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(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

VERORDNUNG (EG) Nr. 1829/2003 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 22. September 2003
iiber genetisch verinderte Lebensmittel und Futtermittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf die Artikel 37 und 95 und
Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe b),

auf Vorschlag der Kommission ('),

nach Stellungnahme des Europidischen Wirtschafts- und So-
zialausschusses (%),

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen (%),
gemif$ dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Der freie Verkehr mit sicheren und gesunden Lebensmit-
teln und Futtermitteln ist ein wichtiger Aspekt des
Binnenmarkts und trdgt wesentlich zur Gesundheit und
zum Wohlergehen der Biirger und zu ihren sozialen und
wirtschaftlichen Interessen bei.

(2)  Bei der Durchfithrung der Politiken der Gemeinschaft
sollte ein hohes Mafl an Schutz fiir Leben und Gesund-
heit des Menschen gewihrleistet werden.

(3)  Zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
sollten Lebensmittel und Futtermittel, die aus genetisch
verdnderten Organismen bestehen, diese enthalten oder
daraus hergestellt werden (im Folgenden als ,genetisch
veranderte Lebensmittel und Futtermittel“ bezeichnet)
einer Sicherheitspriifung nach einem Gemeinschaftsver-
fahren unterzogen werden, bevor sie in der Gemein-
schaft in Verkehr gebracht werden.

(") ABL C 304 E vom 30.10.2001, S. 221.

() ABL C 221 vom 17.9.2002, S. 114.

() ABL C 278 vom 14.11.2002, S. 31.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 3. Juli 2002 (noch
nicht im Amtsblatt veroffentlicht), Gemeinsamer Standpunkt des
Rates vom 17. Mirz 2003 (ABlL. C 113 E vom 13.5.2003, S. 31),
Beschluss des Europiischen Parlaments vom 2. Juli 2003 (noch
nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom 22.
Juli 2003.

(4 Unterschiede in den einzelstaatlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fiir die Priffung und Zulassung
von genetisch verdnderten Lebensmitteln und Futtermit-
teln konnen ihren freien Verkehr beeintrachtigen und
ungleiche und  unfaire =~ Wettbewerbsbedingungen
schaffen.

(5)  Ein Zulassungsverfahren unter Beteiligung der Mitglied-
staaten und der Kommission ist fiir genetisch verdnderte
Lebensmittel in der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar
1997 iiber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebens-
mittelzutaten (°) eingefithrt worden. Dieses Verfahren
sollte einfacher und transparenter gestaltet werden.

(6)  Die Verordnung (EG) Nr. 258/97 sieht auch ein Anmel-
deverfahren fur neuartige Lebensmittel vor, die im
Wesentlichen den bestehenden Lebensmitteln gleich-
wertig sind. Zwar ist die wesentliche Gleichwertigkeit
ein entscheidender Schritt bei der Sicherheitspriifung
genetisch verdnderter Lebensmittel, stellt aber keine
eigentliche Sicherheitspriifung dar. Im Interesse der Klar-
heit, Transparenz und eines harmonisierten Rahmens fiir
die Zulassung genetisch verdnderter Lebensmittel sollte
das Anmeldeverfahren fiir genetisch verinderte Lebens-
mittel aufgegeben werden.

(7)  Futtermittel, die aus genetisch verdnderten Organismen
(GVO) bestehen oder diese enthalten, unterliegen bislang
dem Zulassungsverfahren gemidf der Richtlinie 90/220/
EWG des Rates vom 23. April 1990 () und der Rich-
tlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 12. Marz 2001 uber die absichtliche Freiset-
zung genetisch  verdnderter Organismen in die
Umwelt (); fiir aus GVO hergestellte Futtermittel besteht
kein Zulassungsverfahren. Fiir Futtermittel, die aus GVO
bestehen, diese enthalten oder daraus hergestellt werden,
sollte daher ein einheitliches, effizientes und transpa-
rentes gemeinschaftliches Zulassungsverfahren festgelegt
werden.

(8)  Die Bestimmungen dieser Verordnung sollten auch fiir
Futtermittel fir solche Tiere gelten, die nicht fur die
Lebensmittelerzeugung bestimmt sind.

() ABL L 43 vom 14.2.1997, S. 1.

(®) ABL L 117 vom 8.5.1990, S. 15. Richtlinie aufgehoben durch die
Richtlinie 2001/18/EG.

() ABL. L 106 vom 17.4.2001, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Entscheidung 2002/811/EG des Rates (ABL L 280 vom
18.10.2002, S. 27).
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Fir die neuen Zulassungsverfahren fiir genetisch
veranderte Lebensmittel und Futtermittel sollten die
neuen Grundsitze gelten, die mit der Richtlinie 2001/
18/EG eingefithrt worden sind. Sie sollten dariiber
hinaus dem neuen Rahmen fir die Risikobewertung in
Fragen der Lebensmittelsicherheit Rechnung tragen, der
durch die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002
zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Anforde-
rungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und
zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicher-
heit (1) geschaffen worden ist. Daher sollten genetisch
verdnderte Lebensmittel und Futtermittel nur dann fur
das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft zugelassen
werden, wenn eine den hochstmoglichen Anforderungen
standhaltende wissenschaftliche Bewertung aller damit
verbundenen Risiken fir die Gesundheit von Mensch
und Tier bzw. fur die Umwelt unter der Verantwortung
der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(,Behorde®) durchgefithrt worden ist. Dieser wissen-
schaftlichen Bewertung sollte sich eine Risikomanage-
mententscheidung durch die Gemeinschaft im Rahmen
eines in enger Zusammenarbeit zwischen der Kommis-
sion und den Mitgliedstaaten durchzufithrenden Regel-
ungsverfahrens anschliefSen.

Wie die Erfahrung gezeigt hat, sollte die Zulassung bei
einem Produkt, das sowohl als Lebensmittel wie auch als
Futtermittel verwendet werden kann, nicht fiir einen
einzigen Verwendungszweck erteilt werden; solche
Produkte sollten somit nur dann zugelassen werden,
wenn sie die Zulassungskriterien sowohl fiir Lebens-
mittel als auch fiir Futtermittel erfullen.

Nach dieser Verordnung kann die Zulassung entweder
fur GVO, die als Ausgangsmaterial fir die Herstellung
von Lebensmitteln oder Futtermitteln verwendet werden
sollen, oder fiir als Lebensmittel oder Futtermittel
verwendete Produkte, die GVO enthalten, daraus
bestehen oder daraus hergestellt werden, oder fir aus
GVO hergestellte Lebensmittel oder Futtermittel erteilt
werden. Wenn somit bei der Herstellung von Lebensmit-
teln und/oder Futtermitteln verwendete GVO nach dieser
Verordnung zugelassen worden sind, bendtigen Lebens-
mittel und/oder Futtermittel, die diese GVO enthalten,
daraus bestehen oder daraus hergestellt werden, keine
Zulassung nach dieser Verordnung, sondern unterliegen
den Erfordernissen der fiir diese GVO erteilten Zulas-
sung. Dariiber hinaus sind die nach dieser Verordnung
zugelassenen Lebensmittel von den Anforderungen nach
der Verordnung (EG) Nr. 258/97 iiber neuartige Lebens-
mittel und neuartige Lebensmittelzutaten befreit, sofern
sie nicht unter eine oder mehrere der Gruppen nach
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a) der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 hinsichtlich eines Merkmals fallen, das fiir
die Zulassung nach der vorliegenden Verordnung nicht
herangezogen worden ist.

Die Richtlinie 89/107/[EWG des Rates vom 21.
Dezember 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber Zusatzstoffe, die in Lebensmit-

(') ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.

teln verwendet werden diirfen (?), regelt die Zulassung
von Zusatzstoffen in Lebensmitteln. Zusitzlich zu
diesem Zulassungsverfahren sollten Lebensmittelzusatz-
stoffe, die GVO enthalten, daraus bestehen oder daraus
hergestellt werden, auch hinsichtlich der Sicherheitsprii-
fung der genetischen Verdnderung in den Geltungsbe-
reich dieser Verordnung fallen, wahrend die endgiiltige
Zulassung nach der Richtlinie 89/107/EWG erteilt
werden sollte.

Aromastoffe, die in den Geltungsbereich der Richtlinie
88/388/EWG des Rates vom 22. Juni 1988 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln und iiber
Ausgangsstoffe fiir ihre Herstellung (%) fallen, und die
GVO enthalten, daraus bestehen oder daraus hergestellt
werden, sollten hinsichtlich der Sicherheitspriifung der
genetischen Verdnderung ebenfalls in den Geltungsbe-
reich dieser Verordnung fallen.

Die Richtlinie 82/471/EWG des Rates vom 30. Juni
1982 wber bestimmte Erzeugnisse fiir die Tierernih-
rung (Y sieht ein Zulassungsverfahren fiir Futtermittel
vor, die nach bestimmten technischen Verfahren herge-
stellt worden sind, welche die Gesundheit von Mensch
und Tier und die Umwelt gefihrden konnen. Diese
Futtermittel sollten, soweit sie GVO enthalten, daraus
bestehen oder daraus hergestellt werden, stattdessen in
den Geltungsbereich dieser Verordnung fallen.

Die Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23.
November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tierernih-
rung (°) regelt die Zulassung des Inverkehrbringens von
Zusatzstoffen fiir Futtermittel. Zusitzlich zu diesem
Zulassungsverfahren sollten Futtermittelzusatzstoffe, die
GVO enthalten, daraus bestehen oder daraus hergestellt
werden, ebenfalls in den Geltungsbereich dieser Verord-
nung fallen.

Diese Verordnung sollte Lebensmittel und Futtermittel
abdecken, die ,aus” einem GVO, jedoch nicht solche, die
,mit* einem GVO hergestellt sind. Entscheidend dabei
ist, ob das Lebensmittel oder Futtermittel einen aus dem
genetisch verdnderten Ausgangsmaterial hergestellten
Stoff enthilt. Technische Hilfsstoffe, die nur wihrend der
Herstellung  des Lebensmittels oder  Futtermittels
verwendet werden, entsprechen nicht der Definition der
Lebensmittel oder Futtermittel und fallen daher auch
nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung. Ebenso
fallen Lebensmittel und Futtermittel, die mithilfe eines
genetisch verdnderten technischen Hilfsstoffes hergestellt
wurden, nicht in den Geltungsbereich dieser Verord-
nung. Dies bedeutet, dass Produkte, die aus Tieren

() ABL L 40 vom 11.2.1989, S. 27. Richtlinie geindert durch die

Richtlinie 94/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
(ABL. L 237 vom 10.9.1994, S. 1).

() ABL. L 184 vom 15.7.1988, S. 61. Richtlinie gedndert durch die
Richtlinie 91/71/EWG der Kommission (ABL L 42 vom 15.2.1991,
S. 25).

(*) ABL L 213 vom 21.7.1982, S. 8. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Richtlinie 1999/20/EG (ABI. L 80 vom 25.3.1999, S. 20).

() ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1756/2002 (ABI. L 265 vom 3.10.2002, S.
1).



S. 19).

() ABL L 159 vom 3.6.1998, S. 4. Richtlinie gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 49/2000 der Kommission (ABL L 6 vom
11.1.2000, S. 13).

() ABL L 6 vom 11.1.2000, S. 15.

18.10.2003 Amtsblatt der Europaischen Union L 268/3
gewonnen worden sind, welche mit genetisch (22)  Dariiber hinaus sollte die Kennzeichnung tiber alle Merk-
verdnderten Futtermitteln gefiittert oder mit genetisch male oder Eigenschaften Auskunft geben, die dazu
verinderten Arzneimitteln behandelt wurden, weder den fithren, dass ein Lebensmittel oder Futtermittel sich von
Zulassungsbestimmungen noch den Kennzeichnungsbe- einem entsprechenden herkommlichen Erzeugnis in
stimmungen dieser Verordnung unterliegen. Bezug auf die Zusammensetzung, den Nahrwert oder auf

nutritive  Wirkungen, den Verwendungszweck, die
gesundheitlichen Auswirkungen auf bestimmte Bevolke-

(17) Nach Artikel 153 des Vertrags tragt die Gemeinschaft rungsgruppen sowie Merkmale oder Eigenschaften, die
zur Forderung des Rechts der Verbraucher auf Informa- Anlass zu ethischen oder religiosen Bedenken geben,
tion bei. Zusitzlich zu den anderen in dieser Verordnung unterscheidet.
festgelegten Arten der Information der Offentlichkeit
ermoglicht  die  Kennzeichnung der Produkte dem
Verbraucher informierte Entscheidungen und erleichtert )
einen fairen Handel zwischen Kdufer und Verkiufer. (23)  Die Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen

Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 tiber
die  Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von

(18)  Nach Artikel 2 der Richtlinie 2000/13/EG des Europi- genetisch verdnderten Organismen und iiber die Riick-
ischen Parlaments und des Rates vom 20. Mirz 2000 verfolgbarkeit von aus genetisch verdnderten Orga-
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied- nismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln
staaten {iber die Etikettierung und Aufmachung von und zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (')
Lebensmitteln sowie die Werbung hierfir () darf die gewdhrleistet, dass die einschldgigen Informationen iiber
Etikettierung den Kiufer nicht iiber die Eigenschaften die genetische Verdnderung in jeder Phase des Inverkehr-
des Lebensmittels irrefithren, und zwar insbesondere bringens von GVO und daraus hergestellten Lebensmit-
nicht iiber Art, Identitit, Beschaffenheit, Zusammenset- teln und Futtermitteln verfiigbar sind, und diirfte
zung und Herste]]ungs_ oder Gewinnungsverfahren, dadurch die pI‘é'.ZiSC Kennzeichnung erleichtern.

(19)  Weitere Anforderung?n an.d1e Kennzemhpung genetisch (24 Obwohl manche Unternehmer die Verwendung von
verdnderter Lebensmittel sind festgelegt in der Verord- isch verind Leb ittel dF ittel
nung (EG) Nr. 258/97, der Verordnung (EG) Nr. 1139/ genetisch veranderten Lebensmittein und ruttermittein
98 des Rates vom 26. Mai 1998 iiber Angaben, dic vermeiden, kann dieses Material in konventionellen
zusitzlich zu den in der Richtlinie 79/112/EWG ailfge- Lebensmitteln‘und Futtermitteln in sehr klei“ne‘n Spuren
fihrten Angaben bei der Etikettierung bestimmter, aus vor}?ap dﬁn §e;ln, und zwar dwec%en 3eshzu?lllgep odber.
genetisch verdnderten Organismen hergestellter Lebens- aec nslsc e td Zl? . Vem(lfl o Aeri) or dan Ensems d “
mittel vorgeschrieben sind (?), sowie der Verordnung Ter aatgutgro(il tion, bem n au(,il. er "rlrllte, ﬁm
(EG) Nr. 50/2000 der Kommission vom 10. Januar 2000 ransport oder der Verar citung. In. iesen Fallen solite
tiber die Etikettierung von Lebensmitteln und Lebensmit- das Lebensmittel oder .Futtermlttel nicht den Kennzelch-
telzutaten, die genetisch verdnderte oder aus genetisch nungsanfordgrunger} dieser Ve{ordnung Fn‘terllegen. Zur
veranderten Organismen hergestellte Zusatzstoffe und E?relchu.ng dieses Ziels .sollte fiir das zufalhge oder t?Ch_
Aromen enthalten (). ms?h nicht zu Vf.:rme.ldende Vorhandenseln genetlsgh

verdnderten Materials in Lebensmitteln oder Futtermit-
teln ein Schwellenwert festgelegt werden, und zwar

(20)  Es sollten harmonisierte Kennzeichnungsvorschriften fiir sowohl, wenn das InverkehrbrTngen solchen Materla.ls n
genetisch verdnderte Futtermittel festgelegt werden, um der Gemeinschaft zugelassen ist, als auch, wenn dieses
fir den Endverbraucher, insbesondere in Viehzuchtbe- Vorhandegsem aufgrund der vorliegenden Verordnung
trieben, prizise Informationen iiber die Zusammenset- toleriert wird.
zung und Eigenschaften der Futtermittel bereitzustellen,
anhand deren er fundierte Entscheidungen treffen kann.

(25 Fur den Fall, dass die Gesamtmenge der zufilligen und
. . L . technisch nicht zu vermeidenden Anteile des genetisch

(21) Dle“ Kennzeichnung sollFe ob)ektlvle Informationen veranderten Materials in einem Lebensmittel oder Futter-
da.rubler ergl\lfa(l)te;, dﬁss d?m Leb}eflsml(titel doder lilutter— mittel oder in einem seiner Bestandteile den festgelegten
;Itléﬁ[te ;11;3 e e?flt(‘;el?t igleeslzeir:z;cth(r)lu;rg, aii‘;ih;gfg Schwellenwert iibersteigt, sollte vorgesehen werden, dass
von der Nachweisbarkeit von DNA oder Protcinen Lt i T S
a“f,gru“d, de.r genetisghen Verdnderung im Endprod'ukt, Durchfithrung  dieser Verordnung erlassen werden.
erfilllt die in zghlremhen Untersuchungen von einer Vorgesehen werden sollte die Moglichkeit, niedrigere
groflen  Mehrheit ~ der Verl?raucher zum Ausdruc.k Schwellenwerte festzulegen, insbesondere fiir Lebens-
gebrachten Forderungen, erleichtert fundierte Entschei- mittel und Futtermittel, die GVO enthalten oder daraus
dungen und V?rrpeidgt eine potenzielle Irrefihrung Qer bestehen, oder um dem wissenschaftlichen und technolo-
Verbrauclf]eg hinsichtlich des Herstellungs- oder Gewin- gischen Fortschritt Rechnung zu tragen.
nungsverfahrens.

