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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1829/2003
af 22. september 2003
om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske
Feellesskab, serlig artikel 37, 95, og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen (),

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (3,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (%),
i henhold til fremgangsmadden i traktatens artikel 251 (¥), og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den fri bevagelighed for sikre og sunde fodevarer og
foderstoffer er et afgarende aspekt af det indre marked
og bidrager i hej grad til beskyttelsen af borgernes
sundhed og helbred og af deres sociale og ekonomiske
interesser.

(2)  Der ber ved gennemforelsen af Fallesskabets politik

sikres et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers liv og
sundhed.

(3)  For at beskytte menneskers og dyrs sundhed, ber fode-
varer og foder, der bestdr af, indeholder eller er frem-
stillet af genetisk modificerede organismer (i det folgende
benzvnt »genetisk modificerede fodevarer og foder-
stoffer«), underkastes en sikkerhedsvurdering efter en
feellesskabsprocedure, inden de markedsfores i Felles-
skabet.

1

(") EFT C 304 E af 30.10.2001, s. 221.

(%) EFT C 221 af 17.9.2002, 5. 114.

(}) EFT C 278 af 14.11.2002, s. 31.

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 3.7.2002 (endnu ikke offentliggjort
i EUT), Rddets fzlles holdning af 17.3.2003 (EUT C 113 E af
13.5.2003, s. 31), Europa-Parlamentets afgerelse af 2.7.2003 (endnu
ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgorelse af 22.7.2003.

(4)  Forskelle mellem medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser vedrerende vurdering og godkendelse
af genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer kan
hindre deres frie bevagelighed, hvorved der skabes ulige
og illoyale konkurrencevilkar.

(5)  En tilladelsesprocedure for genetisk modificerede fode-
varer med deltagelse af medlemsstaterne og Kommissi-
onen er fastsat i Europa-Parlamentets og Réddets forord-
ning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levneds-
midler og nye levnedsmiddelingredienser (°). Denne
procedure ber stremlines og geres mere gennemskuelig.

(6)  Forordning (EF) nr. 258/97 indeholder endvidere
bestemmelser om en anmeldelsesprocedure for nye
levnedsmidler, der i alt vesentligt svarer til eksisterende
fodevarer. Kravet om, at de i det vasentlige skal svare til
eksisterende fedevarer er et vigtigt skridt i proceduren til
vurdering af genetisk modificerede fodevarers sikkerhed,
men det er ikke i sig selv en sikkerhedsvurdering. For at
sikre klarhed, gennemskuelighed og harmoniserede
rammer i forbindelse med godkendelsen af genetisk
modificerede fadevarer, bar den navnte anmeldelsespro-
cedure afskaffes i forhold til genetisk modificerede fode-
varer.

(7)  Foder, der bestdr af eller indeholder genetisk modifice-
rede organismer (GMO'er), har indtil videre veret under-
kastet tilladelsesproceduren i Radets direktiv 90/220/
EQF af 23. april 1990 (°) og Europa-Parlamentets og
Réidets direktiv. 2001/18/EF af 12. marts 2001 om
udsatning i miljget af GMO'er (’); der findes ingen tilla-
delsesprocedure for foder, der er fremstillet af GMQ'er;
der bor etableres én enkelt, effektiv og gennemskuelig
faellesskabstilladelsesprocedure for foder, der bestar af,
indeholder eller er fremstillet af GMO'er.

(8)  Bestemmelserne i denne forordning ber ogsd finde
anvendelse pé foderstoffer til dyr, som ikke er bestemt til
fedevareproduktion.

() EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.

(®) EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15. Ophevet ved direktiv 2001/18/EF.
() EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1. Senest @ndret ved Rédets beslutning
2002/811/EF (EFT L 280 af 18.10.2002, s. 27).
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De nye tilladelsesprocedurer for genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer ber inddrage de nye principper,
som blev indfert ved direktiv 2001/18/EF. De ber endvi-
dere anvende de nye bestemmelser om risikovurdering i
forbindelse med fodevaresikkerhed, som er fastsat i
Europa-Parlamentet og Radets forordning (EF) nr. 178/
2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Euro-
pxiske Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrorende fodevaresikkerhed (). Der ber sdledes kun
gives tilladelse til markedsfering af genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer i Fallesskabet, efter at der er
foretaget en videnskabelig evaluering — som udferes pa
Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritets (i det
folgende  benzvnt  »Fedevaresikkerhedsautoriteten)
ansvar, og som skal vare af den hejest mulige standard
— af den risiko, som de eventuelt kan indebzre for
menneskers og dyrs sundhed og i givet fald for miljoet.
Denne videnskabelige evaluering ber efterfolges af en
beslutning om risikostyring truffet af Fellesskabet i
henhold til en forskriftsprocedure, der skal sikre et tet
samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne.

Erfaringen har vist, at der ikke ber gives tilladelse til blot
én anvendelse, ndr det er sandsynligt, at produktet bade
vil blive anvendt til fedevarer og til foderstoffer. Sddanne
produkter ber derfor kun godkendes, sdfremt de opfylder
kriterierne for at blive godkendst til sdvel fodevarer som
foder.

Der kan i henhold til narvarende forordning gives tilla-
delse enten til en GMO, der skal anvendes som udgangs-
materiale til fremstilling af fodevarer eller foderstoffer
eller til produkter til anvendelse i fodevarer eller foder,
som indeholder, bestdr af eller er fremstillet heraf, eller
til fodevarer eller foder, der er fremstillet af en GMO.
Safremt en GMO, som anvendes til fremstilling af fode-
varer eller foder, er blevet tilladt i henhold til denne
forordning, er det sdledes i henhold til denne forordning
ikke nedvendigt at fa godkendt de fodevarer eller foder-
stoffer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af den
pagaldende GMO, da disse i sd fald er omfattet af de
krav, der er fastsat i den tilladelse, der er givet vedre-
rende den pdgzldende GMO. Fodevarer, der er omfattet
af en tilladelse udstedt i henhold til denne forordning, er
endvidere undtaget fra de krav, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye levneds-
middelingredienser, medmindre de henherer under en
eller flere af de kategorier, der er fastsat i artikel 1, stk.
2, litra a), i forordning (EF) nr. 25897 for s vidt angdr
et karakteristika, som ikke er taget i betragtning i forbin-
delse med den tilladelse, der er meddelt i henhold til
narverende forordning.

Rédets direktiv 89/107/EQF af 21. december 1988 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om tilsetningsstoffer, som md anvendes i levneds-
midler (%), indeholder regler om, hvilke tilsetningsstoffer
der ma anvendes i levnedsmidler. Tils@tningsstoffer, der

(") EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
(*) EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27. Senest @ndret ved Europa-Parlamentet
og Radets direktiv 94/34/EF (EFT L 237 af 10.9.1994, s. 1).

(13)

(14)

(16)

indeholder, bestdr af eller er fremstillet af GMO'er, ber
ikke blot tillades i henhold til proceduren i navnte
direktiv, men ber ogsd here ind under anvendelsesom-
radet for narverende forordning, for si vidt angdr
sikkerhedsvurderingen af den genetiske modifikation,
idet den endelige tilladelse dog ber meddeles i henhold
til proceduren i direktiv 89/107/EQF.

Aromaer — der er omfattet af Radets direktiv 88/388/
EQF af 22. juni 1988 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aromaer, som ma
anvendes i levnedsmidler (*) — som indeholder, bestdr af
eller er fremstillet af GMO'er, ber ligeledes vare omfattet
af nervarende forordning, for sd vidt angdr sikkerheds-
vurderingen af den genetiske modifikation.

Rédets direktiv 82/471/EQF af 30. juni 1982 om visse
produkter, der anvendes i foderstoffer (), indeholder
bestemmelser om en tilladelsesprocedure for foderpro-
dukter, der fremstilles efter visse tekniske fremgangs-
mader, som kan indebare en risiko for menneskers eller
dyrs sundhed og for miljget. Sddanne foderprodukter,
der indeholder, bestar af eller er fremstillet af GMO'er,
ber i stedet hore under anvendelsesomradet for naerve-
rende forordning.

Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om
tilseetningsstoffer til foderstoffer () indeholder bestem-
melser om en godkendelsesprocedure med henblik pé
markedsforing af tilsetningsstoffer, der anvendes i foder-
stoffer. Tilseetningsstoffer til foder, der indeholder, bestar
af eller er fremstillet af GMO'er, bar ikke blot have tilla-
delse i henhold til proceduren i navnte direktiv, men
ber ogsd here ind under anvendelsesomradet for denne
forordning.

Denne forordning ber omfatte fodevarer og foder frem-
stillet »af« en GMO, men ikke fedevarer og foder frem-
stillet »med« en GMO. Det afgorende kriterium er, hvor-
vidt der i fedevaren eller i foderet findes materiale hidre-
rende fra det genetisk modificerede udgangsmateriale.
Tekniske hjalpestoffer, der udelukkende anvendes i
produktionsprocessen ved fremstilling af fodevarer eller
foder, er ikke omfattet af definitionen af fodevarer eller
foder og harer derfor ikke under anvendelsesomradet for
narvarende forordning. Heller ikke fedevarer og foder,
som er fremstillet ved hjelp af et genetisk modificeret
hjelpestof, henherer under denne forordnings anvendel-
sesomrdde. Produkter, som stammer fra dyr, der er

() EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61. ZAndret ved Kommissionens direktiv

91/71/EQF (EFT L 42 af 15.2.1991, s. 25).

(*) EFT L 213 af 21.7.1982, s. 8. Senest @ndret ved direktiv 1999/20/
EF (EFT L 80 af 25.3.1999, s. 20).

() EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1756/2002 (EFT L 265 af 3.10.2002, s. 1).
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blevet fodret med genetisk modificeret foder eller
behandlet med genetisk modificerede medicinske
produkter, er siledes ikke omfattet af det godkendelses-
krav eller de markningskrav, der er fastsat i denne
forordning.

I henhold til EF-traktatens artikel 153 bidrager Felles-
skabet til at fremme forbrugernes ret til oplysning.
Merkning af produkter er et supplement til andre former
for informationer til offentligheden, som fastsat i narvee-
rende forordning, og bidrager til, at forbrugerne kan
foretage et informeret valg, og fremmer redelige handels-
relationer mellem szlger og keber.

Det folger af artikel 2 i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om meerk-
ning af og prasentationsmader for levnedsmidler samt
om reklame for sddanne levnedsmidler ('), at merk-
ningen ikke md vildlede keberen med hensyn til levneds-
midlets beskaffenhed, herunder bla. dets art, identitet,
egenskaber, sammensatning og fremstillings- eller frem-
bringelsesméde.

Supplerende krav om merkning af genetisk modificerede
fodevarer er fastsat i forordning (EF) nr. 258/97, i Radets
forordning (EF) nr. 1139/98 af 26. maj 1998 om obliga-
torisk anferelse af andre end de i direktiv 79/112/EQF ()
foreskrevne oplysninger pd markningen af visse levneds-
midler, der er fremstillet pd grundlag af genetisk modifi-
cerede organismer, og i Kommissionens forordning (EF)
nr. 50/2000 af 10. januar 2000 om mearkning af
levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, som inde-
holder tilsetningsstoffer og aromaer, der er genetisk
modificeret eller fremstillet pd basis af genetisk modifice-
rede organismer (3).

Der ber fastsattes harmoniserede krav til merkning af
genetisk modificeret foder, for at de endelige brugere,
iseer landmand med husdyrbestninger, kan fa tilstreek-
keligt pracise oplysninger om foderets sammensatning
og egenskaber til, at de kan foretage et informeret valg.

Merkningen skal indeholde objektive oplysninger,
hvoraf det fremgér, at fedevaren eller foderet bestér af,
indeholder eller er fremstillet af GMO'er; selv om der
ikke i slutproduktet kan spores DNA eller proteiner som
folge af den genetiske modifikation, vil en klar meerk-
ning opfylde de krav, der ifolge en rakke undersogelser
stilles af et stort flertal af forbrugere, den vil fremme et
informeret valg og udelukke en eventuel vildledning af
forbrugerne med hensyn til fremstillings- eller frembrin-
gelsesmade.

(") EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Senest andret ved Kommissionens
direktiv 2001/101/EF (EFT L 310 af 28.11.2001, s. 19).

() EFT L 159 af 3.6.1998, s. 4. A£ndret ved Kommissionens forordning
(EF) nr. 49/2000 (EFT L 6 af 11.1.2000, s. 13).

() EFT L 6 af 11.1.2000, s. 15.

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Mearkningen ber endvidere indeholde oplysninger om
eventuelle karakteristika eller egenskaber, som indebearer,
at fodevarer eller foder adskiller sig fra dens/dets konven-
tionelle modstykke, hvad angdr sammenseatning,
neeringsverdi eller ernaringsmaessige virkninger, tilsigtet
anvendelse af fodevaren eller foderet og indvirkningen
pa visse befolkningsgruppers sundhed, samt om eventu-
elle karakteristika eller egenskaber, som giver anledning
til etiske eller religiose beteenkeligheder.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/
2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mark-
ning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed
af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede
organismer og om @ndring af direktiv 2001/18/EF (%)
skal sikre, at der pa alle stadier i markedsforingen af
GMO'er og af fedevarer og foder fremstillet heraf er
adgang til relevante oplysninger vedrerende enhver
genetisk modifikation, hvilket fremmer en praecis meerk-
ning.

Selv om visse ledere af fedevare- og foderstofvirksom-
heder undgér at anvende genetisk modificerede fodevarer
og foder, kan der alligevel forekomme ubetydelige spor
af sddanne materialer i konventionelle fodevarer og
foder, som folge af en utilsigtet eller en teknisk uund-
géelig forekomst i forbindelse med formering, dyrkning,
hest, transport eller forarbejdning. I sddanne tilfelde ber
fodevaren eller foderet ikke vare underlagt meerknings-
kravene i denne forordning. Der bar med henblik herpa
fastseettes en teerskelveerdi for utilsigtet eller teknisk
uundgdelig forekomst af genetisk modificeret materiale i
fodevarer eller foderstoffer, bide ndr markedsforingen af
sadant materiale er godkendt i Fellesskabet, og ndr
denne forekomst tolereres i medfer af denne forordning.

Det er hensigtsmeassigt at fastsette, at ndr det samlede
niveau for den utilsigtede og teknisk uundgdelige fore-
komst af genetisk modificeret materiale i en fodevare
eller et foderstof eller i en af dens bestanddele overstiger
den fastlagte terskelveerdi, bor denne forekomst angives
i overensstemmelse med bestemmelserne i denne forord-
ning, og at der ber vedtages udferlige bestemmelser med
henblik pd dens gennemforelse. Der ber vere mulighed
for at fastsette lavere terskelvardier, navnlig i forbin-
delse med fodevarer og foderstoffer, der indeholder eller
bestdr af GMO'er, eller for at tage videnskabelige og
teknologiske fremskridt i betragtning.

Det er strengt nedvendigt, at lederne af fodevare- og
foderstofvirksomheder bestraber sig pd at undgd, at der
ved uheld forekommer genetisk modificeret materiale,
der ikke er godkendt i henhold til fallesskabslovgiv-
ningen, i fodevarer eller foderstoffer. For at sikre, at

(*) Se side 24 i denne EUT.



L 2684

Den Europaiske Unions Tidende

18.10.2003

(27)

(31)

forordningen er praktisk anvendelig og gennemforlig,
bor der imidlertid som overgangsordning for forekom-
sten af ubetydelige spor af sddant genetisk modificeret
materiale i fodevarer og foderstoffer fastsettes en
specifik terskelvaerdi med mulighed for fastszttelse af en
lavere tarskelvardi, navnlig for sd vidt angdr GMO'er,
der salges direkte til den endelige forbruger, hvor fore-
komsten af sddant materiale er utilsigtet eller teknisk
uundgdelig, og under forudstning af at alle specifikke
betingelser, der er fastlagt i denne forordning, er opfyldt.
Direktiv 2001/18/EF ber andres tilsvarende. Anven-
delsen af denne foranstaltning ber tages op til fornyet
overvejelse i forbindelse med den generelle revision af
anvendelsen af denne forordning.

For at det kan fastslds, om forekomsten af det pagel-
dende materiale er utilsigtet eller teknisk uundgaelig, skal
lederne over for den kompetente myndighed vare i
stand til at dokumentere, at de har truffet hensigtsmaes-
sige foranstaltninger for at undgd forekomsten af gene-
tisk modificerede fadevarer eller foderstoffer.

Lederne ber forhindre utilsigtet forekomst af GMO'er i
andre produkter. Kommissionen ber indsamle oplys-
ninger og pé grundlag heraf fastlegge retningslinjer for
sameksistensen mellem genetisk modificerede, konven-
tionelle og biologiske afgrader. Endvidere opfordres
Kommissionen til snarest muligt at forelaegge yderligere
forslag, der viser sig at vaere nedvendige.

Sporbarhed og merkning af GMO'er pa alle stadier af
markedsforingen, herunder henvisninger til muligheden
for at fastsette passende taerskelverdier, sikres i direktiv
2001/18/EF og forordning (EF) nr. 1830/2003.

Det er nedvendigt at fastsaette harmoniserede risikovur-
derings- og godkendelsesprocedurer, som er effektive,
som er undergivet visse frister, og som er gennemskue-
lige, samt at fastsatte kriterier for evalueringen af even-
tuelle risici, der hidrerer fra genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer.

For at sikre en harmoniseret videnskabelig vurdering af
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, ber
sddanne vurderinger foretages af Fedevaresikkerheds-
autoriteten. Da specifikke beslutninger eller undladelse af
at handle fra Fodevaresikkerhedsautoritetens side i over-
ensstemmelse med denne forordning kan medfore
direkte retsvirkninger for ansegere, er det hensigtsmaes-
sigt at give mulighed for en fornyet administrativ
provelse af sddanne beslutninger og undladelser.

(32)  Det anerkendes, at de videnskabelige risikovurderinger i
visse tilfelde ikke kan tilvejebringe alle de oplysninger,
som en risikostyringsbeslutning ber baseres pd, og at der
ogsa kan tages hensyn til andre legitime forhold af rele-
vans for det pageldende tilfelde.

(33) Nar ansggningen vedrerer produkter, der indeholder
eller bestdr af en GMO, ber ansegeren kunne vealge
mellem enten at fremlegge en tilladelse til udsatning i
miljoet, der allerede er opndet i henhold til del C i
direktiv 2001/18/EF med forbehold for de betingelser,
der er fastlagt i medfor af denne tilladelse, eller at
anmode om, at miljerisikovurderingen udferes samtidig
med sikkerhedsvurderingen i henhold til denne forord-
ning. [ sidstnavnte tilfelde er det i forbindelse med
vurderingen af miljerisici nedvendigt, at bestemmelserne
i direktiv 2001/18/EF overholdes, og at de nationale
kompetente myndigheder, der med henblik herpd er
udpeget af medlemsstaterne, konsulteres af Fodevaresik-
kerhedsautoriteten. Det er endvidere hensigtsmessigt at
give Fodevaresikkerhedsautoriteten mulighed for at
anmode en af disse kompetente myndigheder om at
udfere miljerisikovurderingen. Det er ligeledes hensigts-
massigt i overensstemmelse med artikel 12, stk. 4, i
direktiv. 2001/18/EF, at de nationale kompetente
myndigheder, der er udpeget i henhold til det pigel-
dende direktiv, i alle tilfelde vedrerende GMO'er samt
fodevarer ogfeller foderstoffer, der indeholder eller bestar
af en GMO, hores af Fodevaresikkerhedsautoriteten
inden den endelige udarbejdelse af miljerisikovurde-
ringen.

(34) For sd vidt angdr GMOQO'er, der skal anvendes som frg
eller andet planteformeringsmateriale, der er omfattet af
denne forordnings anvendelsesomride, ber det vare et
krav, at Fadevaresikkerhedsautoriteten overdrager milje-
risikovurderingen til en national kompetent myndighed.
Ikke desto mindre ber tilladelser i henhold til denne
forordning ikke anfagte bestemmelserne i direktiv 68/
193/EQF (!), 2002/53/EF (*) og 2002/55/EF (), hvori der
navnlig fastlegges regler og kriterier for godkendelse af
sorter og deres officielle godkendelse med henblik pa
optagelse pd falles lister, og heller ikke bergre bestem-
melserne i direktiv 66/401/EQF (*), 66/402/EQF (°), 68/
193/EQF, 92/33/EQF (9, 92/34/EDF (), 2002/54[EF (),
2002/55[EF, 2002/56/EF () og 2002/57[EF (), som
navnlig regulerer certificering af og handel med fre og
andet planteformeringsmateriale.

(") EFT L 93 af 17.4.1968, s. 15. Senest andret ved direktiv 2002/11/

EF (EFT L 53 af 23.2.2002, s. 20).

() EFT L 193 af 20.7.2002, s. 1.

() EFT L 193 af 20.7.2002, s. 33.

(*) EFT 125 af 11.7.1966, s. 2298/66. Senest @ndret ved direktiv
2001/64/EF (EFT L 234 af 1.9.2001, s. 60).

() EFT 125 af 11.7.1966, s. 2309/66. Senest @ndret ved direktiv
2001/64/EF.

(®) EFT L 157 af 10.6.1992, s. 1. Senest andret ved forordning (EF) nr.
806/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1).

() EFT L 157 af 10.6.1992, s. 10. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 806/2003.

(®) EFT L 193 af 20.7.2002, s. 12.

() EFT L 193 af 20.7.2002, s. 60. Andret ved Kommissionens beslut-
ning 2003/66EF (EFT L 25 af 30.1.2003, s. 42).

("9 EFT L 193 af 20.7.2002, s. 74. Senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2003/45/EF (EFT L 138 af 5.6.2003, s. 40).
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(35)

(36)

(37)

(38)

(40)

(41)

Hvor det pa baggrund af udfaldet af risikovurderingen er
hensigtsmassigt, er det nedvendigt at der efter markeds-
foringen indferes en overvigning af de genetisk modifi-
cerede fodevarers anvendelse til konsum og af genetisk
modificerede foderstoffers anvendelse til foder. For si
vidt angdr GMO'er skal der i henhold til direktiv 2001/
18/EF udarbejdes en overvigningsplan vedrgrende de
miljemaessige konsekvenser.

For at lette kontrollen med genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer bor ansegerne ved ansggningen om
en tilladelse foresld hensigtsmeassige preveudtagnings-,
identifikations- og pdvisningsmetoder og deponere
prover af de genetisk modificerede fodevarer og foder-
stoffer hos Fedevaresikkerhedsautoriteten; preveudtag-
nings- og pavisningsmetoder ber i givet fald valideres af
EF-referencelaboratoriet.

Der ber ved anvendelsen af narvarende forordning
tages hensyn til de teknologiske fremskridt og den viden-
skabelige udvikling.

Fodevarer og foderstoffer, der er omfattet af denne
forordnings anvendelsesomrade, og som er blevet lovligt
markedsfort i Fallesskabet inden den dato, fra hvilken
denne forordning finder anvendelse, ber fortsat kunne
markedsfores, idet lederne skal forelegge Kommissionen
oplysninger om risikovurderinger, henholdsvis preveud-
tagnings-,  identifikations- og  pdvisningsmetoder,
herunder prover af fodevarerne og foderstofferne samt
foreleeggelse af kontrolprever heraf senest seks maneder
efter den dato, fra hvilken denne forordning finder
anvendelse.

Der ber etableres en fortegnelse over genetisk modifice-
rede fodevarer og foderstoffer, der er blevet tilladt i
henhold til denne forordning, med angivelse af produkt-
specifikke oplysninger, undersegelser der dokumenterer,
at produktet er sikkert, herunder, nar sddanne forefindes,
henvisninger til foreliggende uathangige, fagligt evalue-
rede undersogelser, samt preveudtagnings-, identifika-
tions- og pavisningsmetoder. Oplysninger, der ikke er af
fortrolig karakter, bor vaere offentligt tilgaengelige.

For at stimulere forskningen i og udviklingen af GMO'er
til anvendelse i fedevarer ogfeller foder, er det hensigts-
maessigt at beskytte den investering, som produktudvik-
lere foretager ved indsamlingen af oplysninger og data i
forbindelse med en ansggning, der indgives i henhold til
narverende forordning. Beskyttelsen ber imidlertid
begranses til et bestemt tidsrum, sdledes at det kan
undgds, at der sker en unedvendig gentagelse af under-
sogelser og forseg, hvilket ikke ville veere i offentlighe-
dens interesse.

De nedvendige gennemforelsesforanstaltninger til denne
forordning ber vedtages i henhold til Radets afgarelse
1999/468[EF af 28. juni 1999 om fastsxttelse af de
narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefo-
jelser, der tillegges Kommissionen (Y).

(') EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.

(42)  Der bor fastsattes bestemmelser om hering af Den Euro-
paiske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturviden-
skab og Ny Teknologi, som er nedsat ved afgerelse af
16. december 1997, eller ethvert andet passende organ,
der er nedsat af Kommissionen, med henblik pa at fa rad
om de etiske aspekter i forbindelse med markedsferingen
af genetisk modificerede fodevarer eller foderstoffer. En
sddan hering ber finde sted, uden at medlemsstaternes
kompetence i relation til de etiske aspekter derved
berores.

(43)  Med henblik pé at sikre et hejt niveau for beskyttelse af
menneskers liv og sundhed, af dyrs sundhed og velferd,
af miljoet samt af forbrugernes interesser med hensyn til
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, ber
kravene i denne forordning anvendes uden forskelsbe-
handling pd produkter med oprindelse i Fellesskabet og
produkter importeret fra tredjelande, i overensstemmelse
med de generelle principper, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 178/2002. 1 narvarende forordning tages
hensyn til De Europeiske Fellesskabers internationale
handelsforpligtelser og til kravene i Cartagena-proto-
kollen om biosikkerhed til konventionen om den biolo-
giske mangfoldighed for sd vidt angdr importforpligtelser
og anmeldelser.

(44)  Som konsekvens af denne forordning ber visse af felles-
skabsrettens instrumenter ophaves og andre andres.

(45)  Gennemforelsen af denne forordning ber tages op til
fornyet overvejelse pa baggrund af de erfaringer, der
gores pa kort sigt, og Kommissionen ber overvige den
indvirkning, som anvendelsen af denne forordning har
pd menneskers og dyrs sundhed, forbrugerbeskyttelse,
forbrugeroplysning samt pa hvorledes det indre marked
fungerer —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I

FORMAL OG DEFINITIONER

Artikel 1
Formil

Denne forordning har i overensstemmelse med de generelle
principper fastlagt i forordning (EF) nr. 1782002 til formdl at:

a) sikre et hejt niveau for beskyttelsen af menneskers liv og
sundhed, af dyrs sundhed og velferd, af miljeet og af
forbrugerinteresser i relation til genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer, samtidig med at det sikres, at det indre
marked fungerer tilfredsstillende
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b) fastlegge fallesskabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer

¢) fastsatte bestemmelser om merkning af genetisk modifice-
rede fodevarer og foderstoffer.

Artikel 2

Definitioner

[ denne forordning forstds ved

1) »fodevarer«, »foder«  (eller  »foderstoffer«),  »endelig
forbruger«, »fodevarevirksomhed« og  »foderstofvirk-
somhed« de definitioner, der er fastsat i forordning (EF) nr.
178/2002

2) »sporbarhed«: sporbarhed som fastsat i forordning (EF) nr.
1830/2003

3) »leder« den eller de fysiske eller juridiske personer, der er
ansvarlig for, at bestemmelserne i denne forordning over-
holdes i de fedevarevirksomheder eller foderstofvirksom-
heder, som er under vedkommendes ledelse

4) »organisme«, »udsetning« og »miljerisikovurdering« de
definitioner, der er fastsat i direktiv 2001/18/EF

5) »genetisk modificeret organisme« eller \GMO«: en genetisk
modificeret organisme som defineret i artikel 2, nr. 2, i
direktiv 2001/18/EF, bortset fra organismer, som er frem-
bragt ved hjelp af de teknikker til genetisk modifikation,
der er nevnt i bilag I B til direktiv 2001/18/EF

6) »genetisk modificerede fodevarer«: fodevarer, der inde-
holder, bestar af eller er fremstillet af GMO'er

7) »genetisk modificerede foderstoffer«: foderstoffer, der inde-
holder, bestar af eller er fremstillet af GMO'er

8) »genetisk modificeret organisme til fodevarebrug«: en
GMO, der kan anvendes som en fedevare eller som
udgangsmateriale til fremstilling af fedevarer

9) »genetisk modificeret organisme til foderbruge: en GMO,
der kan anvendes som foder eller som udgangsmateriale til
fremstilling af foder

10) »fremstillet af genetisk modificerede organismer«: helt eller
delvis afledt af GMO'er, men som hverken indeholder eller
bestar af GMO'er

11) »kontrolpreve«: GMO'en eller dennes genetiske materiale
(positiv preve) og foraldreorganismen eller dennes gene-
tiske materiale, som er blevet anvendt til den genetiske
modifikation (negativ prove)

12) »konventionelt modstykke« en tilsvarende fodevare eller et
tilsvarende foderstof, som er fremstillet uden brug af gene-
tisk modifikation, og hvis sikre brug er veldokumenteret

13) »ingrediens«: ingrediens som omhandlet i artikel 6, stk. 4, i
direktiv 2000/13/EF

14) »markedsforing« besiddelse af fodevarer eller foder med
henblik pa salg, herunder udbydelse til salg eller anden
overdragelse, som finder sted mod eller uden vederlag,
herunder selve salget og distributionen og andre former
for overdragelse

15

~

»feerdigpakket fodevare« en vare, der udbydes til salg,
bestdende af en fodevare og den emballage, denne blev
pakket i, inden det blev udbudt til salg, uanset om embal-
lagen omslutter produktet helt eller kun delvis, men
forudsat at indholdet ikke kan @ndres, uden at emballagen
abnes eller @ndres

»storkekkener«: etablissementer som omhandlet i artikel 1 i
direktiv 2001/13/EF.

16

=

KAPITEL 11

GENETISK MODIFICEREDE FODEVARER

Afdeling 1

Godkendelse og overvigning

Artikel 3

Anvendelsesomrade

1. Denne afdeling omfatter:
a) GMO'er til fedevarebrug
b) fedevarer, der indeholder eller bestar af GMO'er

¢) fadevarer, der er fremstillet af eller indeholder ingredienser,
der er fremstillet af GMO'er.

2. Hvorvidt en fodevaretype er omfattet af anvendelsesom-
radet for denne afdeling, kan om nedvendigt afgeres efter
proceduren i artikel 35, stk. 2.
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Artikel 4
Krav

1. Dei artikel 3, stk. 1, omhandlede fodevarer mé ikke:

a) have negative virkninger for menneskers eller dyrs sundhed
eller for miljoet

b) vildlede forbrugeren

c) afvige fra de fedevarer, som de er bestemt til erstatte, i et
sadant omfang, at de ved normal indtagelse vil vaere ernz-
ringsmassigt ufordelagtige for forbrugeren.

2. Det er forbudt til fedevarebrug at markedsfore en i artikel
3, stk. 1, omhandlet GMO, medmindre den er omfattet af en
tilladelse meddelt i overensstemmelse med denne afdeling, og
de relevante vilkar i tilladelsen overholdes.

3. Der gives ikke tilladelse til en i artikel 3, stk. 1,
omhandlet GMO til fodevarebrug eller fodevarer, medmindre
anspgeren pd behorig vis og fyldestgorende dokumenterer, at
organismen opfylder betingelserne i stk. 1 i denne artikel.

4.  Deni stk. 2 omhandlede tilladelse kan omfatte:

a) en GMO og fadevarer, der indeholder eller bestdr af den
pageldende GMO, samt fodevarer, der er fremstillet af eller
indeholder ingredienser, der er fremstillet af den pageldende
GMO, eller

b) fedevarer, der er fremstillet af en GMO, samt fodevarer, der
er fremstillet af eller indeholder den pagaldende fodevare,
eller

¢) en ingrediens, der er fremstillet af en GMO, samt fodevarer,
der indeholder den pagaldende ingrediens.

5. En beslutning, hvorefter en ansggning om tilladelse, som
omhandlet i stk. 2, afslds eller imgdekommes, eller en beslut-
ning, hvorefter en tilladelse forleenges, @ndres, suspenderes eller
tilbagekaldes, kan kun treffes pd det grundlag og under over-
holdelse af de procedurer, der er fastsat i denne forordning.

6. Den, der soger om en tilladelse som omhandlet i stk. 2,
og — efter tilladelsens meddelelse — tilladelsens indehaver eller
dennes reprasentant skal veere etableret inden for Fellesskabet.

7. En tilladelse meddelt i henhold til narvaerende forordning
bergrer ikke direktiv 2002/53/EF, direktiv 2002/55/EF og
direktiv 68/193[EQF.

Artikel 5

Ansoegning om tilladelse

1. En ansegning om den i artikel 4, stk. 2, omhandlede tilla-
delse indgives i overensstemmelse med folgende bestemmelser.

2. Ansegningen sendes til den nationale kompetente
myndighed i en medlemsstat.

a) Den nationale kompetente myndighed

i) bekrefter, at den har modtaget ansegningen, ved senest
14 dage efter modtagelsen at sende en skriftlig bekraef-
telse til ansegeren. I bekraftelsen anferes datoen for
ansegningens modtagelse

ii) underretter straks Den Europwiske Fedevaresikkerheds-
autoritet (i det folgende benavnt »Fedevaresikkerheds-
autoritetenc), og

iii) stiller ansggningen og alle supplerende oplysninger fra
anspgeren til rddighed for Fodevaresikkerhedsautori-
teten.

b) Fodevaresikkerhedsautoriteten

i) underretter straks de gvrige medlemsstater og Kommissi-
onen om ansggningen og giver dem adgang til anseg-
ningen og alle supplerende oplysninger fra ansegeren

ii) offentligger det i stk. 3, litra 1), naevnte resumé af ansog-
ningen.

3. Anspegningen skal vedlaegges folgende:
a) ansegerens navn og adresse

b) betegnelsen for fodevaren og dens specifikationer, herunder
den/de anvendte transformationsbegivenhed (er)

¢) hvis det er relevant, oplysninger med henblik pd overhol-
delsen af bilag II til Cartagena-protokollen om biosikkerhed
til konventionen om den biologiske mangfoldighed (i det
folgende benavnt »Cartagena-protokollenc)

d) hvis det er relevant, en detaljeret beskrivelse af produktions-
og fremstillingsmetoden

e) en kopi af de undersogelser, der er foretaget, herunder
uafhengige, fagligt evaluerede undersogelser, nir sidanne
foreligger, og af andet foreliggende materiale, der kan doku-
mentere, at fodevaren lever op til de krav, der er fastsat i
artikel 4, stk. 1

f) enten en analyse understottet af relevante oplysninger og
data som dokumentation for, at fedevarens karakteristika
ikke adskiller sig fra dem, der kendetegner dens konventio-
nelle modstykke med hensyn til de accepterede granser for
naturlige variationer i de pdgaldende karakteristika og til de
i artikel 13, stk. 2, litra a), fastsatte kriterier, eller et forslag
til meerkning af fodevaren i henhold til artikel 13, stk. 2,
litra a), og artikel 13, stk. 3

g) enten en begrundet udtalelse om, at fedevaren ikke giver
anledning til etiske eller religiose betankeligheder, eller et
forslag til maerkning af fodevaren i henhold til artikel 13,
stk. 2, litra b)

h) hvis det er relevant, betingelserne for markedsforingen af
fodevaren eller af de fodevarer, der fremstilles heraf,
herunder serlige vilkir med hensyn til anvendelse og
handtering
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i) metoder til pdvisning, preveudtagning (herunder henvis-
ninger til eksisterende officielle eller standardiserede
proveudtagningsmetoder) og identifikation af transformati-
onsbegivenheden og, hvis det er relevant, til pavisning og
identifikation af transformationsbegivenheden i fodevaren
ogleller i de fodevarer, der fremstilles heraf

j) prover af fadevaren og kontrolprever, samt oplysninger om,
hvor der er adgang til referencematerialet

k) hvis det er relevant, et forslag til overvagning af anvendelsen
til konsum af fedevaren efter markedsforingen

1) et resumé af ansegningen i et standardiseret format.

4. Sifremt der indsendes en ansegning vedrgrende en GMO
til fodevarebrug, forstds de i stk. 3 indeholdte henvisninger til
»fodevarer« som henvisninger til fedevarer, der indeholder,
bestar af eller er fremstillet af den GMO, hvorom der er
indsendt en ansegning.

5. Séafremt ansegningen vedrerer GMO'er eller fodevarer,
der indeholder eller bestdr af GMO'er, skal ansegningen endvi-
dere vedlagges:

a) en komplet teknisk dokumentation med de oplysninger,
som kreaves tilvejebragt, jf. bilag 11T og IV til direktiv 2001/
18/EF, samt oplysninger og konklusioner om den risikovur-
dering, der er foretaget i henhold til principperne i bilag II
til direktiv 2001/18/EF eller, safremt der er givet tilladelse til
markedsforingen af GMO'en i henhold til del C i direktiv
2001/18/EF, en kopi af den beslutning, hvorved tilladelsen
meddeles

b) en overvigningsplan for de miljemassige konsekvenser, jf.
bilag VII til direktiv 2001/18/EF, herunder et forslag til over-
vagningsplanens varighed; dette tidsrum kan veere forskelligt
fra den foreslaede gyldighedsperiode for tilladelsen.

I sd fald finder artikel 13-24 i direktiv 2001/18/EF ikke anven-
delse.

6.  Safremt ansegningen vedrerer et stof, hvis anvendelse og
markedsforing ifelge andre bestemmelser i fallesskabslovgiv-
ningen er betinget af, at det er opfert pd en fortegnelse over
registrerede eller tilladte stoffer — hvorved andre stoffer
udelukkes — skal dette fremga af ansegningen, ligesom det skal
angives, hvilken status det pdgaeldende stof har i henhold til
den relevante lovgivning.

7. Kommissionen fastsetter efter forudgdende hering af
Fodevaresikkerhedsautoriteten og efter proceduren i artikel 35,
stk. 2, gennemforelsesbestemmelser til denne artikel, herunder
regler for, hvordan en ansggning udarbejdes og indgives.

8. Inden den dato, fra hvilken denne forordning finder
anvendelse, offentligger Fedevaresikkerhedsautoriteten en detal-
jeret vejledning for at hjelpe ansegeren med at udarbejde og
indgive ansegningen.

Artikel 6

Fodevaresikkerhedsautoritetens udtalelser

1. Nir Fodevaresikkerhedsautoriteten —afgiver udtalelse,
bestraeber den sig pa at overholde en tidsfrist pd seks méaneder
fra modtagelsen af en gyldig ansegning. Tidsfristen forleenges,
hvis Fedevaresikkerhedsautoriteten ensker supplerende oplys-
ninger fra ansegeren, jf. stk. 2.

2. Fedevaresikkerhedsautoriteten eller en national kompetent
myndighed gennem Fodevaresikkerhedsautoriteten kan om
nedvendigt anmode ansggeren om at afgive supplerende oplys-
ninger til ansegningen inden for en bestemt tidsfrist.

3. Fodevaresikkerhedsautoriteten har i forbindelse med udar-
bejdelsen af sin udtalelse til opgave:

a) at kontrollere, om de oplysninger og dokumenter, anse-
geren har indgivet, er i overensstemmelse med de i artikel 5
anforte og at underspge, om fodevaren er i overensstem-
melse med de krav, der er fastsat i artikel 4, stk. 1

b) eventuelt at anmode den relevante fodevaremyndighed i en
medlemsstat om at foretage en sikkerhedsvurdering af fode-
varen i overensstemmelse med artikel 36 i forordning (EF)
nr. 178/2002

¢) eventuelt at anmode den kompetente myndighed, der er
udpeget i henhold til artikel 4 i direktiv 2001/18/EF, om at
udfere en miljorisikovurdering; hvis ansegningen imidlertid
vedrorer GMO'er, der skal anvendes som fro eller andet
planteformeringsmateriale, anmoder Fodevaresikkerheds-
autoriteten en national kompetent myndighed om at udfere
miljerisikovurderingen

d) at fremsende de i artikel 5, stk. 3, litra i) og j), omhandlede
oplysninger til det i artikel 32 anferte EF-referencelaborato-
rium. EF-referencelaboratoriet afprever og validerer den
pavisnings- og identifikationsmetode, som foreslds af anse-
geren

e) som led i kontrollen med anvendelsen af artikel 13, stk. 2,
litra a), at undersege de oplysninger og data, som ansggeren
har indgivet som dokumentation for, at fadevarens karakte-
ristika ikke adskiller sig fra dem, der kendetegner dens
konventionelle modstykke med hensyn til de accepterede
greenser for naturlige variationer i de pageldende karakteri-
stika.

4. Safremt ansegningen vedrgrer GMO'er eller fodevarer,
der indeholder eller bestar af GMO'er, galder de miljesikker-
hedskrav, som er fastsat i direktiv 2001/18/EF, for evalueringen
med henblik pa at sikre, at der er truffet alle fornedne foran-
staltninger til forebyggelse af de skadelige konsekvenser for
menneskers og dyrs helbred og for miljget, som en udsetning
af GMO'er matte have. Som led i evalueringen af anmodnin-
gerne om markedsforing af produkter, der bestar af eller inde-
holder GMO'er, skal den nationale kompetente myndighed som
defineret i direktiv 2001/18/EF, der udpeges af hver enkelt
medlemsstat til dette formal, hares af Fodevaresikkerhedsautori-
teten. De kompetente myndigheder har tre méneder efter
datoen for modtagelsen af anmodningen til at udtale sig.
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5. Afgives der positiv udtalelse, hvorefter fodevaren kan
tillades, skal udtalelsen ligeledes indeholde folgende oplys-

ninger:
a) ansggerens navn og adresse
b) fodevarens betegnelse og dens specifikationer

¢) hvis det er relevant, de oplysninger som kraeves i bilag 1I til
Cartagena-protokollen

d) forslaget til markning af fedevaren ogfeller fodevarer frem-
stillet heraf

e) hvis det er relevant, de betingelser eller begreensninger, der
skal knyttes til markedsforingen, ogfeller sarlig betingelser
eller restriktioner for anvendelsen og hdndteringen,
herunder krav om overvigning efter markedsferingen,
baseret pd udfaldet af risikovurderingen, og i forbindelse
med GMO'er eller fodevarer, der indeholder eller bestar af
GMO'er, betingelser for beskyttelse af bestemte okosy-
stemer/miljo- ogfeller geografiske omrader

f) en metode valideret af EF referencelaboratoriet til pavisning,
herunder proveudtagning, identifikation af transformations-
begivenheden og, hvis det er relevant, til pavisning og iden-
tifikation af transformationsbegivenheden i fodevaren og/
eller de fodevarer, der fremstilles heraf; angivelse af, hvor
der er adgang til relevant referencemateriale

g) hvis det er relevant, den i artikel 5, stk. 5, litra b), omhand-
lede overvagningsplan.

6.  Fodevaresikkerhedsautoriteten sender sin udtalelse til
Kommissionen, medlemsstaterne og ansggeren sammen med
en rapport, der beskriver dens vurdering af fodevaren, og med
en begrundelse for udtalelsen samt de oplysninger, som dens
udtalelse bygger p4, herunder udtalelserne fra de kompetente
myndigheder, ndr disse er hert i overensstemmelse med stk. 4.

7. Fodevaresikkerhedsautoriteten offentliggor i overensstem-
melse med artikel 38, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002
udtalelsen efter forst at have udeladt de oplysninger, der i over-
ensstemmelse med artikel 30 i denne forordning er angivet
som fortrolige. Enhver kan fremsette sine bemaerkninger til
Kommissionen senest 30 dage efter offentliggarelsen.

Artikel 7
Tilladelse

1. Inden tre maneder efter modtagelsen af Fedevaresikker-
hedsautoritetens udtalelse forelegger Kommissionen et udkast
til beslutning vedrerende ansegningen for den i artikel 35
omhandlede komité, idet der tages hensyn til Fedevaresikker-
hedsautoritetens udtalelse, relevante bestemmelser i fellesskabs-
lovgivningen og andre legitime forhold af relevans for den
pagealdende sag. Safremt udkastet til beslutning ikke er i over-
ensstemmelse med Fodevaresikkerhedsautoritetens udtalelse,
redeger Kommissionen for arsagerne til afvigelsen.

2. Et udkast til beslutning, hvorefter der kan gives tilladelse,
skal indeholde de i artikel 6, stk. 5, anferte oplysninger, navnet
pd indehaveren af tilladelsen og, hvis det er relevant, den enty-
dige identifikation, der er tildelt GMO'en, som omhandlet i
forordning (EF) nr. 1830/2003.

3. Den endelig beslutning vedrerende ansegningen vedtages
efter proceduren i artikel 35, stk. 2.

4. Kommissionen giver straks ansegeren meddelelse om den
trufne beslutning og offentliggor detaljerede oplysninger om
beslutningen i Den Europeiske Unions Tidende.

5. En tilladelse, som er meddelt efter proceduren i narve-
rende forordning, er gyldig i hele Fallesskabet i ti ar og
forleenges som anfert i artikel 11. Den tilladte fodevare indferes
i det register, der er omhandlet i artikel 28. De enkelte
indfersler i registret skal angive datoen for tilladelsens medde-
lelse og indeholde de i stk. 2 omhandlede oplysninger.

6.  En tilladelse i henhold til bestemmelserne i denne afdeling
bergrer ikke andre fallesskabsbestemmelser, der regulerer
anvendelsen og markedsforingen af stoffer, som kun ma
anvendes, sifremt de er opfert pd en fortegnelse over registre-
rede eller tilladte stoffer — hvorved andre stoffer udelukkes.

7. Meddelelsen af en tilladelse indskrenker ikke det privat-
retlige og strafferetlige ansvar, som lederen af en fodevarevirk-
somhed har for den pageldende fodevare.

8. Henvisninger i del A og D i direktiv 2001/18/EF til
GMO'er, der er tilladt i henhold til del C i neaevnte direktiv,
anses for ligeledes at finde anvendelse pd GMO'er, der er tilladt
i henhold til denne forordning.

Artikel 8

Eksisterende produkters status

1.  Produkter, der er omfattet af anvendelsesomradet for
denne afdeling, og som er blevet lovligt markedsfort i Felles-
skabet inden den dato, fra hvilken denne forordning finder
anvendelse, kan uanset artikel 4, stk. 2, fortsat markedsfores,
anvendes og forarbejdes, sifremt folgende betingelser er
opfyldt:

a) hvis det drejer sig om produkter, der er blevet markedsfort i
henhold til direktiv 90/220/EQF inden ikrafttraedelsen af
forordning (EF) nr. 258/97 eller i henhold til bestemmel-
serne i forordning (EF) nr. 258/97, skal de ledere, der er
ansvarlige for markedsforingen af de pageldende produkter,
senest seks maneder efter den dato, fra hvilken denne
forordning finder anvendelse, meddele Kommissionen, pa

hvilken dato produkterne forst blev markedsfort i Felles-
skabet

b) hvis det drejer sig om produkter, der er blevet lovligt
markedsfort i Fellesskabet, men som ikke er omhandlet i
litra a), skal de ledere, der er ansvarlige for markedsforingen
af de pageldende produkter, senest seks maneder efter den
dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse,
meddele Kommissionen, at produkterne er blevet markeds-
fort i Faellesskabet inden den dato, fra hvilken denne forord-
ning finder anvendelse.
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2. Den meddelelse, der er omhandlet i stk. 1, skal, hvis det
er relevant, ledsages af de i artikel 5, stk. 3 og 5, anferte oplys-
ninger, som Kommissionen fremsender til Fodevaresikkerheds-
autoriteten og medlemsstaterne. Fadevaresikkerhedsautoriteten
fremsender de i artikel 5, stk. 3, litra i) og j), omhandlede
oplysninger til EF-referencelaboratoriet. EF-referencelaboratoriet
undersgger og validerer den pavisnings- og identifikationsme-
tode, som foreslds af ansegeren.

3. Senest et dr efter den dato, fra hvilken denne forordning
finder anvendelse, og efter at det er verificeret, at alle de
kravede oplysninger er blevet indgivet og gennemgdet, indfores
de pagaldende produkter i registret. De enkelte indfersler i
registret omfatter de oplysninger, der er anfort i artikel 7, stk.
2, hvis det er relevant, og angiver den dato, hvor de pagal-
dende produkter forst blev markedsfort, hvis det drejer sig om
de produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra a).

4. Inden ni &r efter den dato, hvor de produkter, der er
omhandlet i stk. 1, litra a), forst blev markedsfort, men under
ingen omstendigheder inden tre dr efter den dato, fra hvilken
denne forordning finder anvendelse, skal de ledere, der er
ansvarlige for markedsferingen, indgive en ansegning i henhold
til artikel 11, som finder tilsvarende anvendelse.

Inden tre dr efter den dato, fra hvilken denne forordning finder
anvendelse, skal de ledere, der er ansvarlige for markedsfo-
ringen af de produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra b),
indgive en ansegning i henhold til artikel 11, som finder tilsva-
rende anvendelse.

5. Dei stk. 1 n@vnte produkter og fodevarer, der indeholder
et sddant produkt eller er fremstillet af et sidant produkt, er
omlfattet af bestemmelserne i denne forordning, sarlig artikel 9,
10 og 34, som finder tilsvarende anvendelse.

6. Hvis den i stk. 1 og 2 omhandlede meddelelse og de
ledsagende oplysninger ikke er indgivet inden for den angivne
frist eller anses for urigtige, eller hvis der ikke er indgivet en
ansegning, som kravet i stk. 4 inden for den angivne frist,
vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 35, stk. 2, en
foranstaltning, hvorefter det pdgeldende produkt eller
produkter, der hidrerer fra det, skal trakkes tilbage fra
markedet. I en sddan foranstaltning kan der fastsattes en
begrenset tidsfrist, inden for hvilken eksisterende lagerbehold-
ninger af produktet kan opbruges.

7. 1 de tilfelde, hvor tilladelserne ikke meddeles til en
bestemt indehaver, skal den leder, der indferer, fremstiller eller
forarbejder de produkter, der er omhandlet i denne artikel,
indgive oplysningerne eller ansggningen til Kommissionen.

8.  De narmere gennemforelsesbestemmelser til denne artikel
vedtages efter proceduren i artikel 35, stk. 2.
Artikel 9
Overvagning

1. Nar der er givet en tilladelse i henhold til denne forord-
ning, er indehaveren af tilladelsen og de berorte parter
forpligtet til at overholde de betingelser eller begraensninger,
der er fastsat i tilladelsen, og skal navnlig sikre, at produkter,

der ikke er omfattet af tilladelsen, ikke markedsfores som fode-
varer eller foderstoffer. Sifremt indehaveren af tilladelsen er
palagt et krav om overvdgning som anfert i artikel 5, stk. 3,
litra k), ogfeller artikel 5, stk. 5, litra b), pdhviler det indeha-
veren af tilladelsen at sikre, at den udferes, og at indgive
rapporter til Kommissionen i overensstemmelse med tilladel-
sens vilkdr. De nzvnte overvagningsrapporter gores tilgange-
lige for offentligheden efter at de oplysninger, der er angivet
som fortrolige i overensstemmelse med artikel 30, er udeladt.

2. Huvis indehaveren af tilladelsen eonsker vilkirene for tilla-
delsen @ndret, indsender indehaveren af tilladelsen en anseg-
ning i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2. Artikel 5, 6 og
7 finder tilsvarende anvendelse.

3. Indehaveren af tilladelsen skal straks give Kommissionen
meddelelse om eventuelle nye videnskabelige eller tekniske
oplysninger, der kunne have indflydelse pad evalueringen af
sikkerheden ved anvendelsen af fodevaren. Det pahviler navnlig
indehaveren af tilladelsen at informere Kommissionen om even-
tuelle forbud eller begransninger, der er palagt af myndighe-
derne i et tredjeland, hvor fedevaren markedsfores.

4. Kommissionen stiller straks ansegerens oplysninger til
rddighed for Fodevaresikkerhedsautoriteten og medlemssta-
terne.

Artikel 10
Andring, suspension og tilbagekaldelse af tilladelser

1. Fodevaresikkerhedsautoriteten fremsatter — pad eget
initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat eller fra
Kommissionen — en udtalelse om, hvorvidt en tilladelse vedro-
rende et produkt, som omhandlet i artikel 3, stk. 1, fortsat
opfylder betingelserne i denne forordning. Den fremsender
straks udtalelsen til Kommissionen, indehaveren af tilladelsen
og medlemsstaterne. Fadevaresikkerhedsautoriteten offentliggor
i overensstemmelse med artikel 38, stk. 1, i forordning (EF) nr.
178/2002 udtalelsen efter forst at have udeladt de oplysninger,
der i denne forordnings artikel 30 er angivet som fortrolige.
Enhver kan fremsatte sine bemerkninger til Kommissionen
senest 30 dage efter offentliggorelsen.

2. Kommissionen gennemgar Fodevaresikkerhedsautoritetens
udtalelse sd hurtigt som muligt. Alle nedvendige foranstalt-
ninger treeffes i henhold til artikel 34. Hvis det er relevant,
@ndres, suspenderes eller tilbagekaldes tilladelsen efter proce-
duren i artikel 7.

3. Artikel 5, stk. 2, artikel 6 og 7 finder tilsvarende anven-
delse.
Artikel 11
Forlaengelse af tilladelser

1. Tilladelser meddelt i henhold til denne forordning kan
forleenges for ti ar ad gangen, ved at indehaveren af tilladelsen,
senest et ar for den udleber, indsender en ansegning til
Kommissionen.
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2. Ansegningen skal vedlaegges folgende:
a) en kopi af markedsforingstilladelsen

b) en rapport over resultaterne af overvagningen, hvis en sddan
ifolge tilladelsen skal finde sted

c) eventuelle nye oplysninger, som er kommet frem med
hensyn til evalueringen af sikkerheden i forbindelse med
fodevarens anvendelse og til den risiko, fedevaren udger for
forbrugeren eller miljoet

d) hvis det er relevant, et forslag til @ndring eller supplering af
de betingelser, der er knyttet til den oprindelige tilladelse,
herunder betingelser vedrerende den fremtidige overvég-
ning.

3. Artikel 5, stk. 2, artikel 6 og 7 finder tilsvarende anven-
delse.

4. Safremt der ikke inden tilladelsens udleb er truffet nogen
beslutning om at forlenge tilladelsen, og dette skyldes forhold,
der ikke kan tilskrives indehaveren af tilladelsen, forlenges tilla-
delsen for produktet automatisk, indtil der treffes en beslut-
ning.

5. Kommissionen kan efter forudgdende hering af Fedevare-
sikkerhedsautoriteten og efter proceduren i artikel 35, stk. 2,
fastsette  gennemforelsesbestemmelser  til  denne  artikel,
herunder bestemmelser om, hvordan en ansegning udarbejdes
og indgives.

6.  Fodevaresikkerhedsautoriteten offentligger en detaljeret
vejledning for at hjelpe ansggeren med at udarbejde og indgive
ansggningen.

Afdeling 2

Merkning

Artikel 12
Anvendelsesomrade

1. Denne afdeling finder anvendelse pd fedevarer, der som
sddanne leveres til den endelige forbruger eller storkekkener i
Feellesskabet og som:

a) indeholder eller bestdr af GMQ'er, eller

b) er fremstillet af eller indeholder ingredienser, der er frem-
stillet af GMO'er.

2. Bestemmelserne i denne afdeling finder ikke anvendelse
pa fadevarer, hvis indhold af materiale, der indeholder, bestir
af eller er fremstillet af GMO'er, ikke overstiger 0,9 % af hver
enkelt fodevareingrediens eller fodevarer, der bestar af en enkelt
ingrediens, forudsat at forekomsten heraf er utilsigtet eller
teknisk uundgaelig.

3. For at fastsla, at forekomsten af dette materiale er util-
sigtet eller teknisk uundgdelig, skal lederne af fodevarevirksom-
heder over for de kompetente myndigheder kunne fremlegge

tilfredsstillende dokumentation for, at de har truffet de
fornedne forholdsregler for at undgd, at sddant materiale fore-
kommer.

4. Der kan fastsattes passende lavere tarskelverdier efter
proceduren i artikel 35, stk. 2, navnlig i forbindelse med fode-
varer, der indeholder eller bestir af GMO'er, eller for at tage
videnskabelige og teknologiske fremskridt i betragtning.

Artikel 13

Merkningskrav

1. Fodevarer, der er omfattet af anvendelsesomradet for
denne afdeling, er undergivet folgende sarlige maerkningskrav,
uden at det berorer fallesskabslovgivningens evrige krav til
mearkning af fodevarer:

a) Néar en fodevare bestdr af mere end én ingrediens, skal
ordene »genetisk modificeret« eller »fremstillet af genetisk
modificeret [ingrediensens navn]« fremgé af den i artikel 6 i
direktiv 2000/13/EF omhandlede ingrediensliste, idet ordene
anferes i en parentes umiddelbart efter navnet pad den
pagaldende ingrediens.

b) Hvis ingrediensen er angivet med betegnelsen pd en kate-
gori, skal ordene »indeholder genetisk modificeret [organis-
mens navn]« eller »indeholder [ingrediensens navn] frem-
stillet af genetisk modificeret [organismens navn]« fremgé af
ingredienslisten.

¢) Nar der ikke er nogen ingrediensliste, skal ordene »genetisk
modificeret« eller »fremstillet af genetisk modificeret [orga-
nismens navn]« klart fremga af maerkningen.

d) De oplysninger, der er omhandlet i litra a) og b), kan fremga
af en fodnote til ingredienslisten. De anferes i sd fald med
mindst samme skriftstorrelse som den, der er anvendt i
ingredienslisten. Hvis der ikke findes nogen ingrediensliste,
skal de klart fremga af meerkningen.

e) For fodevarer, der udbydes til salg til den endelige forbruger
uden indpakning eller i sma ferdigpakninger, hvis storste
flade har et areal pd under 10 cm? skal de oplysninger, der
kraeves i henhold til dette stykke, anferes enten pé eller i
umiddelbar forbindelse med udstillingen af fodevaren eller
pa emballagen pa varig og synlig mide med en skrift, der er
tilstreekkelig stor til, at den let kan laeses og identificeres.

2. Ud over de krav til markningen, der er fastsat i stk. 1,
skal meerkningen tillige angive de eventuelle karakteristika eller
egenskaber, som er angivet i tilladelsen, sdfremt:

a) Fodevaren er forskellig fra sit konventionelle modstykke for
sd vidt angdr folgende karakteristika eller egenskaber:
i) sammensatning

ii) neeringsveerdi eller ernzringsmassige virkninger
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iii) patenkt anvendelse af fedevaren

iv) indvirkning pa visse befolkningsgruppers sundhed.

b) Fedevaren kan give anledning til etiske eller religiose betan-
keligheder.

3. Markningen af fedevarer, der er omfattet af anvendelses-
omradet for denne afdeling, og som ikke har et konventionelt
modstykke, skal — ud over de i stk. 1 stillede krav og som
angivet i tilladelsen — indeholde relevante oplysninger om den
pageldende fodevares art og karakteristika.

Artikel 14

Gennemforelsesforanstaltninger

1. Nermere gennemforelsesbestemmelser til denne afdeling,
bla. om de foranstaltninger, der er nedvendige for at lederne
overholder markningskravene, kan vedtages efter proceduren i
artikel 35, stk. 2.

2. Der kan efter proceduren i artikel 35, stk. 2, vedtages
serlige regler vedrerende de oplysninger, som skal gives af stor-
kokkener, der leverer mad til den endelige forbruger.

I betragtning af den sarlige situation, der galder for storkek-
kener, kan sddanne regler indebare en tilpasning af maerknings-
kravene i artikel 13, stk. 1, litra e).

KAPITEL III

GENETISK MODIFICEREDE FODERSTOFFER

Afdeling 1

Godkendelse og overvidgning

Artikel 15
Anvendelsesomride

1. Denne afdeling omfatter:
a) GMO'er til foderbrug
b) foderstoffer, der indeholder eller bestdr af GMQ'er

¢) foderstoffer fremstillet af GMO'er.

2. Hvorvidt en fodertype er omfattet af anvendelsesomradet
for denne afdeling, kan, om nedvendigt, afgeres efter proce-
duren i artikel 35, stk. 2.

Artikel 16
Krav

1. Dei artikel 15, stk. 1, omhandlede foderstoffer ma ikke:

a) have negative folger for menneskers eller dyrs sundhed eller
for miljoet

b) vildlede brugeren

c) skade eller vildlede forbrugeren ved at endre de serlige
kendetegn for animalske produkter

d) afvige fra de foderstoffer, som de er bestemt til at erstatte, i
et sadant omfang, at de ved normal indtagelse vil vere ernae-
ringsmssigt ufordelagtige for dyr eller mennesker.

2. Det er forbudt at markedsfore, anvende eller fremstille et i
artikel 15, stk. 1, omhandlet produkt, medmindre det er
omfattet af en tilladelse, meddelt i overensstemmelse med
denne afdeling, og de relevante vilkar i tilladelsen overholdes.

3. Der gives ikke tilladelse til et i artikel 15, stk. 1,
omhandlet produkt, medmindre ansegeren pa behorig vis og
fyldestgorende dokumenterer, at det opfylder betingelserne i
stk. 1.

4. Den i stk. 2 omhandlede tilladelse kan omfatte:

a) en GMO og foderstoffer, der indeholder eller bestar af den
pagzldende GMO, samt foderstoffer, der er fremstillet af
den pégealdende GMO, eller

b) foderstoffer, der er fremstillet af en GMO, samt foderstoffer,
der er fremstillet af eller indeholder det pdgaldende foder-
stof.

5. En beslutning, hvorefter en ansggning om tilladelse, som
omhandlet i stk. 2, afslas eller imodekommes, eller en beslut-
ning, hvorefter en tilladelse forleenges, @ndres, suspenderes eller
tilbagekaldes, kan kun treffes pd det grundlag og under over-
holdelse af de procedurer, der er fastsat i denne forordning.

6. Den, der soger om en tilladelse som omhandlet i stk. 2,
og — efter tilladelsens meddelelse — tilladelsens indehaver eller
dennes reprasentant skal veere etableret inden for Feellesskabet.

7. En tilladelse meddelt i henhold til nerveerende forordning
bergrer ikke direktiv 2002/53/EF, direktiv 2002/55/EF og
direktiv 68/193/EQF.

Artikel 17

Ansegning om tilladelse

1. En ansegning om den i artikel 16, stk. 2, omhandlede
tilladelse indgives i overensstemmelse med folgende bestem-
melser.
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2. Ansegningen sendes til den nationale kompetente
myndighed i en medlemsstat.

a) Den nationale kompetente myndighed

i) bekreafter, at den har modtaget ansegningen, ved senest
14 dage efter modtagelsen at sende en skriftlig bekreef-
telse til ansegeren. I bekraftelsen anferes datoen for
ansggningens modtagelse

ii) underretter straks Fadevaresikkerhedsautoriteten, og

iii) stiller ansggningen og alle supplerende oplysninger fra
ansggeren til rddighed for Fedevaresikkerhedsautori-
teten.

b) Fedevaresikkerhedsautoriteten

i) underretter straks de @vrige medlemsstater og Kommissi-
onen om ansggningen og giver dem adgang til anseg-
ningen og alle supplerende oplysninger fra ansegeren

i) offentligger det i stk. 3, litra 1), nevnte resumé af anseg-
ningen.

3. Ansegningen skal vedlaegges folgende:
a) ansegerens navn og adresse

b) betegnelsen for foderstoffet og dets specifikationer, herunder
den/de anvendte transformationsbegivenhed(er)

c) hvis det er relevant, oplysninger med henblik pd overhol-
delsen af bilag II til Cartagena-protokollen

d) hvis det er relevant, en detaljeret beskrivelse af produktions-
og fremstillingsmetoden for samt den pdtenkte anvendelse
af foderstoffet

e) en kopi af de undersegelser, der er foretaget, herunder
uathangige, fagligt evaluerede undersegelser, ndr sddanne
foreligger, og af andet tilgaengeligt materiale, der kan doku-
mentere, at foderstoffet lever op til de krav, der er fastsat i
artikel 16, stk. 1, og navnlig for sd vidt angar foderstoffer,
der herer under anvendelsesomradet for direktiv 82/471/
EQF, de oplysninger, der kraves i henhold til Radets direktiv
83/228/EQF af 18. april 1983 om fastsattelse af retnings-
linjer for vurdering af visse produkter, der anvendes i foder-
stoffer (!)

f) enten en analyse, understattet af relevante oplysninger og
data, som dokumentation for, at foderstoffets karakteristika
ikke adskiller sig fra dem, der kendetegner dets konventio-
nelle modstykke, med hensyn til de accepterede granser for
naturlige variationer i de pdgaldende karakteristika og til de
i artikel 25, stk. 2, litra c), fastsatte kriterier, eller et forslag
til meerkning af foderstoffet i henhold til artikel 25, stk. 2,
litra c), og artikel 25, stk. 3

g) enten en begrundet udtalelse om, at foderstoffet ikke giver
anledning til etiske eller religiose betaenkeligheder, eller et
forslag til mearkning af foderstoffet i henhold til artikel 25,
stk. 2, litra d)

h) hvis det er relevant, betingelserne for markedsforingen af
foderstoffet, herunder sarlige vilkdr med hensyn til anven-

delse og handtering

(") EFT L 126 af 13.5.1983, 5. 23.

i) metoder til pévisning, preveudtagning (herunder henvis-
ninger til eksisterende officielle eller standardiserede
proveudtagningsmetoder) og identifikation af transformati-
onsbegivenheden og, hvis det er relevant, til pavisning og
identifikation af transformationsbegivenheden i foderstoffet
ogleller i det foderstof, som er fremstillet heraf

j) prover af foderstoffet og kontrolprever samt oplysninger
om, hvor der er adgang til referencematerialet

k) hvis det er relevant, et forslag til overvigning af anvendelsen
af foderstofferne efter markedsforingen

1) et resumé af ansegningen i et standardiseret format.

4. Safremt der indsendes en ansggning vedrerende en GMO
til foderbrug, forstds de i stk. 3 indeholdte henvisninger til
»foderstoffer« som henvisninger til foder, der indeholder, bestar
af eller er fremstillet af GMO'en, hvorom der er indsendt en
ansggning.

5. Safremt ansegningen vedrerer GMO'er og foderstoffer,
der indeholder eller bestir af GMO'er, skal ansegningen endvi-
dere vedlagges:

a) en komplet teknisk dokumentation med de oplysninger,
som kreeves, jf. bilag Il og IV til direktiv 2001/18/EF, samt
oplysninger og konklusioner om den risikovurdering, der er
foretaget i henhold til principperne i bilag II til direktiv
2001/18/EF eller, sifremt der er givet tilladelse til markeds-
foringen af GMO'en i henhold til del C i direktiv 2001/18/
EF, en kopi af den beslutning, hvorved tilladelsen meddeles

b) en overvdgningsplan for de miljemaessige konsekvenser, jf.
bilag VII til direktiv 2001/18/EF, herunder et forslag til over-
vigningsplanens tidsmaessige udstraekning; dette tidsrum
kan vere forskelligt fra den foresldede gyldighedsperiode for
tilladelsen.

I sd fald finder artikel 13-24 i direktiv 2001/18/EF ikke
anvendelse.

6.  Safremt ansegningen vedrerer et stof, hvis anvendelse og
markedsfering ifelge andre bestemmelser i fallesskabslovgiv-
ningen er betinget af, at det er opfert pd en fortegnelse over
registrerede eller tilladte stoffer — hvorved andre stoffer
udelukkes — skal dette fremgé af ansegningen, ligesom det skal
angives, hvilken status det pdgaldende stof har i henhold til
den relevante lovgivning.

7. Kommissionen fastsetter efter forudgdende hering af
Fodevaresikkerhedsautoriteten og efter proceduren i artikel 35,
stk. 2, gennemforelsesbestemmelser til denne artikel, herunder
regler for, hvordan en ansegning udarbejdes og indgives.

8. Inden den dato, for hvilken denne forordning finder
anvendelse, offentliggor Fodevaresikkerhedsautoriteten en detal-
jeret vejledning for at hjelpe ansegeren med at udarbejde og
indgive ansggningen.
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Artikel 18

Fodevaresikkerhedsautoritetens udtalelser

1.  Néir Fodevaresikkerhedsautoriteten —afgiver udtalelse,
bestraber den sig pd at overholde en tidsfrist pd seks maneder
fra modtagelsen af en gyldig ansegning. Tidsfristen forlaenges,
hvis Fedevaresikkerhedsautoriteten ensker supplerende oplys-
ninger fra ansegeren, jf. stk. 2.