(') ABL L 109 vom 6.5.2000, S. 29. Richtlinie gedndert durch die Rich-

tlinie 2001/101/EG der Kommission (ABL L 310 vom 28.11.2001, (26)  Es ist unbedingt notwendig, dass die Unternehmer sich

bemithen, das zufillige Vorhandensein genetisch
verdnderten Materials, das nach den gemeinschaftlichen

(*) Siehe Seite 24 dieses Amtsblatts.
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(30)

(32)

Rechtsvorschriften nicht zugelassen ist, in Lebensmitteln
und Futtermitteln zu vermeiden. Im Interesse der Prakti-
kabilitdit und Durchfiihrbarkeit dieser Verordnung sollte
jedoch ein bestimmter Schwellenwert — mit der
Méoglichkeit, niedrigere Schwellenwerte festzulegen,
insbesondere fiir direkt an den Endverbraucher verkaufte
GVO — im Rahmen einer Ubergangsmafnahme fiir sehr
kleine Spuren dieses genetisch verdnderten Materials in
Lebensmitteln oder Futtermitteln festgelegt werden,
sofern das Vorhandensein solchen Materials zufillig oder
technisch nicht zu vermeiden ist und alle in dieser
Verordnung festgelegten speziellen Voraussetzungen
erfiillt sind. Die Richtlinie 2001/18/EG sollte entspre-
chend angepasst werden. Die Anwendung dieser
Mafnahme sollte im Rahmen der allgemeinen Uberprii-
fung der Durchfiihrung dieser Verordnung iiberpriift
werden.

Zur Feststellung, dass das Vorhandensein dieser Stoffe
zufillig oder technisch nicht zu vermeiden ist, miissen
die Unternehmer den zustindigen Behorden nachweisen
konnen, dass sie geeignete Mafinahmen ergriffen haben,
um das Vorhandensein genetisch verinderter Lebens-
mittel oder Futtermittel zu vermeiden.

Die Unternehmer sollten das unbeabsichtigte Vorhan-
densein von GVO in anderen Produkten vermeiden. Die
Kommission sollte Informationen sammeln und auf
dieser Grundlage Leitlinien fur die Koexistenz von
genetisch verinderten, konventionellen und 6kologi-
schen Kulturen entwickeln. Auflerdem wird die Kommis-
sion aufgefordert, moglichst bald alle weiteren erforderli-
chen Vorschldge zu unterbreiten.

Die Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von GVO
auf allen Stufen des Inverkehrbringens einschliefSlich der
Moglichkeit, Schwellenwerte festzulegen, wird durch die
Richtlinie 2001/18/EG und die Verordnung (EG) Nr.
1830/2003 gewahrleistet.

Es missen harmonisierte Verfahren fiir die Risikobewer-
tung und Zulassung festgelegt werden, die effizient,
befristet und transparent sind, sowie Kriterien fur die
Bewertung der potenziellen Risiken aus genetisch
verdnderten Lebensmitteln und Futtermitteln.

Damit eine harmonisierte wissenschaftliche Bewertung
genetisch  verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
gewahrleistet ist, sollten diese Bewertungen von der
Behorde durchgefiihrt werden. Da jedoch einzelne Hand-
lungen oder Unterlassungen der Behorde gemifl dieser
Verordnung unmittelbare rechtliche Wirkungen auf die
Antragsteller zeitigen konnten, sollte die Moglichkeit
ciner Uberpriifung dieser Handlungen oder Unterlas-
sungen durch die Verwaltung vorgesehen werden.

Es hat sich gezeigt, dass sich mit der wissenschaftlichen
Risikobewertung allein in manchen Fillen nicht alle
Informationen beschaffen lassen, auf die eine Risikoma-

nagemententscheidung gegriindet werden sollte, und
dass noch andere legitime Faktoren beriicksichtigt
werden konnen, die fiir den jeweils zu priifenden Sach-
verhalt relevant sind.

(33) Betrifft der Antrag Erzeugnisse, die einen genetisch
verdnderten Organismus enthalten oder aus einem
solchen bestehen, so sollte der Antragsteller die Wahl
haben, entweder eine bereits nach Teil C der Richtlinie
2001/18/EG erlangte Zulassung fur die absichtliche Frei-
setzung in die Umwelt — unbeschadet der an diese
Zulassung gekniipften Bedingungen — vorzulegen oder
zu beantragen, dass die Umweltvertraglichkeitspriifung
gleichzeitig mit der in der vorliegenden Verordnung
vorgesehenen Sicherheitspriifung durchgefithrt wird. Im
letzteren Falle miissen bei der Umweltvertraglichkeits-
prifung die Anforderungen der Richtlinie 2001/18/EG
eingehalten und die zu diesem Zweck von den Mitglied-
staaten benannten zustindigen innerstaatlichen Stellen
von der Behorde konsultiert werden. Ferner sollte der
Behorde die Moglichkeit gegeben werden, eine dieser
zustindigen Stellen um die Durchfihrung der Umwelt-
vertraglichkeitspriiffung zu ersuchen. Auferdem sollten
die zustindigen innerstaatlichen Stellen, die gemafl der
Richtlinie 2001/18/EG benannt worden sind, in allen
Fillen, die GVO sowie Lebensmittel und/oder Futter-
mittel betreffen, die einen GVO enthalten oder aus
einem solchen bestehen, von der Behorde gemifl Artikel
12 Absatz 4 der genannten Richtlinie konsultiert
werden, bevor sie die Umweltvertraglichkeitspriifung
abschliefit.

(34) Im Falle genetisch verinderter Organismen, die als
Saatgut oder anderes pflanzliches Vermehrungsgut im
Sinne dieser Verordnung verwendet werden sollen, sollte
die Behorde verpflichtet sein, einer zustindigen inner-
staatlichen Stelle die Umweltvertraglichkeitsprifung zu
iibertragen. Indessen sollten die im Rahmen dieser
Verordnung erteilten Zulassungen weder die Bestim-
mungen der Richtlinien 68/193/EWG ('), 2002/53/EG ()
und 2002/55/EG (}), die insbesondere Regeln und Krite-
rien fur die Zulassung von Sorten und fir ihre amtliche
Zulassung im Hinblick auf die Aufnahme in gemeinsame
Kataloge vorsehen, noch die Bestimmungen der Richtli-
nien 66/401/EWG (¥, 66/402[EWG (), 68/193/EWG,
92/33JEWG (), 92/34[EWG (), 2002/54/EG (9, 2002/
55/EG, 2002/56/EG (°) und 2002/57[EG (**), die insbe-
sondere die Zertifizierung und das Inverkehrbringen von
Saatgut und anderem pflanzlichem Vermehrungsgut
regeln, bertihren.

(") ABL L 93 vom 17.4.1968, S. 15. Richtlinie zuletzt geindert durch

die Richtlinie 2002/11/EG (ABL. L 53 vom 23.2.2002, S. 20).

() ABL L 193 vom 20.7.2002, S. 1.

() ABL L 193 vom 20.7.2002, S. 33.

() ABL 125 vom 11.7.1966, S. 2298/66. Richtlinie zuletzt gedndert
durch die Richtlinie 2001/64/EG (ABL L 234 vom 1.9.2001, S. 60).

() ABL 125 vom 11.7.1966, S. 2309/66. Richtlinie zuletzt gedndert
durch die Richtlinie 2001/64/EG.

(®) ABL L 157 vom 10.6.1992, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (ABL L 122 vom 16.5.2003, S.
1

() ABL L 157 vom 10.6.1992, S. 10. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 806/2003.

(*) ABL L 193 vom 20.7.2002, S. 12.

() ABL. L 193 vom 20.7.2002, S. 60. Richtlinie gedndert durch die
Entscheidung 2003/66/EG der Kommission (ABL. L 25 vom
30.1.2003, S. 42).

(") ABL L 193 vom 20.7.2002, S. 74. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Richtlinie 2003/45/EG der Kommission (ABl. L 138 vom

5.6.2003, S. 40).
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(35)  Gegebenenfalls sind aufgrund des Ergebnisses der Risiko- (42) Die durch den Beschluss der Kommission vom 16.
bewertung Bestimmungen fir die marktbegleitende Dezember 1997 eingesetzte Europdische Gruppe fiir
Beobachtung hinsichtlich der Verwendung gentechnisch Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technolo-
verdnderter Lebensmittel fiir den menschlichen Verzehr gien oder eine andere von der Kommission eingesetzte
und gentechnisch verinderter Futtermittel fiir den geeignete  Stelle sollte gehort werden konnen, um
Verzehr durch Tiere festzulegen. Im Falle von GVO ist Ratschldge zu ethischen Fragen im Zusammenhang mit
ein Uberwachungsplan in Bezug auf die Umweltauswir- dem Inverkehrbringen genetisch veranderter Lebens-
kungen gemifl der Richtlinie 2001/18/EG zwingend mittel oder Futtermittel einzuholen. Diese Konsulta-
vorgeschrieben. tionen sollten die Zustindigkeit der Mitgliedstaaten fuir
ethische Fragen unberiihrt lassen.

(36)  Zur Erleichterung der Kontrolle genetisch verdnderter (43)  Damit ein hohes Maf3 an Schutz fiir Leben und Gesund-
Lebensmittel und Futtermittel sollten die Antragsteller, heit des Menschen, Gesundheit und Wohlergehen der
die die Zulassung beantragen, geeignete Probenahme-, Tiere, die Belange der Umwelt und die Verbraucherinte-
Identifizierungs- und Nachweisverfahren vorschlagen ressen im Zusammenhang mit genetisch verinderten
und Proben der genetisch verdnderten Lebensmittel und Lebensmitteln und Futtermitteln sichergestellt werden
Futtermittel bei der Behorde hinterlegen. Die Proben- kann, sollten die Anforderungen dieser Verordnung
ahme- und Nachweisverfahren sind gegebenenfalls durch entsprechend den allgemeinen Grundsitzen der Verord-
das gemeinschaftliche Referenzlabor zu validieren. nung (EG) Nr. 178/2002 in nicht diskriminierender

Weise fuir Erzeugnisse mit Ursprung in der Gemeinschaft
und fur Erzeugnisse, die aus Drittlindern eingefiihrt

(37)  Der technologische Fortschritt und wissenschaftliche werden, gelten. Diese Verordnung trigt den internatio-
Entwicklungen sollten bei der Durchfithrung dieser nalen Handelsverpflichtungen der Europdischen Gemein-
Verordnung beriicksichtigt werden. schaften und den Anforderungen des Protokolls von

Cartagena uiber die biologische Sicherheit zum Uberein-
kommen iiber die biologische Vielfalt in Bezug auf die

(38)  Lebensmittel und Futtermittel im Sinne dieser Verord- Verpflichtungen der Einfihrer und die Anmeldung Rech-
nung, die vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung nung.
rechtmiflig in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht
worden sind, sollten weiterhin im Verkehr bleiben (44)  Infolge dieser Verordnung sollten bestimmte Rechtsakte
diirfen, sofern die Unternehmer der Kommission Infor- des Gemeinschaftsrechts aufgehoben bzw. gedndert
mationen iber die Risikobewertung, die Probenahme-, werden.

Identifizierungs- bzw. Nachweismethoden einschlieflich

LebensmiFtel— und Futtermittelproben und ihrer Kontroll- (45)  Die Durchfiihrung dieser Verordnung sollte anhand der

proben innerhalb von sechs Monaten nach dem nach kurzer Zeit gesammelten Erfahrungen iiberpriift

Geltungsbeginn dieser Verordnung iibermitteln. und die Auswirkungen der Anwendung dieser Verord-
nung auf die Gesundheit von Mensch und Tier, den
Verbraucherschutz, die Unterrichtung der Verbraucher

(39)  Es sollte ein Register der nach dieser Verordnung zuge- und das Funktionieren des Binnenmarktes sollten von
lassenen genetisch verdnderten Lebensmittel und Futter- der Kommission iiberwacht werden —
mittel eingerichtet werden, einschlieflich spezifischer
Produktinformationen, Studien zum Nachweis der
Sicherheit des Produkts — einschliefSlich, soweit
verfiigbar, Verweise auf unabhingige und iiberpriifte
Studien sowie Probenahme-, Identifizierungs- und Nach- HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
weismethoden. Nicht vertrauliche Daten sollten der
Offentlichkeit zuginglich gemacht werden.

KAPITEL I

(40)  Zur Férderqng der Forschung und Entwicklpng in Bezug ZIEL UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
auf GVO, die zur Verwendung als Lebensmittel und/oder
Futtermittel bestimmt sind, sollten die von Innovatoren
getdtigten Investitionen bei der Beschaffung von Infor-
mationen und Daten zur Unterstiitzung eines Antrags Attikel 1
nach dieser Verordnung geschiitzt werden. Dieser Schutz
sollte jedoch befristet werden, um die unnétige Wieder- Ziel
holung von Studien und Versuchen zu vermeiden, die
nicht im Interesse der Offentlichkeit lage. Entsprechend den allgemeinen Grundsitzen der Verordnung

(EG) Nr. 178/2002 ist es Ziel dieser Verordnung,
(41)  Die fir die Durchfithrung dieser Verordnung erforderli- a) die Grundlage fiir ein hohes Schutzniveau fiir Leben und

chen Mafnahmen sollten gemidfl dem Beschluss 1999/
468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalitdten fiir die Ausiibung der der Kommission iiber-
tragenen Durchfihrungsbefugnisse (') erlassen werden.

(") ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

Gesundheit des Menschen, Gesundheit und Wohlergehen
der Tiere, die Belange der Umwelt und die Verbraucherinte-
ressen im Zusammenhang mit genetisch verdnderten
Lebensmitteln und Futtermitteln sicherzustellen und ein
reibungsloses Funktionieren des Binnenmarkts zu gewihr-
leisten;
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b) gemeinschaftliche Verfahren fiir die Zulassung und Uberwa-
chung genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel
festzulegen;

¢) Bestimmungen fiir die Kennzeichnung genetisch verinderter
Lebensmittel und Futtermittel festzulegen.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung

1. gelten die Definitionen fur ,Lebensmittel®, ,Futtermittel”,
,Endverbraucher®, ,Lebensmittelunternehmen® und ,Futter-
mittelunternehmen®, die in der Verordnung (EG) Nr. 178/
2002 festgelegt sind;

2. gilt die Definition fiir ,Riickverfolgbarkeit’, die in der
Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 festgelegt ist;

3. bezeichnet ,Unternchmer die natiirliche oder juristische
Person, die dafiir verantwortlich ist, dass die Anforde-
rungen dieser Verordnung in dem ihrer Kontrolle unterste-
henden Lebensmittel- oder Futtermittelunternehmen erfullt
werden;

4. gelten die Definitionen fur ,Organismus®, ,absichtliche
Freisetzung” und ,Umweltvertraglichkeitspriifung®, die in
der Richtlinie 2001/18/EG festgelegt sind;

5. bezeichnet ,genetisch verdnderter Organismus“ oder
,GVO* einen genetisch verinderten Organismus im Sinne
von Artikel 2 Nummer 2 der Richtlinie 2001/18/EG, mit
Ausnahme von Organismen, bei denen eine genetische
Veranderung durch den Einsatz der in Anhang 1B der
Richtlinie 2001/18/EG aufgefithrten Verfahren herbeige-
fihrt wurde;

6. bezeichnet ,genetisch veridnderte Lebensmittel“ Lebens-
mittel, die GVO enthalten, daraus bestehen oder hergestellt
werden;

7. bezeichnet ,genetisch verdnderte Futtermittel* Futtermittel,
die GVO enthalten, daraus bestehen oder hergestellt
werden;

8. bezeichnet ,zur Verwendung als Lebensmittel/in Lebens-
mitteln bestimmter genetisch verdnderter Organismus®
einen GVO, der als Lebensmittel oder als Ausgangsmaterial
fir die Herstellung von Lebensmitteln verwendet werden
kann;

9. bezeichnet ,zur Verwendung als Futtermittel/in Futtermit-
teln bestimmter genetisch verdnderter Organismus“ einen
GVO, der als Futtermittel oder als Ausgangsmaterial fiir die
Herstellung von Futtermitteln verwendet werden kann;

10. bezeichnet ,hergestellt aus GVO“ vollstindig oder teilweise
aus GVO abgeleitet, aber keine GVO enthaltend oder
daraus bestehend;

11. bezeichnet ,Kontrollprobe® den GVO oder sein genetisches
Material (positive Probe) oder den Elternorganismus oder
sein genetisches Material, der/das fir die Zwecke der
genetischen Verdnderung genutzt worden ist (negative
Probe);

12. bezeichnet ,entsprechendes herkommliches Erzeugnis® ein
gleichartiges Lebens- oder Futtermittel, das ohne genetische
Verdnderung hergestellt wird und dessen sichere Verwen-
dung iiber ausreichend lange Zeit nachgewiesen ist;

13. bezeichnet ,Zutaten“ die Zutaten im Sinne des Artikels 6
Absatz 4 der Richtlinie 2000/13/EG;

14. bezeichnet ,Inverkehrbringen” das Bereithalten von Lebens-
mitteln oder Futtermitteln fiir Zwecke des Verkaufs,
einschlielich des Anbietens zum Verkauf, oder jeder
anderen Form der Weitergabe, gleichgiiltig, ob unentgelt-
lich oder nicht, sowie den Verkauf, den Vertrieb oder
andere Formen der Weitergabe selbst.

15. bezeichnet ,vorverpacktes Lebensmittel“ die Verkaufsein-
heit, die ohne weitere Verarbeitung abgegeben werden soll
und die aus einem Lebensmittel und der Verpackung
besteht, in die es vor dem Feilbieten abgepackt worden ist,
unabhingig davon, ob die Verpackung das Lebensmittel
ganz oder teilweise umschlielt, vorausgesetzt, dass der
Inhalt nicht verindert werden kann, ohne dass die
Verpackung geoffnet werden muss oder eine Veridnderung
erfahrt.