2. Fedevaresikkerhedsautoriteten eller en national kompetent
myndighed kan gennem Fodevaresikkerhedsautoriteten om
nedvendigt anmode ansegeren om at afgive supplerende oplys-
ninger til ansggningen inden for en bestemt tidsfrist.

3. Fodevaresikkerhedsautoriteten har i forbindelse med udar-
bejdelsen af sin udtalelse til opgave:

a) at kontrollere, om de oplysninger og dokumenter, ansg-
geren har indgivet, er i overensstemmelse med artikel 17, og
at undersege om foderstoffet er i overensstemmelse med de
krav, der er fastsat i artikel 16, stk. 1

b) eventuelt at anmode den relevante fodermyndighed i en
medlemsstat om at foretage en sikkerhedsvurdering af foder-
stoffet i henhold til artikel 36 i forordning (EF) nr. 178/
2002

c) eventuelt at anmode den kompetente myndighed, der er
udpeget i henhold til artikel 4 i direktiv 2001/18/EF, om at
udfere en miljerisikovurdering; hvis ansegningen imidlertid
vedrerer GMO'er, der skal anvendes som fro eller andet
planteformeringsmateriale, anmoder Fodevaresikkerheds-
autoriteten en national kompetent myndighed om at udfere
miljerisikovurderingen

d) at fremsende de i artikel 17, stk. 3, litra i) og j), omhandlede
oplysninger til EF-referencelaboratoriet. EF-referencelabora-
toriet afprover og validerer den pavisnings- og identifikati-
onsmetode, som foreslas af ansegeren

e) som led i kontrollen med anvendelsen af artikel 25, stk. 2,
litra c), at undersage de oplysninger og data, som ansggeren
har indgivet som dokumentation for, at karakteristika ved
foderstoffet ikke adskiller sig fra dem, der kendetegner dets
konventionelle modstykke, nar henses til de accepterede
greenser for naturlige variationer i de pagealdende karakteri-
stika.

4. Sifremt ansegningen vedrerer GMO'er og foderstoffer,
som bestar af eller indeholder GMO'er, galder de miljosikker-
hedskrav, som er fastsat i direktiv 2001/18/EF, for evalueringen
med henblik pa at sikre, at der er truffet alle fornedne foran-
staltninger til forebyggelse af de skadelige konsekvenser for
menneskers og dyrs sundhed og for miljget, som en udsatning
af GMO'er matte have. Som led i evalueringen af anmodnin-
gerne om markedsforing af produkter, der bestar af eller inde-
holder GMO'er, skal den nationale kompetente myndighed som
defineret i direktiv 2001/18/EF, der udpeges af hver enkelt
medlemsstat til dette formdl, heres af Fadevaresikkerhedsautori-
teten. De kompetente myndigheder har tre méneder efter
datoen for modtagelsen af anmodningen til at udtale sig.

5. Afgives der positiv udtalelse om at tillade foderstoffet, skal
udtalelsen ligeledes indeholde folgende oplysninger:

a) ansegerens navn og adresse
b) betegnelsen for foderstoffet og dets specifikationer

¢) hvis det er relevant, de oplysninger som kraeves i bilag I til
Cartagena-protokollen

d) forslaget til maerkning af foderstoffet

e) hvis det er relevant, de betingelser eller begrensninger, der
skal knyttes til markedsferingen ogfeller sarlige betingelser
eller begrensninger for anvendelsen og hédndteringen,
herunder krav om overvigning efter markedsforingen, alt
efter udfaldet af risikovurderingen, og i forbindelse med
GMO'er eller foderstoffer, der indeholder eller bestar af
GMO'er, betingelser for beskyttelse af bestemte @kosy-
stemer/milje- og/eller geografiske omréader

f) en metode valideret af EF-referencelaboratoriet til pavisning,
herunder preveudtagning, identifikation af transformations-
begivenheden og, hvis det er relevant, til pavisning og iden-
tifikation af transformationsbegivenheden i foderstoffet og/
eller i det foderstof, der er fremstillet heraf; angivelse af,
hvor der er adgang til relevant referencemateriale

g) hvis det er relevant, den i artikel 17, stk. 5, litra b), omhand-
lede overvagningsplan.

6. Fodevaresikkerhedsautoriteten — sender udtalelsen  til
Kommissionen, medlemsstaterne og ansegeren sammen med
en rapport, der beskriver dens vurdering af foderstoffet, og med
en begrundelse for udtalelsen samt de oplysninger, som dens
udtalelse bygger pa, herunder udtalelser fra de kompetente
myndigheder, nér disse er hort i overensstemmelse med stk. 4.

7. Fedevaresikkerhedsautoriteten offentligger i overensstem-
melse med artikel 38, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002
udtalelsen efter forst at have udeladt de oplysninger, der i over-
ensstemmelse med artikel 30 i denne forordning er angivet
som fortrolige. Enhver kan fremsette sine bemarkninger til
Kommissionen senest 30 dage efter offentliggarelsen.

Artikel 19

Tilladelse

1. Inden tre maneder efter modtagelsen af Fodevaresikker-
hedsautoritetens udtalelse foreleegger Kommissionen et udkast
til beslutning vedrerende ansegningen for den i artikel 35
omhandlede komité, idet der tages hensyn til Fodevaresikker-
hedsautoritetens udtalelse, relevante bestemmelser i faellesskabs-
lovgivningen og andre legitime forhold af relevans for den
pagaldende sag. Sifremt udkastet til beslutning ikke er i over-
ensstemmelse med Fodevaresikkerhedsautoritetens udtalelse,
redegor Kommissionen for drsagerne til afvigelsen.
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2. Et udkast til beslutning, hvorefter der kan gives tilladelse,
skal indeholde de i artikel 18, stk. 5, anferte oplysninger,
navnet pd indehaveren af tilladelsen og, hvis det er relevant,
den entydige identifikator, der er tildelt GMO'en, som
omhandlet i forordning (EF) nr. 1830/2003.

3. Den endelig beslutning vedrerende ansggningen vedtages
efter proceduren i artikel 35, stk. 2.

4. Kommissionen giver straks ansggeren meddelelse om den
trufne beslutning og offentligger detaljerede oplysninger om
beslutningen i Den Europeiske Unions Tidende.

5. En tilladelse, som er meddelt efter proceduren i naervae-
rende forordning, er gyldig i hele Fellesskabet i ti dr og
forleenges som anfort i artikel 23. Det tilladte foderstof indfores
i det register, der er omhandlet i artikel 28. De enkelte
indfersler i registret skal angive datoen for tilladelsens medde-
lelse og indeholde de i stk. 2 omhandlede oplysninger.

6.  En tilladelse i henhold til bestemmelserne i denne afdeling
bergrer ikke andre feallesskabsbestemmelser, der regulerer
anvendelsen og markedsforingen af stoffer, som kun ma
anvendes, sifremt de er opfert pd en fortegnelse over registre-
rede eller tilladte stoffer — hvorved andre stoffer udelukkes.

7. Meddelelsen af en tilladelse indskraenker ikke det privat-
retlige og strafferetlige ansvar som lederen af en foderstofvirk-
somhed har for det pagaldende foderstof.

8. Henvisninger i del A og D i direktiv 2001/18/EF til
GMO'er, der er tilladt i henhold til del C i navnte direktiv,
anses for ligeledes at finde anvendelse pd GMO'er, der er tilladt
i henhold til denne forordning.

Artikel 20
Eksisterende produkters status

1.  Produkter, der er omfattet af anvendelsesomrddet for
denne afdeling, og som er blevet lovligt markedsfort i Felles-
skabet inden den dato, fra hvilken denne forordning finder
anvendelse, kan uanset artikel 16, stk. 2, fortsat markedsfores,
anvendes og forarbejdes, sifremt folgende betingelser er

opfyldt:

a) hvis det drejer sig om produkter, der er blevet tilladt i
henhold til direktiv 90/220/EQF eller 2001/18/EF, herunder
til brug som foder, i henhold til direktiv 82/471/EQF, og
som er fremstillet af GMO'er, eller i henhold til direktiv 70/
524[E@F, og som indeholder, bestdr af eller er fremstillet af
GMO'er, skal de ledere, der er ansvarlige for markedsfo-
ringen af de pdgeldende produkter, senest seks mdneder
efter den dato, fra hvilken denne forordning finder anven-
delse, meddele Kommissionen, pd hvilken dato produkterne
forst blev markedsfort i Fellesskabet

b) hvis det drejer sig om produkter, der er blevet lovligt
markedsfort i Fellesskabet, men som ikke er omhandlet i
litra a), skal de ledere, der er ansvarlige for markedsferingen
i Fellesskabet af de pdgaldende produkter, senest seks

méneder efter den dato, fra hvilken denne forordning finder
anvendelse, meddele Kommissionen, at produkterne er
blevet markedsfort i Feellesskabet inden den dato, fra hvilken
denne forordning finder anvendelse.

2. Den meddelelse, der er omhandlet i stk. 1, skal, hvis det
er relevant, ledsages af de i artikel 17, stk. 3 og 5, anferte
oplysninger og prover, som Kommissionen fremsender til Fode-
varesikkerhedsautoriteten og medlemsstaterne. Fodevaresikker-
hedsautoriteten fremsender de i artikel 17, stk. 3, litra i) og j),
omhandlede oplysninger til EF-referencelaboratoriet. EF-referen-
celaboratoriet undersgger og validerer den pavisnings- og iden-
tifikationsmetode, som foreslas af ansegeren.

3. Senest et ar efter den dato, fra hvilken denne forordning
finder anvendelse, og efter at det er verificeret, at alle de
kraevede oplysninger er blevet indgivet og gennemgiet, indferes
de pégeldende produkter i registret. De enkelte indfersler i
registret omfatter de oplysninger, der er anfort i artikel 19, stk.
2, hvis det er relevant, og angiver den dato, hvor de pageal-
dende produkter forst blev markedsfort, hvis det drejer sig om
de produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra a).

4. Inden ni &r efter den dato, hvor de produkter, der er
omhandlet i stk. 1, litra a), forst blev markedsfort, men under
ingen omstendigheder inden tre ar efter den dato, fra hvilken
denne forordning finder anvendelse, skal de ledere, der er
ansvarlige for markedsferingen, indgive en ansggning i henhold
til artikel 23, som finder tilsvarende anvendelse.

Inden tre ar efter den dato, fra hvilken denne forordning finder
anvendelse, skal de ledere, der er ansvarlige for markedsfo-
ringen af de produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra b),
indgive en ansegning i henhold til artikel 23, som finder tilsva-
rende anvendelse.

5. De i stk. 1 navnte produkter og foder, der indeholder et
sddant produkt eller er fremstillet af et sddant produkt, er
omfattet af bestemmelserne i denne forordning, sarlig artikel
21, 22 og 34, som finder tilsvarende anvendelse.

6. Hvis den i stk. 1 og 2 omhandlede meddelelse og de
ledsagende oplysninger ikke er indgivet inden for den angivne
frist eller anses at vaere urigtige, eller hvis der ikke er indgivet
en ansegning som kravet i stk. 4 inden for den angivne frist,
vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 35, stk. 2, en
foranstaltning, hvorefter det pdgaldende produkt eller
produkter, der hidrerer fra det, skal treekkes tilbage fra
markedet. I en sddan foranstaltning kan der fastsettes en
begranset tidsfrist, inden for hvilken eksisterende lagerbehold-
ninger af produktet kan opbruges.

7. 1 de tilfelde, hvor tilladelserne ikke meddeles til en
bestemt indehaver, skal den leder, der indfarer, fremstiller eller
forarbejder produkter, som omhandlet i denne artikel, indgive
oplysningerne eller ansggningen til Kommissionen.

8.  De narmere gennemforelsesbestemmelser til denne artikel
vedtages efter proceduren i artikel 35, stk. 2.
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Artikel 21
Overvagning

1. Nar der er givet en tilladelse i henhold til denne forord-
ning, er indehaveren af tilladelsen og de berorte parter
forpligtet til at overholde de betingelser eller begraensninger,
der er fastsat i tilladelsen, og skal navnlig sikre, at produkter,
der ikke er omfattet af tilladelsen, ikke markedsferes som fode-
varer eller foderstoffer. Sifremt indehaveren af tilladelsen er
pélagt et krav om overvdgning, som anfert i artikel 17, stk. 3,
litra k), ogfeller artikel 17, stk. 5, litra b), pahviler det indeha-
veren af tilladelsen at sikre, at den udferes, og at indgive
rapporter til Kommissionen i overensstemmelse med tilladel-
sens vilkdr. De navnte overvagningsrapporter gores tilgaenge-
lige for offentligheden efter at de oplysninger, der er angivet
som fortrolige i overensstemmelse med artikel 30, er udeladt.

2. Hvis indehaveren af tilladelsen ensker vilkdrene for tilla-
delsen @ndret, indsender indehaveren af tilladelsen en anseg-
ning i overensstemmelse med artikel 17, stk. 2. Artikel 17, 18
og 19 finder tilsvarende anvendelse.

3. Indehaveren af tilladelsen skal straks give Kommissionen
meddelelse om eventuelle nye videnskabelige eller tekniske
oplysninger, der kunne have indflydelse pa evalueringen af
sikkerheden ved anvendelsen af foderstoffet. Det pahviler
navnlig indehaveren af tilladelsen at informere Kommissionen
om eventuelle forbud eller begrensninger, der er pélagt af
myndighederne i et tredjeland, hvor foderstoffet markedsfores.

4. Kommissionen stiller straks ansggerens oplysninger til
radighed for Fedevaresikkerhedsautoriteten og medlemssta-
terne.

Artikel 22
ZAndring, suspension og tilbagekaldelse af tilladelser

1. Fodevaresikkerhedsautoriteten fremsatter — pa eget
initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat eller fra
Kommissionen — en udtalelse om, hvorvidt en tilladelse vedre-
rende et produkt som omhandlet i artikel 15, stk. 1, fortsat
opfylder betingelserne i denne forordning. Den fremsender
straks udtalelsen til Kommissionen, indehaveren af tilladelsen
og medlemsstaterne. Fodevaresikkerhedsautoriteten offentligger
i overensstemmelse med artikel 38, stk. 1, i forordning (EF) nr.
178/2002 udtalelsen efter forst at have udeladt de oplysninger,
der i artikel 30 er angivet som fortrolige. Enhver kan fremsette
sine bemeerkninger til Kommissionen senest 30 dage efter
offentliggorelsen.

2. Kommissionen gennemgér Fodevaresikkerhedsautoritetens
udtalelse sd hurtigt som muligt. Alle nedvendige foranstalt-
ninger treeffes i henhold til artikel 34. Hvis det er relevant,
@ndres, suspenderes eller tilbagekaldes tilladelsen efter proce-
duren i artikel 19.

3. Artikel 17, stk. 2, artikel 18 og 19 finder tilsvarende
anvendelse.

Artikel 23
Forlaengelse af tilladelser

1. Tilladelser i henhold til denne forordning kan forlenges
for ti dr ad gangen, ved at indehaveren af tilladelsen, senest et
ar for tilladelsens udleb, indsender en ansegning til Kommissi-
onen.

2. Ansegningen skal vedlegges folgende oplysninger og
dokumenter:

a) en kopi af markedsferingstilladelsen

b) en rapport over resultaterne af overvigningen, hvis en sidan
ifelge tilladelsen skal finde sted

¢) eventuelle nye oplysninger, som er kommet frem med
hensyn til evalueringen af sikkerheden ved anvendelsen af
foderstoffet og til den risiko, foderstoffet udger for dyr,
mennesker eller miljoet

d) hvis det er relevant, et forslag til @ndring eller supplering af
de betingelser, der er knyttet til den oprindelige tilladelse,
herunder betingelser vedrerende den fremtidige overvig-
ning.

3. Artikel 17, stk. 2, artikel 18 og 19 finder tilsvarende
anvendelse.

4. Sifremt der ikke inden tilladelsens udleb er truffet nogen
beslutning om at forleenge tilladelsen, og dette skyldes forhold,
der ikke kan tilskrives indehaveren af tilladelsen, forleenges tilla-
delsen for produktet automatisk, indtil der treeffes en beslut-
ning.

5. Kommissionen kan efter hering af Fedevaresikkerheds-
autoriteten og efter proceduren i artikel 35, stk. 2, fastsatte
gennemforelsesbestemmelser til denne artikel, herunder bestem-
melser om, hvordan en ansggning udarbejdes og indgives.

6.  Fodevaresikkerhedsautoriteten offentliggor en detaljeret
vejledning for at hjelpe ansggeren med at udarbejde og indgive
ansegningen.

Afdeling 2

Merkning

Artikel 24
Anvendelsesomrade

1. Denne afdeling finder anvendelse pd de i artikel 15, stk.
1, omhandlede foderstoffer.

2. Bestemmelserne i denne afdeling finder ikke anvendelse
pd foderstoffer, hvis indehold af materiale, der indeholder,
bestdr af eller er fremstillet af GMO'er, ikke overstiger 0,9 % af
foderstoffet eller af hvert af de foderstoffer, som det bestdr af,
forudsat at forekomsten heraf er utilsigtet eller teknisk uund-
géelig.
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3. For at fastsla, at forekomsten af dette materiale er util-
sigtet eller teknisk uundgéelig, skal lederne af foderstofvirksom-
heder over for de kompetente myndigheder kunne fremlegge
tilfredsstillende dokumentation for, at de har truffet de
fornedne forholdsregler for at undgd, at sddant materiale fore-
kommer.

4. Der kan fastsattes passende lavere terskelverdier efter
proceduren i artikel 35, stk. 2, navnlig i forbindelse med foder-
stoffer, der indeholder eller bestdr af GMO'er, eller for at tage
videnskabelige og teknologiske fremskridt i betragtning.

Artikel 25
Meerkningskrav

1. Foderstoffer, som omhandlet i artikel 15, stk. 1, er under-
givet folgende serlige markningskrav, uden at dette bergrer
fellesskabslovgivningens gvrige krav til mearkning af foder-
stoffer.

2. De i artikel 15, stk. 1, omhandlede foderstoffer ma ikke
markedsfores, medmindre de nedenfor angivne oplysninger er
anfort i et ledsagedokument eller i givet fald pd indpakningen,
pa containeren eller pd den vedhaftede etikette, pd en sddan
mdde, at de er klart synlige, er letlaeselige og ikke kan slettes.

Folgende regler gelder for hvert foderstof, som et specifikt
foderstof bestar af:

a) for de i 15, stk. 1, litra a) og b), omhandlede foderstoffer
skal ordene »genetisk modificeret [organismens navn]«
anfores i en parentes umiddelbart efter det specifikke navn
pa det pagaldende foderstof.

Alternativt kan ordene anferes i en fodnote til foderstofli-
sten. Den trykkes med mindst samme skriftstorrelse som
den, der er anvendt i foderstoflisten

b) for de i artikel 15, stk. 1, litra ¢), omhandlede foderstoffer
skal ordene »fremstillet af genetisk modificeret [organismens
navn]« anferes i en parentes umiddelbart efter det specifikke
navn pa det pdgaldende foderstof.

Alternativt kan ordene anferes i en fodnote til foderstof-
listen. Den trykkes med mindst samme skriftstorrelse som
den, der er anvendt i foderstoflisten

¢) som angivet i tilladelsen, de karakteristika — sdsom de
nedenfor anforte — for de i artikel 15, stk. 1, omhandlede
foderstoffer, som er forskellige fra deres konventionelle
modstykkes karakteristika:

i) sammensatning
ii) ernaringsmassige egenskaber
iif) pateenkt anvendelse

iv) indvirkning pd sundheden for visse dyrearter eller dyre-
kategorier

d) som angivet i tilladelsen, eventuelle karakteristika eller egen-
skaber, ndr foderet kan give anledning til etiske eller reli-
giose betaenkeligheder.

3. Markningen af foderstoffer eller de ledsagende doku-
menter til foderstoffer, der er omfattet af anvendelsesomradet
for denne afdeling, og som ikke har et konventionelt
modstykke, skal — ud over de i stk. 2, litra a) og b), stillede
krav og som angivet i tilladelsen — indeholde relevante oplys-
ninger om det pigeldende foderstofs art og karakteristika.

Artikel 26
Gennemforelsesforanstaltninger

Narmere gennemforelsesbestemmelser til denne afdeling, bla.
om de foranstaltninger, der er nedvendige for at lederne af
foderstofvirksomheder overholder markningskravene, kan
vedtages efter proceduren i artikel 35, stk. 2.

KAPITEL IV

FZALLES BESTEMMELSER

Artikel 27

Produkter der bide forventes anvendt som fedevarer og
som foder

1. Ved produkter, der bade forventes anvendt som fedevarer
og foder, indgives en enkelt ansggning i henhold til artikel 5 og
17, og Fedevaresikkerhedsautoriteten afgiver en enkelt udta-
lelse, og der vedtages en enkelt fellesskabsbeslutning.

2. Fedevaresikkerhedsautoriteten overvejer, om der ber
indgives en anse@gning om tilladelse, bdde som fodevare og som
foder.

Artikel 28

Feellesskabsregister

1.  Kommissionen opretter og forer et fallesskabsregister
over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, i det
folgende benavnt »registrete.

2. Registret skal vare offentligt tilgeengeligt.

Artikel 29
Aktindsigt

1. Ansegningen om tilladelse, supplerende oplysninger fra
ansggeren, udtalelser fra de kompetente myndigheder udpeget i
overensstemmelse med artikel 4 i direktiv 2001/18/EF, over-
vagningsrapporter og oplysninger fra indehaveren af tilladelsen
gores tilgeengelige for offentligheden, dog med undtagelse af
fortrolige oplysninger.
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2. Fedevaresikkerhedsautoriteten skal anvende principperne
i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001
af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets
og Kommissionens dokumenter ('), ndr den behandler anseg-
ninger om aktindsigt i dokumenter, som Fodevaresikkerheds-
autoriteten ligger inde med.

3. Medlemsstaterne behandler ansegninger om adgang til
dokumenter, som modtages i henhold til denne forordning, i
overensstemmelse med artikel 5 i forordning (EF) nr. 1049/
2001.

Artikel 30
Fortrolige oplysninger

1. Ansegeren kan angive, hvilke af de oplysninger, der skal
afgives i henhold til denne forordning, han ensker behandlet
som fortrolige, fordi videregivelse kan skade hans konkurrence-
massige stilling markbart. Der vedlaegges i sa fald dokumenta-
tion, hvis rigtighed skal kunne efterproves.

2. Kommissionen afger efter hering af ansegeren, hvilke
oplysninger der skal anses som fortrolige, jf. dog stk. 3, og
giver ansggeren meddelelse om sin beslutning.

3. Felgende oplysninger anses ikke for at veere fortrolige:

a) navnet pd og sammensatningen af de GMO'er, fodevarer og
foderstoffer, som er omhandlet i artikel 3, stk. 1, og artikel
15, stk. 1, og, hvis det er relevant, angivelse af substrater og
mikroorganismer

b) den generelle beskrivelse af GMO'en samt navnet og
adressen pa indehaveren af tilladelsen

¢) de fysisk-kemiske og biologiske karakteristika af de GMO'er,
fodevarer og foderstoffer, som omhandlet i artikel 3, stk. 1,
og artikel 15, stk. 1

d) de virkninger, som de GMO'er, fodevarer og foderstoffer,
som omhandlet i artikel 3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1, har
pa menneskers og dyrs sundhed og pd miljeet

e) de virkninger, som de GMO'er, fadevarer og foderstoffer,
som ombhandlet i artikel 3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1, har
pa animalske produkters karakteristika og disses ernarings-
meassige egenskaber

f) metoder til pavisning, herunder proveudtagning og identifi-
kation af transformationsbegivenheden og i givet fald til
pavisning og identifikation af transformationsbegivenheden i
fodevaren ogfeller foderstoffet, som ombhandlet i artikel
3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1

g) oplysninger om affaldshindtering og kriseberedskab.

4.  Uanset bestemmelserne i stk. 2 udleverer Fodevaresikker-
hedsautoriteten pa anmodning alle de oplysninger, den er i
besiddelse af, til Kommissionen og medlemsstaterne.

(") EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.

5. Anvendelse af pavisningsmetoder samt reproduktion af
referencemateriale i henhold til artikel 5, stk. 3, og artikel 17,
stk. 3, med det formdl at anvende denne forordning pé
GMO'er, fodevarer eller foderstoffer, som en ansegning
vedrorer, er ikke begrenset af udevelse af intellektuelle ejen-
domsrettigheder eller pd anden made.

6. Kommissionen, Fodevaresikkerhedsautoriteten og
medlemsstaterne treeffer de foranstaltninger, som er nedvendige
for at sikre en passende fortrolighed i forbindelse med de oplys-
ninger, som de har modtaget i henhold til denne forordning,
medmindre omstendighederne gor det pdkraevet at offentlig-
gore oplysningerne af hensyn til beskyttelsen af menneskers og
dyrs sundhed og af miljeet.

7. Hvis en anseger trakker eller har trukket sin ansegning
tilbage, anser Fadevaresikkerhedsautoriteten, Kommissionen og
medlemsstaterne alle produktions- og forretningsoplysninger,
herunder oplysninger om forskning og udvikling samt oplys-
ninger, hvor Kommissionen og ansegeren er uenige om deres
fortrolige karakter, som fortrolige.

Artikel 31
Databeskyttelse

De videnskabelige data og andre oplysninger, der i henhold til
artikel 5, stk. 3 og 5, og artikel 17, stk. 3 og 5, skal vaere inde-
holdt i ansegningen, md i ti dr efter datoen for tilladelsens
meddelelse ikke anvendes til fordel for en anden anseger,
medmindre den anden anseger har indgdet en aftale med tilla-
delsens indehaver om at mdtte anvende disse data og oplys-
ninger.

Ved udlgbet af dette tidsrum pa ti ar kan Fodevaresikkerheds-
autoriteten til fordel for en anden anseger anvende alle eller
nogle af resultaterne af den evaluering, som den har foretaget
af de videnskabelige data og oplysninger i ansegningen, safremt
anspgeren kan pdvise, at den fodevare eller det foderstof,
hvortil han seger om tilladelse, i alt vaesentligt svarer til en
fodevare eller et foderstof, der allerede er tilladt i henhold til
denne forordning.

Artikel 32

EF-referencelaboratoriet

Bilaget indeholder bestemmelser om EF-referencelaboratoriet og
dets opgaver og hverv.

Nationale referencelaboratorier kan oprettes efter proceduren i
artikel 35, stk. 2.

Ansegere om tilladelse til genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer bidrager til at dekke omkostningerne ved de
opgaver, der udferes af EF-referencelaboratoriet og Det Europz-
iske Net af GMO-laboratorier, der nevnes i bilaget.
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Ansegernes bidrag ma ikke overstige udgifterne til validering af
pavisningsmetoderne.

De narmere gennemforelsesbestemmelser til denne artikel,
bilaget og eventuelle @ndringer af bilaget vedtages efter proce-
duren i artikel 35, stk. 2.

Artikel 33

Horing af Den Europziske Gruppe vedrorende Etik inden
for Naturvidenskab og Ny Teknologi

1. Kommissionen kan, pd eget initiativ eller pd anmodning
af en medlemsstat, hgre Den Europwziske Gruppe vedrerende
Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi eller ethvert
andet relevant organ oprettet af Kommissionen, for at fd en
udtalelse om etiske sporgsmal.

2. Kommissionen serger for, at disse udtalelser gares offent-
ligt tilgeengelige.

Artikel 34
Beredskabsforanstaltninger

Hvis det er abenbart, at produkter, som er tilladt ved denne
forordning, eller er i overensstemmelse hermed, mé formodes
at udgere en alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed
eller for miljoet, eller hvis der pa baggrund af en udtalelse fra
Fodevaresikkerhedsautoriteten i henhold til artikel 10 eller
artikel 22, opstdr et behov for omgdende at suspendere eller
@ndre en tilladelse, traffes der foranstaltninger efter procedu-
rerne i artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002.

Artikel 35

Udvalg

1. Kommissionen bistds af Den Stiende Komité for Fedeva-
rekaeden og Dyresundhed nedsat ved artikel 58 i forordning
(EF) nr. 178/2002, i det folgende benzvnt komitéen.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF, fastsattes
til tre méneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 36
Fornyet administrativ prevelse

Beslutter  Fodevaresikkerhedsautoriteten at  handle, eller
undlader den at handle i overensstemmelse med sine befojelser
i henhold til denne forordning, kan Kommissionen pa eget
initiativ eller pd anmodning af en medlemsstat eller en person,
der er umiddelbart og individuelt berert, tage en sidan beslut-
ning eller undladelse op til fornyet behandling.

Med henblik herpa forelaegges sagen for Kommissionen inden
for en frist af to maneder at regne fra den dag, da den berorte
part fik kendskab til den pdgaldende beslutning eller passivitet.

Kommissionen treffer afgorelse inden for to maneder og kan i
givet fald kraeve, at Fodevaresikkerhedsautoriteten tilbagekalder
sin beslutning eller afhjelper sin passivitet.

Artikel 37
Ophevelse

Folgende forordninger ophaves med virkning fra anvendelses-
datoen for denne forordning:

— forordning (EF) nr. 1139/98
— forordning (EF) nr. 49/2000

— forordning (EF) nr. 50/2000.

Artikel 38
ZAndring af forordning (EF) nr. 258/97

[ forordning (EF) nr. 258/97 foretages folgende andringer med
virkning fra anvendelsesdatoen for denne forordning:

1) Folgende bestemmelser udgar:
— Artikel 1, stk. 2, litra a) og b)
— Artikel 3, stk. 2, andet afsnit, og artikel 3, stk. 3
— Artikel 8, stk. 1, litra d)
— Artikel 9.

2) Artikel 3, stk. 4, forste punktum, affattes siledes:

»4.  Uanset stk. 2 anvendes proceduren i artikel 5 pd de
levnedsmidler eller levnedsmiddelingredienser, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra d) og e), og som pa
baggrund af de tilgaengelige og almindeligt anerkendte
videnskabelige oplysninger eller pa baggrund af en udtalelse
fra et af de i artikel 4, stk. 3, omhandlede kompetente
levnedsmiddelvurderingsorganer i alt vesentligt svarer til
eksisterende levnedsmidler eller levnedsmiddelingredienser
med hensyn til ssmmensztning, neringsvaerdi, metabolisme,
patenkt anvendelse og indhold af ugnskede stoffer.«

Artikel 39
Andring af direktiv 82/471/EQF

I artikel 1 i direktiv 82/471/EQF tilfojes folgende med virkning
fra anvendelsesdatoen for denne forordning:

»3.  Dette direktiv finder ikke anvendelse pa produkter,
der direkte eller indirekte fungerer som en proteinkilde, der
er omfattet af anvendelsesomradet for Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september
2003 om genetisk modificerede fodevarer og foder-
stoffer (¥).

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.«
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Artikel 40

Zndring af direktiv 2002/53/EF

[ direktiv 2002/53/EF foretages folgende @ndringer med virk-
ning fra anvendelsesdatoen for denne forordning:

1)

Artikel 4, stk. 5, affattes saledes:

»5.  Nar materiale af en plantesort er bestemt til anven-
delse som en fedevare henherende under artikel 3 eller som
et foderstof henherende under artikel 15 i Europa-Parlamen-
tets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22.
september 2003 om genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer (*), kan plantesorten kun godkendes, hvis den er
blevet tilladt i henhold til navnte forordning.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.«

Artikel 7, stk. 5, affattes sdledes:

»5.  Medlemsstaterne sikrer, at en sort, der er bestemt til
anvendelse i en fodevare eller i et foderstof, som defineret i
artikel 2 og 3 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrerende fodevaresikkerhed (*), kun godkendes, hvis den
er blevet tilladt i henhold til den relevante lovgivning.

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.¢

Artikel 41

ZAndring af direktiv 2002/55/EF

[ direktiv 2002/55/EQF foretages folgende @ndringer med virk-
ning fra anvendelsesdatoen for denne forordning:

1)

Artikel 4, stk. 3, affattes saledes:

»3.  Nar materiale af en plantesort er bestemt til anven-
delse som en fodevare henherende under artikel 3 eller som
et foderstof henherende under artikel 15 i Europa-Parlamen-
tets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22.
september 2003 om genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer (*), kan plantesorten kun godkendes, hvis den er
blevet tilladt i henhold til naevnte forordning.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.«

Artikel 7, stk. 5, affattes sdledes:

»5.  Medlemsstaterne sikrer, at en sort, der er bestemt til
anvendelse i en fodevare eller i et foderstof, som defineret i
artikel 2 og 3 i Europa-Parlamentets og Réidets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den

Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrerende fodevaresikkerhed (*), kun godkendes, hvis den
er blevet tilladt i henhold til den relevante lovgivning.

(*) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.«

Artikel 42

Andring af direktiv 68/193/EQF

Artikel 5ba, stk. 3, i direktiv 68/193/EQF affattes sdledes med
virkning fra anvendelsesdatoen for denne forordning:

»3. a) Hvor produkter, som er fremstillet af vinformerings-
materiale, er bestemt til anvendelse som eller i fode-
varer, der er omfattet af anvendelsesomrddet for
artikel 3 eller som eller i et foderstof, der er omfattet
af anvendelsesomrédet for artikel 15 i Europa-Parla-
mentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af
22. september 2003 om genetisk modificerede fade-
varer og foderstoffer (*), godkendes den pagaldende
druesort kun, hvis den er blevet tilladt i henhold til
navnte forordning.

b) Medlemsstaterne sikrer, at en druesort, hvis vinfor-
meringsmateriale er blevet brugt til fremstilling af
produkter bestemt til anvendelse i fodevarer eller
foderstoffer i henhold til artikel 2 og 3 i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 178/
2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af
Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (**), kun
godkendes, hvis den er blevet tilladt i henhold til
den relevante lovgivning.

(*) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
(**) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.«

Artikel 43

Andring af direktiv 2001/18/EF

I direktiv 2001/18/EF foretages folgende aendringer med virk-
ning fra denne forordnings ikrafttraden.

1) Folgende artikel indseettes:

»Artikel 12a

Overgangsforanstaltninger for utilsigtet eller teknisk
uundgdelig forekomst af genetisk modificerede orga-
nismer, for hvilke der er foretaget en gunstig risikovur-
dering

1.  Markedsforing af GMO'er eller kombinationer af
GMO'er, der forekommer som spor i produkter, der er
bestemt til direkte anvendelse i fedevarer eller foder eller til
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forarbejdning, undtages fra artikel 13-21, hvis de opfylder
betingelserne i artikel 47 i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer (¥).

2. Denne artikel gaelder i tre r efter den dato, fra hvilken
forordning (EF) nr. 1829/2003 finder anvendelse.

(*) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.c
2) Folgende artikel indsaettes:
»Artikel 26a

Foranstaltninger, der skal forhindre utilsigtet forekomst
af GMO'er

1. Medlemsstaterne kan treffe passende foranstaltninger
for at forhindre utilsigtet forekomst af GMO'er i andre
produkter.

2. Kommissionen indsamler og samordner oplysninger
baseret pa undersegelser pd fellesskabsniveau og nationalt
plan, overvager udviklingen i sameksistensen mellem gene-
tisk modificerede, konventionelle og okologiske afgreder i
medlemsstaterne og fastleegger retningslinjer herfor baseret
pa disse oplysninger og observationer.«

Artikel 44

Oplysninger, der skal afgives i henhold til Cartagena-
protokollen

1. Kommissionen giver i henhold til artikel 11, stk. 1, eller
artikel 12, stk. 1, i Cartagena-protokollen — gennem clearing-
instituttet for biosikkerhed — parterne meddelelse om enhver
beslutning om meddelelse, forleengelse, @ndring, suspension og
tilbagekaldelse af en tilladelse til en GMO, en fodevare eller et
foderstof, som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra a) og b), eller
artikel 15, stk. 1, litra a) eller b).

Kommissionen fremsender en kopi af disse oplysninger til det
nationale kontaktforum, sdfremt en part forinden har givet
sekretariatet meddelelse om, at denne ikke har adgang til clea-
ringinstituttet for biosikkerhed.

2. Kommissionen behandler ogsd anmodninger om yderli-
gere oplysninger, som en af parterne fremsetter i henhold til
artikel 11, stk. 3, i Cartagena-protokollen, og tilvejebringer
kopier af love, bestemmelser og retningslinjer i henhold til
artikel 11, stk. 5, i Cartagena-protokollen.

Artikel 45

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter de sanktioner, der skal anvendes i
tilfelde af overtradelse af denne forordning, og treffer
passende foranstaltninger til at sikre, at sanktionerne anvendes.

Sanktionerne skal vere effektive, std i rimeligt forhold til over-
treedelsen og have afskreekkende virkning. Medlemsstaterne
meddeler Kommissionen disse bestemmelser senest seks
méneder efter denne forordnings ikrafttreeden og giver straks
meddelelse om eventuelle senere aendringer af disse.

Artikel 46

Overgangsforanstaltninger for ansegninger, maerkning og
anmeldelser

1.  Ansegninger, som inden den dato, fra hvilken denne
forordning finder anvendelse, er indgivet i henhold til artikel 4
i forordning (EF) nr. 258/97, overgér til at vaere ansegninger i
henhold til denne forordnings kapitel II, afdeling 1, safremt den
forste vurderingsrapport som omhandlet i artikel 6, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 258/97 endnu ikke er blevet fremsendt til
Kommissionen, samt ndr der i henhold til artikel 6, stk. 3 eller
4, i forordning (EF) nr. 258/97 kraves en yderligere vurderings-
rapport. Andre ansegninger, som inden den dato, fra hvilken
denne forordning finder anvendelse, er indgivet i henhold til
artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, behandles i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 258/97, uanset artikel 38 i
narvaerende forordning.

2. De krav til meerkning, som er fastsat i naervarende forord-
ning, finder ikke anvendelse pd produkter, hvis fremstillings-
proces begyndte for den dato, fra hvilken denne forordning
finder anvendelse, forudsat at disse produkter er merket i over-
ensstemmelse med den lovgivning, der galder for dem, for den
dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse.

3. Anmeldelser vedrerende produkter, der omfatter anven-
delse som foder, som inden den dato, fra hvilken denne forord-
ning finder anvendelse, er indgivet i henhold til artikel 13 i
direktiv 2001/18/EF, overgér til at vare ansegninger i henhold
til denne forordnings kapitel III, afdeling 1, safremt den vurde-
ringsrapport, der er omhandlet i artikel 14 i direktiv 2001/18/
EF, ikke er blevet fremsendt til Kommissionen.

4. Ansggninger vedrerende de i denne forordnings artikel
15, stk. 1, litra ¢), omhandlede produkter, som inden den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse, er indgivet i
henhold til artikel 7 i direktiv 82/471/EQF, overgdr til at vere
ansggninger i henhold til denne forordnings kapitel III, afdeling
1.

5. Ansegninger vedrerende de i denne forordnings artikel
15, stk. 1, omhandlede produkter, som inden den dato, fra
hvilken denne forordning finder anvendelse, er indgivet i
henhold til artikel 4 i direktiv 70/524[EQF, skal suppleres af
ansggninger i henhold til denne forordnings kapitel 111, afdeling
1.
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Artikel 47

Overgangsforanstaltninger for utilsigtet eller teknisk uund-
gdelig forekomst af genetisk modificeret materiale, for
hvilket der er foretaget en gunstig risikovurdering

1.  Safremt der i en fodevare eller i et foderstof forekommer
materiale, som indeholder, bestdr af eller er fremstillet af
GMO'er, og dets andel ikke overstiger 0,5 %, er dette ikke ufor-
eneligt med artikel 4, stk. 2, eller artikel 16, stk. 2, forudsat at

a) forekomsten er utilsigtet eller teknisk uundgdelig

b) der er afgivet en positiv udtalelse om det genetisk modifice-
rede materiale af den eller de relevante videnskabelige
komité(er) eller Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet
inden den dato, fra hvilken denne forordning finder anven-

delse

¢) ansegningen om tilladelse ikke er afsldet i henhold til rele-
vant feellesskabslovgivning, og

d) pavisningsmetoderne er offentligt tilgengelige.

2. For at fastsld, at forekomsten af dette materiale er util-
sigtet eller teknisk uundgdelig, skal lederne af fodevare- og
foderstofvirksomheder over for de kompetente myndigheder
kunne dokumentere, at de har truffet de fornedne forholds-
regler for at undga, at sddant materiale forekommer.

3. Den i stk. 1 omhandlede terskelveerdi kan senkes efter
proceduren i artikel 35, stk. 2, navnlig for sd vidt angar
GMO'er, der szlges direkte til den endelige forbruger.

Denne forordning er bindende i alle
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. september 2003.

Pa Europa-Parlamentets vegne
P. COX

Formand

4. Nermere gennemforelsesbestemmelser til denne artikel
vedtages efter proceduren i artikel 35, stk. 2.

5. Denne artikel gelder for en periode pd tre ar efter den
dato, hvor denne forordning finder anvendelse.

Artikel 48
Revision

1. Senest den 7. november 2005 udarbejder Kommissionen
pd baggrund af de indvundne erfaringer en beretning om
anvendelsen af forordningen, iser artikel 47, som sendes til
Europa-Parlamentet og Radet, eventuelt sammen med relevante
forslag. Rapporten og alle forslag gores tilgeengelige for offent-
ligheden.

2. Uden at det bergrer de nationale myndigheders befojelser
overvager Kommissionen anvendelsen af denne forordning og
dens indvirkning pd menneskers og dyrs sundhed, forbrugerbe-
skyttelse, forbrugeroplysning og det indre markeds funktion og
fremsztter, om nedvendigt, forslag sa tidligt som muligt.

Artikel 49

Ikrafttraedelse

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra seks méneder efter offentliggerelsen.

enkeltheder og galder umiddelbart i hver

Pd Radets vegne
R. BUTTIGLIONE

Formand
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BILAG
EF-REFERENCELABORATORIETS OPGAVER OG HVERV

1. Det i artikel 32 navnte EF-referencelaboratorium er Kommissionens Felles Forskningscenter.

2. Kommissionens Felles Forskningscenter bistds ved udferelsen af de opgaver, der er angivet i dette bilag, af et konsor-
tium af nationale referencelaboratorier, som herefter benavnes »Det Europaiske Net af GMO-laboratorier.

3. EF-referencelaboratoriet har navnlig til opgave:

— at modtage, forberede, opbevare, vedligeholde og distribuere til nationale referencelaboratorier de relevante posi-
tive og negative kontrolpraver

— at teste og validere metoden til pavisning, herunder proveudtagning og identifikation af transformationsbegiven-
heden, og i givet fald til pavisning og identifikation af transformationsbegivenheden i fedevaren eller foderstoffet

— at evaluere de data, som ansegeren har indgivet i forbindelse med ansegningen om tilladelse til at markedsfore
fedevaren eller foderstoffet, for at afpreve og validere metoden til preveudtagning og pavisning

— at afgive en fuldstendig evalueringsrapport til Fedevaresikkerhedsautoriteten.

4. EF-referencelaboratoriet inddrages i forbindelse med bilaggelse af tvister mellem medlemsstater vedrerende resulta-
terne af de opgaver, der er angivet i dette bilag.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1830/2003
af 22. september 2003

om sporbarhed og markning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fedevarer og
foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv 2001/18/EF

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 95, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (!),

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (3,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (%),
efter proceduren i traktatens artikel 251 (¥), og
ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om udswtning i miljeet
af genetisk modificerede organismer (°) skal medlemssta-
terne treeffe foranstaltninger til at sikre sporbarhed og
merkning af godkendte genetisk modificerede orga-
nismer (GMO'er) pd alle stadier af markedsforingen.

(2)  Afvigelser mellem medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser om sporbarhed og markning af
GMO'er, der udger eller indgar i produkter, og om spor-
barhed af fodevarer og foder, der er fremstillet af
GMO'er, kan hindre den frie bevagelighed for disse
produkter og dermed skabe ulige og illoyale konkurren-
cebetingelser. En harmoniseret fallesskabsramme for
sporbarhed og markning af GMO'er vil kunne bidrage
til et velfungerende indre marked. Direktiv 2001/18/EF
ber @ndres i overensstemmelse hermed.

(3)  Krav om sporbarhed af GMO'er vil bide gare det lettere
at traekke produkter tilbage fra markedet, hvis der
konstateres uforudsete negative virkninger for menne-
skers eller dyrs sundhed eller miljoet, herunder gkosyste-
merne, og at malrette overvigningen mod potentielle
virkninger for navnlig miljeet. Sporbarhed vil ogsd gere
det lettere at gennemfore risikostyringsforanstaltninger i
overensstemmelse med forsigtighedsprincippet.

(") EFT C 304 E af 30.10.2001, s. 327, og EFT C 331 E af 31.12.2002,
s. 308.

(%) EFT C 125 af 27.5.2002, s. 69.

() EFT C 278 af 14.11.2002, s. 31.

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 3.7.2002 (endnu ikke offentliggjort
i EUT), Radets falles holdning af 17.3.2003 (EUT C 113 E af
13.5.2003, s. 21) og Europa-Parlamentets afgorelse af 2.7.2003
(endnu ikke offentliggjort i EUT). Radets afgorelse af 22.7.2003.

() EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1. Senest @ndret ved Réidets beslutning
2002/811/EF (EFT L 280 af 18.10.2002, s. 27).

(4)  Der ber fastsattes sporbarhedskrav for fedevarer og
foder fremstillet af GMO'er med henblik pa dels at
fremme nejagtig merkning af sddanne produkter i over-
ensstemmelse med kravene i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september
2003 om genetisk modificerede fodevarer og foder-
stoffer (), saledes at det sikres, at virksomheder og
forbrugere har adgang til nejagtige oplysninger, hvorved
de reelt kan udgve deres ret til frit at vealge, dels at lette
kontrol og verifikation af anprisninger pd mearkningen.
Der ber stilles samme sporbarhedskrav for fedevarer og
for foder, der er fremstillet af GMO'er, for at undgd, at
informationskeaden brydes, hvis slutbrugen af et produkt
andres.

(5)  Videregivelse og opbevaring af oplysninger om, at
produkter indeholder eller bestar af GMO'er, og de enty-
dige koder for disse GMO'er pd hvert enkelt stadium i
markedsforingen heraf er en nedvendig forudsatning for
passende sporbarhed og markning af GMO'er. Koderne
giver adgang til specifikke oplysninger om GMO'er fra et
register og befordrer identifikation, detektion og over-
vigning heraf i overensstemmelse med direktiv 2001/
18]EF.

(6)  Tilsvarende er videregivelse og opbevaring af oplysninger
om, at fedevarer og foder er fremstillet af GMQ'er, en
forudsaetning for passende sporbarhed af produkter, der
er fremstillet af GMO'er.

(7)  Feallesskabets lovgivning om GMO'er som eller i foder
ber ogsa finde anvendelse pd foder til dyr, som ikke er
bestemt til fodevareproduktion.

(8)  For at fremme en samordnet tilgang til kontrol og tilsyn
og give virksomhederne den fornedne retssikkerhed ber
der udvikles retningslinjer for prevetagning og detektion.
Der bor tages hensyn til registre med oplysninger om
genetiske modifikationer i GMO'er, der er oprettet af
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 31, stk.
2, i direktiv 2001/18/EF og artikel 29 i forordning (EF)
nr. 1829/2003.

(9)  Medlemsstaterne ber fastsaette sanktioner for overtra-
delser af bestemmelserne i denne forordning.

(°) Se side 1 i denne EUT.
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(10)  Visse spor af GMO'er i produkter kan vere utilsigtede
eller teknisk uundgdelige. En sddan tilstedeverelse af
GMO'er ber ikke udlese mearknings- og sporbarheds-
krav. Det er derfor nedvendigt at fastswtte taerskelver-
dier for materiale, der bestdr af, indeholder eller er frem-
stillet af GMOQ'er, hvor forekomsten af et sddant mate-
riale er utilsigtet eller teknisk uundgdelig, bide nér
markedsfering af sddanne GMO'er er tilladt i Felles-
skabet, og ndr denne utilsigtede og teknisk uundgéelige
forekomst tolereres i henhold til artikel 47 i forordning
(EF) nr. 1829/2003. Det bor ogsa fastsxttes, at ndr det
samlede niveau for den utilsigtede og teknisk uundgde-
lige forekomst af ovennzvnte materiale i en fodevare
eller et foderstof eller i en af dens bestanddele overstiger
ovennavnte terskelveerdi for meerkning, ber denne fore-
komst angives i overensstemmelse med bestemmelserne
i denne forordning og de udferlige regler, der skal
vedtages med henblik pad dens gennemforelse.

(11)  Det er nedvendigt at sikre, at forbrugerne far fyldestgo-
rende og troverdige oplysninger om GMO'er og de
produkter, fodevarer og foder, der fremstilles heraf,
sdledes at de kan traeffe et informeret valg.

(12) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de nermere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissi-
onen (1).

(13)  Der ber fastleegges systemer for udvikling og tildeling af
entydige identifikatorer for GMO'er, inden foranstaltnin-
gerne vedrerende sporbarhed og merkning anvendes.

(14)  Kommissionen ber foreleegge en rapport for Europa-
Parlamentet og Rddet om gennemforelsen af forord-
ningen, navnlig om effektiviteten af reglerne om spor-
barhed og mearkning.

(15) I denne forordning overholdes de grundleggende rettig-
heder og de principper, som bla. Den Europziske
Unions charter om grundleggende rettigheder aner-
kender —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Formal

Denne forordning fastsetter rammebestemmelser for spor-
barhed af produkter, der bestdr af eller indeholder genetisk
modificerede organismer (GMO'er), og af fedevarer og foder
fremstillet af GMO'er med de formdl at fremme ngjagtig merk-

(') EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.

ning, overvigning af indvirkningen pd miljget og eventuelt pa
sundheden og gennemforelse af relevante risikohdndteringsfor-
anstaltninger, herunder om nedvendigt tilbagetraekning af
produkter.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1.  Denne forordning finder anvendelse pa alle stadier af
markedsforingen pa:

a) produkter, der bestdr af eller indeholder GMO'er, og som er
markedsfort i overensstemmelse med fellesskabslovgiv-
ningen

b) fodevarer, der er fremstillet af GMO'er, og som er markeds-
fort i overensstemmelse med fallesskabslovgivningen

¢) foder, der er fremstillet af GMO'er, og som er markedsfort i
overensstemmelse med fallesskabslovgivningen.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pd human- og
veterinzermedicinske legemidler, der er godkendt i henhold til
forordning (E@F) nr. 2309/93 (3.

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1) »genetisk modificeret organisme« eller \GMO« en genetisk
modificeret organisme, som defineret i artikel 2, nr. 2, i
direktiv 2001/18/EF, bortset fra organismer, som er frem-
bragt ved hjelp af de teknikker til genetisk modifikation,
der er nzvnt i bilag I B til direktiv 2001/18/EF

2) »fremstillet af GMO'er«: helt eller delvis afledt af GMO'er,
men som hverken indeholder eller bestdr af GMO'er

3) »sporbarhed«: muligheden for at spore GMO'er og
produkter fremstillet af GMO'er pd alle stadier af markeds-
foringen heraf gennem produktions- og distributionskeeden

=

rentydig identifikator< en simpel numerisk eller alfanume-
risk kode, som tjener til at identificere en GMO pa
grundlag af den godkendte transformationsbegivenhed, ud
fra hvilken GMO'en er udviklet, og som giver mulighed for
at indhente specifikke oplysninger vedrerende den pégel-
dende GMO

1
~

»virksomhed«: en fysisk eller juridisk person, som markeds-
forer et produkt, eller i et hvilket som helst led i produk-
tions- og distributionskeeden enten fra en EU-medlemsstat
eller fra et tredjeland modtager et produkt, som er
markedsfort i Feallesskabet, men ikke den endelige
forbruger

(*) Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastlaeg-
else af fallesskabsprocedurer for godkendefse og overvagning af
uman- og veterineermedicinske lagemidler og om oprettelse af et

europaisk agentur for laegem1d§elvurdermg (EFT L 214 af
24.8.1993, s. 1). Senest @ndret ved Ridets forordnmg (EF) nr. 807/
2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 36).
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6) »endelig forbruger<: en endelig forbruger, som ikke
anvender produktet som led i operationer eller aktiviteter i
forbindelse med en virksomhed

7) »fodevarer« fodevarer som defineret i artikel 2 i forordning
(EF) nr. 178/2002 ()

8) »ingrediens«: ingrediens som omhandlet i artikel 6, stk. 4, i
direktiv 2000/13/EF ()

9) »foder«: foder som defineret i artikel 3, nr. 4, i forordning
(EF) nr. 178/2002

10) »markedsfering« markedsforing som defineret i den speci-
fikke fallesskabslovgivning, hvorefter det pdgaldende
produkt er godkendt; i andre tilfelde defineres markedsfe-
ring som i artikel 2, nr. 4, i direktiv 2001/18/EF

11) »det forste stadium i markedsferingen af et produkt« den
forste transaktion i produktions- og distributionskeeden,
hvor et produkt leveres til tredjemand

12) »ferdigpakket produktc en vare, der udbydes til salg,
bestdende af et produkt og den emballage, produktet blev
pakket i, inden det blev udbudt til salg, uanset om embal-
lagen omslutter produktet helt eller kun delvis, men
forudsat at indholdet ikke kan a@ndres, uden at emballagen
dbnes eller andres.

Artikel 4

Krav til sporbarhed og merkning af produkter, der bestir
af eller indeholder GMO'er

A. SPORBARHED

1. P4 det forste stadium af markedsferingen af et produkt,
der bestér af eller indeholder GMO'er, herunder produkter i los
vagt, sikrer virksomhederne, at felgende oplysninger videre-
gives skriftligt til den virksomhed, som modtager produktet:

a) at det indeholder eller bestdr af GMO'er

b) den eller de entydige identifikator(er), der er tildelt de pagal-
dende GMO'er i overensstemmelse med artikel 8.

2. Pa alle efterfolgende stadier af markedsforingen af de i
stk. 1 omhandlede produkter sikrer virksomhederne, at de
oplysninger, de har modtaget i overensstemmelse med stk. 1,
videregives skriftligt til de virksomheder, der modtager produk-
terne.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.
januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgiv-
ningen, om oprettelse af Den Europexiske Fodevaresikkerhedsauto-
ritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af
1.2.2002, 5. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/13/EF af 20. marts
2000 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om
mearkning af og prasentationsmdder for levnedsmidler samt om
reklame for sidanne levnedsmidler (EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29).
Andret ved Kommissionens direktiv 2001/101/EF (EFT L 310 af
28.11.2001, s. 19).

—
.

3. ltilfelde af produkter, der bestdr af eller indeholder blan-
dinger af GMO'er, og som udelukkende skal anvendes direkte
som fedevare, som foder eller til forarbejdning, kan de i stk. 1,
litra b), navnte oplysninger erstattes af en erklering fra virk-
somheden om anvendelsen sammen med en liste over entydige
identifikatorer for samtlige de GMQ'er, der er indgdet i blan-
dingen.

4. Uden at dette berorer artikel 6, indforer virksomhederne
systemer og standardprocedurer, der i et tidsrum péd fem ar
efter hver transaktion ger det muligt at opbevare de oplys-
ninger, der er omhandlet i stk. 1, 2 og 3, og fastsla, fra hvilken
virksomhed og til hvilken virksomhed de i stk. 1 omhandlede
produkter er leveret.

5. Stk. 1-4 bergrer ikke andre sarlige krav i feellesskabslov-
givningen.

B. MARKNING

6. I forbindelse med produkter, der bestar af eller indeholder
GMO'er, sikrer virksomhederne

a) ved ferdigpakkede produkter, der bestar af eller indeholder
GMO'er, at ordene »Dette produkt indeholder genetisk
modificerede organismer« eller »Dette produkt indeholder
genetisk modificeret [organismens/organismernes navn]«
optreeder pd markningen

b) ved produkter, der udbydes til den endelige forbruger uden
indpakning, at ordene »Dette produkt indeholder genetisk
modificerede organismer« eller »Dette produkt indeholder
genetisk modificeret [organismens/organismernes navn]«
optreeder pd eller i forbindelse med udstillingen af
produktet.

Dette stykke bergrer ikke andre serlige krav i fellesskabslovgiv-
ningen.

C. UNDTAGELSER

7. Stk. 1-6 finder ikke anvendelse pd spor af GMO'er i
produkter, hvor andelen ikke overstiger de tarskelverdier, som
fastsaettes i henhold til artikel 21, stk. 2 eller stk. 3, i direktiv
2001/18/EF og i anden specifik EF-lovgivning, under forudset-
ning af, at disse spor af GMO'er er utilsigtede eller teknisk
uundgdelige.

8. Stk. 1-6 finder ikke anvendelse pd spor af GMO'er i
produkter, der er bestemt til direkte anvendelse i fodevarer,
foder eller til forarbejdning, hvor andelen ikke overstiger de
teerskelvaerdier, som fastsettes for de pdgeldende GMO'er i
henhold til artikel 12, 24 eller 47 i forordning (EF) nr. 1829/
2003, under forudseetning af, at disse spor af GMO'er er utilsig-
tede eller teknisk uundgéelige.
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Artikel 5

Krav til sporbarhed for produkter til fodevarer og foder
fremstillet af GMO'er

1. Ved markedsforing af produkter fremstillet af GMO'er
sikrer virksomhederne, at felgende oplysninger videregives
skriftligt til de virksomheder, der modtager produktet:

a) angivelse af hver af de fedevareingredienser, som er frem-
stillet af GMO'er

b) angivelse af hvert af de fodermidler eller tilsatningsstoffer,
som er fremstillet af GMO'er

¢) for produkter, for hvilke der ikke findes nogen ingrediens-
liste: angivelse af, at produktet er fremstillet af GMO'er.

2. Uden at dette berorer artikel 6, indferer virksomhederne
systemer og standardprocedurer, der i et tidsrum pd fem ar
efter hver transaktion ger det muligt at opbevare de oplys-
ninger, der er omhandlet i stk. 1, og fastsla, fra og til hvilken
virksomhed de i stk. 1 omhandlede produkter er leveret.

3. Stk. 1 og 2 bergrer ikke andre swrlige krav i fellesskabs-
lovgivningen.

4. Stk. 1, 2 og 3 finder ikke anvendelse pd spor af GMO'er i
produkter bestemt til fodevarer eller foder, som er fremstillet
pa grundlag af GMO'er, hvor andelen ikke overstiger de
terskelveerdier, som fastsattes for de pdgaldende GMO'er i
henhold til artikel 12, 24 eller 47 i forordning (EF) nr. 1829/
2003, under forudsatning af, at disse spor af GMO'er er utilsig-
tede eller teknisk uundgéelige.

Artikel 6
Undtagelser

1. 1 tilfelde, hvor fallesskabslovgivningen indeholder
bestemmelser om sarlige identifikationssystemer, som f.eks.
partinummerering af ferdigpakkede produkter, er virksomhe-
derne ikke forpligtede til at opbevare de i artikel 4, stk. 1, 2 og
3, og artikel 5, stk. 1, omhandlede oplysninger, hvis disse
oplysninger og partinummeret klart er angivet pa emballagen
og oplysningerne om partinumrene opbevares i det i artikel
4, stk. 4, og artikel 5, stk. 2, nzevnte tidsrum.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse pd det forste stadium af
markedsforingen af et produkt eller pd primer fremstilling eller
ompakning af et produkt.

Artikel 7

ZAndring af direktiv 2001/18/EF

[ direktiv 2001/18/EF foretages folgende sendringer:

1) Artikel 4, stk. 6, udgér.

2) Folgende stykke tilfojes i artikel 21:

»3.  For produkter, der er bestemt til direkte forarbejd-
ning, finder stk. 1 ikke anvendelse pd spor af tilladte
GMO'er, hvor andelen ikke overstiger 0,9 % eller lavere
taerskelvaerdier, som fastsattes i henhold til artikel 30, stk.
2, under forudsetning af, at disse spor er utilsigtede eller
teknisk uundgaelige.«

Artikel 8

Entydige identifikatorer

Kommissionen skal efter proceduren i artikel 10, stk. 2:

a) inden artikel 1-7 finder anvendelse, indfere et system til
udvikling og tildeling af entydige identifikatorer til GMO'er

b) om nedvendigt tilpasse det i litra a) nevnte system.

Der skal i denne forbindelse tages hensyn til udviklingen i inter-
nationale fora.

Artikel 9

Tilsyns- og kontrolforanstaltninger

1. Medlemsstaterne sorger for, at tilsyns- og andre kontrol-
foranstaltninger, herunder preovetagning og analyse (kvalitativ
og kvantitativ) gennemfores i nedvendigt omfang for at sikre,
at denne forordning efterkommes. Tilsyns- og kontrolforanstalt-
ninger kan ogsd omfatte tilsyn og kontrol i forbindelse med
oplagring af et produkt.

2. For at fremme en samordnet tilgang til gennemforelsen af
denne artikels stk. 1 opstiller og offentligger Kommissionen
efter den i artikel 10, stk. 3, omhandlede procedure, inden
artikel 1-7 finder anvendelse, tekniske retningslinjer for prove-
tagning og analyse. Kommissionen tager under udarbejdelsen af
ovennavnte tekniske retningslinjer hensyn til det arbejde, der
udfores af medlemsstaternes kompetente myndigheder, den
komité, der er omhandlet i artikel 58, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 178/2002, og det EF-referencelaboratorium, der er
omhandlet i forordning (EF) nr. 1829/2003.

3. Kommissionen serger for, at der til stotte for medlemssta-
terne under varetagelsen af deres opgaver i henhold til stk. 1
o0g 2 oprettes et centralt feellesskabsregister, som registrerer alle
disponible sekvensinformationer og referencemateriale om
GMO'er, som er godkendt til markedsfering i Fallesskabet. De
kompetente myndigheder i medlemsstaterne har adgang til
registret. Registret skal ogsd indeholde foreliggende relevante
oplysninger om GMO'er, der ikke er tilladt i Den Europziske
Union.
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Artikel 10
Udvalg

1. Kommissionen bistds af det ved artikel 30 i direktiv
2001/18/EF nedsatte udvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes
til tre méneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

4. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 11
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter regler vedrerende sanktioner, der
skal anvendes i tilfeelde af overtreedelse af bestemmelserne i
denne forordning, og treffer de fornedne foranstaltninger til
sikring af, at sanktionerne anvendes. Sanktionerne skal vere
effektive, std i et rimeligt forhold til overtraedelsen og have

afskrakkende virkning. Medlemsstaterne meddeler disse
bestemmelser til Kommissionen senest den 18. april 2004 og
meddeler den straks eventuelle efterfolgende andringer heraf.

Artikel 12

Revisionsklausul

Senest den 18. oktober 2005 foreleegger Kommissionen en
rapport for Europa-Parlamentet og Rddet om gennemforelsen
af forordningen, navnlig med hensyn til artikel 4, stk. 3, og
foreleegger om fornedent et forslag.

Artikel 13

Ikrafttraeden

1. Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. Artikel 1-7 og artikel 9, stk. 1, anvendes fra halv-
femsindstyvendedagen efter datoen for offentliggarelsen i Den
Europeeiske Unions Tidende af den i artikel 8, litra a), omhandlede
foranstaltning.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. september 2003.

Pa Europa-Parlamentets vegne
P. COX

Formand

Pd Radets vegne
R. BUTTIGLIONE

Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1831/2003
af 22. september 2003
om fodertilsaetningsstoffer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 37 og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (3,

efter horing af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251 (), og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Den animalske produktion er af meget stor betydning
for landbruget i Fewllesskabet. Tilfredsstillende resultater
athanger i vidt omfang af, at der anvendes gode og sikre
foderstoffer.

(2)  Den frie bevagelighed for sikre og sunde fodevarer og
foderstoffer er et afgarende aspekt af det indre marked
og bidrager i hej grad til beskyttelsen af borgernes
sundhed og velferd og af deres sociale og ekonomiske 9)
interesser.

(3)  Der ber ved udforelsen af Fallesskabets politikker sikres
et hejt niveau for beskyttelse af menneskers liv og
sundhed.

(4)  For at beskytte folkesundheden, dyresundheden og (10

miljoet ber fodertilseetningsstoffer underkastes en sikker-
hedsvurdering gennem en fwllesskabsprocedure, inden
de markedsfores, anvendes eller forarbejdes i Felles-
skabet. Da foder til selskabsdyr ikke indgédr i fedevare-
kaden og ikke har nogen miljomassige virkninger for
landbrugsjord, er specifikke bestemmelser for tilset-
ningsstoffer i foder til selskabsdyr relevante.

(11)

(5)  Det er et princip i Fellesskabets fodevarelovgivning som
nedfzldet i artikel 11 i Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om
oprettelse af Den Europexiske Fedevaresikkerhedsauto-
ritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (%),
at fodevarer og foder, der importeres til og er bestemt til
markedsforing i Fellesskabet, skal overholde de relevante

(12)

(") EFT C 203 E af 27.8.2002, s. 10.
() EUT C 61 af 14.3.2003, s. 43.
(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 21.11.2002 (endnu ikke offentlig-

krav i fellesskabslovgivningen eller de betingelser, som
Feellesskabet har anerkendt som mindst svarende hertil.
Derfor ber der gelde samme krav for fodertilsetnings-
stoffer, der er importeret fra tredjelande, som dem, der
galder for tilsaetningsstoffer produceret i Fallesskabet.

Faellesskabets indsats for folkesundheden, dyresundheden
og miljoet bor vare baseret pa forsigtighedsprincippet.

[ henhold til EF-traktatens artikel 153 skal Fellesskabet
bidrage til at fremme forbrugernes ret til oplysning.

Erfaringerne fra anvendelsen af Radets direktiv 70/524/
EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til
foderstoffer () har vist, at det er nedvendigt at tage alle
bestemmelserne om tilseetningsstoffer op til revision, da
der er behov for at sikre, at dyresundheden, folkesund-
heden og miljeet er bedre beskyttet. Det skal endvidere
tages i betragtning, at de teknologiske fremskridt og den
videnskabelige udvikling har medfort nye typer tilset-
ningsstoffer, f.eks. tilsaetningsstoffer til ensilage eller til
vand.

Denne forordning ber ogsd omfatte blandinger af tilset-
ningsstoffer, der afsettes til slutbrugeren; markedsfering
og anvendelse af sddanne blandinger ber opfylde de
betingelser, der er fastsat ved godkendelsen af hvert
enkelt tilsaetningsstof.

Forblandinger ber ikke betragtes som praparater, der er
omlfattet af definitionen af tilsatningsstoffer.

Det grundlaeggende princip pd omrddet ber vare, at kun
de tilsetningsstoffer, der er godkendt efter den
procedure, som fastsettes i denne forordning, ma
markedsfores, anvendes og forarbejdes til foderbrug pé
de betingelser, der er fastsat i godkendelsen.

Der ber fastlegges kategorier af fodertilseetningsstoffer
for at lette vurderingsproceduren med henblik pé
godkendelsen. Aminosyrer, deres salte og analoger samt
urinstof og derivater heraf, der hidtil har veret omfattet
af Radets direktiv 82/471/EQF af 30. juni 1982 om visse
produkter, der anvendes i foderstoffer (°), ber medtages
som en kategori af fodertilsetningsstoffer og derfor over-
fores fra neevnte direktivs anvendelsesomrade til denne
forordning.

gjort i EUT), Rddets falles holdning af 17.3.2003 (EUT C 113 E af

13.5.2003, s. 1), Europa-Parlamentets beslutning af 19.6.2003

(endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgerelse af 22.7.2003.
(*) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

() EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)

nr. 1756/2002 (EFT L 265 af 3.10.2002, s. 1).
(®) EFT L 213 af 21.7.1982, s. 8. Senest @ndret ved direktiv 1999/20/
EF (EFT L 80 af 25.3.1999, s. 20).
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(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

I gennemforelsesbestemmelserne for ansegningen om
godkendelse af et fodertils@tningsstof ber der ogsé tages
hensyn til de forskellige dokumentationskrav for dyr, der
anvendes til fedevareproduktion, og for andre dyr.

For at sikre en harmoniseret videnskabelig vurdering af
fodertilsaetningsstoffer ber sddanne vurderinger foretages
af Den Europwziske Fedevaresikkerhedsautoritet, der er
oprettet ved forordning (EF) nr. 178/2002. Ansegnin-
gerne ber suppleres med undersegelser for restkoncen-
trationer med henblik pd at vurdere fastsattelsen af
maksimalgransevardier for restkoncentrationer (MRL).

Kommissionen ber fastlegge retningslinjerne for
godkendelse af fodertils@tningsstoffer i samarbejde med
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet. Ved fast-
leeggelsen af disse retningslinjer ber man veere
opmearksom pd muligheden for at ekstrapolere forsk-
ningsresultater for de vigtigste dyrearter til mindre
udbredte dyrearter.

Der bor ogsd fastlegges en forenklet godkendelsespro-
cedure for tilsetningsstoffer, der allerede er godkendt
efter den procedure for godkendelse af tilsetningsstoffer
til fodevarer, der er fastsat i Radets direktiv 89/107/EQF
af 21. december 1988 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om tilseetningsstoffer, som
ma anvendes i levnedsmidler ().