16. bezeichnet ,Anbieter von Gemeinschaftsverpflegung” eine
gemeinschaftliche Einrichtung im Sinne von Artikel 1 der
Richtlinie 2000/13/EG.

KAPITEL 11

GENETISCH VERANDERTE LEBENSMITTEL

Abschnitt 1

Zulassung und Uberwachung

Attikel 3
Geltungsbereich

(1)  Dieser Abschnitt findet Anwendung auf

a) zur Verwendung als Lebensmitteln

bestimmte GVO,

Lebensmittel/in

b) Lebensmittel, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen,

¢) Lebensmittel, die aus GVO hergestellt werden oder Zutaten
enthalten, die aus GVO hergestellt werden.

(2)  Gegebenenfalls kann nach dem in Artikel 35 Absatz 2
genannten Verfahren bestimmt werden, ob eine Lebensmittelart
in den Geltungsbereich dieses Abschnitts fallt.
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Artikel 4
Anforderungen

(1)  Lebensmittel gemaf Artikel 3 Absatz 1 diirfen

a) keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch und Tier oder die Umwelt haben,

b) die Verbraucher nicht irrefiihren,

¢) sich von den Lebensmitteln, die sie ersetzen sollen, nicht so
stark unterscheiden, dass ihr normaler Verzehr Erndhrungs-
mingel fir den Verbraucher mit sich brachte.

(2)  Niemand darf einen zur Verwendung als Lebensmittel/in
Lebensmitteln bestimmten GVO oder ein in Artikel 3 Absatz 1
genanntes Lebensmittel in Verkehr bringen, wenn der Orga-
nismus oder das Lebensmittel nicht tiber eine gemifl diesem
Abschnitt erteilte Zulassung verfiigt und die entsprechenden
Zulassungsvoraussetzungen erfiillt.

(3)  Kein zur Verwendung als Lebensmittel/in Lebensmitteln
bestimmter GVO und kein in Artikel 3 Absatz 1 genanntes
Lebensmittel darf zugelassen werden, wenn der Antragsteller
nicht in geeigneter und ausreichender Weise nachgewiesen hat,
dass der Organismus oder das Lebensmittel die in Absatz 1 des
vorliegenden Artikels genannten Anforderungen erfiillt.

(4) Die in Absatz 2 genannte Zulassung kann Folgendes
umfassen:

a) einen GVO und Lebensmittel, die diesen GVO enthalten
oder aus ihm bestehen, sowie Lebensmittel, die aus diesem
GVO hergestellte Zutaten enthalten oder aus solchen herge-
stellt sind, oder

b) Lebensmittel, die aus einem GVO hergestellt sind, sowie
Lebensmittel, die aus diesem Lebensmittel hergestellt sind
oder dieses enthalten,

¢) eine aus einem GVO hergestellte Zutat sowie Lebensmittel,
die diese Zutat enthalten.

(5)  Eine Zulassung im Sinne von Absatz 2 kann nur auf der
Grundlage dieser Verordnung und nach den darin festgelegten
Verfahren erteilt, versagt, erneuert, gedndert, ausgesetzt oder
widerrufen werden.

(6) Der Antragsteller fur eine Zulassung im Sinne von
Absatz 2 und — nach der Erteilung der Zulassung — der
Zulassungsinhaber oder sein Vertreter muss in der Gemein-
schaft ansissig sein.

(7)  Eine Zulassung gemifl dieser Verordnung ldsst die
Richtlinie 2002/53/EG, die Richtlinie 2002/55/EG und die
Richtlinie 68/193/EWG unberiihrt.

Artikel 5

Beantragung der Zulassung

(1)  Um die in Artikel 4 Absatz 2 genannte Zulassung zu
erhalten, ist ein Antrag gemdfl den folgenden Bestimmungen
zu stellen.

(2)  Der Antrag ist an die zustindige nationale Behorde eines
Mitgliedstaates zu richten.

a) Die zustindige nationale Behorde

i) bestitigt dem Antragsteller den Erhalt des Antrags
schriftlich innerhalb von 14 Tagen nach dessen Eingang.
In der Bestitigung ist das Datum des Antragseingangs
zu nennen,

ii) unterrichtet unverziiglich die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit, im Folgenden ,Behérde” genannt,
und

iii) stellt der Behorde den Antrag und alle vom Antragsteller
gelieferten sonstigen Informationen zur Verfiigung.

b) Die Behorde

i) unterrichtet die anderen Mitgliedstaaten und die
Kommission unverziiglich tiber den Antrag und stellt
ihnen den Antrag und alle vom Antragsteller gelieferten
sonstigen Informationen zur Verfuigung;

ii) macht der Offentlichkeit die in Absatz 3 Buchstabe )
genannte Zusammenfassung des Dossiers zuganglich.

(3)  Dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:
a) Name und Anschrift des Antragstellers;

b) die Bezeichnung des Lebensmittels und seine Spezifikation
einschliefSlich der/des zugrunde liegenden Transformations-
ereignisse(s);

c) gegebenenfalls die nach Anlage II zum Protokoll von Carta-
gena iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen
iiber die biologische Vielfalt (im Folgenden als ,Protokoll
von Cartagena“ bezeichnet) erforderlichen Angaben;

d) gegebenenfalls eine ausfithrliche Beschreibung des Herstel-
lungs- und Gewinnungsverfahrens;

e) eine Kopie der durchgefithrten Studien, einschlieflich —
wenn verfiigbar — der von unabhingigen Gutachtern tiber-
priften Studien, sowie alle anderen Unterlagen, anhand
deren nachgewiesen werden kann, dass das Lebensmittel die
Kriterien gemif$ Artikel 4 Absatz 1 erfullt;

f) entweder eine Analyse, die anhand entsprechender Informa-
tionen und Daten zeigt, dass die Eigenschaften des Lebens-
mittels sich von denen des entsprechenden herkommlichen
Erzeugnisses innerhalb der akzeptierten natiirlichen Variati-
onsgrenzen solcher Eigenschaften und unter Beriicksichti-
gung der in Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a) genannten
Kriterien nicht unterscheiden, oder ein Vorschlag fiir die
Kennzeichnung des Lebensmittels gemifd Artikel 13 Absatz
2 Buchstabe a) und Absatz 3;

g) entweder eine begriindete Erklirung, dass das Lebensmittel
keinen Anlass zu ethischen oder religivsen Bedenken gibt,
oder ein Vorschlag fir seine Kennzeichnung gemifl Artikel
13 Absatz 2 Buchstabe b);

h) gegebenenfalls die Bedingungen des Inverkehrbringens des
Lebensmittels oder der daraus hergestellten Lebensmittel,
einschlieflich spezifischer Bedingungen fiir Verwendung
und Handhabung;
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i) Verfahren zum Nachweis, zur Probenahme (einschlieflich
der Angabe Dbestehender offizieller oder normierter
Methoden zur Probenahme) und zur Identifizierung des
Transformationsereignisses sowie gegebenenfalls zum Nach-
weis und zur Identifizierung des Transformationsereignisses
in dem Lebensmittel undfoder den daraus hergestellten
Lebensmitteln;

j) Proben des Lebensmittels und ihre Kontrollproben sowie
Angabe des Ortes, an dem das Referenzmaterial zuginglich
ist;

k) gegebenenfalls ein Vorschlag fiir eine marktbegleitende
Beobachtung der Verwendung des fir den menschlichen
Verzehr bestimmten Lebensmittels;

l) eine Zusammenfassung des Dossiers in standardisierter
Form.

(4)  Im Falle eines Antrags auf Zulassung eines zur Verwen-
dung als Lebensmittel/in Lebensmitteln bestimmten GVO ist
mit der Bezeichnung ,Lebensmittel* in Absatz 3 ein Lebens-
mittel gemeint, das den GVO, fiir den ein Antrag gestellt wird,
enthalt, daraus besteht oder daraus hergestellt wurde.

(5 Im Falle von GVO oder Lebensmitteln, die GVO
enthalten oder aus solchen bestehen, ist dem Antrag auferdem
Folgendes beizufiigen:

a) die vollstindigen technischen Unterlagen, aus denen die
nach den Anhdngen III und IV der Richtlinie 2001/18/EG
erforderlichen Informationen hervorgehen, sowie Angaben
und Schlussfolgerungen zu der gemifS den in Anhang II der
Richtlinie 2001/18/EG genannten Grundsitzen durchge-
fuhrten Risikobewertung oder — sofern das Inverkehr-
bringen des GVO gemif Teil C der Richtlinie 2001/18/EG
zugelassen wurde — eine Kopie der Entscheidung tiber die
Zulassung;

b) ein Plan zur Beobachtung der Umweltauswirkungen gemafS
Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG, einschlieflich eines
Vorschlags fiir den fiir den Beobachtungsplan vorgesehenen
Zeitraum; dieser Zeitraum kann sich von dem fiir die
Zustimmung vorgeschlagenen Zeitraum unterscheiden.

In diesem Fall sind die Artikel 13 bis 24 der Richtlinie 2001/
18/EG nicht anwendbar.

(6)  Betrifft der Antrag einen Stoff, der gemif anderen
Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts nur verwendet und in
Verkehr gebracht werden darf, wenn er in einer Liste von
Stoffen aufgefithrt ist, die unter Ausschluss anderer Stoffe
registriert oder zugelassen sind, so ist dies im Antrag anzu-
geben, und es ist der Status des Stoffs nach den entsprechenden
Vorschriften zu nennen.

(7) Die Kommission legt nach Konsultation der Behorde
gemidfl dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren
Durchfithrungsbestimmungen zur Anwendung des vorlie-
genden Artikels fest, einschlieSlich Bestimmungen betreffend
die Erstellung und die Vorlage des Antrags.

(8)  Vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung veréffent-
licht die Behorde eine ausfithrliche Anleitung als Hilfe fiir den
Antragsteller bei der Erstellung und Vorlage des Antrags.

Artikel 6
Stellungnahme der Behorde

(1) Bei der Abgabe ihrer Stellungnahme ist die Behorde
bestrebt, eine Frist von sechs Monaten ab Erhalt eines giiltigen
Antrags einzuhalten. Diese Frist wird verldngert, wenn die
Behorde gemill Absatz 2 den Antragsteller um ergidnzende
Informationen ersucht.

(2)  Die Behorde oder eine zustindige nationale Behorde
kann — tiber die Behorde — gegebenenfalls den Antragsteller
auffordern, die Unterlagen zum Antrag innerhalb einer
bestimmten Frist zu ergdnzen.

(3)  Zur Vorbereitung ihrer Stellungnahme

a) prift die Behorde, ob die vom Antragsteller vorgelegten
Angaben und Unterlagen Artikel 5 entsprechen und ob das
Lebensmittel die in Artikel 4 Absatz 1 festgelegten Kriterien
erfullt;

b) kann die Behorde die entsprechende Lebensmittelbewer-
tungsstelle eines Mitgliedstaats ersuchen, nach Artikel 36
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eine Sicherheitsbewer-
tung des Lebensmittels durchzufiihren;

¢) kann die Behorde eine nach Artikel 4 der Richtlinie 2001/
18/EG Dbezeichnete zustindige Behorde ersuchen, eine
Umweltvertraglichkeitspriiffung  durchzufithren;  betrifft
jedoch der Antrag GVO, die als Saatgut oder anderes pflanz-
liches Vermehrungsgut verwendet werden sollen, so ersucht
die Behorde eine zustindige innerstaatliche Stelle, die
Umweltvertraglichkeitspriifung durchzufiihren;

(=N
=

tbermittelt die Behorde dem in Artikel 32 genannten
gemeinschaftlichen Referenzlabor die in Artikel 5 Absatz 3
Buchstaben i) und j) genannten Unterlagen. Das gemein-
schaftliche Referenzlabor testet und validiert die vom
Antragsteller vorgeschlagene Methode zum Nachweis und
zur Identifizierung;

priift die Behorde bei der Uberpriifung der Anwendung von
Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a) die vom Antragsteller
vorgelegten Informationen und Daten, die zeigen sollen,
dass sich die Eigenschaften des Lebensmittels innerhalb der
akzeptierten natiirlichen Variationsgrenzen solcher Eigen-
schaften nicht von denen des entsprechenden herkdmmli-
chen Erzeugnisses unterscheiden.

o
~

(4) Im Falle von GVO oder Lebensmitteln, die GVO
enthalten oder daraus bestehen, sind bei der Bewertung die in
der Richtlinie 2001/18/EG vorgesehenen umweltbezogenen
Sicherheitsanforderungen einzuhalten, damit sichergestellt ist,
dass alle geeigneten MaRnahmen getroffen werden, um
schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Tier sowie die Umwelt, die sich aus der absichtlichen Freiset-
zung von GVO ergeben konnten, zu verhindern. Bei der Bewer-
tung von Antrigen auf Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die
aus GVO bestehen oder solche enthalten, konsultiert die
Behorde die von den einzelnen Mitgliedstaaten zu diesem
Zweck bezeichneten zustindigen nationalen Behérden im Sinne
der Richtlinie 2001/18/EG. Die zustindigen Behorden geben
innerhalb von drei Monaten nach Erhalt des entsprechenden
Ersuchens eine Stellungnahme ab.
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(5)  Wird die Zulassung des Lebensmittels in der Stellung-
nahme befiirwortet, enthdlt die Stellungnahme auferdem
folgende Angaben:

a) Name und Anschrift des Antragstellers;
b) die Bezeichnung des Lebensmittels und seine Spezifikation;

c) gegebenenfalls die nach Anlage II zum Protokoll von Carta-
gena erforderlichen Angaben;

d) den Vorschlag fiir die Kennzeichnung des Lebensmittels
und/oder der daraus hergestellten Lebensmittel;

e) gegebenenfalls alle Bedingungen oder Einschrinkungen, die
fir das Inverkehrbringen gelten sollten, und/oder besondere
Bedingungen oder Einschrinkungen fiir Verwendung und
Handhabung, einschlielich Bestimmungen fiir die marktbe-
gleitende Beobachtung, auf der Grundlage der Ergebnisse
der Risikobewertung, sowie — im Falle von GVO oder
Lebensmitteln, die GVO enthalten oder daraus bestehen —
Bedingungen zum Schutz bestimmter Okosysteme/der
Umwelt und/oder bestimmter geografischer Gebiete;

f) das vom gemeinschaftlichen Referenzlabor validierte
Verfahren zum Nachweis, einschlieflich Probenahme, zur
Identifizierung des Transformationsereignisses sowie gege-
benenfalls zum Nachweis und zur Identifizierung des Trans-
formationsereignisses in dem Lebensmittel und/oder den
daraus hergestellten Lebensmitteln; Angabe des Ortes, an
dem geeignetes Referenzmaterial zuginglich ist;

g) gegebenenfalls den in Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe b)
genannten Beobachtungsplan.

(6)  Die Behorde uibermittelt der Kommission, den Mitglied-
staaten und dem Antragsteller ihre Stellungnahme einschlief3-
lich eines Berichts, in dem sie eine Bewertung des Lebensmittels
vornimmt, ihre Stellungnahme begriindet und die dieser Stel-
lungnahme zugrunde liegenden Informationen, einschlieflich
der Stellungnahmen der gemifl Absatz 4 konsultierten
zustdndigen Behorden, anfiihrt.

(7)  Die Behorde verdffentlicht gemafd Artikel 38 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ihre Stellungnahme,
nachdem sie alle gemidfl Artikel 30 der vorliegenden Verord-
nung als vertraulich geltenden Informationen gestrichen hat.
Die Offentlichkeit kann innerhalb von 30 Tagen nach dieser
Veroffentlichung gegentiber der Kommission dazu Stellung
nehmen.

Artikel 7
Zulassung

(1) Die Kommission legt dem in Artikel 35 genannten
Ausschuss innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der Stel-
lungnahme der Behorde einen Entwurf fiir eine Entscheidung
iber den Antrag vor, wobei die Stellungnahme der Behorde,
die einschldgigen Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts und
andere legitime Faktoren beriicksichtigt werden, die fir den
jeweils zu priifenden Sachverhalt relevant sind. Stimmt der
Entscheidungsentwurf nicht mit der Stellungnahme der Behorde
tiberein, erldutert die Kommission die betreffenden Unter-
schiede.

(2)  Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung der Zulas-
sung vor, umfasst er auch die in Artikel 6 Absatz 5 genannten
Angaben, den Namen des Zulassungsinhabers und gegebenen-
falls den dem GVO zugeteilten spezifischen Erkennungsmarker,
wie er in der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 festgelegt ist.

(3)  Die endgiiltige Entscheidung tiber den Antrag wird nach
dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren getroffen.

(4)  Die Kommission informiert den Antragsteller unverziig-
lich tiber die Entscheidung und veroffentlicht eine Information
tiber die Entscheidung im Amtsblatt der Europdischen Union.

(5)  Die Zulassung, die gemdfl dem in dieser Verordnung fest-
gelegten Verfahren erteilt wird, gilt in der gesamten Gemein-
schaft zehn Jahre und ist gemidf Artikel 11 erneuerbar. Das
zugelassene Lebensmittel wird in das in Artikel 28 genannte
Register eingetragen. Jeder Eintrag in das Register umfasst das
Datum der Zulassung und die in Absatz 2 genannten Angaben.

(6)  Andere Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts tiber die
Verwendung und das Inverkehrbringen von Stoffen, die nur
verwendet werden diirfen, wenn sie in einer Liste von Stoffen
aufgefihrt sind, die unter Ausschluss anderer Stoffe registriert
oder zugelassen sind, bleiben von der Zulassung gemafS diesem
Abschnitt unberiihrt.

(7) Die Erteilung der Zulassung schrinkt die allgemeine
zivil- und strafrechtliche Haftung der Lebensmittelunternehmer
hinsichtlich des betreffenden Lebensmittels nicht ein.

(8)  Bezugnahmen in den Teilen A und D der Richtlinie
2001/18/EG auf nach Teil C der Richtlinie zugelassene GVO
gelten auch als Bezugnahmen auf nach dieser Verordnung
zugelassene GVO.

Atrtikel 8
Status bereits existierender Erzeugnisse

(1)  Abweichend von Artikel 4 Absatz 2 kénnen Erzeugnisse,
die unter diesen Abschnitt fallen und die vor dem Geltungsbe-
ginn dieser Verordnung rechtmiflig in der Gemeinschaft in
Verkehr gebracht wurden, unter folgenden Voraussetzungen
weitethin in Verkehr gebracht, verwendet und verarbeitet
werden:

a) Bei Erzeugnissen, die gemif$ der Richtlinie 90/220/EWG vor
Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 258/97 oder gemaf}
den in der Verordnung (EG) Nr. 258/97 genannten Bestim-
mungen in Verkehr gebracht wurden, melden die fiir das
Inverkehrbringen der betreffenden Erzeugnisse verantwortli-
chen Unternehmer der Kommission innerhalb von sechs
Monaten nach dem Geltungsbeginn dieser Verordnung das
Datum, an dem die Erzeugnisse erstmals in der Gemein-
schaft in Verkehr gebracht wurden;

b) bei Erzeugnissen, die rechtmifig in der Gemeinschaft in
Verkehr gebracht wurden, jedoch nicht unter Buchstabe a)
genannt sind, melden die fur das Inverkehrbringen der
betreffenden Erzeugnisse verantwortlichen Unternehmer der
Kommission innerhalb von sechs Monaten nach dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung, dass die Erzeugnisse vor
dem Geltungsbeginn dieser Verordnung in der Gemeinschaft
in Verkehr gebracht wurden.
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(2)  Der Meldung gemifl Absatz 1 sind die in Artikel 5
Absatz 3 und gegebenenfalls Absatz 5 genannten Unterlagen
beizufiigen; die Kommission leitet diese Unterlagen an die
Behorde und die Mitgliedstaaten weiter. Die Behorde tibermit-
telt dem gemeinschaftlichen Referenzlabor die in Artikel 5
Absatz 3 Buchstaben i) und j) genannten Unterlagen. Das
gemeinschaftliche Referenzlabor testet und validiert die vom
Antragsteller vorgeschlagene Methode zum Nachweis und zur
Identifizierung.

(3)  Innerhalb eines Jahres nach dem Geltungsbeginn dieser
Verordnung werden die betreffenden Erzeugnisse in das Regi-
ster eingetragen, nachdem iiberpriift worden ist, dass alle erfor-
derlichen Informationen vorgelegt und gepriift worden sind.
Jeder Eintrag in das Register umfasst gegebenenfalls die in
Artikel 7 Absatz 2 genannten Angaben und bei Erzeugnissen
gemdfl Absatz 1 Buchstabe a) das Datum, an dem die betref-
fenden Erzeugnisse erstmals in Verkehr gebracht wurden.

(4)  Innerhalb von neun Jahren nach dem Datum, an dem die
Erzeugnisse gemdfs Absatz 1 Buchstabe a) erstmals in Verkehr
gebracht wurden, jedoch auf keinen Fall eher als drei Jahre nach
dem Geltungsbeginn dieser Verordnung, stellen die fur das
Inverkehrbringen verantwortlichen Unternehmer einen Antrag
gemafs Artikel 11, der entsprechend gilt.

Innerhalb von drei Jahren nach Geltungsbeginn dieser Verord-
nung stellen die fiir das Inverkehrbringen von Erzeugnissen
gemidfl Absatz 1 Buchstabe b) verantwortlichen Unternehmer
einen Antrag gemif$ Artikel 11, der entsprechend gilt.

(5) Die in Absatz 1 genannten Erzeugnisse sowie die Lebens-
mittel, die diese enthalten oder aus diesen hergestellt sind,
unterliegen den Bestimmungen dieser Verordnung, insbeson-
dere den Artikeln 9, 10 und 34, die entsprechend gelten.

(6)  Werden die Meldung und die in den Absitzen 1 und 2
genannten entsprechenden Unterlagen nicht innerhalb der
genannten Frist vorgelegt oder fur fehlerhaft befunden oder
wird ein Antrag nicht gemif§ Absatz 4 innerhalb der genannten
Frist gestellt, trifft die Kommission nach dem in Artikel 35
Absatz 2 genannten Verfahren Mafnahmen, um das betreffende
Erzeugnis und jegliche daraus hergestellten Erzeugnisse vom
Markt zu nehmen. Dabei kann ein begrenzter Zeitraum vorge-
sehen werden, wihrend dessen Bestinde des Erzeugnisses noch
aufgebraucht werden konnen.

(7)  Ist eine Zulassung nicht auf einen bestimmten Inhaber
ausgestellt, legt der Unternehmer, der die in diesem Artikel
genannten Erzeugnisse einfihrt, herstellt oder gewinnt, der
Kommission die Informationen oder den Antrag vor.

(8)  Durchfithrungsbestimmungen zu diesem Artikel werden
nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen.

Artikel 9
Uberwachung

(1) Nach Erteilung einer Zulassung gemifl dieser Verord-
nung haben der Zulassungsinhaber und die sonstigen Betei-
ligten alle Bedingungen oder Einschrinkungen zu erfillen, die
in der Zulassung auferlegt werden, und insbesondere dafiir zu
sorgen, dass Erzeugnisse, fiir die die Zulassung nicht gilt, nicht

als Lebensmittel oder Futtermittel in Verkehr gebracht werden.
Wurde dem Zulassungsinhaber eine marktbegleitende Beobach-
tung gemdfl Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe k) und/oder eine
Beobachtung nach Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe b) vorge-
schrieben, so stellt er sicher, dass diese durchgefithrt wird, und
legt der Kommission entsprechend der Zulassung Berichte vor.
Die genannten Beobachtungsberichte sind der Offentlichkeit
zuginglich zu machen, nachdem alle gemdf Artikel 30 als
vertraulich geltenden Informationen gestrichen worden sind.

(2)  Begehrt der Zulassungsinhaber eine Anderung der Zulas-
sungsbedingungen, so stellt er dazu gemidfl Artikel 5 Absatz 2
einen Antrag. Die Artikel 5, 6 und 7 gelten entsprechend.

(3) Der Zulassungsinhaber iibermittelt der Kommission
unverziiglich alle neuen wissenschaftlichen oder technischen
Informationen, die die Bewertung der Sicherheit bei der
Verwendung des Lebensmittels beeinflussen konnten. Insbeson-
dere informiert er die Kommission unverziiglich tber alle
Verbote oder Einschrinkungen, die von der zustindigen
Behorde eines Drittlandes ausgesprochen wurden, in dem das
Lebensmittel in Verkehr gebracht wird.

(4)  Die Kommission stellt die vom Antragsteller gelieferten
Informationen unverziiglich der Behorde und den Mitglied-
staaten zur Verfiigung.

Artikel 10
Anderung, Aussetzung und Widerruf von Zulassungen

(1) Aus eigener Initiative oder auf Ersuchen eines Mitglied-
staats oder der Kommission gibt die Behorde eine Stellung-
nahme zu der Frage ab, ob eine Zulassung fiir ein in Artikel 3
Absatz 1 genanntes Erzeugnis die in dieser Verordnung festge-
legten Bedingungen noch erfiillt. Sie iibermittelt diese Stellung-
nahme unverziiglich der Kommission, dem Zulassungsinhaber
und den Mitgliedstaaten. Die Behorde veroffentlicht ihre Stel-
lungnahme gemifd Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002, nachdem sie alle gemafd Artikel 30 der vorlie-
genden Verordnung als vertraulich geltenden Informationen
gestrichen hat. Die Offentlichkeit kann innerhalb von 30 Tagen
nach dieser Veroffentlichung gegentiber der Kommission dazu
Stellung nehmen.

(2)  Die Kommission priift die Stellungnahme der Behorde so
bald wie moglich. Alle geeigneten Mafnahmen werden gemifS
Artikel 34 getroffen. Gegebenenfalls wird die Zulassung nach
dem Verfahren des Artikels 7 gedndert, ausgesetzt oder wider-
rufen.

(3)  Artikel 5 Absatz 2 und die Artikel 6 und 7 gelten
entsprechend.

Artikel 11

Erneverung der Zulassung

(1)  Gemif dieser Verordnung erteilte Zulassungen sind fiir
weitere zehn Jahre erneuerbar, wenn der Zulassungsinhaber bei
der Kommission spitestens ein Jahr vor Ablauf der Zulassung
einen entsprechenden Antrag stellt.
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(2)  Dem Antrag ist Folgendes beizuftigen:

a) eine Kopie der Zulassung fur das Inverkehrbringen des
Lebensmittels;

b) ein Bericht {iber die Beobachtungsergebnisse, sofern dies in
der Zulassung so festgelegt ist;

¢) alle sonstigen neuen Informationen hinsichtlich der Evaluie-
rung der Sicherheit bei der Verwendung des Lebensmittels
und der Risiken, die das Lebensmittel fiir Verbraucher oder
Umwelt birgt;

d) gegebenentfalls ein Vorschlag zur Anderung oder Erginzung
der Bedingungen der urspriinglichen Zulassung, unter
anderem der Bedingungen hinsichtlich der spiteren Beob-
achtung.

(3)  Artikel 5 Absatz 2 und die Artikel 6 und 7 gelten
entsprechend.

(4)  Wird aus Griinden, die dem Zulassungsinhaber nicht
angelastet werden koénnen, vor Ablauf der Zulassung keine
Entscheidung iiber deren Erneuerung getroffen, verlingert sich
der Zulassungszeitraum des Erzeugnisses automatisch, bis eine
Entscheidung getroffen wird.

(5) Die Kommission kann nach Konsultation der Behorde
gemidfl dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren
Durchfithrungsbestimmungen zur Anwendung des vorlie-
genden Artikels, einschlieflich Bestimmungen zur Erstellung
und Vorlage des Antrags, festlegen.

(6)  Die Behorde veroffentlicht eine ausfuhrliche Anleitung
als Hilfe fur den Antragsteller bei der Erstellung und Vorlage
seines Antrags.

Abschnitt 2

Kennzeichnung

Artikel 12
Geltungsbereich

(1)  Dieser Abschnitt gilt fir Lebensmittel, die als solche an
den Endverbraucher oder an Anbieter von Gemeinschaftsver-
pflegung innerhalb der Gemeinschaft geliefert werden sollen
und die

a) GVO enthalten oder daraus bestehen oder

b) aus GVO hergestellt werden oder Zutaten enthalten, die aus
GVO hergestellt werden.

(2)  Dieser Abschnitt gilt nicht fiir Lebensmittel, die Material
enthalten, das GVO enthilt, aus solchen besteht oder aus
solchen hergestellt ist, mit einem Anteil, der nicht hoher ist als
0,9 Prozent der einzelnen Lebensmittelzutaten oder des Lebens-
mittels, wenn es aus einer einzigen Zutat besteht, vorausgesetzt,
dieser Anteil ist zufillig oder technisch nicht zu vermeiden.

(3)  Damit festgestellt werden kann, dass das Vorhandensein
dieses Materials zufillig oder technisch nicht zu vermeiden ist,
miissen die Unternehmer den zustindigen Behorden nach-

weisen konnen, dass sie geeignete Schritte unternommen
haben, um das Vorhandensein derartiger Materialien zu
vermeiden.

(4)  Nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren
konnen, insbesondere in Bezug auf Lebensmittel, die GVO
enthalten oder aus solchen bestehen, oder um Fortschritten in
Wissenschaft und Technologie Rechnung zu tragen, angeme-
ssene niedrigere Schwellenwerte festgelegt werden.

Artikel 13
Anforderungen

(1) Unbeschadet der anderen Anforderungen des Gemein-
schaftsrechts hinsichtlich der Kennzeichnung von Lebensmit-
teln gelten fiir Lebensmittel, die unter diesen Abschnitt fallen,
folgende spezifische Kennzeichnungsanforderungen:

a) Besteht das Lebensmittel aus mehr als einer Zutat, ist der
Zusatz ,genetisch  verdndert® oder ,aus genetisch
verandertem [Bezeichnung der Zutat] hergestellt“ in dem in
Artikel 6 der Richtlinie 2000/13/EG vorgesehenen
Verzeichnis der Zutaten in Klammern unmittelbar nach der
betreffenden Zutat aufzufithren.

b) Wird die Zutat mit dem Namen einer Kategorie bezeichnet,
sind die Worter ,enthilt genetisch verdnderten [Bezeichnung
des Organismus|“ oder ,enthilt aus genetisch verindertem
[Bezeichnung des Organismus] hergestellte(n) [Bezeichnung

der Zutat]“ in dem Verzeichnis der Zutaten aufzufithren.

¢) Wird kein Verzeichnis der Zutaten angegeben, sind die
Worter ,genetisch  verdndert® oder ,aus genetisch
verdndertem [Bezeichnung des Organismus] hergestellt”
deutlich auf dem Etikett anzubringen.

d) Die unter den Buchstaben a) und b) genannten Angaben
konnen in einer Fuflnote zum Verzeichnis der Zutaten
aufgefihrt werden. In diesem Fall sind sie in einer
Schriftgrofe zu drucken, die mindestens so grof$ ist wie die
Schriftgrofle in dem Verzeichnis der Zutaten. Wird kein
Verzeichnis der Zutaten angegeben, sind die Angaben deut-
lich auf dem Etikett anzubringen.

e) Wird das Lebensmittel dem Endverbraucher unverpackt oder
in kleinen Verpackungen angeboten, deren grofite Oberfl-
dche 10 cm? unterschreitet, sind die in diesem Absatz
geforderten Angaben entweder auf oder in unmittelbarem
Zusammenhang mit der Auslage des Lebensmittels oder
aber auf der Verpackung in dauerhafter und sichtbarer Form
anzubringen, und zwar in einer Schriftgrofle, die gute
Lesbarkeit und Identifizierbarkeit gewahrleistet.

(2)  Neben den in Absatz 1 genannten Kennzeichnungsanfor-
derungen sind in folgenden Fillen auf der Etikettierung auch
alle Merkmale oder Eigenschaften gemifl der Zulassung anzu-
geben,

a) sofern ein Lebensmittel sich von dem entsprechenden
herkémmlichen Erzeugnis in Bezug auf die folgenden Merk-
male und Eigenschaften unterscheidet:

i) Zusammensetzung,

ii) Ndhrwert oder nutritive Wirkungen,
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iii) Verwendungszweck,

iv) Auswirkungen auf die Gesundheit bestimmter Bevolke-
rungsgruppen;

b) sofern ein Lebensmittel Anlass zu ethischen oder religiosen
Bedenken geben konnte.

(3)  Neben den in Absatz 1 festgelegten Kennzeichnungsan-
forderungen und gemidfl der Zulassung sind auf der Etikettie-
rung von Lebensmitteln, die unter diesen Abschnitt fallen und
zu denen es kein entsprechendes herkémmliches Erzeugnis
gibt, die entsprechenden Informationen iiber Art und Merkmale
der betreffenden Lebensmittel anzubringen.

Artikel 14
Durchfithrungsbestimmungen

(1) Durchfithrungsbestimmungen zu diesem Abschnitt, unter
anderem beziiglich der Mafnahmen, die die Unternchmer
treffen miissen, um den Kennzeichnungsanforderungen nachzu-
kommen, konnen nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten
Verfahren erlassen werden.

(2)  Nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren
konnen besondere Bestimmungen fiir die von Anbietern von
Gemeinschaftsverpflegung, die Lebensmittel an den Endverbrau-
cher abgeben, zu erteilenden Informationen erlassen werden.

Zur Beriicksichtigung der besonderen Situation von Anbietern
von Gemeinschaftsverpflegung kann in diesen Bestimmungen
die Anpassung der Anforderungen des Artikels 13 Absatz 1
Buchstabe ) vorgesehen werden.

KAPITEL III

GENETISCH VERANDERTE FUTTERMITTEL

Abschnitt 1

Zulassung und Uberwachung

Artikel 15
Geltungsbereich

(1)  Dieser Abschnitt findet Anwendung auf

a) zur Verwendung als Futtermittel/in Futtermitteln bestimmte
GVO,

b) Futtermittel, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen,

¢) aus GVO hergestellte Futtermittel.

(2)  Gegebenenfalls kann nach dem in Artikel 35 Absatz 2
genannten Verfahren bestimmt werden, ob eine Futtermittelart
in den Geltungsbereich dieses Abschnitts fallt.

Artikel 16
Anforderungen

(1)  Futtermittel gemafs Artikel 15 Absatz 1 diirfen

a) keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch und Tier oder die Umwelt haben,

b) die Anwender nicht irrefiihren,

¢) den Verbraucher nicht dadurch schidigen oder irrefithren,
dass die spezifischen Merkmale der tierischen Erzeugnisse
beeintrichtigt werden,

d) sich von den Futtermitteln, die sie ersetzen sollen, nicht so
stark unterscheiden, dass ihr normaler Verzehr Erndhrungs-
mingel fiir Mensch oder Tier mit sich brichte.

(2) Niemand darf ein in Artikel 15 Absatz 1 genanntes
Erzeugnis in Verkehr bringen, verwenden oder verarbeiten, das
nicht iber eine gemif diesem Abschnitt erteilte Zulassung
verfigt und die entsprechenden Zulassungsvoraussetzungen
erfullt.