Det anerkendes, at de videnskabelige risikovurderinger i
visse tilfelde ikke i sig selv kan tilvejebringe alle de
oplysninger, som en risikostyringsbeslutning ber baseres
pa, og at der ogsa kan veere grund til at tage hensyn til
andre forhold af relevans for det pagaldende sporgsmdl,
bla. samfundsmassige, skonomiske eller miljomeessige
forhold, kontrolmulighederne og fordelene for dyret eller
for den, der forbruger animalske produkter. Derfor ber
det vare Kommissionen, der godkender et tilsatnings-
stof.

For at sikre det ngdvendige beskyttelsesniveau for dyre-
velfeerd og forbrugersikkerhed bar ansegere opfordres til
at anmode om udvidelse af godkendelsen til mindre
udbredte arter, hvor der gives et drs ekstra databeskyt-
telse ud over de ti drs databeskyttelse, der galder for alle
arter, for hvilke tilseetningsstoffet godkendes.

Ifelge en procedure, hvor der via Den Stdende Komité
for Fedevarekaeden og Dyresundhed sikres et teet samar-
bejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen, ber
Kommissionen have befgjelse til at godkende fodertilsaet-
ningsstoffer og fastsatte betingelser for deres anvendelse
og til at fore og offentliggore et register over godkendte
fodertilsatningsstoffer.

Det er nedvendigt, at der, hvor det er hensigtsmessigt,
indferes en forpligtelse for indehaveren af en godken-
delse til at gennemfore en plan for overvigning efter
markedsforingen, siledes at de direkte eller indirekte,
umiddelbare, forsinkede eller uforudsete virkninger pa

(") EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27. /Andret ved Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 94/34/EF (EFT L 237 af 10.9.1994, s. 1).

(23)

(24)

(25)

menneskers eller dyrs sundhed eller miljget som folge af
anvendelsen af fodertilsetningsstoffer kan spores og
identificeres under anvendelse af en produktsporingsme-
kanisme, der svarer til den, der i forvejen benyttes i
andre sektorer, og i overensstemmelse med de i fodeva-
relovgivningen fastlagte krav om sporbarhed.

For at der kan tages hensyn til de teknologiske frem-
skridt og den videnskabelige udvikling, er det nedvendigt
regelmessigt at tage godkendelserne af fodertilseetnings-
stoffer op til revision. En tidsbegransning af godkendel-
serne giver mulighed for en sddan revision.

Der ber oprettes et register over godkendte fodertilsaet-
ningsstoffer, som bl.a. omfatter produktspecifikke oplys-
ninger samt metoder til pavisning. Oplysninger, der ikke
anses som fortrolige, bor geres offentligt tilgeengelige.

Det er nedvendigt at fastsatte overgangsbestemmelser,
der omfatter tilseetningsstoffer, som allerede findes pa
markedet, og som er godkendt i henhold til direktiv 70/
524[EQF, og aminosyrer, deres salte og analoger, urin-
stof og derivater heraf, som hidtil har varet godkendt i
henhold til direktiv 82/471/E@F, og ensileringsmidler
samt tilseetningsstoffer, for hvilke en godkendelsespro-
cedure er i gang. Det er iser relevant at bestemme, at
sadanne produkter kun ma forblive pd markedet, hvis
der inden et dr efter denne forordnings ikrafttraeden er
givet underretning til Kommissionen med henblik pa
vurdering af dem.

En rakke ensileringstils@tningsstoffer markedsfores og
anvendes for tiden i Feellesskabet uden en godkendelse i
medfor af direktiv 70/524/EQF. Selv om det er nedven-
digt at anvende bestemmelserne i denne forordning pa
sddanne stoffer med henblik pd deres art og anvendelse,
er det relevant at anvende de samme overgangsord-
ninger. Der vil pd denne mdde kunne opnds oplysninger
om alle de stoffer, der anvendes for tiden, og opstilles en
liste over dem, sdledes at der eventuelt kan traffes
beskyttelsesforanstaltninger over for sddanne stoffer, hvis
de ikke opfylder godkendelseskriterierne i artikel 5 i
denne forordning.

I sin udtalelse af 28. maj 1999 gik Den Videnskabelige
Styringskomité med hensyn til anvendelsen af antimikro-
bielle stoffer som vakstfremmere ind for, at anvendelsen
af stoffer fra kategorier, som anvendes eller kan
anvendes i leegemidler til mennesker eller dyr (dvs. hvor
der er risiko for udvikling af krydsresistens over for
leegemidler, der anvendes til behandling af bakterieinfek-
tioner), ber afvikles hurtigst muligt og helt afskaffes. Den
Videnskabelige Styringskomités anden udtalelse om anti-
mikrobiel resistens, som blev vedtaget den 10.-11. maj
2001, bekraftede behovet for en tilstraekkelig frist til, at
de pageldende antimikrobielle stoffer kan afleses af
alternative produkter, og det hedder i udtalelsen, at
afviklingen skal planleegges og koordineres, idet en
forhastet indsats kan fi felger for dyresundheden.
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(26)  Det er derfor nedvendigt at fastsatte en dato, fra hvilken (31) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
det forbydes at anvende de fortsat godkendte antibiotika denne forordning, ber vedtages i overensstemmelse med
som vakstfremmere, samtidig med at der indremmes en Rédets afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fast-
tilstraekkelig frist til at udvikle alternative produkter til settelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
aflosning af de pigaldende antibiotika. Der ber fast- gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissi-
settes bestemmelser, si der ikke godkendes yderligere onen ().
antibiotika som fodertilsaetningsstoffer. I forbindelse med
afviklingen af anvendelsen af antibiotika som vakstfrem- (32) Medlemsstaterne ber indfere bestemmelser om sankti-
mere og for at sikre et hejt niveau for dyresundheden vil oner for overtradelse af denne forordning og sikre, at de
Den  Europaeiske Ffadevaresikkerhedsauﬂtoritet blive anvendes. Sanktionerne skal vaere effektive, std i et rime-
anmodet om inden 2005 at se nrmere pd, hvordan det ligt forhold til overtraedelsen og have afskreekkende virk-
er gdet med udviklingen af alternative stoffer og alterna- ning.
tive metoder til forvaltning, fodring, hygiejne, mv.

(33)  Direktiv 70/524/EQF ber ophaves. Bestemmelserne om
merkning af foderblandinger, hvori der indgér tilset-
ningsstoffer, ber dog opretholdes, indtil Ridets direktiv

) o . ) . 79/373[EQF af 2. april 1979 om handel med foderblan-
(27)  Visse stoffer med coccidiostatiske eller histomonostatiske dinger () er blevet revideret.
virkninger ber i forbindelse med denne forordning anses
for at vaere fodertilsetningsstoffer. (34) Ridets direktiv 87/153/EQF af 16. februar 1987 om
fastleggelse af retningslinjer for vurdering af tilsetnings-
stoffer til foderstoffer (*) indeholder retningslinjer for,
hvordan medlemsstaterne skal foreleegge en ansegning.
) ) ) Kontrollen af, om dokumentationen er i orden, overfores
(28)  Der bor stilles krav om detaljeret produkimzerkning, da til Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet. Direktiv
det stter slutbrugeren i stapd Fll at treeffe et kvahﬁcerfat 87/153EQF skal derfor ophaves. Dog anvendes bilaget
valg, skaber feerre handelshindringer og fremmer redelig fortsat, indtil der er vedtaget gennemforelsesbestem-
forretningspraksis. I denne henseende er det generelt melser.
hensigtsmassigt, at de for fodertilsatningsstoffer
gaeldende krav afspejler de krav, der gaelder for fodevare- ) \
tilseetningsstoffer. Det er derfor hensigtsmassigt at fast- (35)  Der er behoY for en overgangspenod'e for' at undga
sette forenklede merkningskrav for aromastoffer forst'yrrelser i anvendplsen af foder.tllsaanlngsstoffer.
svarende til dem, der gelder for aromastoffer i fedevarer. Indil bestemmelserng i denne forordning finder anven-
Dette bor imidlertid ikke indskrenke muligheden for at delsef bor (ilet derfor tillades, at aller.ede godkendte stoffer
fastsette specifikke markningskrav i forbindelse med forbliver pd markedet og anvendes ifolge de nugaldende
godkendelsen af individuelle tilsetningsstoffer. forskrifter —
UDSTEDT F@LGENDE FORORDNING:
(29)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/
2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer (*) indeholder bestemmelser om
en procedure for godkendelse til markedsfering af gene- KAPITEL T
tisk modificerede fedevarer og foderstoffer, herunder .
fodertilsaetningsstoffer, der bestar af, indeholder eller er ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
fremstillet af genetisk modificerede organismer. Da
malene med navnte forordning er forskellige fra naervee-
rende forordnings, ber fodertilsetningsstoffer under- Artikel 1
kastes yderligere en godkendelsesprocedure ud over den
godkendelsesprocedure, der er fastsat i forstnavnte .
forordning, inden de markedsfores. Anvendelsesomrade

1. Denne forordning har til formal at etablere en fallesskabs-

procedure for godkendelse af markedsfering og anvendelse af

fodertilsatningsstoffer og at fastsatte bestemmelser om over-
(30)  Ved artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002 er vagning og merkning af fodertilsetningsstoffer og forblan-

der fastsat procedurer for beredskabsforanstaltninger for
foder med oprindelse i Fallesskabet eller importeret fra
et tredjeland. De gor det muligt at vedtage sddanne
foranstaltninger, hvis foder md formodes at udgere en
alvorlig risiko for menneskers sundhed, dyresundheden
eller miljget, og hvis denne risiko ikke kan styres pa
tilfredsstillende vis ved hjelp af de foranstaltninger, der
treeffes af den eller de bergrte medlemsstater.

(") Se side 1 i denne EUT.

dinger for at danne grundlag for et hgjt niveau for beskyttelsen

af menneskers sundhed, af dyrs sundhed og velferd, af miljoet

og af brugernes og forbrugernes interesser i relation til fodertil-
seetningsstoffer, samtidig med at det sikres, at det indre marked

fungerer tilfredsstillende.

() EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.

() EFT L 86 af 6.4.1979, s. 30. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.
807/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 36).

(*) EFT L 64 af 7.3.1987, s. 19. Senest endret ved Kommissionens
direktiv 2001/79/EF (EFT L 267 af 6.10.2001, s. 1).
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2. Denne forordning gelder ikke for:
a) tekniske hjaelpestoffer

b) veterinerlagemidler som defineret i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/82/EF (') med undtagelse af coccidio-
statika og histomonostatika anvendt som fodertils@tnings-
stoffer.

Artikel 2
Definitioner

1. I forbindelse med denne forordning anvendes definitio-
nerne af »foder« (eller »foderstoffer«), »foderstofvirksomheds,
sleder af foderstofvirksomhed«, »markedsfering« og »spor-
barhed« i forordning (EF) nr. 178/2002.

2. Endvidere forstas ved:

a) »fodertilsetningsstoffer<:  stoffer, ~mikroorganismer og
praparater, der ikke er fodermidler og forblandinger, og
som med forsat er tilsat foderstoffer eller vand for specielt
at opfylde en eller flere af de funktioner, der er navnt i
artikel 5, stk. 3

b) »fodermidler«: produkter som defineret i artikel 2, litra a), i
Rédets direktiv 96/25/EF af 29. april 1996 om omsatning
af fodermidler (?)

¢) »foderblandinger«: produkter som defineret i artikel 2, litra
b), i direktiv 79/373/EQF

d) »tilskudsfoder«: produkter som defineret i artikel 2, litra e), i
direktiv 79/373/EQF

e) »forblandinger« blandinger af fodertilseetningsstoffer eller
blandinger af et eller flere fodertilsaetningsstoffer med foder-
midler eller vand som berestoffer, der ikke er bestemt til
direkte fodring

f) »daglig ration< den respektive, samlede mangde foder-
stoffer med et vandindhold pd 12 %, der gennemsnitligt
kreeves til deekning af det fulde daglige naeringsbehov for et
dyr af en nermere bestemt art, aldersklasse og ydelse

»fuldfoder« produkter som defineret i artikel 2, litra ), i
Rédets direktiv 1999/29/EF af 22. april 1999 om uenskede
stoffer og produkter i foderstoffer (°)

i)
-

=

»tekniske hjelpestoffer« ethvert stof, som ikke indtages som
et foderstof i sig selv, men som anvendes ved forarbejd-
ningen af foderstoffer eller fodermidler for at opfylde et
bestemt teknologisk formdl under behandlingen eller forar-
bejdningen, og som kan fere til utilsigtet, men teknisk
uundgdelig forekomst af rester af stofferne eller derivater
heraf i det feerdige produkt, forudsat at disse rester ikke har
skadelige virkninger pd dyrs eller menneskers sundhed eller
pd miljeet og ikke har nogen teknologisk indvirkning pé
det feerdige foderstof

—-
=

»antimikrobielle stoffer«: stoffer, der fremstilles enten synte-
tisk eller naturligt, og som anvendes til at drabe eller
heemme vaksten af mikroorganismer, herunder bakterier,
vira eller svampe, eller af parasitter, navnlig protozoer

(") EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.

() EFT L 125 af 23. 5.1996, s. 35. Direktiv senest @ndret ved forord-
ning (EF) nr. 806/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1).

() EFT L 115 af 4.5.1999, s. 32. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.
806/2003.

j) »antibiotikum« antimikrobielt stof, der produceres af eller
fremstilles pa basis af en mikroorganisme, og som
odeleegger eller h@mmer vaksten af andre mikroorga-
nismer

k) »coccidiostatika« og »histomonostatika«: stoffer, der er
bestemt til at drabe eller hemme protozoer

1) »maksimalgreenseveerdi for restkoncentrationer«: den maksi-
male restkoncentration som felge af anvendelsen af et
tilsaetningsstof til foderstoffer, som Fellesskabet kan accep-
tere som tilladt, eller som kan accepteres i eller pd en fode-
vare

m) »mikroorganisme« kolonidannende mikroorganismer

n) »ferste markedsforing« forste markedsforing af et tilsat-
ningsstof efter fremstillingen, import af et tilsetningsstof,
eller forste markedsforing af et foderstof, hvori der indgar
et tilseetningsstof, der ikke forudgdende har veeret markeds-
fort

3. Hvis det er nodvendigt, kan det afgeres efter proceduren i
artikel 22, stk. 2, om et stof, en mikroorganisme eller et
praparat er et fodertilsetningsstof, der er omfattet af anvendel-
sesomrddet for denne forordning.

KAPITEL 11

GODKENDELSE, ANVENDELSE, OVERVAGNING OG OVER-
GANGSFORANSTALTNINGER FOR  FODERTILS ATNINGS-
STOFFER

Artikel 3
Markedsforing, forarbejdning og anvendelse

1. Et fodertilsaetningsstof md ikke markedsfores, forarbejdes
eller anvendes, medmindre

a) det er omfattet af en godkendelse, der er udstedt i henhold
til denne forordning

b) det overholder de anvendelsesbetingelser, der er fastsat i
denne forordning, herunder de generelle betingelser i bilag
IV, medmindre andet er bestemt i godkendelsen, samt i
godkendelsen af stoffet

¢) det overholder de maerkningsbetingelser, der er fastsat i
denne forordning.

2. Medlemsstaterne kan tillade, at der ved forseg til viden-
skabelige formal som tilsetningsstoffer anvendes stoffer —
bortset fra antibiotika — som ikke er godkendt pa fallesskabs-
plan, forudsat at forsegene gennemfores i overensstemmelse
med principperne og betingelserne i direktiv 87/153/EQF,
direktiv 83/228/EQF (*) eller retningslinjerne ifelge artikel
7, stk. 4, i denne forordning, og der er sikret tilstraekkelig
offentlig kontrol. De pdgaldende dyr ma kun anvendes i fode-
vareproduktionen, hvis myndighederne fastslar, at dette ikke
har nogen skadelig virkning pé dyrs eller menneskers sundhed
eller pd miljoet.

(*) EFTL 126 af 13.5.1983, 5. 23.
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3. Tilseetningsstoffer, der tilhorer kategorierne d) eller e) i
artikel 6, stk. 1, og de tilsetningsstoffer, der er omfattet af
fellesskabslovgivningen om markedsforing af produkter, der
indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificerede
organismer (GMO'er), md ikke markedsfores forste gang af
andre end den person, der er nzvnt i den i artikel 9 omhand-
lede godkendelsesforordning som indehaver af godkendelsen, af
dennes retlige efterfolger(e), eller af en person, der af indeha-
veren af godkendelsen skriftligt har fiet bemyndigelse hertil.

4. Medmindre andet er fastsat, er blandinger af tilsetnings-
stoffer, som afsattes direkte til slutbrugeren, tilladt, nir de
betingelser for anvendelsen, der er fastsat ved godkendelsen af
hvert enkelt tilseetningsstof, opfyldes. Blandinger af godkendte
tilseetningsstoffer er derfor ikke underlagt sarskilte godkendel-
seskrav ud over de krav, der er fastsat i direktiv 95/69/EF (!).

5. Nar det er nedvendigt som folge af de teknologiske frem-
skridt eller den videnskabelige udvikling, kan de generelle betin-
gelser i bilag IV tilpasses efter proceduren i artikel 221, stk. 2.

Artikel 4
Godkendelse

1. Ansegninger om godkendelse af et fodertilsetningsstof
eller en ny anvendelse af et fodertilsetningsstof indsendes i

henhold til artikel 7.

2. En godkendelse kan kun gives, afslds, forlenges, andres,
suspenderes eller tilbagekaldes pa det grundlag og under over-
holdelse af de procedurer, der er fastsat i nerverende forord-
ning, eller i henhold til artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr.
178/2002.

3. Den, der ansgger om en godkendelse, eller dennes repra-
sentant skal vare etableret i Feellesskabet.

Artikel 5
Betingelser for godkendelse

1. Et fodertilseetningsstof kan kun godkendes, hvis den, der
anspger om godkendelse, i overensstemmelse med de gennem-
forelsesforanstaltninger, der er naevnt i artikel 7, pd relevant og
fyldestgerende vis har godtgjort, at tilsetningsstoffet, ndr det
anvendes i overensstemmelse med betingelserne i forordningen
om godkendelse af tils@tningsstoffet, opfylder kravene i stk. 2
og har mindst én af de egenskaber, der er anfort i stk. 3.

2. Et fodertilsetningsstof ma ikke

a) have skadelige virkninger pd dyrs eller menneskers sundhed
eller pd miljoet

(") Rédets direktiv 95/69&EF af 22. december 1995 om betingelser og
bestemmelser for godkendelse og registrering af visse foderstofvirk-
somheder og melFemhandlere og om andring af direktiv 70/524/
EQF, 74/63[EQF, 79/373[EQF og 82/471/EQF (EFT L 332 af
30.12.1995, s. 15). Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 806/
2003.

b) prasenteres pd en sddan mdde, at brugeren kan vildledes

¢) skade forbrugeren ved at endre animalske produkters
serlige kendetegn eller kunne vildlede forbrugeren med
hensyn til animalske produkters sarlige kendetegn.

3. Et fodertilsetningsstof skal

a) pavirke foderstoffers egenskaber positivt

b) pévirke animalske produkters egenskaber positivt

¢) pavirke farven hos akvariefisk og stuefugle positivt

d) opfylde dyrs ernzringsbehov

e) pavirke den animalske produktions miljevirkninger positivt

f) pavirke animalsk produktion, ydelse og velferd positivt, iser
ved at pavirke tarmfloraen eller fordgjeligheden af foder-
stoffer, eller

g) have coccidiostatisk eller histomonostatisk virkning.

4. Antibiotika, bortset fra coccidiostatika og histomonosta-
tika, tillades ikke som fodertilseetningsstof.

Artikel 6
Kategorier af fodertilsetningsstoffer

1. Et fodertilsetningsstof indplaceres efter proceduren i
artikel 7, 8 og 9 i en eller flere af folgende kategorier athaengigt
af dets funktion og egenskaber:

a) teknologiske tilseetningsstoffer: stoffer, der tilsattes foder for
at opfylde et teknologisk formal

b) sensoriske tilsetningsstoffer: stoffer, der, ndr de tilsettes
foder, forbedrer eller @ndrer foderets organoleptiske egen-
skaber eller animalske fodevarers udseende

o) tilseetningsstoffer med ernaringsmassige egenskaber

d) zootekniske tilsetningsstoffer: tilsetningsstoffer,  der
anvendes for at forbedre resultatet af sunde dyrs ydelse, eller
som anvendes til gavn for miljoet

e) coccidiostatika og histomonostatika.

2. Inden for kategorierne omhandlet i stk. 1 placeres foder-
tilsaetningsstoffer endvidere efter proceduren i artikel 7, 8 og 9
i en eller flere af de funktionelle grupper, der er omhandlet i
bilag I, atheengigt af deres primere funktion eller funktioner.

3. Nar det er nedvendigt som felge af de teknologiske frem-
skridt og den videnskabelige udvikling, kan der indferes yderli-
gere kategorier og funktionelle grupper for fodertilsetnings-
stoffer efter proceduren i artikel 22, stk. 2.
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Artikel 7
Ansegning om godkendelse

1. En ansggning om den i artikel 5 omhandlede godkendelse
sendes til Kommissionen. Kommissionen underretter straks
medlemsstaterne og videresender ansegningen til Den Europa-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »auto-
ritetenc).

2. Autoriteten

a) bekrefter, at den har modtaget ansegningen, herunder de
oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i stk. 3, ved
senest 15 dage efter modtagelsen at sende en skriftlig
bekraftelse til ansegeren med angivelse af datoen for anseg-
ningens modtagelse

b) giver medlemsstaterne og Kommissionen adgang til alle
oplysninger fra ansegeren

c) offentligger det i stk. 3, litra h), naevnte resumé af anseg-
ningen, medmindre oplysningerne betragtes som fortrolige,
jf. artikel 18, stk. 2.

3. P4 ansegningstidspunktet sender ansegeren folgende
oplysninger og dokumenter direkte til autoriteten:

a) ansegerens navn og adresse

b) fodertilsetningsstoffets identifikation, et forslag til indplace-
ring 1 kategori og funktionel gruppe, jf. artikel 6, samt speci-
fikationer, herunder, hvor det er relevant, renhedskriterier

¢) en beskrivelse af fremstillingsmetode og planlagt anvendelse
af fodertilsetningsstoffet, en beskrivelse af metoden til
analyse af tilsatningsstoffet i foder i forhold til dets plan-
lagte anvendelse, og, hvor det er relevant, en beskrivelse af
analysemetoden til bestemmelse af restkoncentrationer af
fodertilsetningsstoffet eller deres metabolitter i fedevarer

d) en kopi af de undersogelser, der er foretaget, og af andet
foreliggende materiale, der kan dokumentere, at fodertilsat-
ningsstoffet opfylder de krav, der er fastsat i artikel 5, stk. 2
og 3

e) forslag til betingelser for markedsfering af fodertilsztnings-
stoffet, herunder markningskrav og, hvor det er relevant,
serlige betingelser for anvendelse og handtering (herunder
kendte uforligeligheder), koncentration i tilskudsfoder samt
de dyrearter og -kategorier, fodertilseetningsstoffet er
beregnet til

f) en skriftlig erkleering om, at ansegeren har sendt tre prover
af fodertilsaetningsstoffet direkte til EF-referencelaboratoriet,
jf. artikel 21, i overensstemmelse med kravene i bilag II

g) et forslag til overvagning efter markedsforingen for sd vidt
angdr tilsetningsstoffer, der ifelge forslaget, jf. litra b), ikke
tilhorer kategori a) eller b) i artikel 6, stk. 1, og for sd vidt
angdr tilseetningsstoffer, som er omfattet af anvendelsesom-
radet for fellesskabslovgivningen om markedsforingen af
produkter, der bestdr af, indeholder eller er fremstillet af
GMO'er

h) et resumé, der indeholder de oplysninger, der er givet ifolge
litra a)-g)

i) naermere oplysninger om enhver godkendelse i henhold til
geldende lovgivning for tilsetningsstoffer, som er omfattet
af anvendelsesomradet for fallesskabslovgivningen om
markedsforingen af produkter, der bestdr af, indeholder eller
er fremstillet af GMO'er.

4. Kommissionen fastsetter efter forudgdende hering af
autoriteten og efter proceduren i artikel 22, stk. 2, gennem-
forelsesbestemmelser til denne artikel, herunder bestemmelser
om, hvordan en ansegning udarbejdes og indgives.

Indtil sddanne gennemforelsesbestemmelser er blevet vedtaget,
indgives ansggningen i overensstemmelse med bilaget til
direktiv 87/153EQF.

5. Efter at autoriteten er blevet hert, vedtages der efter
proceduren i artikel 22, stk. 2, sarlige retningslinjer for
godkendelse af tilsetningsstoffer, om nedvendigt for hver af de
kategorier af tilsaetningsstoffer, der er navnt i artikel 6, stk. 1.1
disse retningslinjer tages der hensyn til muligheden for at
ekstrapolere forskningsresultater for de vigtigste dyrearter til
mindre udbredte dyrearter.

Efter at autoriteten er blevet hort, kan der vedtages yderligere
gennemforelsesbestemmelser til denne artikel efter proceduren i
artikel 22, stk. 2. Disse gennemfgrelsesbestemmelser skal, hvor
det er relevant, sondre mellem krav til fodertilsaetningsstoffer til
opdrattede dyr og krav til fodertilsetningsstoffer til andre dyr,
navnlig selskabsdyr. Gennemforelsesbestemmelserne skal ogsa
indeholde regler om forenklede godkendelsesprocedurer for
tilseetningsstoffer, der er godkendt til anvendelse i fodevarer.

6.  Autoriteten offentligger en detaljeret vejledning, der skal
hjalpe ansggeren med at udarbejde og indgive ansegningen.

Artikel 8
Autoritetens udtalelser

1. Autoriteten afgiver udtalelse inden seks méneder fra
modtagelsen af en gyldig ansegning. Tidsfristen forlaenges, hvis
autoriteten gnsker supplerende oplysninger fra ansegeren, jf.
stk. 2.

2. Autoriteten kan i givet fald anmode ansegeren om at
afgive supplerende oplysninger til ansegningen inden for en
bestemt tidsfrist, der fastsattes af autoriteten i samrdd med
ansegeren.

3. Autoriteten har i forbindelse med udarbejdelsen af sin
udtalelse til opgave:

a) at kontrollere, om anseggeren har indgivet de i artikel 7
anferte oplysninger og dokumenter, og at foretage en vurde-
ring for at fastsla, om fodertilsetningsstoffet er i overens-
stemmelse med de krav, der er fastsat i artikel 5

b) at kontrollere EF-referencelaboratoriets rapport.
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4. Huvis der afgives en positiv udtalelse, hvorefter fodertilsat-
ningsstoffet kan tillades, skal udtalelsen endvidere indeholde
folgende oplysninger:

a) ansegerens navn og adresse

b) fodertilsaetningsstoffets betegnelse, herunder indplacering i
kategori og funktionel gruppe, jf. artikel 6, samt specifikati-
oner, herunder, hvis det er relevant, renhedskriterier og
analysemetode

¢) sxrlige betingelser eller begrensninger vedrgrende héndte-
ring, krav om overvigning efter markedsforingen, samt
anvendelse, herunder dyrearter og kategorier af dyrearter,
som tilsetningsstoffet skal anvendes til, alt efter udfaldet af
vurderingen

d) sarlige supplerende krav til meerkning af fodertilsaetnings-
stoffet, som er en nedvendig folge af betingelserne og
begransningerne i henhold til litra c)

e) et forslag til fastsettelse af maksimalgranseveardier for rest-
koncentrationer (MRL) i de relevante animalske fodevarer,
medmindre autoriteten konkluderer, at det ikke er nedven-
digt at fastsatte MRL for at beskytte forbrugerne, eller der i
forvejen er fastsat MRL i bilag I eller III til Radets forordning
(EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en falles frem-
gangsmade for fastsettelse af maksimalgrensevaerdier for
restkoncentrationer af veterinarlegemidler i animalske
levnedsmidler (!).

5. Autoriteten sender straks sin udtalelse til Kommissionen,
medlemsstaterne og ansggeren sammen med en rapport, hvori
den beskriver sin vurdering af fodertilseetningsstoffet og
begrunder sin konklusion.

6.  Autoriteten offentliggor udtalelsen efter forst at have
udeladt de oplysninger, der i overensstemmelse med artikel 18,
stk. 2, er angivet som fortrolige.

Artikel 9
Fellesskabets godkendelse

1. Inden tre méneder efter modtagelsen af autoritetens udta-
lelse forbereder Kommissionen et forordningsudkast om
meddelelse af godkendelse eller om nagtelse af godkendelse.
Dette udkast tager hensyn til kravene i artikel 5, stk. 2 og 3,
feellesskabslovgivningen og andre legitime forhold af relevans
for den pagwldende sag, navnlig forhold til gavn for dyrs
sundhed og velferd og for forbrugeren af animalske produkter.

Hvis udkastet ikke er i overensstemmelse med autoritetens
udtalelse, redeger den for drsagerne til afvigelsen.

[ sarligt komplekse tilfeelde kan fristen pd tre madneder
forlenges.

2. Forordningen vedtages efter proceduren i artikel 22, stk.
2.

(') EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 1490/2003 (EUT L 214 af 26.8.2003, s. 3).

3. Gennemforelsesbestemmelser til denne artikel, navnlig
vedrerende identifikationsnummer for de godkendte tilsat-
ningsstoffer, kan fastsattes efter proceduren i artikel 22, stk. 2.

4. Kommissionen giver straks ansegeren meddelelse om
forordningen, jf. stk. 2.

5. En forordning om godkendelse skal indeholde de oplys-
ninger, der er omhandlet i artikel 8, stk. 4, litra b), ¢), d) og e),
og et identifikationsnummer.

6. En forordning om godkendelse af tilsatningsstoffer, der
tilherer kategori d) og ¢) i artikel 6, stk. 1, og ogsé for tilsat-
ningsstoffer, der bestdr af, indeholder eller er fremstillet af
GMO'er, skal indeholde navnet pa indehaveren af godkendelsen
og, i givet fald, det entydige identifikationsnummer, der er
tildelt den genetisk modificerede organisme, som omhandlet i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003
af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af gene-
tisk modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og
foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om
andring af direktiv 2001/18/EF (%).

7. Hvis omfanget af restkoncentrationer af et tilsaetningsstof
i fodevarer fremstillet af dyr, der er blevet fodret med tilsat-
ningsstoffet, kan have skadelige virkninger for menneskers
sundhed, opstiller forordningen MRL af det aktive stof eller dets
metabolitter i de relevante animalske fodevarer. I sa fald skal
det aktive stof for sd vidt angdr Rédets direktiv 96/23/EF ()
anses som omfattet af bilag I til nevnte direktiv. Hvis der i
forvejen i EF-forskrifterne er fastsat en MRL for det pagaldende
stof, anvendes denne MRL ogsd for restkoncentrationer af det
aktive stof eller dets metabolitter, som stammer fra anvendelsen
af stoffet som fodertilsatningsstof.

8. En godkendelse, som er givet i henhold til den procedure,
der er fastsat i denne forordning, er gyldig i hele Fellesskabet i
ti ar og kan forlaenges i henhold til bestemmelserne i artikel 14.
Det godkendte fodertils@tningsstof indferes i det register, der er
omhandlet i artikel 17 (i det folgende benaevnt »registret«). De
enkelte indfersler i registret skal angive godkendelsesdatoen og
indeholde de i stk. 5, 6 og 7 omhandlede oplysninger.

9. En godkendelse tilsidesetter ikke en foderstofvirksom-
hedsleders civil- og strafferetlige ansvar for det pagaldende
fodertilsaetningsstof.

Artikel 10
Eksisterende produkters status

1. Uanset artikel 3 kan et fodertilsatningsstof, som er blevet
markedsfort i henhold til direktiv 70/524EQ@F, urinstof og deri-
vater heraf, en aminosyre, salt af en aminosyre eller en analog,
som var opfert i punkt 2.1, 3 og 4 i bilaget til direktiv 82/471/
EQF, markedsfores og anvendes i overensstemmelse med betin-
gelserne i direktiv 70/524/EQF eller 82/471/EQF og gennem-
forelsesbestemmelserne hertil, herunder navnlig bestemmelser
om serlig merkning af foderblandinger og fodermidler,
forudsat at folgende betingelser er opfyldt:

() Se side 24 i denne EUT.
() EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10.
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a) Senest et dr efter, at denne forordning er tradt i kraft, under-
retter de personer, der forst markedsforte fodertils@tnings-
stoffet, eller enhver anden interesseret part Kommissionen
herom. Samtidig sendes de oplysninger, der er omhandlet i
artikel 7, stk. 3, litra a), b) og ¢), direkte til autoriteten.

b) Efter at have verificeret, at alle de kraevede oplysninger er
blevet indgivet, giver autoriteten senest et dr efter underret-
ningen i litra a) meddelelse til Kommissionen om modta-
gelsen af de oplysninger, der er foreskrevet i denne artikel.
De pagzldende produkter indferes i registret. De enkelte
indfersler i registret angiver den dato, hvor det pagaldende
produkt ferste gang blev indfert i registret, og i givet fald
den eksisterende godkendelses udlgbsdato.

2. Der indgives en ansegning i henhold til artikel 7 senest et
ar inden udlgbsdatoen for en godkendelse, der er udstedt i
henhold til direktiv 70/524/EQF for tilsatningsstoffer, som er
godkendt for en begraenset periode, og senest syv dr efter, at
denne forordning er tradt i kraft, for tilsetningsstoffer, som er
godkendt uden tidsbegraensning eller i henhold til direktiv 82/
471[E@F. Der kan efter proceduren i artikel 22, stk. 2, vedtages
en detaljeret tidsplan, hvor de forskellige klasser af tilsetnings-
stoffer, der skal underkastes en ny vurdering, opferes i priori-
teret rackkefolge. Autoriteten heres om opstillingen af listen.

3. Produkter, der er indfort i registret, er omfattet af bestem-
melserne i denne forordning, navnlig artikel 8, 9, 12, 13, 14 og
16, som med forbehold af serlige krav til markning, markeds-
foring og anvendelse af hvert stof i henhold til stk. 1 finder
anvendelse pd sddanne produkter pd samme méde, som hvis de
var blevet godkendt i henhold til artikel 9.