(3)  Kein in Artikel 15 Absatz 1 genanntes Erzeugnis darf
zugelassen werden, wenn der Antragsteller nicht in geeigneter
und ausreichender Weise nachgewiesen hat, dass es die in
Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Anforderungen
erfullt.

(4) Die in Absatz 2 genannte Zulassung kann Folgendes
umfassen:

a) einen GVO und Futtermittel, die diesen GVO enthalten oder
aus ihm bestehen, sowie Futtermittel, die aus diesem GVO
hergestellt wurden, oder

b) Futtermittel, die aus einem GVO hergestellt sind, sowie
Futtermittel, die aus diesem Futtermittel hergestellt sind oder
dieses enthalten.

(5)  Eine Zulassung im Sinne von Absatz 2 kann nur auf der
Grundlage dieser Verordnung und nach den darin festgelegten
Verfahren erteilt, versagt, erneuert, gedndert, ausgesetzt oder
widerrufen werden.

(6) Der Antragsteller fiir eine Zulassung im Sinne von
Absatz 2 und — nach der Erteilung der Zulassung — der
Zulassungsinhaber oder sein Vertreter muss in der Gemein-
schaft ansdssig sein.

(7)  Eine Zulassung gemafd dieser Verordnung lasst die
Richtlinie 2002/53/EG, die Richtlinie 2002/55/EG und die
Richtlinie 68/193/EWG unberiihrt.

Artikel 17

Beantragung der Zulassung

(1) Um die in Artikel 16 Absatz 2 genannte Zulassung zu
erhalten, ist ein Antrag gemdfl den folgenden Bestimmungen
zu stellen.
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(2)  Der Antrag ist an die zustindige nationale Behorde eines
Mitgliedstaates zu richten.

a) Die zustindige nationale Behorde

i) bestitigt dem Antragsteller den Erhalt des Antrags
schriftlich innerhalb von 14 Tagen nach dessen Eingang.
In der Bestitigung ist das Datum des Antragseingangs
zu nennen,

i) unterrichtet unverziiglich die Behorde und

iii) stellt der Behorde den Antrag und alle vom Antragsteller
gelieferten sonstigen Informationen zur Verfiigung.

b) Die Behorde

i) unterrichtet die anderen Mitgliedstaaten und die
Kommission unverziiglich iiber den Antrag und stellt
ihnen den Antrag und alle vom Antragsteller gelieferten
sonstigen Informationen zur Verfugung;

ii) macht der Offentlichkeit die in Absatz 3 Buchstabe I)
genannte Zusammenfassung des Dossiers zugdnglich.

(3)  Dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:
a) Name und Anschrift des Antragstellers;

b) die Bezeichnung des Futtermittels und seine Spezifikation
einschlieflich der/des zugrunde liegenden Transformations-
ereignisse(s);

c) gegebenenfalls die nach Anlage II zum Protokoll von Carta-
gena erforderlichen Angaben;

d) gegebenenfalls eine ausfiihrliche Beschreibung des Herstel-
lungs- und Gewinnungsverfahrens und des beabsichtigten
Verwendungszwecks des Futtermittels;

o
~

eine Kopie der durchgefithrten Studien einschlieSlich —
wenn verfiighar — der von unabhidngigen Gutachtern tiber-
priften Studien, sowie alle anderen Unterlagen, anhand
deren nachgewiesen werden kann, dass das Futtermittel die
Kriterien gemifl Artikel 16 Absatz 1 erfiillt, und — insbe-
sondere fiir Futtermittel, die in den Geltungsbereich der
Richtlinie 82/471/EWG fallen — die gemdf der Richtlinie
83/228/EWG des Rates vom 18. April 1983 iiber Leitlinien
zur Beurteilung bestimmter Erzeugnisse fur die Tierernih-
rung (') erforderlichen Informationen;

f) entweder eine Analyse, die anhand entsprechender Informa-
tionen und Daten zeigt, dass die Eigenschaften des Futter-
mittels sich von denen des entsprechenden herkommlichen
Erzeugnisses innerhalb der akzeptierten natiirlichen Variati-
onsgrenzen solcher Eigenschaften und unter Beriicksichti-
gung der in Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe ¢) genannten
Kriterien nicht unterscheiden, oder ein Vorschlag fir die
Kennzeichnung des Futtermittels gemif$ Artikel 25 Absatz 2
Buchstabe ¢) und Absatz 3;

entweder eine begriindete Erklirung, dass das Futtermittel
keinen Anlass zu ethischen oder religiosen Bedenken gibt,
oder ein Vorschlag fur seine Kennzeichnung gemafd Artikel
25 Absatz 2 Buchstabe d);

©

=

gegebenenfalls die Bedingungen des Inverkehrbringens des
Futtermittels, einschlieSlich spezifischer Bedingungen fur
Verwendung und Handhabung;

ABIL. L 126 vom 13.5.1983, S. 23.

=

i) ein Verfahren zum Nachweis, zur Probenahme (einschlief3-
lich der Angabe bestehender offizieller oder normierter
Methoden zur Probenahme) und zur Identifizierung des
Transformationsereignisses sowie gegebenenfalls zum Nach-
weis und zur Identifizierung des Transformationsereignisses
in dem Futtermittel und/oder dem daraus hergestellten
Futtermittel;

j) Proben des Futtermittels und ihre Kontrollproben sowie
Angabe des Ortes, an dem das Referenzmaterial zuginglich
ist;

k) gegebenenfalls ein Vorschlag fiir eine marktbegleitende
Beobachtung der Verwendung des fiir die Verfiitterung
bestimmten Futtermittels;

l) eine Zusammenfassung des Dossiers in standardisierter
Form.

(4) Im Falle eines Antrags auf Zulassung eines zur Verwen-
dung als Futtermittel/in Futtermitteln bestimmten GVO ist mit
der Bezeichnung ,Futtermittel* in Absatz 3 ein Futtermittel
gemeint, das den GVO, fiir den ein Antrag gestellt wird, enthalt,
daraus besteht oder daraus hergestellt wurde.

(5)  Im Falle von GVO oder Futtermitteln, die GVO enthalten
oder aus solchen bestehen, ist dem Antrag aufSerdem Folgendes
beizufiigen:

a) die vollstindigen technischen Unterlagen, aus denen die
nach den Anhdngen III und IV der Richtlinie 2001/18/EG
erforderlichen Informationen hervorgehen, sowie Angaben
und Schlussfolgerungen zu der gemifd den in Anhang II der
Richtlinie 2001/18/EG genannten Grundsitzen durchge-
fihrten Risikobewertung oder — sofern das Inverkehr-
bringen des GVO gemif Teil C der Richtlinie 2001/18/EG
zugelassen wurde — eine Kopie der Entscheidung iiber die
Zulassung;

b) ein Plan zur Beobachtung der Umweltauswirkungen gemaf3
Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG, einschlieflich eines
Vorschlags fiir den fir den Beobachtungsplan vorgesehenen
Zeitraum; dieser Zeitraum kann sich von dem fir die
Zustimmung vorgeschlagenen Zeitraum unterscheiden.

In diesem Fall sind die Artikel 13 bis 24 der Richtlinie
2001/18/EG nicht anwendbar.

(6)  Betrifft der Antrag einen Stoff, der gemifl anderen
Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts nur verwendet und in
Verkehr gebracht werden darf, wenn er in einer Liste von
Stoffen aufgefithrt ist, die unter Ausschluss anderer Stoffe
registriert oder zugelassen sind, so ist dies im Antrag anzu-
geben, und es ist der Status des Stoffs nach den entsprechenden
Vorschriften zu nennen.

(7) Die Kommission legt nach Konsultation der Behorde
nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren Durch-
fuhrungsbestimmungen zur Anwendung des vorliegenden Arti-
kels fest, einschlieflich Bestimmungen betreffend die Erstellung
und die Vorlage des Antrags.

(8)  Vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung veroffent-
licht die Behorde eine ausfiihrliche Anleitung als Hilfe fiir den
Antragsteller bei der Erstellung und Vorlage des Antrags.
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Artikel 18
Stellungnahme der Behérde

(1)  Bei der Abgabe ihrer Stellungnahme ist die Behorde
bestrebt, eine Frist von sechs Monaten ab Erhalt eines giiltigen
Antrags einzuhalten. Diese Frist wird verlingert, wenn die
Behorde gemifl Absatz 2 den Antragsteller um ergdnzende
Informationen ersucht.

(2) Die Behorde oder eine zustindige nationale Behorde
kann — tiber die Behorde — gegebenenfalls den Antragsteller
auffordern, die Unterlagen zum Antrag innerhalb einer
bestimmten Frist zu ergdnzen.

(3)  Zur Vorbereitung ihrer Stellungnahme

a) prift die Behorde, ob die vom Antragsteller vorgelegten
Angaben und Unterlagen Artikel 17 entsprechen und ob das
Futtermittel die in Artikel 16 Absatz 1 festgelegten Kriterien
erfillt;

AH

kann die Behorde die entsprechende Futtermittelbewertungs-
stelle eines Mitgliedstaats ersuchen, nach Artikel 36 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eine Sicherheitsbewertung
des Futtermittels durchzufiihren;

¢) kann die Behorde eine nach Artikel 4 der Richtlinie 2001/
18/EG bezeichnete zustindige Behorde ersuchen, eine
Umweltvertraglichkeitspriifung ~ durchzufithren;  betrifft
jedoch der Antrag GVO, die als Saatgut oder anderes pflanz-
liches Vermehrungsgut verwendet werden sollen, so ersucht
die Behorde eine zustindige innerstaatliche Stelle, die
Umweltvertraglichkeitspriifung durchzufiihren;

&

tbermittelt die Behorde dem gemeinschaftlichen Referenz-
labor die in Artikel 17 Absatz 3 Buchstaben i) und j)
genannten Unterlagen. Das gemeinschaftliche Referenzlabor
testet und validiert die vom Antragsteller vorgeschlagene
Methode zum Nachweis und zur Identifizierung;

priift die Behorde bei der Uberpriifung der Anwendung von
Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe ¢) die vom Antragsteller
vorgelegten Informationen und Daten, die zeigen sollen,
dass sich die Eigenschaften des Futtermittels innerhalb der
akzeptierten natiirlichen Variationsgrenzen solcher Eigen-
schaften nicht von denen des entsprechenden herkémmli-
chen Erzeugnisses unterscheiden.

o
~

(4)  Im Falle von GVO oder Futtermitteln, die GVO enthalten
oder daraus bestehen, sind bei der Bewertung die in der Rich-
tlinie 2001/18/EG vorgesehenen umweltbezogenen Sicherheits-
anforderungen einzuhalten, damit sichergestellt ist, dass alle
geeigneten Mafnahmen getroffen werden, um schidliche
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier sowie
die Umwelt, die sich aus der absichtlichen Freisetzung von
GVO ergeben konnten, zu verhindern. Bei der Bewertung von
Antragen auf Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus GVO
bestehen oder solche enthalten, konsultiert die Behorde die von
den einzelnen Mitgliedstaaten zu diesem Zweck bezeichneten
zustindigen nationalen Behorden im Sinne der Richtlinie 2001/
18/EG. Die zustindigen Behorden geben innerhalb von drei
Monaten nach Erhalt des entsprechenden Ersuchens eine Stel-
lungnahme ab.

(5)  Wird die Zulassung des Futtermittels in der Stellung-
nahme befiirwortet, enthdlt die Stellungnahme auflerdem
folgende Angaben:

a) Name und Anschrift des Antragstellers;
b) die Bezeichnung des Futtermittels und seine Spezifikation;

¢) gegebenenfalls die nach Anlage II zum Protokoll von Carta-
gena erforderlichen Angaben;

d) den Vorschlag fiir die Kennzeichnung des Futtermittels;

e) gegebenenfalls alle Bedingungen oder Einschrinkungen, die
fir das Inverkehrbringen gelten sollten, und/oder besondere
Bedingungen oder Einschrinkungen fiir Verwendung und
Handhabung, einschlieflich Bestimmungen fiir die marktbe-
gleitende Beobachtung, auf der Grundlage der Ergebnisse
der Risikobewertung, sowie — im Falle von GVO oder
Futtermitteln, die GVO enthalten oder daraus bestehen —
Bedingungen zum Schutz bestimmter Okosysteme/der
Umwelt und/oder bestimmter geografischer Gebiete;

f) das vom gemeinschaftlichen Referenzlabor validierte
Verfahren zum Nachweis, einschlieflich Probenahme, zur
Identifizierung des Transformationsereignisses sowie gege-
benenfalls zum Nachweis und zur Identifizierung des Trans-
formationsereignisses in dem Futtermittel und/oder dem
daraus hergestellten Futtermittel; Angabe des Ortes, an dem
geeignetes Referenzmaterial zuginglich ist;

g) gegebenenfalls den in Artikel 17 Absatz 5 Buchstabe b)
genannten Beobachtungsplan.

(6)  Die Behorde tibermittelt der Kommission, den Mitglied-
staaten und dem Antragsteller ihre Stellungnahme einschliefs-
lich eines Berichts, in dem sie eine Bewertung des Futtermittels
vornimmt, ihre Stellungnahme begriindet und die dieser Stel-
lungnahme zugrunde liegenden Informationen, einschliefSlich
der Stellungnahmen der gemifl Absatz 4 konsultierten
zustindigen Behorden anfiihrt.

(7)  Die Behorde veroffentlicht gemdfl Artikel 38 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ihre Stellungnahme,
nachdem sie alle gemdfl Artikel 30 der vorliegenden Verord-
nung als vertraulich geltenden Informationen gestrichen hat.
Die Offentlichkeit kann innerhalb von 30 Tagen nach dieser
Veroffentlichung gegeniiber der Kommission dazu Stellung
nehmen.

Artikel 19
Zulassung

(1) Die Kommission legt dem in Artikel 35 genannten
Ausschuss innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der Stel-
lungnahme der Behorde einen Entwurf fiir eine Entscheidung
iiber den Antrag vor, wobei die Stellungnahme der Behorde,
die einschldgigen Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts und
andere legitime Faktoren beriicksichtigt werden, die fiir den
jeweils zu priffenden Sachverhalt relevant sind. Stimmt der
Entscheidungsentwurf nicht mit der Stellungnahme der Behérde
tiberein, erldutert die Kommission die betreffenden Unter-
schiede.
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(2)  Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung der Zulas-
sung vor, umfasst er auch die in Artikel 18 Absatz 5 genannten
Angaben, den Namen des Zulassungsinhabers und gegebenen-
falls den dem GVO zugeteilten spezifischen Erkennungsmarker,
wie er in der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 festgelegt ist.

(3)  Die endgiiltige Entscheidung iiber den Antrag wird nach
dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren getroffen.

(4)  Die Kommission informiert den Antragsteller unverziig-
lich iiber die Entscheidung und veroffentlicht eine Information
tiber die Entscheidung im Amtsblatt der Europdischen Union.

(5)  Die Zulassung, die geméfl dem in dieser Verordnung fest-
gelegten Verfahren erteilt wird, gilt in der gesamten Gemein-
schaft zehn Jahre und ist gemaf Artikel 23 erneuerbar. Das
zugelassene Futtermittel wird in das in Artikel 28 genannte
Register eingetragen. Jeder Eintrag in das Register umfasst das
Datum der Zulassung und die in Absatz 2 genannten Angaben.

(6)  Andere Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts tiber die
Verwendung und das Inverkehrbringen von Stoffen, die nur
verwendet werden diirfen, wenn sie in einer Liste von Stoffen
aufgefiihrt sind, die unter Ausschluss anderer Stoffe registriert
oder zugelassen sind, bleiben von der Zulassung gemaf8 diesem
Abschnitt unberiihrt.

(7) Die Erteilung der Zulassung schrinkt die allgemeine
zivil- und strafrechtliche Haftung der Futtermittelunternehmer
hinsichtlich des betreffenden Futtermittels nicht ein.

(8)  Bezugnahmen in den Teilen A und D der Richtlinie
2001/18/EG auf nach Teil C der Richtlinie zugelassene GVO
gelten auch als Bezugnahmen auf nach dieser Verordnung
zugelassene GVO.

Artikel 20
Status bereits existierender Erzeugnisse

(1)  Abweichend von Artikel 16 Absatz 2 konnen Erzeug-
nisse, die unter diesen Abschnitt fallen und die vor dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung rechtmifig in der Gemein-
schaft in Verkehr gebracht wurden, unter folgenden Vorausset-
zungen weiterhin in Verkehr gebracht, verwendet und verar-
beitet werden:

a) Bei Erzeugnissen, die gemifs der Richtlinie 90/220/EWG
oder der Richtlinie 2001/18/EG zugelassen wurden,
einschlieBlich fiir die Verwendung als Futtermittel, die
gemif$ der Richtlinie 82/471/EWG zugelassen wurden und
aus GVO hergestellt werden, oder die gemifs der Richtlinie
70/524/EWG zugelassen wurden und GVO enthalten,
daraus bestehen oder hergestellt werden, melden die fiir das
Inverkehrbringen der betreffenden Erzeugnisse verantwortli-
chen Unternehmer der Kommission innerhalb von sechs
Monaten nach dem Geltungsbeginn dieser Verordnung das
Datum, an dem die Erzeugnisse erstmals in der Gemein-
schaft in Verkehr gebracht wurden;

b) bei Erzeugnissen, die rechtmiflig in der Gemeinschaft in
Verkehr gebracht wurden, jedoch nicht unter Buchstabe a)
genannt sind, melden die fiir das Inverkehrbringen der

betreffenden Erzeugnisse verantwortlichen Unternehmer der
Kommission innerhalb von sechs Monaten nach dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung, dass die Erzeugnisse vor
dem Geltungsbeginn dieser Verordnung in der Gemeinschaft
in Verkehr gebracht wurden.