4. I de tilfelde, hvor godkendelsen ikke er udstedt til en
bestemt indehaver, indsender alle, der importerer eller frem-
stiller produkter omhandlet i denne artikel, eller enhver anden
interesseret part oplysningerne, jf. stk. 1, eller ansggningen, jf.
stk. 2, til Kommissionen.

5. Hvis den i stk. 1, litra a), omhandlede underretning og de
ledsagende oplysninger ikke er indgivet inden for den angivne
frist eller viser sig at vere urigtige, eller hvis der ikke er
indgivet en ansegning, som kravet i stk. 2, inden for den
angivne frist, vedtages der efter proceduren i artikel 22, stk. 2,
en forordning, ifelge hvilken det pagealdende tilsaetningsstof
skal traekkes tilbage fra markedet. I en sddan foranstaltning kan
der fastszttes en begranset tidsfrist, inden for hvilken eksister-
ende lagerbeholdninger af produktet kan opbruges.

6.  Safremt der ikke inden godkendelsens udleb er truffet
nogen beslutning om at forlenge den, og dette skyldes forhold,
der ikke kan tilskrives ansegeren, forlenges godkendelsen for
produktet automatisk, indtil Kommissionen traffer en beslut-
ning. Kommissionen giver ansggeren meddelelse om denne
forleengelse af godkendelsen.

7. Uanset artikel 3 kan stoffer, mikroorganismer og prapa-
rater, der anvendes i Faellesskabet som ensilagetilsatningsstoffer,
pa den dato, der er omhandlet i artikel 26, stk. 2, markedsferes

og anvendes, hvis stk. 1, litra a) og b), og stk. 2 overholdes.
Stk. 3 og 4 finder tilsvarende anvendelse. For disse stoffers
vedkommende er den i stk. 2 omtalte sidste frist for ansegning
om godkendelse syv ar efter denne forordnings ikrafttraeden.

Artikel 11
Afvikling

1. Med henblik pa en afgorelse om udfasning af anvendelsen
af coccidiostatika og histomonostatika som fodertilsatnings-
stoffer inden den 31. december 2012 foreleegger Kommissionen
inden den 1. januar 2008 Europa-Parlamentet og Radet en
rapport om anvendelsen af disse stoffer som fodertilseetnings-
stoffer og om disponible alternativer, i givet fald ledsaget af
forslag til retsakter.

2. Uanset artikel 10 og med forbehold af artikel 13 ma anti-
biotika og derivater heraf, bortset fra coccidiostatika og histo-
monostatika, kun markedsfores og anvendes som fodertilsat-
ningsstoffer indtil den 31. december 2005; fra den 1. januar
2006 udgdr de pagzldende stoffer af registret.

Artikel 12
Overvagning

1. Nér et tilsetningsstof er blevet godkendt i henhold til
denne forordning, sikrer enhver, der anvender eller markeds-
forer det pageldende stof eller et foderstof, som tilsatnings-
stoffet er iblandet, eller enhver anden interesseret part, at de
foreskrevne betingelser eller begransninger vedrerende
markedsforingen, anvendelsen og hdndteringen af tilsetnings-
stoffet eller de foderstoffer, der indeholder det, overholdes.

2. Safremt indehaveren af godkendelsen har fiet palagt et
krav om overvagning, jf. artikel 8, stk. 4, litra ¢), pahviler det
denne at sikre, at overvdgningen foretages, og at indgive
rapporter til Kommissionen i overensstemmelse med godken-
delsen. Indehaveren af en godkendelse giver straks Kommissi-
onen meddelelse om eventuelle nye oplysninger, der kunne
have indflydelse pd vurderingen af sikkerheden ved fodertilsat-
ningsstoffet, navnlig sundhedsproblemer for bestemte katego-
rier af forbrugere. Det pahviler indehaveren af godkendelsen at
informere Kommissionen om eventuelle forbud eller begrens-
ninger, der er palagt af myndighederne i et tredjeland, hvor
fodertilseetningsstoffet markedsfores.

Artikel 13
Andring, suspension og tilbagekaldelse af godkendelser

1. Autoriteten afgiver pa eget initiativ eller efter anmodning
fra en medlemsstat eller fra Kommissionen udtalelse om, hvor-
vidt en godkendelse stadig opfylder betingelserne i denne
forordning. Den fremsender straks udtalelsen til Kommissionen,
medlemsstaterne og i givet fald indehaveren af godkendelsen.
Udtalelsen offentliggores.



18.10.2003

Den Europaiske Unions Tidende

L 268/37

2. Kommissionen behandler straks autoritetens udtalelse.
Eventuelle relevante foranstaltninger treeffes efter artikel 53 og
54 i forordning (EF) nr. 178/2002. En beslutning om @ndring,
suspension eller tilbagekaldelse af en godkendelse traffes efter
proceduren i artikel 22, stk. 2, i denne forordning.

3. Hvis indehaveren af godkendelsen foresldr en @ndring af
vilkdrene for godkendelsen ved at indsende en ansegning til
Kommissionen med de relevante oplysninger, der ligger til
grund for anmodningen om andring, fremsender autoriteten
sin udtalelse om forslaget til Kommissionen og medlemssta-
terne. Kommissionen behandler straks autoritetens udtalelse og
treeffer afgorelse efter proceduren i artikel 22, stk. 2.

4. Kommissionen giver straks ansggeren meddelelse om den
trufne beslutning. Registret @ndres i givet fald i overensstem-
melse hermed.

5. Artikel 7, stk. 1 og 2, og artikel 8 og 9 finder tilsvarende
anvendelse.

Artikel 14
Forleengelse af godkendelser

1. En godkendelse i henhold til denne forordning kan
forlenges med ti ar ad gangen. Ansegning om forlengelse

sendes til Kommissionen mindst et ar inden godkendelsens
udleb.

Hvis godkendelsen ikke er udstedt til en bestemt indehaver, kan
den, der forst markedsforer tilsetningsstoffet, eller enhver
anden interesseret part indsende ansegningen til Kommissi-
onen, hvorefter vedkommende betragtes som anseger.

Hvis godkendelsen er udstedt til en bestemt indehaver, kan
indehaveren af godkendelsen eller dennes retlige efterfolger(e)
indsende ansegningen til Kommissionen, hvorefter vedkom-
mende betragtes som ansgger(e).

2. P4 ansegningstidspunktet indsender ansegeren folgende
oplysninger og dokumenter direkte til autoriteten:

a) en kopi af godkendelsen til markedsforing af fodertilsaet-
ningsstoffet

b) en rapport om resultaterne af overvdgningen efter markeds-
foringen, hvis godkendelsen indeholder sidanne krav om
overvagning

¢) eventuelle nye oplysninger, som er kommet frem med
hensyn til vurderingen af sikkerheden ved anvendelsen af
fodertilsaetningsstoffet og den risiko, fodertilsaetningsstoffet
udger for dyr, mennesker eller miljoet

d) i givet fald et forslag til eendring eller supplering af de betin-
gelser, der er knyttet til den oprindelige godkendelse,
herunder betingelser for den fremtidige overvagning.

3. Artikel 7, stk. 1, 2, 4 og 5, og artikel 8 og 9 finder tilsva-
rende anvendelse.

4. Safremt der ikke inden godkendelsens udlgb er truffet
nogen beslutning om at forlenge den, og dette skyldes forhold,
der ikke kan tilskrives ansegeren, forleenges godkendelsen for

produktet automatisk, indtil Kommissionen traffer en beslut-
ning. Oplysninger om denne forleengelse af godkendelsen gores
offentligt tilgaengelige i det i artikel 17 omhandlede register.

Artikel 15
Hastegodkendelse

[ specifikke tilfeelde, hvor der er brug for hastegodkendelse for
at sikre beskyttelse af dyrevelferden, kan Kommissionen efter
proceduren i artikel 22, stk. 2, midlertidigt godkende anven-
delsen af et tilsetningsstof i en periode pé hgjst fem 4r.

KAPITEL III

MARKNING OG EMBALLERING

Artikel 16

Merkning og emballering af fodertilseetningsstoffer og
forblandinger

1. Et fodertilsaetningsstof eller en forblanding af tilsatnings-
stoffer md ikke markedsfores, medmindre emballagen eller
beholderen er market pd ansvar af en producent, pakkevirk-
somhed, importer, salgsvirksomhed eller distributer, der er
etableret i Fellesskabet, og er forsynet med folgende oplys-
ninger, der skal vere tydelige, let leselige, ikke sletbare, og som
for hvert tilsaetningsstof i materialet er affattet pd mindst det
eller de nationale sprog i den medlemsstat, hvor det markeds-
fores:

a) navnet pd den funktionelle gruppe i henhold til godken-
delsen efterfulgt af det specifikke navn, som tilsatnings-
stoffet fik tildelt ved godkendelsen

b) navn eller firmanavn samt adresse eller hjemsted for den,
der er ansvarlig for de i denne artikel omhandlede oplys-
ninger

¢) nettovaegt eller, for flydende tilsatningsstoffer og forblan-
dinger, enten nettorumfang eller nettovaegt

d) i givet fald det godkendelsesnummer, der er tildelt virksom-
heden eller mellemhandleren i overensstemmelse med artikel
5 i direktiv 95/69/EF, eller det registreringsnummer, der er
tildelt virksomheden eller mellemhandleren i overensstem-
melse med artikel 10 i navnte direktiv

e) brugsvejledning og sikkerhedsforskrifter for anvendelsen
samt, hvor det er relevant, de serlige krav, der er fastsat i
godkendelsen, herunder dyrearter og -kategorier, som tilsat-
ningsstoffet eller forblandingen af tilsatningsstoffer er
beregnet til

f) identifikationsnummeret

g) partiets referencenummer og fremstillingsdato.

2. Med hensyn til aromastoffer kan disse i listen over tilsat-
ningsstoffer erstattes med ordet »aromastofblanding«. Dette
galder ikke aromastoffer, der er omfattet af en kvantitativ
begransning, nir de anvendes i foder og drikkevand.
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3. Ud over oplysningerne i stk. 1 forsynes emballagen eller
beholderen for et tilsetningsstof, der tilhorer en funktionel
gruppe angivet i bilag III, med de i bilag IIl omhandlede oplys-
ninger, der skal vaere tydelige, let laeselige, og ikke sletbare.

4. Ved forblandinger skal ordet FORBLANDING« (med store
bogstaver) desuden tydeligt fremgd af mearkningen, og bere-
stoffet skal angives.

5. Tilsetningsstoffer og forblandinger méd kun markedsfores
i lukkede emballager eller lukkede beholdere, som skal veere
lukket pd en sddan mdde, at lukkemekanismen edelaegges ved
dbning og ikke kan genanvendes.

6.  Andringer af bilag III for at tage hensyn til de teknolo-
giske fremskridt og den videnskabelige udvikling kan vedtages
efter proceduren i artikel 22, stk. 2.

KAPITEL IV

ALMINDELIGE OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 17
Faellesskabsregister over fodertilsetningsstoffer

1. Kommissionen opretter og ajourferer et EF-register over
fodertilsatningsstoffer.

2. Registret skal vaere offentligt tilgengeligt.

Artikel 18
Fortrolige oplysninger

1. Ansegeren kan angive, hvilke af de oplysninger, som skal
afgives i henhold til denne forordning, han ensker behandlet
som fortrolige, fordi videregivelse kan skade hans konkurrence-
massige stilling markbart. Der vedlaegges i sa fald dokumenta-
tion, hvis rigtighed skal kunne efterproves.

2. Kommissionen afger efter hering af ansegeren, hvilke
oplysninger der skal anses som fortrolige, jf. dog stk. 3, og
giver ansegeren meddelelse om sin beslutning.

3. Folgende oplysninger anses ikke som fortrolige:

a) fodertils@tningsstoffets navn og sammensetning og, hvor
det er relevant, angivelse af substrat og produktionsstamme

b) fodertilsetningsstoffets fysisk-kemiske og biologiske egen-
skaber

¢) konklusioner af undersogelser vedrerende fodertilsetnings-
stoffets virkninger for dyrs eller menneskers sundhed og for
miljoet

d) konklusioner af undersegelser vedrerende fodertilsatnings-
stoffets virkninger for animalske produkters egenskaber og
dets ernaringsmassige egenskaber

e) metoder til pavisning og identifikation af fodertilsetnings-
stoffet og i givet fald krav om overvigning samt en
sammenfatning af overvigningsresultaterne.

4. Uanset stk. 2 udleverer autoriteten efter anmodning alle
de oplysninger, den er i besiddelse af, til Kommissionen og
medlemsstaterne, herunder oplysninger, der skal anses som
fortrolige i henhold til stk. 2.

5. Autoriteten folger principperne i Europa-Parlamentets og
Réddets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt i Europa-Parlamentets, Ridets og Kommissionens
dokumenter ('), ndr den behandler ansegninger om aktindsigt i
dokumenter, som autoriteten ligger inde med.

6.  Medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten behandler
alle de oplysninger, der skal anses som fortrolige i henhold til
stk. 2, som fortrolige, medmindre det er relevant at offentlig-
gore oplysningerne af hensyn til beskyttelsen af menneskers
eller dyrs sundhed eller af miljoet. Medlemsstaterne behandler
ansggninger om aktindsigt i dokumenter, de har modtaget i
medfor af denne forordning, i overensstemmelse med artikel 5
i forordning (EF) nr. 1049/2001.

7. Hvis en anseger trakker eller har trukket sin ansegning
tilbage, anser medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten
alle produktions- og forretningsoplysninger, herunder oplys-
ninger om forskning og udvikling samt oplysninger, hvor
Kommissionen og ansegeren er uenige om deres fortrolige
karakter, som fortrolige.

Artikel 19
Fornyet administrativ provelse

Nér autoriteten traeffer en beslutning, eller den undlader at
handle i overensstemmelse med sine befgjelser i henhold til
denne forordning, kan Kommissionen pé eget initiativ eller pa
anmodning af en medlemsstat eller en person, der er umiddel-
bart og individuelt berort, tage en sddan beslutning eller undla-
delse op til fornyet behandling.

Med henblik herpa foreleegges sagen for Kommissionen inden
for en frist af to maneder at regne fra den dag, da den berorte
part fik kendskab til den pdgealdende beslutning eller passivitet.

Kommissionen treffer afgerelse inden for to méneder og kan i
givet fald kreeve, at autoriteten tilbagekalder sin beslutning eller
afhjalper sin passivitet inden for en fastsat tidsfrist.

Artikel 20
Databeskyttelse

1.  De videnskabelige data og andre oplysninger, der i
henhold til artikel 7 skal vere indeholdt i ansegningen, ma i ti
ar efter godkendelsesdatoen ikke anvendes til fordel for en
anden anseger, medmindre den anden ansgger har indgdet en
aftale med den foregdende ansgger om at mitte anvende disse
data og oplysninger.

2. For at stimulere bestrabelserne pd at opnd godkendelse af
tilseetningsstoffer for mindre udbredte dyrearter ud over dem,
de i forvejen er godkendt til, forleenges den tidrige databeskyt-
telse med et dr for hver mindre udbredt art, som godkendelsen
udvides til.

(") EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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3. Ansegeren og den foregdende anseger traffer alle
fornedne foranstaltninger til at nd til en aftale om at dele
brugen af oplysningerne for ikke at udswtte hvirveldyr for
gentagne toksikologiske forsag. Hvis der ikke opnds en aftale
om at dele oplysningerne, kan Kommissionen beslutte at offent-
liggore de oplysninger, der er nedvendige for at undgd
gentagne toksikologiske forsag pa hvirveldyr og samtidig sikre
en rimelig balance mellem de bergrte parters interesser.

4. Ved udlgbet af dette tidsrum pd ti dr kan autoriteten til
fordel for en anden anseger anvende alle eller nogle af resulta-
terne af den vurdering, som den har foretaget af de videnskabe-
lige data og oplysninger i ansggningen.

Artikel 21
Referencelaboratorier

EF-referencelaboratoriet og dets forpligtelser og opgaver er
anfort i bilag II.

Ansggere om godkendelse af tilsetningsstoffer, bidrager til at
dekke omkostningerne ved de opgaver, der udferes af EF-refe-
rencelaboratoriet og af konsortiet af nationale referencelabora-
torier, jf. bilag IL

Gennemforelsesbestemmelserne til bilag II og eventuelle
andringer af bilaget vedtages efter proceduren i artikel 22, stk.
2.

Artikel 22
Udvalg

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedeva-
rekeeden og Dyresundhed, der er oprettet ved artikel 58 i
forordning (EF) nr. 178/2002, i det folgende benavnt
»komitéenc.

2. Ndr der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes
til tre maneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 23
Ophevelse

1.  Direktiv 70/524/EQF ophaves med virkning fra den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse. Artikel 16 i
direktiv 70/524/EQF anvendes dog, indtil direktiv 79/373/EQF
er blevet andret, si det omfatter bestemmelser om maerkning
af foder, hvori der indgar tilseetningsstoffer.

2. Punkt 2.1, 3 og 4 i bilaget til direktiv 82/471/EQF udgar
med virkning fra datoen for denne forordnings anvendelse.

3. Direktiv 87/153/EQF ophzaves med virkning fra den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse. Bilaget til
naevnte direktiv anvendes dog, indtil der er vedtaget gennem-
forelsesbestemmelser som fastsat i artikel 7, stk. 4, i denne
forordning.

4. Henvisninger til direktiv 70/524/EQF skal forstds som
henvisninger til denne forordning.

Artikel 24
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i
tilfelde af overtraedelse af denne forordning, og traffer
passende foranstaltninger til at sikre, at sanktionerne anvendes.
Sanktionerne skal veere effektive, std i rimeligt forhold til over-
treedelsen og have afskrackkende virkning.

Medlemsstaterne giver senest 12 méneder efter datoen for
offentliggerelsen af denne forordning Kommissionen medde-
lelse om disse bestemmelser, og enhver senere @ndring
meddeles straks.

Artikel 25
Overgangsforanstaltninger

1. Ansegninger, som er indgivet i henhold til artikel 4 i
direktiv 70/524/EQF inden datoen for denne forordnings
anvendelse, behandles som ansggninger i henhold til denne
forordnings artikel 7, sifremt de indledende bemerkninger, der
er omhandlet i artikel 4, stk. 4, i direktiv 70/524/EQF, endnu
ikke er blevet fremsendt til Kommissionen. En medlemsstat, der
er blevet valgt som indberettende medlemsstat i forbindelse
med en sddan ansegning, fremsender straks den dokumenta-
tion, der er indsendt i forbindelse med ansegningen, til
Kommissionen. Uanset artikel 23, stk. 1, behandles sddanne
ansggninger fortsat i overensstemmelse med artikel 4 i direktiv
70/524[EQF, ndr de i artikel 4, stk. 4, i direktiv 70/524/EQF
omhandlede indledende bemzrkninger allerede er meddelt
Kommissionen.

2. Kravene til markning som fastsat i kapitel III finder ikke

anvendelse pd produkter, som inden datoen for denne forord-

nings anvendelse er lovligt fremstillet og market i Feellesskabet

eller er lovligt indfert i Fellesskabet og bragt i omsatning her.
Artikel 26

Ikrafttreeden

1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter
offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

2. Den anvendes fra 12 maneder efter offentliggorelsen.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gwlder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. september 2003.

Pd Radets vegne
R. BUTTIGLIONE

Formand

Pa Europa-Parlamentets vegne
P. COX
Formand
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BILAG I

GRUPPER AF TILS ATNINGSSTOFFER

1. Kategorien »teknologiske tilseetningsstoffer« omfatter folgende funktionelle grupper:

a) konserveringsmidler: stoffer og, hvor det er relevant, mikroorganismer, der beskytter foder mod nedbrydning for-
arsaget af mikroorganismer, eller deres metabolitter

b) antioxidanter: stoffer, der forlenger foderstoffers og fodermidlers holdbarhed ved at beskytte dem mod nedbryd-
ning forarsaget af iltning

¢) emulgatorer: stoffer, der gor det muligt at danne eller bevare en homogen blanding af to eller flere ikke-blandbare
faser i foderstoffer

d) stabilisatorer: stoffer, der gor det muligt at bevare foderstoffers fysisk-kemiske tilstand
e) fortykningsmidler: stoffer, der gor foderstoffer mere tyktflydende

f) geleringsmidler: stoffer, der giver et foderstof konsistens ved geldannelse

g) bindemidler: stoffer, der oger tendensen hos partikler i et foderstof til at klebe sammen

h) stoffer til kontrol af radionukleidkontaminering: stoffer, der demper absorption af radionukleider eller fremmer

udskillelse af dem
i) antiklumpningsmidler: stoffer, der reducerer tendensen hos enkeltpartikler i et foderstof til at kleebe sammen
j) surhedsregulerende midler: stoffer, der regulerer foderstoffers surhedsgrad (pH)

k) ensileringstilsatningsstoffer: stoffer, herunder enzymer eller mikroorganismer, der er beregnet til at indgd i foder
for at forbedre produktionen af ensilage

1) denatureringsmidler: stoffer, der, nar de anvendes til fremstilling af forarbejdede foderstoffer, gor det muligt at
identificere bestemte fodevarers eller fodermidlers oprindelse.

. Kategorien »sensoriske tilsatningsstoffer« omfatter folgende funktionelle grupper:

a) farvestoffer:
i) stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve tilbage
ii) stoffer, der, ndr dyr fodres hermed, giver animalske fodevarer en farve
iii) stoffer, som pavirker farven hos akvariefisk og stuefugle positivt

b) aromastoffer: stoffer, som forbedrer lugten eller smagen af de foderstoffer, de tilseettes.

. Kategorien »tilsetningsstoffer med ernaringsmeassige egenskaber« omfatter folgende funktionelle grupper:

a) vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning
b) forbindelser af sporstoffer
¢) aminosyrer, deres salte og analoger

d) urinstof og derivater heraf.

. Kategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« omfatter folgende funktionelle grupper:

a) fordgjelighedsfremmende stoffer: stoffer, der gor dyrenes foder lettere at fordeje ved at pévirke bestemte foder-
midler

b) tarmflorastabilisatorer: mikroorganismer eller andre kemisk definerede stoffer, der pavirker tarmfloraen positivt
hos dyr, der fodres hermed

¢) stoffer, der har en gavnlig indvirkning pd miljeet

d) andre zootekniske tilsetningsstoffer.
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BILAG II

EF-REFERENCELABORATORIETS FORPLIGTELSER OG OPGAVER

. Det i artikel 21 nevnte EF-referencelaboratorium er Kommissionens Fzlles Forskningscenter (FFC).

. FFC kan ved udferelsen af de opgaver, der er angivet i dette bilag, bistés af et konsortium af nationale referencelabora-

torier.

FFC har bl.a. til opgave:
— at modtage, forberede, opbevare og vedligeholde referenceproverne
— at afprove og evaluere eller validere metoden til pavisning

— at vurdere de data, som ansegeren har indgivet i forbindelse med ansegningen om tilladelse til at markedsfore
fodertilsatningsstoffet, med henblik pa at afpreve og evaluere eller validere metoden til pavisning

— at afgive en fuldsteendig evalueringsrapport til autoriteten.

. EF-referencelaboratoriet inddrages i forbindelse med bileggelse af tvister mellem medlemsstater vedrerende resulta-

terne af de opgaver, der er anfort i dette bilag.

BILAG III
SZARLIGE KRAV TIL MARKNING AF BESTEMTE FODERTILS ATNINGSSTOFFER OG FORBLANDINGER

Zootekniske tilsztningsstoffer, coccidiostatika og histomonostatika:

— indholdsgarantiens sidste gyldighedsdato eller holdbarhedsangivelse regnet fra fremstillingsdatoen
— brugsanvisningen og

— koncentrationen.

Enzymer (foruden ovennavnte angivelser):

— det eller de aktive stoffers specifikke navn i henhold til dets eller deres enzymatiske aktivitet i overensstemmelse
med godkendelsen

— identifikationsnummeret i henhold til International Union of Biochemistry og

— i stedet for koncentrationen: aktive enheder (aktive enheder pr. gram eller aktive enheder pr. milliliter).
Mikroorganismer:

— indholdsgarantiens sidste gyldighedsdato eller holdbarhedsangivelse regnet fra fremstillingsdatoen
— brugsanvisning

— stammens identifikationsnummer og

— antallet af kolonidannende enheder pr. gram.

Tilsatningsstoffer med ernringsmaessige egenskaber:

— indholdet af aktive stoffer og

— indholdsgarantiens sidste gyldighedsdato eller holdbarhedsangivelse regnet fra fremstillingsdatoen.
Teknologiske tilseetningsstoffer og sensoriske tilsatningsstoffer undtagen aromastoffer:

— koncentrationen af aktive stoffer.

Aromastoffer:

— iblandingsprocenten i forblandinger.
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BILAG IV

GENERELLE BETINGELSER FOR ANVENDELSE

. Mezngden af tilsetningsstoffer, som ogsa forekommer i naturlig tilstand i nogle fodermidler, beregnes, sa det samlede

indhold af tilsat og naturligt foreckommende stof ikke overstiger det maksimale indhold, der er fastsat i forordningen
om godkendelse.

. Tilseetningsstoffer mé kun blandes i forblandinger og i foderstoffer, hvis der sikres fysisk-kemisk og biologisk forene-

lighed mellem blandingens forskellige bestanddele under hensyn til de tilsigtede virkninger.

. Tilskudsfoder, fortyndet som angivet, md ikke indeholde tilsetningsstoffer i mangder, der overstiger dem, der er

fastsat for fuldfoder.

. Hvis forblandinger indeholder ensilagetilsatningsstoffer, skal der pa maerkningen efter »FORBLANDING« tydeligt

anferes »med ensilagetilsaetningsstoffer«.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1832/2003
af 17. oktober 2003

om faste importveerdier med henblik pd fastsettelsen af indgangsprisen for visse frugter og
greontsager

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faxllesskab,

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr. 3223/
94 af 21. december 1994 om gennemforelsesbestemmelser til
importordningen for frugt og grentsager ('), senest endret ved
forordning (EF) nr. 1947/2002 (%), sarlig artikel 4, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I forordning (EF) nr. 3223/94 faststtes som folge af
gennemforelsen af resultaterne af de multilaterale
handelsforhandlinger under Uruguay-runden kriterierne
for Kommissionens fastsattelse af de faste vardier ved
import fra tredjelande for de produkter og perioder, der
er anfort i naevnte forordnings bilag.

(2)  Ved anvendelse af ovennavnte kriterier skal de faste
importvaerdier fastsettes pd de niveauer, der findes i
bilaget til naervarende forordning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

De faste importverdier, der er omhandlet i artikel 4 i forord-
ning (EF) nr. 322394, fastsattes som anfort i tabellen i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft den 18. oktober 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

(") EFT L 337 af 24.12.1994, s. 66.
() EFTL 299 af 1.11.2002, s. 17.

Pd Kommissionens vegne
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for landbrug
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til Kommissionens forordning af 17. oktober 2003 om faste importvardier med henblik pd fastsettelsen af
indgangsprisen for visse frugter og grentsager

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (') Fast importveardi

0702 00 00 052 96,9
060 81,9

096 66,2

204 96,8

999 85,5

0707 00 05 052 138,1
999 138,1

0709 90 70 052 108,7
999 108,7

080550 10 052 88,3
388 66,6

524 50,4

528 56,8

999 65,5

0806 10 10 052 106,1
400 194,0

624 230,3

999 176,8

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 060 37,8
096 41,3

388 75,0

400 78,4

512 36,1

720 48,9

800 170,3

804 103,5

999 73,9

0808 20 50 052 103,9
060 44,5

064 63,7

999 70,7

(') Den statistiske landefortegnelse, der er fastsat i Kommissionens forordning (EF) nr. 2020/2001 (EFT L 273 af 16.10.2001, s. 6).
Koden »999« reprasenterer »anden oprindelse«.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1833/2003
af 17. oktober 2003
om fastsettelse af eksportrestitutioner inden for svinekodssektoren

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske
Feellesskab,

under henvisning til Radets forordning (E@F) nr. 2759/75 af
29. oktober 1975 om den felles markedsordning for
svineked ('), senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1365/
2000 (3, serlig artikel 13, stk. 3, andet afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 13 i forordning (E@F) nr. 2759/75
kan forskellen mellem verdensmarkedspriserne og
priserne inden for Fallesskabet pd de produkter, som er
neavnt i artikel 1, stk. 1, i forordningen, udlignes af en
eksportrestitution.

(2)  Anvendelsen af disse regler og kriterier pd den nuve-
rende markedssituation inden for svinekedssektoren
forer til at fastsaette restitutionen som nedenfor angivet.

(3)  For sd vidt angdr produkter henhgrende under KN-kode
021019 81 ber restitutionen begranses til et belab,
som tager hensyn til dels de kvalitative karakteristika for
hvert af produkterne henhgrende under denne KN-kode
og dels den forventede udvikling med hensyn til produk-
tionsomkostningerne pa verdensmarkedet. Det er dog
hensigtsmassig for visse typiske italienske produkter
henherende under KN-kode 0210 19 81 at sikre opret-
holdelsen af Fellesskabets deltagelse i den internationale
handel.

(4 Pa grund af konkurrencebetingelserne i visse tredjelande,
som traditionelt er de vigtigste importlande for
produkter henherende under KN-kode 160100 og
1602 ber belebet for disse produkter fastsettes under
hensyntagen til denne situation. Restitutionen kan kun
ydes for nettovaegten af spiseligt affald, idet vagten af
eventuelle ben indeholdt i disse tilberedninger dog
fratrackkes.

(5)  Ifelge artikel 13 i forordning (E@F) nr. 2759/75 kan
situationen i den internationale handel eller de sarlige
krav pé visse markeder gore det nedvendigt at differen-
tiere restitutionen for de produkter, der er navnt i artikel
1 i forordning (EQF) nr. 2759/75, alt efter bestemmelse.

() EFT L 282 af 1.11.1975, s. 1.
() EFT L 156 af 29.6.2000, s. 5.

(6)  Restitutionerne ber fastsattes under hensyn til endrin-
gerne i den nomenklatur over eksportrestitutioner, der er
fastsat ved Kommissionens forordning (EJF) nr. 3846/
87 (}), senest @ndret ved forordning (EF) nr. 118/
2003 (4.

(7)  Ydelsen af eksportrestitutioner ber  forbeholdes
produkter, der kan omsettes frit inden for Fellesskabet.
Det mé derfor fastsattes, at forudsetningen for, at der
kan udbetales restitution for produkterne er, at de er
pasat en sundhedsmerkning i overensstemmelse med
Réidets direktiv  64/433/EQF (), senest endret ved
direktiv. 95/23/EF (°), Radets direktiv 94/65/EF () og
Rédets direktiv 77/99/EDF (%), senest endret ved direktiv
97)76[EE ().

(8)  De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Forvaltningskomitéen for
Svineked —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Fortegnelsen over de produkter, ved hvis udfersel den i artikel
13 i forordning (EQF) nr. 2759/75 omhandlede eksportrestitu-
tion ydes, samt restitutionsbelgbene fastsettes som angivet i
bilaget.

Produkterne skal overholde de krav om sundhedsmerkning,
der fastsattes i:

— bilag I, kapitel XI, i direktiv 64/433/EQF
— bilag [, kapitel VI, i direktiv 94/65/EF

— bilag B, kapitel VI, i direktiv 77/99/E@F.

Atrtikel 2

Denne forordning traeder i kraft den 20. oktober 2003.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

BILAG

sektoren

Franz FISCHLER

Pd Kommissionens vegne

Medlem af Kommissionen

til Kommissionens forordning af 17. oktober 2003 om fastsattelse af eksportrestitutioner inden for svinekads-

Produktkode Destination Restitutionsbelob
021011319110 P05 EUR/100 kg 67,50
021011 31 9910 P05 EUR/100 kg 67,50
021019 819100 P05 EUR/100 kg 71,50
021019 81 9300 P05 EUR/100 kg 56,50
1601 00 91 9120 P05 EUR/100 kg 20,50
1601 00 99 9110 P05 100 kg 15,50
160241109110 P05 EUR/100 kg 30,50
1602 41 10 9130 P05 EUR/100 kg 18,00
1602 42109110 P05 EUR/100 kg 24,00
1602 42109130 P05 EUR/100 kg 18,00
160249199130 P05 EUR/100 kg 18,00

af 5.10.2001, s. 6).

De ovrige bestemmelsessteder er fastsat som folger:

P05 alle destinationer, med undtagelse af Tjekkiet, Slovakiet, Ungarn, Polen, Bulgarien, Letland, Estland, Litauen.

NB: Produktkoderne samt koderne for bestemmelsessteder i serie »A« er fastsat i Kommissionens @ndrede forordning
(EQF) nr. 3846/87 (EFT L 366 af 27.3.2002, s. 1).

De numeriske koder for bestemmelsessteder er fastsat i Kommissionens forordning (EF) nr. 1779/2002 (EFT L 269
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1834/2003
af 17. oktober 2003

om importlicenser for varer inden for oksekadssektoren med oprindelse i Botswana, Kenya, Mada-
gaskar, Swaziland, Zimbabwe og Namibia

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske
Feellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 2286/2002 af
10. december 2002 om ordningen for landbrugsprodukter og
varer fremstillet af landbrugsprodukter med oprindelse i AVS-
staterne og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1706/98 ('),
sarlig artikel 5,

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr. 1918/
98 af 9. september 1998 om fastsattelse af gennemforelsesbe-
stemmelser i oksekedssektoren til Radets forordning (EF) nr.
1706/98 om den ordning, der skal gelde for landbrugspro-
dukter og visse varer fremstillet af landbrugsprodukter med
oprindelse i AVS-staterne, og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 589/96 (3, sxrlig artikel 4, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Med artikel 1 i forordning (EF) nr. 1918/98 abnes der
mulighed for udstedelse af importlicenser for produkter
fra oksekedssektoren. Indferslerne ma imidlertid ikke
overstige de mengder, som er fastsat for hvert af disse
eksporterende tredjelande.

2)  De licensansegninger, der er indgivet fra den 1. til den
10. oktober 2003, udtrykt som udbenet ked, i overens-
stemmelse med forordning (EF) nr. 1918/98, overstiger
for produkter med oprindelse i Botswana, Kenya,
Madagaskar, Swaziland, Zimbabwe og Namibia ikke de
disponible mangder for disse lande. Det er derfor muligt
at udstede importlicenser for de mangder, der er
anmodet om licens for.

(3)  De restmeengder, for hvilke der kan anseges om licenser
fra den 1. november 2003, ber fastsattes, uden at den
samlede maengde pd 52 100 tons overskrides.

(4)  Det ber understreges, at denne forordning ikke
tilsidesatter bestemmelserne i Radets direktiv 72[462/
EQF af 12. december 1972 om sundhedsmessige og
veteringrpolitimassige problemer i forbindelse med

(") EFT L 348 af 21.12.2002, s. 5.
() EFT L 250 af 10.9.1998, s. 16.

indforsel af kvag, svin, fir og geder samt fersk ked og
kedprodukter fra tredjelande (}), senest endret ved
forordning (EF) nr. 807/2003 (%) —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Nedenstdende medlemsstater udsteder den 21. oktober 2003
importlicenser for produkter fra oksekodssektoren, udtrykt som
udbenet ked, med oprindelse i visse stater i Afrika, Vestindien
og Stillehavet for nedenstdende mangder og oprindelseslande:
Tyskland:

— 550 tons med oprindelse i Botswana

— 580 tons med oprindelse i Namibia

Det Forenede Kongerige:
— 90 tons med oprindelse i Namibia

— 10 tons med oprindelse i Swaziland.

Artikel 2

Der kan i overensstemmelse med artikel 3, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1918/98 indgives licensansegninger i lobet af de ti
forste dage af november 2003 for folgende mangder udbenet
oksekod:

Botswana: 11 585,5 tons
Kenya: 142 tons
Madagaskar: 7579 tons
Swaziland: 2 748 tons
Zimbabwe: 9100 tons
Namibia: 3 820 tons.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft den 21. oktober 2003.

() EFT L 302 af 31.12.1972, s. 28.
(% EUT L 122 af 16.5.2003, s. 36.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gwlder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

Pd Kommissionens vegne
J. M. SILVA RODRIGUEZ

Generaldirektor for landbrug
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1835/2003
af 17. oktober 2003

om fastleggelse af, i hvilket omfang ansegninger om udstedelse af eksportlicenser indgivet i
oktober 2003 for oksekadsprodukter, der nyder serbehandling ved indfersel til et tredjeland, kan
imedekommes

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fazllesskab,

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr. 1445/
95 af 26. juni 1995 om gennemforelsesbestemmelser for
ordningen med import- og eksportlicenser for okseked og om
ophavelse af forordning (E@F) nr. 2377/80 ('), senest andret
ved forordning (EF) nr. 852/2003 (3, serlig artikel 12, stk. 8,

og
ud fra folgende betragtninger:

(1) T artikel 12 i forordning (EF) nr. 144595 er der fastsat
nermere bestemmelser vedrerende ansegningerne om
eksportlicenser for de i artikel 1 i Kommissionens
forordning (EQF) nr. 297379 (), senest endret ved
forordning (EQF) nr. 3434/87 (*), omhandlede
produkter.

(2)  Ved forordning (E@QF) nr. 297379 er det fastsat, hvilke
meangder kod der kan udferes i henhold til denne
forordning for fjerde kvartal af 2003. Der er ikke ansogt
om eksportlicenser for okseked —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Der er ikke indgivet ansggninger om eksportlicens for det i
forordning (E@F) nr. 2973/79 omhandlede okseked for fjerde
kvartal af 2003.

Artikel 2

Der kan i lobet af de ti forste dage af forste kvartal af 2004
indgives ansggninger for 1 250 t ked som omhandlet i artikel
1 i henhold til artikel 12 i forordning (EF) nr. 1445/95.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft den 21. oktober 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

1

() EFT L 143 af 27.6.1995, s. 35.
() EUT L 123 af 17.5.2003, s. 9.
() EFT L 336 af 29.12.1979, s. 44.
() EFT L 327 af 18.11.1987, s. 7.

Pd Kommissionens vegne
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for landbrug
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1836/2003
af 17. oktober 2003

om fastsattelse af mindstesalgspriserne for smor med henblik pd den 128. serlige licitation, der
aftholdes i forbindelse med den lgbende licitation, der er fastsat i forordning (EF) nr. 2571/97

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faxllesskab,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 1255/1999 af
17. maj 1999 om den falles markedsordning for maelk og
mejeriprodukter ('), senest @ndret ved forordning (EF) nr. 806/
2003 (3, serlig artikel 10, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ifelge Kommissionens forordning (EF) nr. 2571/97 af
15. december 1997 om salg af smer til nedsat pris og
ydelse af stotte for flede, smor og koncentreret smor til
fremstilling af konditorvarer, konsumis og andre levneds-
midler (*), senest @ndret ved forordning (EF) nr. 635/
2000 (¥, sxlger interventionsorganerne ved licitation
visse mangder interventionssmer, de ligger inde med, og
yder statte til flode, smor og koncentreret smer. I artikel
18 i nzvnte forordning er det fastsat, at der pd grundlag
af de ved hver sarlig licitation indkomne bud fastsettes
en mindstesalgspris for smer samt et maksimumsstotte-
beleb for flede, smor og koncentreret smor, der kan

differentieres efter anvendelsesformalet, smerrets fedtind-
hold og den valgte fremgangsmade, eller det besluttes, at
licitationen skal vere uden virkning. Sterrelsen af forar-

bejdningssikkerheden skal folgelig fastleegges.

(2)  Forvaltningskomitéen for Malk og Mejeriprodukter har
ikke afgivet udtalelse inden for den af formanden fast-
satte frist —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

For den 128. serlige licitation i forbindelse med den lgbende
licitation, der er fastsat i forordning (EF) nr. 2571/97, fastsattes
mindstesalgspriserne for interventionssmer samt forarbejd-
ningssikkerhederne som anfert i tabellen i bilaget.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft den 18. oktober 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

1

() EFT L 160 af 26.6.1999, s. 48.
() EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1.
() EFT L 350 af 20.12.1997, s. 3.
() EFT L 76 af 25.3.2000, s. 9.

Pd Kommissionens vegne
Franz FISCHLER

Medlem af Kommissionen
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BILAG

til Kommissionens forordning af 17. oktober 2003 om fastsattelse af mindstesalgspriserne for smer med
henblik pa den 128. serlige licitation, der afholdes i forbindelse med den lgbende licitation, der er fastsat i
forordning (EF) nr. 2571/97

(EUR/100 kg)

Formel
Valot f 5d Med Uden Med Uden
algt Iremgangsmade rebestoffer robestoffer robestoffer rebestoffer
Til det ubehandlede 219 217 — 217
Mmdstg Smor > 82 % | SMOT
salgspris
Koncentreret 218 — — —
Til det ubehandlede 126 126 — 126
. . smor
Forarbejdningssikkerhed
Koncentreret 126 — — —
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1837/2003
af 17. oktober 2003

om fastsattelse af maksimumsstottebelgbene for flode, smor og koncentreret smor med henblik
pé den 128. serlige licitation, der afholdes i forbindelse med den lobende licitation, der er fastsat i
forordning (EF) nr. 2571/97

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fazllesskab,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 1255/1999 af
17. maj 1999 om den falles markedsordning for maelk og
mejeriprodukter ('), senest @ndret ved forordning (EF) nr. 806/
2003 (3, serlig artikel 10, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ifelge Kommissionens forordning (EF) nr. 2571/97 af
15. december 1997 om salg af smer til nedsat pris og
ydelse af stotte for flode, smor og koncentreret smor til
fremstilling af konditorvarer, konsumis og andre levneds-
midler (), senest @ndret ved forordning (EF) nr. 635/
2000 (%), sexlger interventionsorganerne ved licitation
visse mangder interventionssmer, de ligger inde med, og
yder stotte til flode, smor og koncentreret smer. [ artikel
18 i nzvnte forordning er det fastsat, at der pd grundlag
af de ved hver sarlig licitation indkomne bud fastsettes
en mindstesalgspris for smor samt et maksimumsstotte-
beleb for flede, smor og koncentreret smer, der kan

differentieres efter anvendelsesformalet, smeorrets fedtind-
hold og den valgte fremgangsmade, eller det besluttes, at
licitationen skal vere uden virkning. Sterrelsen af forar-
bejdningssikkerheden skal folgelig fastleegges.

(2)  Forvaltningskomitéen for Mzlk og Mejeriprodukter har
ikke afgivet udtalelse inden for den af formanden fast-
satte frist —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

For den 128. sarlige licitation i forbindelse med den lobende
licitation, der er fastsat i forordning (EF) nr. 2571/97, fastsattes
maksimumsstettebelobene samt forarbejdningssikkerhederne
som anfert i tabellen i bilaget.

Atrtikel 2

Denne forordning traeder i kraft den 18. oktober 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

1

() EFT L 160 af 26.6.1999, s. 48.
() EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1.
() EFT L 350 af 20.12.1997, s. 3.
() EFT L 76 af 25.3.2000, s. 9.

Pd Kommissionens vegne
Franz FISCHLER

Medlem af Kommissionen



L 26854 Den Europaiske Unions Tidende 18.10.2003

BILAG

til Kommissionens forordning af 17. oktober 2003 om fastsattelse af maksimumsstottebelgbene for flode, smor
og koncentreret smor med henblik pd den 128. serlige licitation, der afholdes i forbindelse med den lebende
licitation, der er fastsat i forordning (EF) nr. 2571/97

(EUR/100 kg)

Formel A B
Valgt fremgangsmade Med rebestoffer | Uden rebestoffer | Med rgbestoffer | Uden rebestoffer
Smer > 82 % 79 75 — 71
0, — —
Maksimums- Smor < 82 % 77 72
stottebelob Koncentreret smor 98 91 97 89
Flade — — 34 31
Smer 91 — — —
Forarbejd-
ningssik- Koncentreret smor 113 — 113 —
kerhed
Flade — — 39 —
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1838/2003
af 17. oktober 2003

om fastsettelse af maksimumsstotten for koncentreret smor for den 300. serlige licitation, der
foretages i forbindelse med den i forordning (EQF) nr. 429/90 fastsatte lobende licitation

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faxllesskab,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 1255/1999 af
17. maj 1999 om den falles markedsordning for maelk og
mejeriprodukter ('), senest @ndret ved forordning (EF) nr. 806/
2003 (3, serlig 10, og

ud fra folgende betragtninger

(1) I henhold til Kommissionens forordning (EJF) nr. 429/
90 af 20. februar 1990 om stette ved licitation til
koncentreret smor bestemt til direkte forbrug i Felles-
skabet (), senest @ndret ved forordning (EF) nr. 124/
1999 (9, atholder interventionsorganerne en lgbende
licitation for ydelse af stotte til koncentreret smer. I
artikel 6 1 navnte forordning er det fastsat, at der under
hensyntagen til de ved hver serlig licitation indkomne
bud fastsettes en maksimumsstatte for koncentreret
smer med et indhold af fedtstof pd mindst 96 %, eller
det besluttes ikke at tage licitationen til folge. Storrelsen
af destinationssikkerheden ber fastsattes i overensstem-
melse hermed.

2) Med henblik pé de bud, der er afgivet, bor maksimums-
stotten fastsettes pd nedennavnte niveau, og destinati-
onssikkerheden ber fastsaettes i overensstemmelse
hermed.

(3)  De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Forvaltningskomitéen for
Mezlk og Mejeriprodukter —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

For den 300. sarlige licitation i forbindelse med den i forord-
ning (EQF) nr. 429/90 fastsatte lobende licitation fastsattes
maksimumsstetten samt destinationssikkerheden séledes:

97 EUR/100 kg
112 EUR/100 kg.

— maksimumsstetten:

— destinationssikkerheden:

Atrtikel 2
Denne forordning traeder i kraft den 18. oktober 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

1

() EFT L 160 af 26.6.1999, s. 48.
() EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1.
() EFT L 45 af 21.2.1990, s. 8.
() EFT L 16 af 21.1.1999, s. 19.

Pd Kommissionens vegne
Franz FISCHLER

Medlem af Kommissionen
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Den Europaiske Unions Tidende
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1839/2003
af 17. oktober 2003

om den sarlige 47. licitation, der gennemfores i henhold til den i forordning (EF) nr. 2799/1999
ombhandlede lgbende licitation

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faxllesskab,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 1255/1999 af
17. maj 1999 om den falles markedsordning for malk og
mejeriprodukter ('), senest andret ved Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 806/2003 (%), sarlig artikel 10, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 26 i Kommissionens forordning (EF)
nr. 2799/1999 af 17. december 1999 om gennemfor-
elsesbestemmelser til Radets forordning (EF) nr. 1255/
1999 for s vidt angdr ydelse af stotte til skummetmalk
og skummetmealkspulver bestemt til foderbrug og salg af
sddant skummetmelkspulver (), senest endret ved
forordning (EF) nr. 2238/2002 (), har interventionsorga-
nerne ivaerksat en lgbende licitation for visse mangder
skummetmalkspulver, som de ligger inde med.

2) I henhold til bestemmelserne i artikel 30 i forordning
(EF) nr. 27991999 fastsattes en mindstesalgspris under
hensyntagen til de modtagne tilbud under hver serlig
licitation, eller det besluttes, at licitationen skal vare
uden virkning.

(3)  En gennemgang af de modtagne bud medferer, at licitati-
onen skal vere uden virkning.

4)  De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Forvaltningskomitéen for
Melk og Mejeriprodukter —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Den besluttes, at den 47. licitation, der er aftholdt i henhold til
forordning (EF) nr. 2799/1999, og for hvilken fristen for indgi-
velse af bud udleb den 14. oktober 2003, skal vaere uden virk-
ning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft den 18. oktober 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

1

() EFT L 160 af 26.6.1999, s. 48.
() EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1.
() EFT L 340 af 31.12.1999, s. 3.
() EFT L 341 af 17.12.2002, s. 11.

Pd Kommissionens vegne
Franz FISCHLER

Medlem af Kommissionen



18.10.2003

Den Europaiske Unions Tidende

L 268/57

KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1840/2003
af 16. oktober 2003
om indstilling af fiskeri efter havtaske fra fartgjer, som forer spansk flag

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 2847/93 af
12. oktober 1993 om indferelse af en kontrolordning under
den felles fiskeripolitik ('), senest andret ved forordning (EF)
nr. 806/2003 (%), serlig artikel 21, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I Radets forordning (EF) nr. 2341/2002 af 20. december
2002 om fastseettelse for 2003 af fiskerimuligheder og
dertil knyttede betingelser for visse fiskebestande og
grupper af fiskebestande galdende for EF-farvande og for
EF-fartgjer i andre farvande, som er omfattet af fangstbe-
grensninger (°), senest @ndret ved forordning (EF) nr.
17542003 (%), er der fastsat kvoter for havtaske for
2003.

(2)  For at overholde bestemmelserne om de kvantitative
begransninger af fangsterne af kvoterede bestande er det
nedvendigt, at Kommissionen fastsetter den dato, pa
hvilken fiskeriet fra fiskerfartojer, som forer en medlems-
stats flag, har medfort, at den tildelte kvote mé anses for
at vare opbrugt.

(3)  Ifelge de oplysninger, der er meddelt Kommissionen, har
fiskeriet efter havtaske fra fartgjer, som forer spansk flag
eller er registreret i Spanien, i farvandene i ICES-omrade

VIlla,b,d,e ndet den tildelte kvote for 2003. Spanien har
forbudt fiskeri efter denne bestand fra den 8. oktober
2003. Denne dato ber derfor ogsd fastsettes i denne
forordning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Fiskeriet efter havtaske fra fartojer, der forer spansk flag eller er
registreret i Spanien, i ICES-omrade Vllla,b,d,e har medfort, at
Spaniens kvote af havtaske for 2003 mé anses for at vere
opbrugt.

Fiskeriet efter havtaske i ICES-omrade VIlab,de fra fartgjer,
der forer spansk flag eller er registreret i Spanien, er forbudt
ligesom opbevaring om bord, omladning og landing af den
ovenfor navnte bestand fanget af de neavnte fartgjer efter
denne forordnings anvendelsesdato.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggorelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 8. oktober 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. oktober 2003.

1

() EFT L 261 af 20.10.1993, s. 1.
() EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1.
() EFT L 356 af 31.12.2002, s. 12.
() EUT L 252 af 4.10.2003, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
Jorgen HOLMQUIST
Generaldirektor for fiskeri



L 268/58

Den Europaiske Unions Tidende

18.10.2003

KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1841/2003
af 17. oktober 2003

om andring af forordning (EF) nr. 1227/2000 om gennemferelsesbestemmelser til Radets
forordning (EF) nr. 1493/1999 om den falles markedsordning for vin for si vidt angir
produktionskapacitet

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fazllesskab,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 1493/1999 af
17. maj 1999 om den felles markedsordning for vin ('), senest
@ndret ved forordning (EF) nr. 806/2003 (3, sarlig artikel
7, stk. 2, og artikel 15 og 23, og

ud fra felgende betragtninger:

1)

PRy

1
2
3
7)

Udlebet af den i artikel 2, stk. 3, litra b), i forordning
(EF) nr. 1493/1999 omhandlede periode, hvor en produ-
cent opndr genplantningsrettigheder efter beplantning af
det pagwldende areal, er fastsat i Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 1227/2000 (*), senest @ndret ved forord-
ning (EF) nr. 1203/2003 (%). Da datoen for anvendelsen
af proceduren i artikel 2, stk. 3, i forordning (EF) nr.
1493/1999 blev udsat, ber nevnte periode derfor ogsd
udsaettes.

For at muliggere en effektiv anvendelse af tildelingerne
som fastsat i artikel 14, stk. 1 og 2, i forordning (EF) nr.
1493/1999 ber datoen for medlemsstaternes medde-
lelser til Kommissionen andres samt den dato anfores,
der skal anvendes ved fastleeggelse af de rent faktisk
palebne udgifter og atholdte udgifter.

Det er endvidere nedvendigt at tilpasse den standardise-
rede prasentation af de data og oplysninger, som
medlemsstaterne skal sende til Kommissionen om klassi-
ficeringen af vinsorter.

Forordning (EF) nr. 1227/2000 ber derfor aendres.

)

De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Forvaltningskomitéen for
Vin —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Atrtikel 1

I forordning (EF) nr. 1227/2000 foretages folgende andringer:

1)

2)

[ artikel 2, stk. 5, &endres datoen »15. juli 2002« til »30. juni
2004«.

Artikel 16, stk. 1, forste punktum, og litra a) og b), affattes
sdledes:

»Medlemsstaterne sender hvert &r senest den 10. juli
Kommissionen folgende vedrgrende omstrukturerings- og
omstillingsordningen:

a) en erklering om de udgifter, der rent faktisk har lgbet
sig pd pr. 30. juni i det igangverende regnskabsdr, og
det samlede berorte areal

b) en erklering om de udgifter, der rent faktisk er atholdt
pr. 30. juni i det igangvarende regnskabsir, og det
samlede berorte areal, oge.

I bilaget erstattes tabel 9 »Klassificering af druesorter til pers-
ning« af tabellen i bilaget til narverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pd tredjedagen efter offentlig-

gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

EFT L 179 af 14.7.1999, s. 1.

EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1.
EFT L 143 af 16.6.2000, s. 1.
EUT L 168 af 5.7.2003, s. 9.

Pd Kommissionens vegne
Franz FISCHLER

Medlem af Kommissionen
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BILAG

»9. KLASSIFICERING AF DRUESORTER TIL PERSNING

Medlemsstat (region): Dato for meddelelsen:
Sort Klassificering Andre anvendelser
3 %
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1. Arlig meddelelse pd en dato i ret, som medlemsstaten fastlegger, med anferelse af de andringer, der er foretaget i
forhold til det foregdende ar (artikel 20, stk. 4 og 9, i narvarende forordning).

2. Medlemsstaten tilpasser tabellen til sit system for sortsklassificering.«



L 268/60

Den Europaiske Unions Tidende

18.10.2003

KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1842/2003
af 17. oktober 2003

om fastsettelse for regnskabsiret 2004 for EUGFL, Garantisektionen, af den rentesats, der skal
anvendes ved beregningen af finansieringsomkostninger i forbindelse med interventioner i form af
opkeb, oplagring og afsatning

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fazllesskab,

under henvisning til Radets forordning (E@F) nr. 1883/78 af 2.
august 1978 om de almindelige regler for finansiering af inter-
ventioner gennem Den Europaiske Udviklings- og Garantifond
for Landbruget, Garantisektionen (!), senest @ndret ved forord-
ning (EF) nr. 125996 (%), sarlig artikel 5, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Tartikel 3 i Kommissionens forordning (E@F) nr. 411/88
af 12. februar 1988 om den metode og den rentesats,
der skal anvendes ved beregning af finansieringsomkost-
ninger i forbindelse med interventioner i form af opkeb,
oplagring og afsetning (}), senest andret ved forordning
(EQF) nr. 26231999 (%), er det fastsat, at den ensartede
rentesats, der anvendes til beregning af finansieringsom-
kostningerne i forbindelse med interventioner, svarer til
de Euribor-satser for tremanederslan og tolvmaénederslan
med en vagtning af disse pd henholdsvis en tredjedel og
to tredjedele.

(2)  Kommissionen fastsatter rentesatsen inden begyndelsen
af hvert regnskabsar for EUGFL, Garantisektionen, pa
grundlag af de rentesatser, som er konstateret i en
periode pd seks maneder inden fastsettelsen.

(3) I henhold til artikel 4, stk. 1, i forordning (EQF) nr.
411/88 fastswttes der en swrlig rentesats for en
medlemsstat, hvis satsen for den pageldende medlems-

stats renteudgifter i mindst seks méneder er lavere end
den ensartede rentesats, der er fastsat for Fellesskabet.
Da ingen medlemsstater har underrettet Kommissionen
om sddanne rentesatser inden fristens udlgb, fastsattes
den renteudgift, som skal anvendes, pd grundlag af den
referencerentesats, der er anfert i bilaget til neavnte
forordning.

() De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra EUGFL-komitéen —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

For de udgifter, der skal afholdes for regnskabsdret 2004 af
EUGFL, Garantisektionen:

1) fastsattes den rentesats, som er omhandlet i artikel 3 i
forordning (EQF) nr. 411/88, til 2,3 %

2) fastsattes den serlige rentesats, som er omhandlet i artikel 4
i forordning (EQF) nr. 411/88, til 2,2 % for Italien.
Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. oktober 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

1

() EFT L 216 af 5.8.1978, s. 1.

() EFT L 163 af 2.7.1996, s. 10.
() EFT L 40 af 13.2.1988, s. 25.
() EFTL 318 af 11.12.1999, s. 14.

Pd Kommissionens vegne
Franz FISCHLER

Medlem af Kommissionen



18.10.2003

Den Europaiske Unions Tidende

L 268/61

KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1843/2003
af 17. oktober 2003

om fastsattelse af de nedskrivningskoefficienter, der skal benyttes ved interventionsopkeb af land-
brugsprodukter for regnskabsiret 2004

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faxllesskab,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 1883/78 af 2.
august 1978 om de almindelige regler for finansiering af inter-
ventioner gennem Den Europziske Udviklings- og Garantifond
for Landbruget, Garantisektionen (!), senest @ndret ved forord-
ning (EF) nr. 1259/96 (3, sarlig artikel 8, stk. 1, andet
punktum, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ifelge artikel 8 i forordning (E@F) nr. 1883/78 skal
nedskrivningen af verdien af landbrugsprodukter, der er
oplagret pd offentlige interventionslagre, foretages pa
opkebstidspunktet. Nedskrivningsprocenten svarer hejst
til forskellen mellem opkebsprisen og den forventede
salgspris for hvert produkt.

20 I medfer af artikel 8, stk. 3, i forordning (E@F) nr.
1883/78 kan Kommissionen begranse nedskrivningen
pa opkebstidspunktet til en del af denne nedskrivnings-
procent, der ikke ma vaere mindre end 70 % af den
samlede nedskrivning. For regnskabsdret 2004 er det for
visse produkter hensigtsmeassigt at fastsaette koeffi-
cienter, som interventionsorganerne skal multiplicere
vardien af de manedlige opkeb af disse produkter med,
for at de kan beregne nedskrivningsbelgbene.

(3)  De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra EUGFL-komitéen —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Atrtikel 1

1. For de i bilaget anferte produkter, som efter opkeb til
offentlig intervention indgér pa lager eller overtages af interven-
tionsorganerne i perioden fra den 1.oktober 2003 til den 30.
september 2004, foretages der en nedskrivning af deres verdi,
svarende til forskellen mellem opkebsprisen og den forventede
salgspris for disse produkter.

2. For at fastsatte nedskrivningsbelgbet multiplicerer inter-
ventionsorganerne hver méned vardien af de opkebte
produkter med de i bilaget anferte koefficienter.

3. De sdledes beregnede udgiftsbelob meddeles til Kommissi-
onen i forbindelse med de meddelelser, der udarbejdes i
henhold til Kommissionens forordning (EF) nr. 296/96 (%).

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. oktober 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

() EFT L 216 af 5.8.1978, s. 1.
() EFT L 163 af 2.7.1996, s. 10.

Pd Kommissionens vegne
Franz FISCHLER

Medlem af Kommissionen

() EFTL 39 af 17.2.1996, s. 5.
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BILAG

NEDSKRIVNINGSKOEFFICIENTER, SOM V/ERDIEN AF DE MANEDLIGE OPK@B SKAL MULTIPLICERES

MED
Produkt Koefficient

Bled hvede egnet til bredproduktion —

Byg -

Rug 0,20
Majs 0,10
Sorghum 0,10
Uafskallet ris 0,40
Alkohol 0,65
Smer 0,45
Skummetmaeelkspulver 0,20
Tkke-udbenet oksekad 0,25
Udbenet oksekad 0,25




18.10.2003

Den Europaiske Unions Tidende

L 268/63

KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1844/2003
af 17. oktober 2003

om udstedelse af licenser for import af hvidleg for kvartalet fra den 1. december 2003 til den 29.
februar 2004

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faxllesskab,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 2200/96 af 28.
oktober 1996 om den falles markedsordning for frugt og
grontsager ('), senest @ndret ved forordning (EF) nr. 47/
2003 (),

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr. 565/
2002 af 2. april 2002 om fastszttelse af ordningen for forvalt-
ning af toldkontingenter og om indferelse af en ordning med
oprindelsescertifikater for hvidleg fra tredjelande (°), sarlig
artikel 8, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) De mangder, hvortil der er blevet segt om licens af de
traditionelle importerer og af de nye importerer den 13.
og 14. oktober 2003 i henhold til artikel 5, stk. 2, i
forordning nr. 565/2002, overstiger de mangder, der er
tilgeengelige for produkter med oprindelse i Kina,
Argentina og alle andre tredjelande end Kina og
Argentina.

(2)  Det ber derfor afgeres, hvorvidt de licensansggninger,
som Kommissionen har modtaget den 16. oktober
2003, kan imedekommes, og der ber efter importorka-

tegorierne og produkternes oprindelse fastsettes datoer
for, hvor leenge udstedelsen af licenser ber vare suspen-
deret —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Til de ansegninger om importlicenser, der er indgivet i henhold
til artikel 3, stk. 1, i forordning (EF) nr. 565/2002 den 13. og
14. oktober 2003, og som Kommissionen har modtaget den
16. oktober 2003, tildeles den procentvise del af den anmodede
mangde, som er angivet i bilag L.

Artikel 2

For de pagaldende importerkategorier og oprindelsessteder
afvises de ansegninger om importlicenser indgivet i henhold til
artikel 3, stk. 1, i forordning (EF) nr. 565/2002, som vedrgrer
kvartalet fra den 1. december 2003 til den 29. februar 2004,
og som er indgivet efter den 14. oktober 2003 og for den dato,
der er angivet i bilag II.

Artikel 3
Denne forordning traeder i kraft den 18. oktober 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

() EFT L 297 af 21.11.1996, s. 1.
() EFT L 7 af 11.1.2003, s. 64.
() EFT L 86 af 3.4.2002, s. 11.

Pd Kommissionens vegne
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for landbrug
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BILAG I
Tildeling i %
Produktets oprindelse Ki Tredjelande, ekskl. Kina .
ina . Argentina
og Argentina
— traditionelle importarer 14,766 % 100,000 % 100,000 %
(artikel 2, litra ), i forordning (EF) nr.
565/2002)
— nye importgrer 0,781 % 14,219 % 5,356 %
(artikel 2, litra e), i forordning (EF) nr.
565/2002)
X: For denne oprindelse er der intet kontingent for det pigaeldende kvartal.
—: Kommissionen har ikke modtaget nogen ansggning om licens.
BILAG 1I
Datoer
Produktets oprindelse Ki Tredjelande, ekskl. Kina .
na . Argentina
og Argentina
— traditionelle importerer 29.2.2004 — —
(artikel 2, litra ), i forordning (EF) nr.
565/2002)
— nye importorer 29.2.2004 5.1.2004 5.1.2004
(artikel 2, litra e), i forordning (EF) nr.
565/2002)




18.10.2003

Den Europaiske Unions Tidende

L 268/65

KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1845/2003
af 17. oktober 2003
om berigtigelse af forordning (EF) nr. 1828/2003 om fastsattelse af importtolden for ris

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 307295 af 22.
december 1995 om den falles markedsordning for ris (), senest
andret ved forordning (EF) nr. 411/2002 (3,

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr. 1503/
96 af 29. juli 1996 om gennemforelsesbestemmelser til Radets
forordning (EF) nr. 3072/95 for sd vidt angdr importtold for
ris (%), senest endret ved forordning (EF) nr. 1298/2002 (¥,
serlig artikel 4, stk. 1, og

ud fra folgende betragtning:

En kontrol har afsloret, at der har indsneget sig en fejl i bilag I
til Kommissionens forordning (EF) nr. 1828/2003 (°). Forord-
ningen ber derfor berigtiges —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Bilag I til forordning (EF) nr. 1828/2003 affattes som angivet i
bilaget til naerverende forordning.
Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft den 18. oktober 2003.
Den anvendes fra den 16. oktober 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. oktober 2003.

1

() EFT L 329 af 30.12.1995, s. 18.
() EFT L 62 af 5.3.2002, s. 27.

() EFT L 189 af 30.7.1996, s. 71.
() EFT L 189 af 18.7.2002, s. 8.

Pd Kommissionens vegne
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for landbrug

() EUT L 265 af 16.10.2003, s. 31.
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BILAG I

Fastszttelse af importtolden for ris og brudris

(EUR/t)
Importtold (%)
KN-kode Tredjelande Basmati

(undtggigl;‘?i\gl;?tzt)er og AVS-stater (1) (2) (%) Bangladesh (%) Indien og Pakistan () Egypten (%)
1006 10 21 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 23 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 25 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 27 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 92 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 94 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 96 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 98 () 69,51 101,16 158,25
1006 20 11 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 13 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 15 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 17 264,00 88,06 127,66 14,00 198,00
1006 20 92 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 94 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 96 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 98 264,00 86,06 127,66 14,00 198,00
1006 30 21 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 23 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 25 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 27 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 42 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 44 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 46 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 48 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 61 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 63 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 65 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 67 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 92 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 94 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 96 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 98 () 133,21 193,09 312,00
1006 40 00 () 41,18 () 96,00

Importtolden for ris med oprindelse i AVS-staterne anvendes i forbindelse med den ordning, der er fastsat ved Ridets forordning (EF) nr. 2286/2002 (EFT L 345 af
10.12.2002, s. 5) og Kommissionens forordning (EF) nr. 638/2003 (EFT L 93 af 9.4.2003, s. 3), som andret.

I henhold til forordning (EQF) nr. 1706/98 opkraves ingen importtold ved direkte indforsel af varer med oprindelse i staterne i Afrika, Vestindien og Stillehavet i det
overspiske franske departement Retinion.

Importtolden for indfersel af ris i det overseiske franske departement Réunion er fastlagt i artikel 11, stk.3, i forordning (EF) nr. 3072/95.

Importtolden for ris, med undtagelse af brudris (KN-kode 1006 40 00), med oprindelse i Bangladesh anvendes i forbindelse med den ordning, der er fastsat ved Radets
forordning (EQF) nr. 3491/90 (EFT L 337 af 4.12.1990, s. 1) og Kommissionens forordning (E@F) nr. 862/91 (EFT L 88 af 9.4.1991, s. 7), som andret.

Indfersel af produkter med oprindelse i de oversoiske lande og territorier (OLT) er fritaget for importtold i henhold til artikel 101, stk.1, i Rddets afgorelse 91/482/EQF
(EFT L 263 af 19.9.1991, s. 1), som @ndret.

Importtolden for afskallet ris af sorten Basmati med oprindelse i Indien og Pakistan nedsattes med 250 EURJt (artikel 4a i forordning (EF) nr. 1503/96, som @ndret).
Told ifelge den felles toldtarif.

Importtolden for ris med oprindelse i og hidrerende fra Egypten anvendes i forbindelse med den ordning, der er fastsat ved Radets forordning (EF) nr. 2184/96 (EFT L
292 af 15.11.1996, s. 1) og Kommissionens forordning (EF) nr. 196/97 (EFT L 31 af 1.2.1997, s. 53).
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(Retsakter, hvis offentliggarelse ikke er obligatorisk)

RADET

RADETS AFGORELSE
af 7. oktober 2003

om indgdelse af aftalen i form af brevveksling mellem Det Europaiske Fellesskab og Republikken
Kroatien om den gkopointordning, der fra den 1. januar 2003 skal gelde for Kroatiens transittrafik
gennem @strig

(2003/740(EF)

RADET FOR DEN EUROP.£ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fecllesskab, sarlig artikel 71, stk. 1, og artikel 300, stk. 2, forste
afsnit, forste punktum, og artikel 300 stk. 3, forste afsnit,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet ('), og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ifolge interimsaftalen mellem Det Europeiske Fellesskab
og Republikken Kroatien om handel og handelsanlig-
gender (), sarlig artikel 2, stk. 2, litra b), i protokol 6
om vejtransittrafik, skal der anvendes en ekopointord-
ning svarende til den, der er fastsat i artikel 11 i protokol
nr. 9 til tiltreedelsesakten af 1994.

(2) Kommissionen har pd Fallesskabets vegne forhandlet en
aftale i form af brevveksling mellem Det Europaiske
Feellesskab og Republikken Kroatien om fastsattelse af
metoden for beregning af ekopointene og de narmere
regler og procedurer for administration af dem og
kontrol med dem.

(3)  Aftalen er blevet undertegnet pa Fellesskabets vegne den
23. juli 2003, med forbehold af dens mulige indgaelse
pa et senere tidspunkt i overensstemmelse med Réadets
afgarelse 2003/440/EF ().

(") Udtalelse af 15.5.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT).
() EFT L 330 af 14.12.2001, s. 3.
() EUT L 150 af 18.6.2003, s. 32.

(4)  Aftalen ber godkendes —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1

Aftalen i form af brevveksling mellem Det Europziske Felles-
skab og Republikken Kroatien om den gkopointordning, der
fra den 1. januar 2003 skal galde for Kroatiens transittrafik
gennem @strig, godkendes herved pé Fellesskabets vegne.