(2)  Der Meldung gemidfl Absatz 1 sind die in Artikel 17
Absatz 3 und gegebenenfalls Absatz 5 genannten Unterlagen
beizufiigen; die Kommission leitet diese Unterlagen an die
Behorde und die Mitgliedstaaten weiter. Die Behorde tibermit-
telt dem gemeinschaftlichen Referenzlabor die in Artikel 17
Absatz 3 Buchstaben i) und j) genannten Unterlagen. Das
gemeinschaftliche Referenzlabor testet und validiert die vom
Antragsteller vorgeschlagene Methode zum Nachweis und zur
Identifizierung.

(3)  Innerhalb eines Jahres nach dem Geltungsbeginn dieser
Verordnung werden die betreffenden Erzeugnisse in das Regi-
ster eingetragen, nachdem tiberpriift worden ist, dass alle erfor-
derlichen Informationen vorgelegt und gepriift worden sind.
Jeder Eintrag in das Register umfasst gegebenenfalls die in
Artikel 19 Absatz 2 genannten Angaben und bei Erzeugnissen
gemafl Absatz 1 Buchstabe a) das Datum, an dem die betref-
fenden Erzeugnisse erstmals in Verkehr gebracht wurden.

(4)  Innerhalb von neun Jahren nach dem Datum, an dem die
Erzeugnisse gemifs Absatz 1 Buchstabe a) erstmals in Verkehr
gebracht wurden, jedoch auf keinen Fall eher als drei Jahre nach
dem Geltungsbeginn dieser Verordnung, stellen die fir das
Inverkehrbringen verantwortlichen Unternehmer einen Antrag
gemdf Artikel 23, der entsprechend gilt.

Innerhalb von drei Jahren nach dem Geltungsbeginn dieser
Verordnung stellen die fur das Inverkehrbringen von Erzeug-
nissen gemafs Absatz 1 Buchstabe b) verantwortlichen Unter-
nehmer einen Antrag gemafS Artikel 23, der entsprechend gilt.

(5) Die in Absatz 1 genannten Erzeugnisse und die Futter-
mittel, die diese enthalten oder aus diesen hergestellt sind,
unterliegen den Bestimmungen dieser Verordnung, insbeson-
dere den Artikeln 21, 22 und 34, die entsprechend gelten.

(6)  Werden die Meldung und die in den Absitzen 1 und 2
genannten entsprechenden Unterlagen nicht innerhalb der
genannten Frist vorgelegt oder fur fehlerhaft befunden oder
wird ein Antrag nicht gemifl Absatz 4 innerhalb der genannten
Frist gestellt, trifft die Kommission nach dem in Artikel 35
Absatz 2 genannten Verfahren Manahmen, um das betreffende
Erzeugnis und jegliche daraus hergestellten Erzeugnisse vom
Markt zu nehmen. Dabei kann ein begrenzter Zeitraum vorge-
sehen werden, wihrend dessen Bestinde des Erzeugnisses noch
aufgebraucht werden konnen.

(7)  Ist eine Zulassung nicht auf einen bestimmten Inhaber
ausgestellt, legt der Unternehmer, der die in diesem Artikel
genannten Erzeugnisse einfithrt, herstellt oder gewinnt, der
Kommission die Informationen oder den Antrag vor.

(8)  Durchfithrungsbestimmungen zu diesem Artikel werden
nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen.
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Artikel 21
Uberwachung

(1)  Nach Erteilung einer Zulassung gemifs dieser Verord-
nung haben der Zulassungsinhaber und die sonstigen Betei-
ligten alle Bedingungen oder Einschrinkungen zu erfiillen, die
in der Zulassung auferlegt werden, und insbesondere dafiir zu
sorgen, dass Erzeugnisse, fur die die Zulassung nicht gilt, nicht
als Lebensmittel oder Futtermittel in Verkehr gebracht werden.
Wurde dem Zulassungsinhaber eine marktbegleitende Beobach-
tung gemifs Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe k) und/oder eine
Beobachtung nach Artikel 17 Absatz 5 Buchstabe b) vorge-
schrieben, so stellt er sicher, dass diese durchgefiihrt wird, und
legt der Kommission entsprechend der Zulassung Berichte vor.
Die genannten Beobachtungsberichte sind der Offentlichkeit
zugidnglich zu machen, nachdem alle gemidf§ Artikel 30 als
vertraulich geltenden Informationen gestrichen worden sind.

(2)  Begehrt der Zulassungsinhaber eine Anderung der Zulas-
sungsbedingungen, so stellt er dazu gemif Artikel 17 Absatz 2
einen Antrag. Die Artikel 17, 18 und 19 gelten entsprechend.

(3)  Der Zulassungsinhaber ibermittelt der Kommission
unverziiglich alle neuen wissenschaftlichen oder technischen
Informationen, die die Bewertung der Sicherheit bei der
Verwendung des Futtermittels beeinflussen kénnten. Insbeson-
dere informiert er die Kommission unverziiglich iiber alle
Verbote oder Einschrinkungen, die von der zustindigen
Behorde eines Drittlandes ausgesprochen wurden, in dem das
Futtermittel in Verkehr gebracht wird.

(4)  Die Kommission stellt die vom Antragsteller gelieferten
Informationen unverziiglich der Behorde und den Mitglied-
staaten zur Verfiigung.

Artikel 22
Anderung, Aussetzung und Widerruf von Zulassungen

(1) Aus eigener Initiative oder auf Ersuchen eines Mitglied-
staates oder der Kommission gibt die Behérde eine Stellung-
nahme zu der Frage ab, ob eine Zulassung fiir ein in Artikel 15
Absatz 1 genanntes Erzeugnis die in dieser Verordnung festge-
legten Bedingungen noch erfiillt. Sie ibermittelt diese Stellung-
nahme unverziiglich der Kommission, dem Zulassungsinhaber
und den Mitgliedstaaten. Die Behorde veroffentlicht ihre Stel-
lungnahme gemdfS Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002, nachdem sie alle gemifl Artikel 30 der vorlie-
genden Verordnung als vertraulich geltenden Informationen
gestrichen hat. Die Offentlichkeit kann innerhalb von 30 Tagen
nach dieser Veroffentlichung gegeniiber der Kommission dazu
Stellung nehmen.

(2)  Die Kommission priift die Stellungnahme der Behorde so
bald wie moglich. Alle geeigneten Mafnahmen werden gemaf
Artikel 34 getroffen. Gegebenenfalls wird die Zulassung nach
dem Verfahren des Artikels 19 gedndert, ausgesetzt oder wider-
rufen.

(3)  Artikel 17 Absatz 2 und die Artikel 18 und 19 gelten
entsprechend.

Artikel 23
Erneverung der Zulassung

(I)  Gemif dieser Verordnung erteilte Zulassungen sind fiir
weitere zehn Jahre erneuerbar, wenn der Zulassungsinhaber bei
der Kommission spitestens ein Jahr vor Ablauf der Zulassung
einen entsprechenden Antrag stellt.

(2)  Dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:

a) eine Kopie der Zulassung fiir das Inverkehrbringen des
Futtermittels;

b) ein Bericht iiber die Beobachtungsergebnisse, sofern dies in
der Zulassung so festgelegt ist;

¢) alle sonstigen neuen Informationen hinsichtlich der Evaluie-
rung der Sicherheit bei der Verwendung des Futtermittels
und der Risiken, die das Futtermittel fir Mensch, Tier oder
Umwelt birgt;

d) gegebenenfalls ein Vorschlag zur Anderung oder Ergénzung
der Bedingungen der urspriinglichen Zulassung, unter
anderem der Bedingungen hinsichtlich der spiteren Beob-
achtung.

(3)  Artikel 17 Absatz 2 und die Artikel 18 und 19 gelten
entsprechend.

(4)  Wird aus Griinden, die dem Zulassungsinhaber nicht
angelastet werden konnen, vor Ablauf der Zulassung keine
Entscheidung iiber deren Erneuerung getroffen, verlingert sich
der Zulassungszeitraum des Erzeugnisses automatisch, bis eine
Entscheidung getroffen wird.

(5) Die Kommission kann nach Konsultation der Behorde
gemdfl dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren
Durchfithrungsbestimmungen zur Anwendung des vorlie-
genden Artikels, einschlieflich Bestimmungen zur Erstellung
und Vorlage des Antrags, festlegen.

(6) Die Behorde verdffentlicht eine ausfithrliche Anleitung
als Hilfe fur den Antragsteller bei der Erstellung und Vorlage
seines Antrags.

Abschnitt 2

Kennzeichnung

Artikel 24
Geltungsbereich

(1)  Dieser Abschnitt gilt fur die in Artikel 15 Absatz 1
genannten Futtermittel.

(2)  Dieser Abschnitt gilt nicht fiir Futtermittel, die Material
enthalten, das GVO enthilt, aus solchen besteht oder aus
solchen hergestellt ist, mit einem Anteil, der nicht hoher ist als
0,9 Prozent des Futtermittels und der Futtermittelbestandteile,
aus denen es zusammengesetzt ist, vorausgesetzt, dieser Anteil
ist zufillig oder technisch nicht zu vermeiden.
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(3)  Damit festgestellt werden kann, dass das Vorhandensein
dieses Materials zufillig oder technisch nicht zu vermeiden ist,
miissen die Unternehmer den zustindigen Behorden nach-
weisen konnen, dass sie geeignete Schritte unternommen
haben, um das Vorhandensein derartiger Materialien zu
vermeiden.

(4)  Nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren
konnen, insbesondere in Bezug auf Futtermittel, die GVO
enthalten oder aus solchen bestehen, oder um Fortschritten in
Wissenschaft und Technologie Rechnung zu tragen, angeme-
ssene niedrigere Schwellenwerte festgelegt werden.

Artikel 25
Anforderungen

(1)~ Unbeschadet der anderen Anforderungen des Gemein-
schaftsrechts hinsichtlich der Kennzeichnung von Futtermitteln
gelten fiir in Artikel 15 Absatz 1 genannte Futtermittel die
nachstehend festgelegten spezifischen Kennzeichnungsanforde-
runger.

(2) Niemand darf ein in Artikel 15 Absatz 1 genanntes
Futtermittel in Verkehr bringen, wenn die nachstehend
genannten Angaben nicht deutlich sichtbar, lesbar und
unausloschlich auf einem Begleitpapier oder gegebenenfalls auf
der Verpackung, dem Behiltnis oder einem daran befestigten
Etikett angebracht sind.

Samtliche Futtermittel, aus denen sich ein bestimmtes Futter-
mittel zusammensetzt, sind folgendermaflen zu kennzeichnen:

a) Bei den in Artikel 15 Absatz 1 Buchstaben a) und b)
genannten  Futtermitteln ist der Zusatz ,genetisch
verdnderter [Bezeichnung des Organismus]“ in Klammern
unmittelbar nach dem spezifischen Namen des Futtermittels
aufzufithren.

Alternativ kann dieser Passus in eine Fulinote zu dem
Verzeichnis der Futtermittel aufgenommen werden. Er ist in
einer Schriftgrofe zu drucken, die mindestens so grof§ ist
wie die Schriftgrofe im Verzeichnis der Futtermittel.

b) Bei den in Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe c) genannten
Futtermitteln ist der Zusatz ,aus genetisch verdndertem
[Bezeichnung des Organismus] hergestellt in Klammern
unmittelbar nach dem spezifischen Namen des Futtermittels
aufzufithren.

Alternativ kann dieser Passus in eine Fufinote zu dem
Verzeichnis der Futtermittel aufgenommen werden. Er ist in
einer Schriftgrofle zu drucken, die mindestens so grof ist
wie die Schriftgrofle im Verzeichnis der Futtermittel.

¢) Wie in der Zulassung festgelegt, ist jedes Merkmal der in
Artikel 15 Absatz 1 genannten Futtermittel, das sich von
den Merkmalen der entsprechenden herkdmmlichen Erzeug-
nisse unterscheidet, anzugeben, so z. B.:

i) Zusammensetzung,
i) nutritive Eigenschaften,

iif) vorgesehener Verwendungszweck,

iv) Auswirkungen auf die Gesundheit bestimmter Tierarten
oder -kategorien.

d) Wie in der Zulassung festgelegt, ist jedes Merkmal oder jede
Eigenschaft, wodurch das Futtermittel zu ethischen oder reli-
giosen Bedenken Anlass geben konnte, anzugeben.

(3)  Neben den in Absatz 2 Buchstaben a) und b) festgelegten
Anforderungen und gemidf der Zulassung sind auf der Etikettie-
rung oder in den Begleitpapieren von Futtermitteln, die unter
diesen Abschnitt fallen und zu denen es kein entsprechendes
herkommliches Erzeugnis gibt, die entsprechenden Informa-
tionen tiber Art und Merkmale des betreffenden Futtermittels
anzubringen.

Artikel 26
Durchfithrungsbestimmungen

Durchfithrungsbestimmungen zu diesem Abschnitt, unter
anderem beziiglich der Mafnahmen, die die Unternehmer
treffen miissen, um den Kennzeichnungsanforderungen nachzu-
kommen, kénnen nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten
Verfahren erlassen werden.

KAPITEL IV

GEMEINSAME VORSCHRIFTEN

Artikel 27

Erzeugnisse, die als Lebensmittel und als Futtermittel
verwendet werden kénnen

(1)  Kann ein Erzeugnis als Lebensmittel und als Futtermittel
verwendet werden, ist nur ein Antrag gemafl den Artikeln 5
und Artikel 17 zu stellen, und es wird nur eine Stellungnahme
der Behorde abgegeben und eine Entscheidung der Gemein-
schaft erlassen.

(2)  Die Behorde priift, ob der Zulassungsantrag sowohl fiir
Lebensmittel als auch fiir Futtermittel gestellt werden sollte.
Artikel 28
Gemeinschaftsregister
(1) Die Kommission erstellt und unterhilt ein Gemein-
schaftsregister genetisch verdnderter Lebensmittel und Futter-

mittel, in dieser Verordnung ,das Register” genannt.

(2)  Das Register wird der Offentlichkeit zugénglich gemacht.

Artikel 29
Zugang der Offentlichkeit

(1)  Der Zulassungsantrag, die zusitzlichen Informationen
des Antragstellers, die Stellungnahmen der gemaf$ Artikel 4 der
Richtlinie 2001/18/EG bezeichneten zustindigen Behorden, die
Beobachtungsberichte und die Informationen des Zulassungsin-
habers werden mit Ausnahme der vertraulichen Informationen
der Offentlichkeit zuginglich gemacht.



L 268/18

Amtsblatt der Europaischen Union

18.10.2003

(2)  Die Behorde wendet bei der Behandlung von Antrigen
auf Zugang zu Dokumenten, die sich im Besitz der Behorde
befinden, die Grundsitze der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001
iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europ-
dischen Parlaments, des Rates und der Kommission (*) an.

(3)  Die Mitgliedstaaten behandeln Antrdge auf Zugang zu
Dokumenten, die sie im Rahmen dieser Verordnung erhalten
haben, gemif§ Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001.

Artikel 30
Vertraulichkeit

(I)  Der Antragsteller kann angeben, welche der gemifl
dieser Verordnung vorgelegten Informationen aufgrund der
Tatsache vertraulich behandelt werden sollen, dass ihre
Bekanntgabe seine Wettbewerbsposition erheblich  beein-
trichtigen kann. In solchen Fillen ist eine nachpriifbare Begriin-
dung zu liefern.

(2)  Unbeschadet von Absatz 3 legt die Kommission nach
Riicksprache mit dem Antragsteller fest, welche Informationen
vertraulich behandelt werden, und informiert den Antragsteller
iiber ihre Entscheidung.

(3)  Folgende Informationen werden nicht vertraulich behan-

delt:

a) Name und Zusammensetzung des in Artikel 3 Absatz 1 und
Artikel 15 Absatz 1 genannten GVO, Lebensmittels oder
Futtermittels und gegebenenfalls die Angabe des Substrats
und des Mikroorganismus;

b) die allgemeine Beschreibung des GVO sowie Name und
Anschrift des Zulassungsinhabers;

¢) physikalisch-chemische und biologische Merkmale des in
Artikel 3 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1 genannten
GVO, Lebensmittels oder Futtermittels;

d) die Auswirkungen des in Artikel 3 Absatz 1 und Artikel 15
Absatz 1 genannten GVO, Lebensmittels oder Futtermittels
auf die Gesundheit von Mensch und Tier sowie auf die
Umwelt;

e) die Auswirkungen des in Artikel 3 Absatz 1 und Artikel 15
Absatz 1 genannten GVO, Lebensmittels oder Futtermittels
auf die Merkmale von tierischen Erzeugnissen und seine
nutritiven Eigenschaften;

f) die Verfahren zum Nachweis, einschlieflich Probenahme
und Identifizierung des Transformationsereignisses sowie
gegebenenfalls zum Nachweis und zur Identifizierung des
Transformationsereignisses in dem in Artikel 3 Absatz 1
und Artikel 15 Absatz 1 genannten Lebensmittel oder
Futtermittel;

g) Informationen iiber Abfallbehandlung und Notfallhilfe.

(4)  Ungeachtet von Absatz 2 ibermittelt die Behorde der
Kommission und den Mitgliedstaaten auf Anfrage alle in ihrem
Besitz befindlichen Informationen.

(') ABL L 145 vom 31.5.2001, S. 43.

(5) Die Nutzung der Nachweisverfahren und die Vermeh-
rung von Referenzmaterialien im Sinne von Artikel 5 Absatz 3
und Artikel 17 Absatz 3 zum Zwecke der Anwendung dieser
Verordnung auf GVO, Lebensmittel oder Futtermittel, auf die
sich ein Antrag bezieht, diirfen nicht durch die Geltendma-
chung von Rechten geistigen Eigentums oder in sonstiger
Weise eingeschrankt werden.

(6) Die Kommission, die Behorde und die Mitgliedstaaten
treffen die erforderlichen Mafinahmen, um zu gewdhrleisten,
dass die Vertraulichkeit der Informationen, die sie im Rahmen
dieser Verordnung erhalten haben, angemessen gewahrt ist, mit
Ausnahme von Informationen, die bekannt gegeben werden
miissen, wenn es die Umstidnde erfordern, um die Gesundheit
von Mensch und Tier oder die Umwelt zu schiitzen.

(7)  Nimmt ein Antragsteller seinen Antrag zuriick oder hat
er ihn zuriickgenommen, so wahren die Behorde, die Kommis-
sion und die Mitgliedstaaten die Vertraulichkeit von Geschifts-
und Betriebsinformationen einschlieflich von Informationen
tiber Forschung und Entwicklung sowie von Informationen,
tiber deren Vertraulichkeit die Kommission und der Antrag-
steller nicht einer Meinung sind.

Artikel 31
Datenschutz

Die wissenschaftlichen Daten und andere Informationen, die in
dem gemifl Artikel 5 Absitze 3 und 5 sowie Artikel 17
Absitze 3 und 5 erforderlichen Antragsdossier enthalten sind,
dirfen wihrend eines Zeitraums von zehn Jahren ab dem
Datum der Zulassung nicht zugunsten eines anderen Antrag-
stellers verwendet werden, es sei denn, dieser andere Antrag-
steller hat mit dem Zulassungsinhaber vereinbart, dass solche
Daten und Informationen verwendet werden konnen.

Nach Ablauf dieses Zehnjahreszeitraums konnen die Ergebnisse
der auf der Grundlage der wissenschaftlichen Daten und Infor-
mationen des Antragsdossiers durchgefiihrten Evaluierungen
ganz oder teilweise von der Behorde zugunsten eines anderen
Antragstellers verwendet werden, wenn der Antragsteller nach-
weisen kann, dass das Lebensmittel oder Futtermittel, fiir das er
eine Zulassung beantragt, einem gemifl dieser Verordnung
bereits zugelassenen Lebensmittel oder Futtermittel im Wesent-
lichen ahnlich ist.

Artikel 32
Gemeinschaftliches Referenzlabor

Das gemeinschaftliche Referenzlabor und seine Pflichten und
Aufgaben sind im Anhang bestimmt.

Nationale Referenzlaboratorien kénnen nach dem in Artikel 35
Absatz 2 genannten Verfahren eingerichtet werden.

Personen, die eine Zulassung genetisch verdnderter Lebens-
mittel und Futtermittel beantragen, beteiligen sich an den
Kosten der Aufgaben des gemeinschaftlichen Referenzlabors
und des im Anhang genannten Europdischen Netzes der GVO-
Laboratorien.
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Die von den Antragstellern gezahlten Beitrage diirfen nicht
hoher sein als die bei der Validierung der Nachweisverfahren
entstandenen Kosten.

Ausfiihrliche Bestimmungen zur Durchfithrung dieses Artikels,
des Anhangs sowie Anderungen daran konnen nach dem in
Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren beschlossen werden.

Artikel 33

Beratung mit der Europiischen Gruppe fiir Ethik der
Naturwissenschaften und der Neuen Technologien

(1) Die Kommission kann aus eigener Initiative oder auf
Ersuchen eines Mitgliedstaats die Europdische Gruppe fiir Ethik
der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien oder
eine andere geeignete Stelle, die sie moglicherweise einrichtet,
konsultieren und deren Stellungnahme zu ethischen Fragen
einholen.

(2)  Die Kommission verdffentlicht diese Stellungnahmen.

Artikel 34
Sofortmaf$nahmen

Ist davon auszugehen, dass ein nach dieser Verordnung zugelas-
senes oder mit ihr in Einklang stehendes Erzeugnis wahrschein-
lich ein ernstes Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder die Umwelt darstellt, oder sollte es sich im Lichte einer
von der Behorde gemifs Artikel 10 oder Artikel 22 abgege-
benen Stellungnahme als notwendig erweisen, eine Zulassung
dringend zu dndern oder auszusetzen, so werden Mafnahmen
nach den Verfahren der Artikel 53 und 54 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 getroffen.

Artikel 35
Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem mit Artikel 58 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eingesetzten Stindigen
Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit (nach-
stehend ,Ausschuss” genannt) unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/
468[EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschaftsordnung.

Artikel 36
Uberpriifung auf dem Verwaltungsweg

Entscheidungen oder Unterlassungen der Behérde im Rahmen
der ihr mit dieser Verordnung iibertragenen Befugnisse konnen
von der Kommission aus eigener Initiative oder auf Ersuchen
eines Mitgliedstaats oder einer unmittelbar und individuell
betroffenen Person tiberpriift werden.

Zu diesem Zweck muss bei der Kommission binnen einer Frist
von zwei Monaten ab dem Tag, an dem die betroffene Person
von der betreffenden Handlung oder Unterlassung Kenntnis
erlangt hat, ein Antrag gestellt werden.

Die Kommission entscheidet innerhalb von zwei Monaten und
verpflichtet die Behorde gegebenenfalls, ihre Entscheidung
aufzuheben oder der Unterlassung abzuhelfen.

Artikel 37
Aufhebungen

Folgende Verordnungen werden mit Wirkung ab dem Geltungs-
beginn der vorliegenden Verordnung aufgehoben:

— Verordnung (EG) Nr. 1139/98;
— Verordnung (EG) Nr. 49/2000;
— Verordnung (EG) Nr. 50/2000.

Artikel 38
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 258/97

Die Verordnung (EG) Nr. 258/97 wird mit Wirkung ab dem
Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung wie folgt
gedndert:

1. Folgende Bestimmungen werden gestrichen:
— Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a) und b);
— Artikel 3 Absatz 2 Unterabsatz 2 und Absatz 3;
— Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe d);
— Artikel 9.

2. Artikel 3 Absatz 4 Satz 1 erhilt folgende Fassung:

,(4)  Abweichend von Absatz 2 gilt das Verfahren des
Artikels 5 fiir Lebensmitte]l oder Lebensmittelzutaten im
Sinne des Artikels 1 Absatz 2 Buchstaben d) und e), die
nach den verfiigbaren und allgemein anerkannten wissen-
schaftlichen Befunden oder aufgrund einer Stellungnahme
einer der in Artikel 4 Absatz 3 genannten zustindigen
Stellen  hinsichtlich  ihrer ~ Zusammensetzung, ihres
Néhrwerts, ihres Stoffwechsels, ihres Verwendungszwecks
und ihres Gehalts an unerwiinschten Stoffen den beste-
henden Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten im Wesentli-
chen gleichwertig sind.”

Artikel 39
Anderung der Richtlinie 82/471/EWG

In Artikel 1 der Richtlinie 82/471/EWG wird mit Wirkung ab
dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung folgender
Absatz angefugt:

,(3)  Diese Richtlinie gilt nicht fiir Produkte, die unmittel-
bare oder mittelbare Proteinquellen darstellen, welche in
den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22.
September 2003 {iber genetisch verinderte Lebensmittel
und Futtermittel (¥) fallen.

(*) ABL. L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
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Artikel 40
Anderung der Richtlinie 2000/53/EG

Die Richtlinie 2002/53/EG wird mit Wirkung ab dem
Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung wie folgt
gedndert:

1. Artikel 4 Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

,(5)  Wenn aus einer Pflanzensorte gewonnenes Material
zur Verwendung in Lebensmitteln oder Futtermitteln
bestimmt ist, die unter Artikel 3 bzw. Artikel 15 der Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 22. September 2003 diber genetisch
verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (*) fallen, so darf
diese Sorte nur zugelassen werden, wenn sie gemifl der
genannten Verordnung zugelassen wurde.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

2. Artikel 7 Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

,(5)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine Sorte, die
zur Verwendung in Lebensmitteln oder Futtermitteln gemafS
den Artikeln 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze und
Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (*)
bestimmt ist, nur zugelassen wird, wenn sie gemafd den
einschldgigen Rechtsvorschriften zugelassen wurde.

(*) ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.

Artikel 41
Anderung der Richtlinie 2002/55/EG

Die Richtlinie 2002/55/EG wird mit Wirkung ab dem
Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung wie folgt
gedndert:

1. Artikel 4 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Wenn aus einer Pflanzensorte gewonnenes Material
zur Verwendung in Lebensmitteln oder Futtermitteln
bestimmt ist, die unter Artikel 3 bzw. Artikel 15 der Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 22. September 2003 iber genetisch
verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (*) fallen, so darf
diese Sorte nur zugelassen werden, wenn sie gemifl der
genannten Verordnung zugelassen wurde.

(*) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

2. Artikel 7 Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

,(5)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine Sorte, die
zur Verwendung in Lebensmitteln oder Futtermitteln gemaf
den Artikeln 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze und
Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur

Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (¥)
bestimmt ist, nur zugelassen wird, wenn sie gemifl den
einschldgigen Rechtsvorschriften zugelassen wurde.

(*) ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.

Artikel 42

Anderung der Richtlinie 68/193/EWG

Artikel 5ba Absatz 3 der Richtlinie 68/193/EWG erhilt mit
Wirkung ab dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung
folgende Fassung:

,(3) a) Sollen aus Vermehrungsgut von Reben hervorge-
gangene Erzeugnisse als oder in Lebensmittel(n) im
Sinne von Artikel 3 oder als oder in Futtermittel(n)
im Sinne von Artikel 15 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 22. September 2003 iiber genetisch
verdnderte  Lebensmittel und  Futtermittel (*)
verwendet werden, so wird die betreffende Rebsorte
nur dann zugelassen, wenn sie bereits aufgrund der
genannten Verordnung zugelassen worden ist.

=

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine Rebs-
orte, aus deren Vermehrungsgut Erzeugnisse
hervorgegangen sind, die gemdff den Artikeln 2
und 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 28.
Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittel-
rechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde
fir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von
Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (**) in Lebens-
mitteln und Futtermitteln verwendet werden sollen,
nur dann zugelassen wird, wenn sie Dbereits
aufgrund der einschligigen Rechtsvorschriften
zugelassen worden ist.

(*) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
(**) ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.

Artikel 43

Anderung der Richtlinie 2001/18/EG

Die Richtlinie 2001/18/EG wird mit Wirkung ab dem Inkraft-
treten der vorliegenden Verordnung wie folgt gedndert:

1. Der folgende Artikel wird eingefiigt:

LArtikel 12a

Ubergangsmaflnahmen bei zufilligem oder technisch
nicht zu vermeidenden Vorhandensein von genetisch
verinderten Organismen, zu denen die Risikobewer-
tung befiirwortend ausgefallen ist

(1)  Auf das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die fiir
die unmittelbare Verwendung als Lebensmittel oder Futter-
mittel oder fir die Verarbeitung vorgesehen sind und die
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Spuren eines GVO oder einer Verbindung von GVO
enthalten, finden die Artikel 13 bis 21 keine Anwendung,
sofern sie den in Artikel 47 der Verordnung (EG) Nr. 1829/
2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22.
September 2003 tber genetisch verdnderte Lebensmittel
und Futtermittel (*) festgelegten Bedingungen geniigen.

(2)  Dieser Artikel gilt wihrend eines Zeitraums von drei
Jahren nach dem Geltungsbeginn der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003.

(*) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
2. Der folgende Artikel wird eingefuigt:
LJArtikel 26a

Maflnahmen zur Verhinderung des unbeabsichtigten
Vorhandenseins von GVO

(1) Die Mitgliedstaaten  konnen die  geeigneten
Mafinahmen ergreifen, um das unbeabsichtigte Vorhanden-
sein von GVO in anderen Produkten zu verhindern.

(2) Die Kommission sammelt und koordiniert Informa-
tionen auf der Grundlage von Untersuchungen auf gemein-
schaftlicher und nationaler Ebene, beobachtet die Entwick-
lungen bei der Koexistenz in den Mitgliedstaaten und
entwickelt auf der Grundlage dieser Informationen und
Beobachtungen Leitlinien fur die Koexistenz von genetisch
verdnderten, konventionellen und 6kologischen Kulturen.”

Artikel 44

Informationen, die gemifl dem Protokoll von Cartagena
bereitgestellt werden miissen

(1) Jede Zulassung, Erneuerung, Anderung, Authebung oder
jeder Widerruf einer Zulassung eines in Artikel 3 Absatz 1
Buchstaben a) oder b) oder Artikel 15 Absatz 1 Buchstaben a)
oder b) genannten GVO, Lebensmittels oder Futtermittels wird
von der Kommission den Vertragsparteien des Protokolls von
Cartagena durch die Informationsstelle fiir Biosicherheit (Biosa-
fety Clearing-House) gemafd Artikel 11 Absatz 1 bzw. Artikel
12 Absatz 1 des Protokolls von Cartagena gemeldet.

Die Kommission iibermittelt der innerstaatlichen Anlaufstelle
jeder Vertragspartei, die das Sekretariat im Voraus dariiber
informiert, dass sie keinen Zugang zur Informationsstelle fiir
Biosicherheit hat, eine schriftliche Kopie der Mitteilung.

(2)  Die Kommission behandelt ebenfalls alle Anfragen nach
zusdtzlichen Informationen, die von einer Vertragspartei gemifs
Artikel 11 Absatz 3 des Protokolls von Cartagena eingereicht
werden, und stellt Kopien der Gesetze, Verordnungen und Leit-
linien gemdfl Artikel 11 Absatz 5 jenes Protokolls zur Verfii-

gung.

Artikel 45
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen die Bestimmungen iiber Sanktionen
fir Verstofle gegen die Bestimmungen dieser Verordnung fest
und treffen alle erforderlichen Mafinahmen, um sicherzustellen,
dass sie durchgefithrt werden. Die Sanktionen miissen wirksam,
verhiltnismaflig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten
melden diese Bestimmungen der Kommission spitestens sechs
Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung;
sie melden ihr auch unverziiglich jede spitere Anderung.

Artikel 46

Ubergangsmaflnahmen in Bezug auf Antrige, Kennzeich-
nung und Meldungen

(1)  Antrige, die gemidfl Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr.
258/97 vor dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung
gestellt wurden, werden in Antrdge gemifl Kapitel II Abschnitt
1 der vorliegenden Verordnung umgewandelt, sofern der erste
Bewertungsbericht gemdfl Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung
(EG) Nr. 25897 noch nicht an die Kommission weitergeleitet
wurde sowie in all den Fillen, in denen ein zusitzlicher Bewer-
tungsbericht gemafl Artikel 6 Absitze 3 oder 4 der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 gefordert wird. Andere Antrige, die gemafd
Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 vor dem Geltungs-
beginn der vorliegenden Verordnung gestellt wurden, werden
ungeachtet von Artikel 38 der vorliegenden Verordnung nach
der Verordnung (EG) Nr. 258/97 bearbeitet.

(2)  Die in der vorliegenden Verordnung festgelegten Kenn-
zeichnungsvorschriften gelten nicht fir Erzeugnisse, deren
Herstellungsprozess vor dem Geltungsbeginn dieser Verord-
nung eingeleitet wurde, sofern diese Erzeugnisse gemafl den
vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung anwendbaren
Rechtsvorschriften gekennzeichnet wurden.

(3)  Meldungen iiber Erzeugnisse, die ihre Verwendung als
Futtermittel einschliefen und die gemafl Artikel 13 der
Richtlinie 2001/18/EG vor dem Geltungsbeginn der vorlie-
genden Verordnung gemacht wurden, werden in Antrige
gemafl Kapitel III Abschnitt 1 der vorliegenden Verordnung
umgewandelt, sofern der gemdf Artikel 14 der Richtlinie
2001/18/EG vorgesehene Bewertungsbericht der Kommission
noch nicht zugesandt wurde.

(4)  Antrige, die fir in Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe ¢
dieser Verordnung genannte Erzeugnisse gemdfl Artikel 7 der
Richtlinie 82/471/EWG vor dem Geltungsbeginn der vorlie-
genden Verordnung gestellt wurden, werden in Antrige gemifS

Kapitel III Abschnitt 1 der vorliegenden Verordnung umgewan-
delt.

(5)  Antrdge, die fiir in Artikel 15 Absatz 1 dieser Verord-
nung genannte Erzeugnisse gemidfl Artikel 4 der Richtlinie 70/
524[EWG vor dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verord-
nung gestellt wurden, werden durch Antrige gemdfl Kapitel III
Abschnitt 1 der vorliegenden Verordnung erginzt.
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Artikel 47

Ubergangsmaflnahmen bei zufilligem oder technisch nicht

zu vermeidendem Vorhandensein von genetisch

verindertem Material, zu dem die Risikobewertung befiir-
wortend ausgefallen ist

(1)  Das Vorhandensein von Material in Lebensmitteln oder
Futtermitteln, das GVO enthilt, aus solchen besteht oder aus
solchen hergestellt ist, mit einem Anteil, der nicht hoher ist als
0,5 Prozent, gilt nicht als Verstof gegen Artikel 4 Absatz 2
oder Artikel 16 Absatz 2, sofern

a) es zufillig oder technisch nicht zu vermeiden ist;

b) zu dem genetisch verinderten Material durch den (die)
wissenschaftliche(n) Ausschuss (Ausschiisse) der Gemein-
schaft oder die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicher-
heit vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung eine befiir-
wortende Stellungnahme abgegeben wurde;

¢) der entsprechende Zulassungsantrag nicht nach den
einschldgigen Gemeinschaftsvorschriften abgelehnt worden
ist;

d) die Nachweisverfahren offentlich verfigbar sind.