Teksten til aftalen i form af brevveksling er knyttet til denne
afgorelse (%).

Artikel 2

Afgorelsen offentliggores i Den Europeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Luxembourg, den 7. oktober 2003.

Pd Radets vegne
G. TREMONTI

Formand

(*) For aftalens tekst, se EUT L 150 af 18.6.2003, s. 33. Aftalen blev
undertegnet pd Kroatiens vegne den 1. august 2003.
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Meddelelse om ikrafttreedelsen af aftalen om aendring af protokollen til Europaaftalen om opret-

telse af en associering mellem De Europaiske Fellesskaber og deres medlemsstater pa den ene side

og Republikken Ungarn pid den anden side om overensstemmelsesvurdering og godkendelse af
industrivarer (PECA)

Aftalen om @ndring af protokollen til Europaaftalen om oprettelse af en associering mellem De Europziske
Fellesskaber og deres medlemsstater pd den ene side og Republikken Ungarn pé den anden side om over-
ensstemmelsesvurdering og godkendelse af industrivarer (PECA), som Rddet besluttede at indgd den 22.
september 2003 (), treeder i kraft den 1. november 2003, idet de procedurer, der er omhandlet i aftalens
artikel 2, blev gennemfort den 29. september 2003.

(") EUT L 256 af 9.10.2003, s. 20.
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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 13. august 2003
om en procedure i henhold til EF-traktatens artikel 82
(Sag COMP D3/38.044 — NDC Health/IMS Health: Forelobige forholdsregler)

(meddelt under nummer K(2003) 2920)

(Kun den engelske udgave er autentisk)

(2003741 EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab,

under henvisning til Radets forordning nr. 17 af 6. februar
1962, forste forordning om anvendelse af bestemmelserne i
traktatens artikel 85 og 86 ('), senest @ndret ved forordning
(EF) nr. 1/2003 (3, seerlig artikel 3 og 16,

under henvisning til Kommissionens beslutning af 8. marts
2001 om at indlede en procedure i denne sag,

under henvisning til Kommissionens beslutning 2002/165/
EF () i henhold til forordning nr. 17, og serlig i henhold til
Kommissionens befgjelser efter forordningens artikel 3 til at
treeffe forelobige forholdsregler, rettet til og meddelt IMS Health
i denne sag,

under henvisning til IMS Health's begaring af 31. oktober
2002 om tilbagetrakning af beslutningen,

efter at have givet IMS Health, NDC Health og AzyX lejlighed
til at udtale sig om, hvorvidt Kommissionen skulle treekke
beslutningen om forelgbige forholdsregler tilbage begrundet i
en manglende uopsattelighed,

under henvisning til heringskonsulentens endelige rapport i
den foreliggende sag (%),

1

(') EFT 13 af 21.2.1962, 5. 204/62.
() EFTL 1 af 4.1.2003, s. 1.

() EFT L 59 af 28.2.2002, s. 18.
() EFT C 250 af 18.10.2003.

efter horing af Det Ridgivende Udvalg for Kartel- og Monopol-
spergsmal, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  IMS Health (IMS) har i samarbejde med medicinalindu-
strien gennem en lang periode opbygget en blokstruktur
til preesentationen af regionale recept- og salgsdatatjene-
ster i Tyskland. Kommissionen fandt i sin beslutning
2002/165/EF, at dette udgjorde en de facto industristan-
dard, og at den anerkendtes som sddan af legemiddel-
virksomhederne. Behovet for sammenlignelige og
kompatible data, det mulige tab af relationer mellem
konsulenterne og de ordinerende lager, @ndring af
arbejdskontrakten  for  legemiddelkonsulenten  og
ombkostningerne ved at andre software og applikationer,
som er baseret pd 1 860-blokstrukturen, hvis leegemid-
delvirksomheder skulle gd over til at anvende en anden
blokstruktur, betragtedes som en meget betydelig
hindring for, at de skulle gore dette. Tekniske og andre
hindringer, sdsom nedvendig brug af administrative
grenser, databeskyttelsesloven og usikkerheden om,
hvorvidt ophavsretten tillader salg af data i en anden
struktur baseret pd postdistrikter, begreensede i alvorlig
grad mulighederne for at markedsfere andre blokstruk-
turer. Navnlig havde Landgericht Frankfurt am Main
(Frankfurts  distriktsdomstol) mellem  oktober og
december 2000 afsagt sarskilte pabud, der forbed NDC
Health (NDC) (et amerikansk multinationalt selskab),
AzyX (et meget mindre belgisk selskab) og Pharma
Intranet Information (PI, nu et datterselskab under NDC)
— IMS's konkurrenter péd det regionale marked for salgs-
datatjenester for leegemidler — at anvende strukturer
afledt af 1 860-blokstrukturen med den begrundelse, at
denne er beskyttet af IMS's ophavsret.
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Kommissionen fandt ogsd, at IMS ikke havde nogen
objektiv begrundelse for at nagte at meddele licens for
1 860-blokstrukturen til NDC og AzyX. Kommissionen
mente, at der foreld misbrug som omhandlet i artikel 82.
Kommissionen var af den opfattelse, at der foreld
»serlige  omstendigheder« i den betydning, som
Domstolen anvendte i Magill-sagen (*) sammenholdt med
Ladbroke- () og Bronner-sagen (). Anvendelsen af
1 860-strukturen betragtedes som absolut nedvendig for
udgvelsen af virksomheden pa det relevante marked, idet
der ikke fandtes noget faktisk eller potentielt alternativ
til den.

Kommissionen fandt, at IMS' manglende vilje til at
meddele licens for 1 860-blokstrukturen skabte risiko for
en alvorlig og uoprettelig skade for klageren, NDC, og
en situation, som af almene hensyn ikke kunne tolereres,
hvilket gjorde det uopsatteligt at treffe sikrende forelo-
bige forholdsregler. For det forste mente Kommissionen
pd grundlag af de beviser, den sad inde med, at
medmindre NDC fik meddelt en licens til 1 860-blok-
strukturen, ville selskabet indstille sine aktiviteter i
Tyskland. Efter Kommissionens mening ville NDC, hvis
ikke der blev truffet forelgbige forholdsregler, tabe nuve-
rende kunder, ikke have udsigt til at kunne tiltreekke nye
kunder i de kommende dr og sandsynligvis opgive salget
i Tyskland. For det andet, foruden risikoen for uopret-
telig skade for NDC, var der ogsi risiko for en situation,
som af almene hensyn ikke kan tolereres, som
omhandlet i La Cing-dommen (). Da det uden 1 860-
blokstrukturen ikke var muligt at konkurrere pa
markedet dengang eller i en overskuelig fremtid, var der
uden forelpbige forholdsregler en alvorlig fare med
hensyn til, om den anden, dengang aktive, konkurrent,
AzyX, fortsat kunne forblive pd markedet. Endelig afviste
Kommissionen IMS' pastand om, at selskabet ville lide
uoprettelig skade, og konkluderede, at afvejningen af
interesserne i denne sag talte til fordel for bide NDC og
det almene hensyn.

Kommissionen vedtog derfor beslutningen 2002/165/EF
og gav i form af forelobige forholdsregler IMS pabud om
at meddele licens til 1 860-blokstrukturen til selskabets
konkurrenter pa det tyske marked for regionale salgsda-
tatjenester mod betaling af licensafgifter, som parterne
skulle aftale senest to uger efter datoen for en licensan-
segning, idet passende licensafgifter i modsat fald ville
blive fastsat af uafhangige eksperter.

IMS Health indgav steevning til justitskontoret for Retten
i Forste Instans den 6. august 2001 med sagsnummeret
T-184/01 med péstand om annullation af den anfaegtede
beslutning eller subsidizert om annullation af beslutnin-
gens krav om at meddele licens til 1 860-blokstrukturen
i situationer, hvor licensvilkdrene ville blive fort og
godkendt af Kommissionen, samt endvidere om udsat-
telse af gennemforelsen af beslutningen.

(") Forenede sager C-241/91 P og C-242[91 P, Radio Telefis Eireann
(RTE) og Independent Television Publications Ltd (ITP) mod
Kommissionen, Sml. 1995 1, s. 743.

(%) Sag T-504/93, Tiercé Ladbroke SA mod Kommissionen, Sml. 1997

II, s. 923.

() Sag C-7/97, Oscar Bronner GmbH & Co. KG. mod Mediaprint

Zeitungs- und Zeitschriftenverlag GmbH & Co. KG, Sml. 1998 [, s.
7791.

(*) Sag T-44/90, La Cing, Sml. 1992 I, pramis 28.

(6)

Ved kendelse afsagt af prasidenten for Retten i Forste
Instans den 26. oktober 2001 i sag T-184/01R udsattes
gennemforelsen af Kommissionens beslutning 2002/
165/EF, indtil Retten i Forste Instans har afsagt dom i
hovedsagen.

Ved processkrift indleveret til justitskontoret for EF-
Domstolen den 12. december 2001 med sagsnummer C-
481/01 P(R) appellerede NDC Health Corporation oven-
navnte kendelse afsagt af prasidenten for Retten i Forste
Instans.

Ved kendelse afsagt af EF-Domstolens praesident den 11.
april 2002 i sag C-481/01P(R) forkastedes NDC's appel.

Landgericht Frankfurt am Main (Frankfurts distriktsdom-
stol) anmodede den 12. juli 2001 EF-Domstolen om en
prejudiciel afgorelse vedrerende til sagen knyttede
sporgsmdl om fortolkningen af traktatens artikel 82.
Anmodningen fremsattes pd baggrund af en sag for
tyske domstole om overtredelse af ophavsrettigheder
mellem IMS Health og NDC Health. Sagen blev regi-
streret under nummer C-418/01 og afventer stadig afgo-
relse, og forlgbet af hovedsagen vedrerende beslutningen
2002/165/EF er sat i bero, indtil den prajudicielle afge-
relse er afsagt.

Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Frankfurts hgjere
landsret) forkastede i en dom af 17. september 2002 den
appel, som PI havde indbragt over for ovennavnte dom
afsagt af distriktsdomstolen i Frankfurt med forbud for
PI og selskabets medgrundleegger mod at bruge 1 860-
blokstukturen eller afledninger heraf. Selv om denne
hgjere landsret anerkender, at 1 860-blokstrukturen er
beskyttet af national ophavsret (rettigheden besiddes bl.a.
snarere af visse medarbejdere hos IMS end af IMS selv),
og at direkte reproduktion af strukturen fra konkur-
renten IMS' side udgjorde en overtraedelse af Gesetz
gegen den unlauteren Wettbewerb (den tyske konkurren-
celov), fastholdt den hgjere landsret, at »der Beklagten
oder Dritten die freie, selbstindige Entwicklung einer
Segmentstruktur, die ebenfalls auf der Einteilung nach
Landkreisen, kreisfreien Stidten und Postleitzahlbezirken
beruht und deshalb ggfs. aus einer annidhernd gleichen
Anzahl von Segmenten besteht, nicht ohne weiteres
untersagt werden konnte. (...) Insbesondere konnte es
der Beklagten oder Dritten nicht zugemutet werden, eine
den praktischen Anforderungen nur unzulinglich
gerecht werdende Datenstruktur zu erstellen, nur um
einen moglichst weiten Abstand von dem Produkt der
Kldgerin zu halten. Vielmehr kénnen Abweichungen
nicht verlangt werden, wo die Ubereinstimmungen auf
sachlich — technischen Anforderungen beruhen und
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(11)

(12)

(13)

unter Berlicksichtigung des Freihaltebediirfnisses der
Wettbewerber in diesen Merkmalen die angemessene
Verwirklichung der Technischen Aufgabe liegt.« (sag-
sogte eller tredjepart kunne ikke bare forbydes frit og
uafhaengigt at udvikle en blokstruktur, der pé lignende
vis er baseret pd en distriktsopdeling, bydistrikter og
postnummerdistrikter, og dermed omfatter mere eller
mindre samme antal blokke. (...) Navnlig kan sagsogte
eller tredjeparter ikke forventes at producere en data-
struktur, der ikke i tilstreekkelig grad opfylder de prak-
tiske krav bare for, at der holdes sd stor afstand som
muligt fra klagerens produkt. I stedet for kan der
pabydes variationer, hvor overlapningerne er baseret pa
materielle, tekniske krav, og i lyset af konkurrenternes
behov for at have adgang til disse karakteristika skal der
findes en hensigtsmassig udferelse af den tekniske
opgave).

Frankfurts distriktsdomstol forbad den 16. april 2003
AzyX at bruge 1 860-blokstrukturen og enhver afledning
heraf. Denne dom blev ikke appelleret til Frankfurts
hgjere landsret.

I sine bemarkninger af 12. maj 2003 til, hvorvidt
Kommissionen skulle treekke sin beslutning om forelo-
bige forholdsregler tilbage, mente IMS, at fortolkningen
af dommen af 17. september 2002 rejser juridiske og
faktuelle sporgsmal, der fortsat er til vurdering for de
tyske retter, og at det er sidstnaevnte, der afger dommens
preecise rakkevidde. Med hensyn til en tilbagetrakning
af de forelobige forholdsregler foreslog IMS, at det ville
vare passende at traekke beslutningen tilbage, da ingen
af forudsetningerne for de forelgbige forholdsregler er
opfyldt, herunder, men ikke udelukkende, den
manglende uopsettelighed. For sd vidt angar den nuve-
rende markedssituation, havde IMS i 2002 en markeds-
andel pd mellem [...] (*) og [...]% i verdi og [...]
kontrakter. I forste kvartal 2003 steg denne markeds-
andel med [...] procentpoint i vardi og til [...]
kontrakter pa baggrund af AzyX's situation.

I sine bemerkninger af 12. maj mener NDC, at der
fortsat hersker betydelig usikkerhed om, hvad der kan
betragtes som afledt af 1 860-blokstrukturen og dermed
forbudt i henhold til tysk ophavsretslov. NDC tilbyder
p-t. data i en struktur bestdende af ca. 4 000 blokke.
Denne struktur svarer til de strukturer, der anvendes af
det tyske postvaeesen. NDC har imidlertid indgdet en
rekke nye kontrakter siden dommen af 17. september,
og der er nu tilsyneladende storre mulighed for IMS'
konkurrenter for at blive pd markedet, idet NDC tegner
sig for mellem [...] og [...] % i vaerdi af markedet i 2002
og foregede sin markedsandel med [...] point i ferste
kvartal med et stort antal kontrakter. Endvidere har NDC
kunnet indgd kontrakter med nogle storre legemiddel-
virksomheder siden dommen, efter NDC's mening, hvor
NDC tidligere ikke havde nogen kontrakter med de
storste 20 virksomheder.

(*) Forretningshemmelighed.

(14)

(15)

AzyX indstillede sine aktiviteter i Tyskland den 12. marts
2003. AzyX havde nogle kontrakter og tegnede sig for
mellem [...] og [...] % i veerdi af det tyske marked for
regionale salgsdatatjenester ved udgangen af 2002. I
henhold til AzyX skyldtes tabene selskabets problemer,
efter selskabets mening skabt af den retlige usikkerhed
med at skaffe sig et holdbart fodfaste pa det tyske
marked, og disse problemer kunne ikke lengere bares af
virksomheden.

Med hensyn til AzyX udger selskabets tilbagetrakning
fra det tyske marked for regionale salgsdatatjenester en
materiel forandring af omstendighederne. I den udstrak-
ning Kommissionens beslutning segte at beskytte det
almene hensyn med levedygtig konkurrence pd det
marked, indtil en endelig afgorelse kunne treffes i sagen,
kan den malsetning ikke leengere opfyldes ved at krave,
at der meddeles licens til AzyX. Meddelelsen af en sddan
licens til AzyX er derfor ikke leengere mulig og heller
ikke uopsettelig.

For sd vidt angdr NDC's egne interesser og det almene
hensyn for at opretholde den eneste overlevende kilde til
konkurrence, er det ikke nedvendigt, at Kommissionen
tager stilling til det sandsynlige udkomme af de igangve-
rende sager om overtradelse af ophavsretten og unfair
konkurrence mellem IMS og NDC. Kommissionen
bemarker sig, at Frankfurts hejere landsrets dom af 17.
september 2002 falder sammen med en forbedring i
NDC's markedsstilling baseret pd ovennzvnte struktur.
Navnlig er det for forste gang lykkes NDC at indgd
kontrakter med nogle storre legemiddelvirksomheder i
tiden efter dommen, og virksomhedens fremskrivninger
for 2003 viser en generel forbedring i forhold til tidli-
gere dr. Uanset hvorvidt dommen af 17. september
2002 har forarsaget denne forbedring af NDC's kommer-
cielle stilling eller ej, har omstendighederne saledes
andret sig afgarende. Truslen om NDC's opher, sdvel for
NDC som for det almene hensyn til konkurrence, er ikke
leengere sd uopsattelig, at der kreeves meddelelse af
licens til NDC, som konkluderet af Kommissionen pa
tidspunktet for vedtagelsen af beslutningen, og som er
en forudsatning for opretholdelse af forelebige forholds-
regler.

Det er derfor nedvendigt at trakke beslutning 2002/
165/EF, meddelt IMS Health, tilbage med den begrun-
delse, at der ikke lengere kan godtgeres nogen uopset-
telighed, som fordrer afveergring af uoprettelig skade for
NDC og det almene hensyn til konkurrence, for
Kommissionen vedtager sin beslutning om afslutning af
den nuvaerende administrative procedure —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Kommissionens beslutning 2002/165/EF om en procedure i

henhold til EF-traktatens artikel 82 (sag COMP D3/38.044 —
NDC Health/IMS HEALTH: Forelgbige forholdsregler) trakkes
hermed tilbage.
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Artikel 2

Denne beslutning er rettet til

IMS Health

Harewood Avenue
London NW1

Det Forenede Kongerige

Udferdiget i Bruxelles, den 13. august 2003.

Pd Kommissionens vegne
Mario MONTI

Medlem af Kommissionen
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KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 13. oktober 2003
om endring af beslutning 98/371/EF for si vidt angdr import af fersk svineked fra Slovakiet
(meddelt under nummer K(2003) 3579)

(E@S-relevant tekst)

(2003/742[EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fazllesskab,

under henvisning til Radets direktiv 72[462/EQF af 12.
december 1972 om sundhedsmassige og veterinerpolitimaes-
sige problemer i forbindelse med indfersel af kvag, svin, fir og
geder samt fersk kod og kedprodukter fra tredjelande ('), senest
andret ved forordning (EF) nr. 807/2003 (), sarlig artikel 14,
15 og 16, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I Kommissionens beslutning 98/371/EF (), senest aendret
ved beslutning 2003/533/EF (¥, er der fastsat dyresund-
hedsbetingelser og bestemmelser om udstedelse af sund-
hedscertifikat ved indfersel af fersk ked fra visse europe-
iske lande.

(2)  Slovakiet har indberettet et tilfeelde af klassisk svinepest
hos vildsvin i distriktet Trnava, der ligger uden for de
omrdder, som er omfattet af restriktioner pa grund af
inficerede vildsvin.

(3)  Slovakiet har truffet foranstaltninger til bekeempelse af
klassisk svinepest hos vildsvin og har navnlig forbudt
eksport til Fellesskabet af svineked med oprindelse i
dette omrade.

) EFT L 302 af 31.12.1972, s. 28.
) EUT L 122 af 16.5.2003, s. 36.
®) EFT L 170 af 16.6.1998, s. 16.

‘) EUT L 184 af 23.7.2003, s. 33.
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(4)  Distriktet Trnava ber derfor udgd af de omrdder, hvorfra
det er tilladt at importere svineked til Fallesskabet, jf.
bilag I til beslutning 98/371|EF.

(5)  Beslutning 98/371/EF ber endres i overensstemmelse
hermed.

(6)  De i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Bilag I og II til beslutning 98/371/EF affattes som angivet i bila-
gene til naervaerende beslutning.

Artikel 2

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udfeardiget i Bruxelles, den 13. oktober 2003.

Pd Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen



BILAG I

»BILAG 1

Beskrivelse af visse europaiske landes omrader, der er afgreenset med henblik pd sundhedscertifikater

Land Omradekode Version Beskrivelse af omréadet
Albanien AL 1/1998 Hele landet
Bosnien-Hercegovina BA 1/1998 Hele landet
Bulgarien BG 1/1998 Hele landet
BG-1 1/1998 Provinserne Varna, Dobrich, Solistra, Choumen, Targovichte, Razgrad, Rousse, V. Tarnovo, Gabrovo, Pleven, Lovetch, Plovdiv,
Smolian, Pasardjik, Sofia distrikt, Sofia by, Pernik, Kustendil, Blagoevgrad, Vratza, Montana og Vidin
BG-2 1/1999 Provinserne Bourgas, Jambol, Sliven, Starazagora, Hasskovo og Kardjali undtagen den 20 km brede korridor pd gransen til Tyrkiet
BG-3 1/1999 Det tyve kilometer brede bealte langs greensen til Tyrkiet
Belarus BY 1/1998 Hele landet
Tjekkiet CZ 1/1998 Hele landet
CZ-1 1/1999 Hele landet, undtagen provinserne Kromefiz, Vyskov, Hodonin, Uherské Hradiste, Zlin og Vsetin
CZ-2 1/1999 Provinserne Kromeiiz, Vyskov, Hodonin, Uherské Hradiste, Zlin og Vsetin
Estland EE 1/1998 Hele landet
Serbien og Montenegro (& 1/1998 Hele landet
Cs-1 1/1998 Serbien og Montenegro, undtagen regionen Kosovo og Metohija
Cs-2 1/1998 Regionen Kosovo og Metohija
Kroatien HR 1/1998 Hele landet
Ungarn HU 1/1998 Hele landet
Litauen LI 1/1998 Hele landet
Letland LV 1/1998 Hele landet

v/89T 1
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Land Omrédekode Version Beskrivelse af omradet
Polen PL 1/1998 Hele landet
Rumznien RO 1/1998 Hele landet
Rusland RU 1/1998 Hele landet
Slovenien SI 1/1998 Hele landet
Slovakiet SK 1/1998 Hele landet
SK-1 1/2003 Distriktet for veteriner- og fedevareadministration Trnava (der omfatter distrikterne Piestany, Hlohovec og Trnava), Levice (der
omfatter distriktet Levice), Nitra (der omfatter distrikterne Nitra og Zlaté Moravce), Topolcany (der omfatter distriktet Topolcany),
Nové Mesto nad Vahom (der omfatter distriktet Nové Mesto nad Vdhom), Trencin (der omfatter distrikterne Trencin og Banovce
nad Bebravou), Prievidza (der omfatter distrikterne Prievidza og Partizdnske), Pichov (der omfatter distrikterne Ptichov og Ilava),
Ziar nad Hronom (der omfatter distrikterne Ziar nad Hronom, Zarnovica og Banskd Stiavnica), Zvolen (der omfatter distrikterne
Zvolen og Detva) og Banskd Bystrica (der omfatter distrikterne Banskd Bystrica og Brezno).
SK-2 1/2003 Distriktet for veterinar- og fodevareadministration Bratislava mesto (der omfatter distrikterne Bratislava I, 1L, III,, IV. og V.), Senec

(der omfatter distrikterne Senec, Pezinok og Malacky), Dunajskd Streda (der omfatter distriktet Dunajskd Streda), Galanta (der
omfatter distriktet Galanta), Senica (der omfatter distrikterne Senica og Skalica), Nové Mesto nad Vahom (der omfatter distriktet
Myjava), Pachov (der omfatter distriktet Povazskd Bystrica), Nové Zdmky (der omfatter distriktet Nové Zdmky), Komérno (der
omfatter distriktet Komarno), Sala (der omfatter distriktet Sala), Zilina (der omfatter distrikterne Zilina og Bytca), Dolny Kubin (der
omfatter distrikterne Dolny Kubin, Tvrdodin og Ndmestovo), Martin (der omfatter distrikterne Martin og Turcianske Teplice),
Liptovsky Mikulds (der omfatter distrikterne Liptovsky Mikuld$ og Ruzomberok), Lucenec (der omfatter distrikterne Lucenec og
Poltdr), Velky Krti§ (der omfatter distriktet Velky Krtis), Rimavskd Sobota (der omfatter distrikterne Rimavskd Sobota og Reviica),
Zvolen (der omfatter distriktet Krupina), Poprad (der omfatter distrikterne Poprad, Kezmarok og Levoca), Presov (der omfatter
distrikterne Presov og Sabinov), Bardejov (der omfatter distriktet Bardejov), Vranov nad Toplou (der omfatter distriktet Vranov nad
Toplou), Svidnik (der omfatter distrikterne Svidnik og Stropkov), Humenné (der omfatter distrikterne Humenné, Medzilaborce og
Snina), Stard Lubovna (der omfatter distriktet Stard Lubovna), Kosice — mesto (der omfatter distrikterne Kosice I, IL, IIl. og IV.),
Kosice — okolie (der omfatter distriktet Kosice — okolie), Michalovce (der omfatter distrikterne Michalovce og Sobrance), Roznava
(der omfatter distriktet RoZnava), Spisskd Novd Ves (der omfatter distrikterne Spisskd Novd Ves og Gelnica) og Trebisov (der
omfatter distriktet Trebiov).«
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BILAG II

»BILAG II

Dyresundhedsgarantier, der kreeves for udstedelse af sundhedscertifikat for fersk ked

Fersk ked til konsum

Fersk kad til andre

formél end
Land Kode Kvag Svin Fér/geder Dyr af hestefamilien konsum
MC (') SG () MC () SG () MC () SG () MC (1) SG () MC
Albanien AL — — — — — —
Bosnien-Hercegovina BA — — — — — —
Bulgarien BG — — — D — E
BG-1 A — C D — E
BG-2 — — — D — E
Belarus BY — — — — — E
Tjekkiet czZ A B C D — E
CZ-1 A B C D — E
CZ-2 A B C D — E
Estland EE — B a — — — E
Serbien og Montenegro CS — — — D — E
CS-1 A — C D — E
CS-2 — — — D — E
Kroatien HR A — C D — E
Ungarn HU A B C D — E
Litauen LT A B a C D — E
Letland LV — — — _ _ E
Den Tidligere Jugoslaviske Republik | MK — — C D — E
Makedonien (3)
Polen PL A B a C D — E
Rumanien RO A — C D — E
Rusland RU — — — — — E
Slovenien SI A — C D — E
Slovakiet SK A — C D — E
SK-1 A — C D — E
SK-2 A B a C D — E

NB: Import af fersk ked til konsum er ikke tilladt, medmindre et program for kontrol af restkoncentrationer i det eksporterende tredjeland er blevet godkendt af Kommissi-

onen.

(") MC: Model til certifikat, der skal udfyldes. Bogstaverne (A, B, C, D...) i skemaet henviser til modellerne til dyresundsundhedsgarantier, jf. bilag III til beslutning 98/371/
EF, der skal gaelde for hvert produkt og oprindelse i henhold til artikel 2 i beslutning 98/371/EF. En streg »—« betyder, at import ikke er tilladt.
() SG: Supplerende garantier. Bogstaverne (a, b, ¢, d...) i skemaet henviser til de supplerende garantier, som eksportlandet skal give, jf. bilag IV. Disse supplerende garantier
skal indsaettes af eksportlandet i afsnit V i hver certifikatmodel, der er vist i bilag IIL
(}) Forelobig kode, som ikke har nogen betydning for landets endelige betegnelse, som der skal trffes beslutning om, ndr de igangveaerende forhandlinger i FN er afsluttet.«
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L 268/77

KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 14. oktober 2003

om listen over programmer for udryddelse og overvigning af dyresygdomme og for kontrol med
henblik pa forebyggelse af zoonoser, hvortil der kan ydes EF-tilskud i 2004

(meddelt under nummer K(2003) 3708)

(2003743 EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fazllesskab,

under henvisning til Radets beslutning 90/424/EQF af 26. juni
1990 om visse udgifter pa veterineeromradet ('), senest @ndret
ved forordning (EF) nr. 806/2003 (3, serlig artikel 24, stk. 5,
og artikel 32, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Nogle medlemsstater og tiltredende lande har indgivet
programmer til Kommissionen om udryddelse og over-
vagning af dyresygdomme, som de gnsker at modtage
EF-tilskud til.

2) I henhold til Radets forordning (EF) nr. 1258/1999 af
17. maj 1999 om finansiering af den felles landbrugspo-
litik (*) skal programmer for udryddelse og overvigning
af dyresygdomme finansieres via Den Europaiske Udvik-
lings- og Garantifond for Landbruget, Garantisektionen.
Finanskontrollen af foranstaltningerne foretages i
henhold til artikel 8 og 9 i nevnte forordning.

(3)  Ved udarbejdelsen af listen over programmer for udryd-
delse og overvagning af dyresygdomme, hvortil der kan
ydes EF-tilskud i 2004, og fastsettelsen af procentsatsen
og belgbet for tilskuddet til de enkelte programmer skal
der tages hensyn til bade hvert enkelt programs interesse
for EF og de disponible bevillinger.

(4 Ved udarbejdelsen af listen over kontrolprogrammer
med henblik pad forebyggelse af zoonoser, hvortil der
kan ydes EF-tilskud i 2004, og fastsattelsen af procent-
satsen og belobet for tilskuddet til de enkelte
programmer skal der tages hensyn til hvert enkelt
programs interesse for EF, dets overensstemmelse med
de tekniske bestemmelser i Feellesskabets relevante veteri-
nerlovgivning og de disponible bevillinger.

() EFT L 224 af 18.8.1990, s. 19.
() EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1.
() EFT L 160 af 26.6.1999, s. 103.

(5) I henhold til artikel 32 i tiltraedelsestraktaten af 2003
skal de nye medlemsstater behandles pd samme made
som de nuverende medlemsstater hvad angdr vete-
rinaerudgifter.

(6)  Der kan dog ikke indgds finansielle forpligtelser over
2004-budgettet for nogen af de berorte programmer, for
den pdgaldende nye medlemsstat er tiltrddt. Dertil
kommer, at der ogsd via andre EF-instrumenter kan gives
tilskud til udryddelse af visse sygdomme i de tiltredende
lande.

(7)  Kommissionen har gennemgdet hvert af de programmer,
der er forelagt, sdvel fra et veterinaert som et finansielt
synspunkt, og den er indforstdet med, at de pagaldende
programmer ber opferes pd listen over programmer,
hvortil der kan ydes EF-tilskud i 2004.

(8)  De i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

1. EF yder i 2004 tilskud til de programmer for udryddelse
og overvigning af dyresygdomme, der er opfert i bilag L.

2. Procentsatsen og EF-tilskuddet som foreslaet for hvert af

de i stk. 1 navnte programmer er angivet i bilag 1.

Atrtikel 2

1. EF yder i 2004 tilskud til de kontrolprogrammer med
henblik pé forebyggelse af zoonoser, der er opfert i bilag II.

2. Procentsatsen og EF-tilskuddet som foreslaet for hvert af
de i stk. 1 naevnte programmer er angivet i bilag II.
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Artikel 3

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 14. oktober 2003.

Pd Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen
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BILAG I
Liste over programmer for udryddelse og overvagning af dyresygdomme (jf. artikel 1, stk. 1)

Foresldet procentsats og EF-tilskud

(EUR)

Sygdom Medlemsstat eller tiltreedende land Procentsats Foreslaet belgb
Afrikansk/klassisk svinepest Italien (Sardinien) 50 % 250 000
Aujeszky's sygdom Belgien 50 % 700 000
Spanien 50 % 75 000

Ungarn 50 % 100 000

Irland 50 % 50 000

Litauen 50 % 50 000

Malta 50 % 5000

Portugal 50 % 50 000

Slovakiet 50 % 60 000

Bluetongue Spanien 50 % 150 000
Frankrig 50 % 225000

Italien 50 % 700 000

Kvagbrucellose Cypern 50 % 85 000
Grakenland 50 % 300 000

Spanien 50 % 4000 000

Irland 50 % 5000 000

Italien 50 % 1500 000

Litauen 50 % 50 000

Polen 50 % 150 000

Portugal 50 % 1 800 000

Slovenien 50 % 110 000

Det Forenede Kongerige (Nordirland) 50 % 2000 000

Kvagtuberkulose Grakenland 50 % 300 000
Spanien 50 % 5000 000

Irland 50 % 4500 000

Italien 50 % 1200 000

Litauen 50 % 70000

Polen 50 % 150 000

Portugal 50 % 400 000

Slovenien 50 % 40 000

Det Forenede Kongerige (Nordirland) 50 % 2 000 000

Klassisk svinepest Belgien 50 % 175000
Tjekkiet 50 % 75000

Tyskland 50 % 800 000

Litauen 50 % 20 000

Luxembourg 50 % 90 000

Slovenien 50 % 30 000

Slovakiet 50 % 125000
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(EUR)

Sygdom Medlemsstat eller tiltraedende land Procentsats Foreslaet belob

Enzootisk kvagleukose Italien 50 % 100 000

Litauen 50 % 100 000

Portugal 50 % 100 000

Slovakiet 50 % 40 000

Det Forenede Kongerige (Nordirland) 50 % 5000

Fare- og gedebrucellose (B. melitensis) Cypern 50 % 725000

Grakenland 50 % 1 000 000

Spanien 50 % 6 500 000

Frankrig 50 % 300 000

Italien 50 % 3 500 000

Litauen 50 % 17 000

Portugal 50 % 2000 000

Slovenien 50 % 70 000

Poseidom (1) Frankrig 50 % 250 000

Rabies Dstrig 50 % 200 000

Tjekkiet 50 % 650 000

Tyskland 50 % 800 000

Finland 50 % 70 000

Letland 50 % 370 000

Polen 50 % 1 800 000

Slovenien 50 % 110 000

Slovakiet 50 % 400 000

Smitsom blareudslet hos svin Italien 50 % 400 000
Klassisk svinepest

[ ALT 51892000

(") Cowdriose, babesiose og anaplasmose overfort af insekter i de franske overseiske departementer.

BILAG II

Liste over kontrolprogrammer med henblik pa forebyggelse af zoonoser (jf. artikel 2, stk. 1)

Foresldet procentsats og EF-tilskud

(EUR)
Zoonose Medlemsstat eller tiltredende land Procentsats Foresldet belob

Salmonella Ostrig 50 % 150 000
Danmark 50 % 260 000

Frankrig 50 % 700 000

Irland 50 % 90 000

Litauen 50 % 400 000

Nederlandene 50 % 400 000

Slovakiet 50 % 400 000

[ ALT 2 400 000
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