(2)  Damit festgestellt werden kann, dass das Vorhandensein
dieses Stoffes zufillig oder technisch nicht zu vermeiden ist,
miissen die Unternehmer den zustindigen Behoérden nach-
weisen konnen, dass sie geeignete Schritte unternommen
haben, um das Vorhandensein derartiger Materialien zu
vermeiden.

(3)  Der in Absatz 1 genannte Schwellenwert kann insbeson-
dere fir GVO, die direkt an den Endverbraucher verkauft
werden, nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren
gesenkt werden.

(4)  Ausfithrliche Durchfithrungsbestimmungen zu diesem
Artikel werden nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten
Verfahren beschlossen.

(5)  Dieser Artikel bleibt wihrend eines Zeitraums von drei
Jahren nach dem  Geltungsbeginn dieser Verordnung
anwendbar.

Artikel 48
Uberpriifung

(1)  Spdtestens am 7. November 2005 ibermittelt die
Kommission anhand der bis dahin gesammelten Erfahrungen
dem Europdischen Parlament und dem Rat einen Bericht iiber
die Durchfithrung dieser Verordnung und insbesondere des
Artikels 47, gegebenenfalls in Verbindung mit einem entspre-
chenden Vorschlag. Der Bericht und ein etwaiger Vorschlag
werden der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

(2)  Unbeschadet der Befugnisse der nationalen Behorden
tiberwacht die Kommission die Anwendung dieser Verordnung
und ihre Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Tier, Verbraucherschutz, Verbraucherinformation und das
Funktionieren des Binnenmarktes, und legt erforderlichenfalls
schnellstmoglich entsprechende Vorschlige vor.

Artikel 49

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer
Veroffentlichung im Amisblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie wird nach Ablauf von sechs Monaten nach dem Datum
ihrer Veroffentlichung angewandt.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Briissel am 22. September 2003.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prisident
p. COX

Im Namen des Rates
Der Prisident
R. BUTTIGLIONE
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ANHANG

PFLICHTEN UND AUFGABEN DES GEMEINSCHAFTLICHEN REFERENZLABORS

. Bei dem in Artikel 32 genannten gemeinschaftlichen Referenzlabor handelt es sich um die Gemeinsame Forschungs-

stelle der Kommission.

. Bei den in diesem Anhang dargelegten Aufgaben wird die Gemeinsame Forschungsstelle der Kommission von einem

Konsortium nationaler Referenzlaboratorien unterstiitzt, das als ,Europdisches Netz der GVO-Laboratorien®
bezeichnet wird.

. Das gemeinschaftliche Referenzlabor ist vor allem zustindig fur:

— Empfang, Aufbereitung, Lagerung und Pflege der entsprechenden positiven und negativen Kontrollproben und
ihre Verteilung an die nationalen Referenzlaboratorien;

— Untersuchung und Validierung der Verfahren zum Nachweis, einschlieflich der Probenahme und der Identifizie-
rung des Transformationsereignisses sowie gegebenenfalls des Nachweises und der Identifizierung des Transforma-
tionsereignisses in dem Lebensmittel oder Futtermittel;

— Evaluierung der Daten, die der Antragsteller fur die Zulassung zum Inverkehrbringen des Lebensmittels oder des
Futtermittels zum Zweck der Untersuchung und Validierung der Verfahren zur Probenahme und zum Nachweis
vorgelegt hat;

— Vorlage vollstindiger Evaluierungsberichte bei der Behérde.

. Das gemeinschaftliche Referenzlabor beteiligt sich an der Beilegung von Streitigkeiten zwischen Mitgliedstaaten

hinsichtlich der Ergebnisse der in diesem Anhang aufgefiihrten Aufgaben.
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1830/2003 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 22. September 2003

iiber die Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch verinderten Organismen und iiber
die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten Organismen hergestellten Lebensmitteln
und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95 Absatz 1,

auf Vorschlag der Kommission ('),

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und So-
zialausschusses (),

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen (%),
gemil$ dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 12. Midrz 2001 iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die
Umwelt () sieht vor, dass die Mitgliedstaaten
Mafnahmen treffen, um die Riickverfolgbarkeit und
Kennzeichnung zugelassener genetisch verinderter Orga-
nismen (GVO) in jeder Phase des Inverkehrbringens
sicherzustellen.

(2)  Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften tiber die Riickverfolgbarkeit und
Kennzeichnung von GVO als Produkte oder in
Produkten und ber die Riickverfolgbarkeit von aus
GVO hergestellten Lebensmitteln und  Futtermitteln
konnen den freien Verkehr mit diesen Waren behindern
und damit ungleiche und unfaire Wettbewerbsbedin-
gungen schaffen. Ein harmonisierter Gemeinschafts-
rahmen fir die Ruckverfolgbarkeit und Kennzeichnung
von GVO sollte zum reibungslosen Funktionieren des
Binnenmarkts beitragen. Die Richtlinie 2001/18/EG
sollte daher entsprechend gedndert werden.

(3)  Bestimmungen iiber die Riickverfolgbarkeit von GVO
sollten zum einen das Zuriickziehen von Produkten fiir
den Fall, dass unvorhergeschene schidliche Auswir-
kungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder
auf die Umwelt, einschlieRlich der Okosysteme, festge-
stellt werden, und zum anderen die gezielte Beobachtung
zur Untersuchung moglicher Auswirkungen, insbeson-
dere auf die Umwelt, erleichtern. Durch die Riickverfolg-
barkeit sollte es zudem leichter werden, im Einklang mit
dem Vorsorgeprinzip Risikomanagementmafinahmen
durchzufiihren.

(") ABL C 304 E vom 30.10.2001, S. 327, und ABL C 331 E vom
31.12.2002, S. 308.

() ABL C 125 vom 27.5.2002, S. 69.

() ABL C 278 vom 14.11.2002, S. 31.

(*) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 3. Juli 2002 (noch
nicht im Amtsblatt veroffentlicht), Gemeinsamer Standpunkt des
Rates vom 17. Midrz 2003 (ABL C 113 E vom 13.5.2003, S. 21)
und Beschluss des Europiischen Parlaments vom 2. Juli 2003 (noch
nicht im Amtsblatt veroffentlicht). Beschluss des Rates vom 22. Juli
2003.

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Entscheidung 2002/811/EG (ABL. L 280 vom 18.10.2002, S.
27).

)

Es sollten Bestimmungen iiber die Riickverfolgbarkeit
von aus GVO hergestellten Lebensmitteln und Futtermit-
teln erlassen werden, um die genaue Kennzeichnung
dieser Produkte nach Mafigabe der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 22. September 2003 iber genetisch verinderte
Lebensmittel und Futtermittel (°) zu erleichtern und
damit sicherzustellen, dass den Beteiligten und den
Verbrauchern genaue Informationen zur Verfiigung
stehen und diese damit in die Lage versetzt werden, ihr
Recht auf freie Wahl effizient auszuiiben, und um die
Angaben in der Etikettierung leichter kontrollieren und
iiberpriifen zu kénnen. Die Bestimmungen fir aus GVO
hergestellte Lebensmittel und Futtermittel sollten dhnlich
sein, damit bei einer Anderung der Endverwendung
keine Informationsliicken entstehen.

Grundlage fiir die Riickverfolgbarkeit und Kennzeich-
nung von GVO ist die Ubermittlung und Speicherung
der Information, dass ein Produkt GVO enthilt oder aus
GVO besteht, und der eindeutigen Codes dieser GVO in
jeder Phase des Inverkehrbringens. Die Codes ermdgli-
chen den Zugriff auf die in einem Register gespeicherten
spezifischen  Informationen iiber die GVO und
erleichtern deren Identifizierung, Nachweis und Uberwa-
chung nach der Richtlinie 2001/18/EG.

Grundlage fir die Riickverfolgbarkeit von aus GVO
hergestellten Produkten ist die Ubermittlung und Spei-
cherung der Information, dass ein Lebensmittel oder ein
Futtermittel aus GVO hergestellt wurde.

Die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften betreffend
GVO als Futtermittel oder in Futtermitteln sollten auch
fiir Futtermittel fur Tiere gelten, die nicht fir die Lebens-
mittelerzeugung bestimmt sind.

Um die Durchfihrung von Kontrollen und Inspektionen
nach einem koordinierten Konzept zu erleichtern und
Rechtssicherheit fiir die Beteiligten zu schaffen, sollte
eine Anleitung fiir Probenahme und Nachweis festgelegt
werden. Dabei sind die Register fiir Informationen tiber
genetische Verinderungen in GVO zu beriicksichtigen,
welche die Kommission gemifS Artikel 31 Absatz 2 der
Richtlinie 2001/18/EG und Artikel 29 der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 erstellt.

Die Mitgliedstaaten sollten Vorschriften fiir Sanktionen
erlassen, die bei Verstoflen gegen die Bestimmungen
dieser Verordnung anzuwenden sind.

() Siehe Seite 1 dieses Amtsblatts.
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(10)  Gewisse Spuren von GVO in Produkten konnen zufillig
oder technisch nicht zu vermeiden sein. In einem
solchen Fall sollten die Bestimmungen iiber Kennzeich-
nung und Riickverfolgbarkeit nicht angewandt werden.
Es ist daher erforderlich, einen Schwellenwert fir das
zufillige oder technisch nicht zu vermeidende Vorhan-
densein von Material festzulegen, das aus GVO besteht,
solche enthilt oder daraus hergestellt ist, sowohl wenn
die Vermarktung dieser GVO in der Gemeinschaft
zuldssig ist, als auch wenn deren zufilliges oder tech-
nisch nicht zu vermeidendes Vorhandensein gemaifS
Artikel 47 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 toleriert
wird. Es ist auch angebracht vorzusehen, dass, wenn die
Gesamtmenge der zufilligen oder technisch nicht zu
vermeidenden Anteile des genannten Materials in einem
Lebensmittel oder Futtermittel oder in einem seiner
Bestandteile den vorgenannten Kennzeichnungsschwel-
lenwert iibersteigt, dies gemdfl den Bestimmungen der
vorliegenden Verordnung angegeben wird und dass
ausfuhrliche Bestimmungen fir die Durchfithrung dieser
Verordnung erlassen werden.

(11) Die vollstindige und zuverldssige Information der
Verbraucher im Zusammenhang mit GVO und aus
diesen hergestellten Produkten sowie Lebens- und Futter-
mitteln muss gewiahrleistet sein, damit die Verbraucher
eine sachkundige Produktauswahl treffen konnen.

(12)  Die zur Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafnahmen sollten gemafl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modali-
titen fur die Ausiibung der der Kommission iibertra-
genen Durchfiihrungsbefugnisse (') erlassen werden.

(13)  Bevor die Mafnahmen im Zusammenhang mit der
Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung angewandt
werden konnen, sollten Verfahren fir die Entwicklung
und Zuteilung spezifischer Erkennungsmarker fir GVO
festgelegt werden.

(14)  Die Kommission sollte dem Europdischen Parlament und
dem Rat einen Bericht {iber die Anwendung dieser
Verordnung und insbesondere iiber die Wirksamkeit der
Regeln fiir die Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung
unterbreiten.

(15) Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grund-
rechten und Grundsitzen, die insbesondere mit der
Charta der Grundrechte der Europdischen Union aner-
kannt wurden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Ziele

Mit dieser Verordnung wird ein Rahmen fiir die Riickverfolg-
barkeit von aus genetisch verdnderten Organismen (GVO)
bestehenden oder solche enthaltenden Produkten und von aus

(") ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

GVO hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln geschaffen,
um die genaue Kennzeichnung, die Uberwachung der Auswir-
kungen auf die Umwelt und gegebenenfalls auf die Gesundheit
sowie die Umsetzung der geeigneten Risikomanagementmaf-
nahmen, erforderlichenfalls einschlielich des Zuriickziehens
von Produkten, zu erleichtern.

Artikel 2
Geltungsbereich

(1)  Diese Verordnung gilt in jeder Phase des Inverkehrbrin-
gens fiir

a) aus GVO bestehende oder GVO enthaltende Produkte, die
gemdff dem Gemeinschaftsrecht in Verkehr gebracht
werden;

b) aus GVO hergestellte Lebensmittel, die gemifl dem Gemein-
schaftsrecht in Verkehr gebracht werden;

¢) aus GVO hergestellte Futtermittel, die gemdfs dem Gemein-
schaftsrecht in Verkehr gebracht werden.

(2)  Diese Verordnung gilt nicht fir nach der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 (% genchmigte Human- und Tierarznei-
mittel.

Attikel 3
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1. ,genetisch verdnderter Organismus“ oder ,GVO“ einen
genetisch verdnderten Organismus im Sinne von Artikel 2
Nummer 2 der Richtlinie 2001/18/EG, mit Ausnahme von
Organismen, bei denen eine genetische Verinderung durch
den Einsatz der in Anhang IB der Richtlinie 2001/18/EG
aufgefithrten Verfahren herbeigefithrt wurde;

2. ,aus GVO hergestellt“ vollstindig oder teilweise aus GVO
abgeleitet, aber keine GVO enthaltend oder daraus beste-
hend;

3. Rickverfolgbarkeit die Moglichkeit, GVO und aus GVO
hergestellte Produkte in jeder Phase des Inverkehrbringens
iber die gesamte Produktions- und Vertriebskette zuriick-
zuverfolgen;

4. spezifischer Erkennungsmarker” einen einfachen numeri-
schen oder alphanumerischen Code, der zur Identifizierung
eines GVO auf der Grundlage des zugelassenen Transfor-
mationsereignisses, mit dem er entwickelt wurde, dient
und den Zugriff auf spezifische Informationen tiber diesen
GVO ermoglicht;

5. ,Beteiligter” eine natiirliche oder juristische Person, die ein
Produkt in Verkehr bringt oder die in irgendeiner Phase
der Produktions- oder Vertriebskette ein in der Gemein-
schaft — entweder aus einem Mitgliedstaat oder aus einem
Drittland — in Verkehr gebrachtes Produkt bezieht, nicht
jedoch den Endverbraucher;

(%) Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaf-
fung einer Europdischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimit-
teln (ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 1). Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 807/2003 (ABL L 122 vom
16.5.2003, S. 36).
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6. ,Endverbraucher” den letzten Verbraucher, der das Produkt
nicht im Rahmen einer Unternehmenstitigkeit oder eines
Gewerbes verwendet;

7. ,Lebensmittel“ Lebensmittel im Sinne von Artikel 2 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (');

8. ,Zutaten“ Zutaten im Sinne von Artikel 6 Absatz 4 der
Richtlinie 2000/13/EG (3);

9. ,Futtermittel“ Futtermittel im Sinne von Artikel 3 Nummer
4 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002;

10. ,Inverkehrbringen“ das Inverkehrbringen im Sinne der
spezifischen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft, nach
denen das entsprechende Produkt zugelassen wurde;
ansonsten im Sinne von Artikel 2 Nummer 4 der Richtlinie
2001/18/EG;

11. ,erste Phase des Inverkehrbringens eines Produkts” die erste
Transaktion in der Produktions- und Vertriebskette, bei der
ein Produkt fiir Dritte bereitgestellt wird;

12. ,vorverpacktes Produkt® eine zum Verkauf angebotene
Verkaufseinheit, die aus einem Produkt und der
Verpackung besteht, in die es vor dem Feilbieten abgepackt
worden ist, unabhingig davon, ob die Verpackung das
Produkt ganz oder teilweise umschliefSt, vorausgesetzt, dass
der Inhalt nicht verindert werden kann, ohne dass die
Verpackung geoffnet werden muss oder eine Verdnderung
erfahrt.

Artikel 4

Bestimmungen iiber die Riickverfolgbarkeit und Kenn-
zeichnung von Produkten, die aus GVO bestehen oder
GVO enthalten

A. RUCKVERFOLGBARKEIT

(1) In der ersten Phase des Inverkehrbringens eines Produkts,
das aus GVO besteht oder GVO enthilt, einschlieflich
Massengut, gewdhrleisten die Beteiligten, dass dem Beteiligten,
der das Produkt bezieht, schriftlich Folgendes tibermittelt wird:

a) die Angabe, dass es GVO enthilt oder aus GVO besteht;

b) der/die den betreffenden GVO nach Artikel 8 zugeteilte(n)
spezifische(n) Erkennungsmarker.

(2)  In allen nachfolgenden Phasen des Inverkehrbringens des
in Absatz 1 genannten Produkts gewihrleisten die Beteiligten,
dass dem Beteiligten, der das Produkt bezieht, die nach Absatz
1 erhaltenen Angaben schriftlich tibermittelt werden.

(") Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errich-
tung der Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL L 31 vom
1.2.2002, S. 1).

Richtlinie 2000/13/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 20. Mirz 2000 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die Etikettierung und Aufmachung von Lebens-
mitteln sowie die Werbung hierfiir (ABL. L 109 vom 6.5.2000, S.
29). Richtlinie gedndert durch die Richtlinie 2001/101/EG der
Kommission (ABL. L 310 vom 28.11.2001, S. 19).

—
.

(3)  Bei aus GVO-Gemischen bestehenden oder GVO-Gemi-
sche enthaltenden Produkten, die ausschlieflich und unmit-
telbar als Lebensmittel oder Futtermittel oder zur Verarbeitung
verwendet werden sollen, kann die Angabe gemif8 Absatz 1
Buchstabe b) durch eine Erkliarung des Beteiligten iiber diese
Verwendung zusammen mit einem Verzeichnis der spezifischen
Erkennungsmarker fiir simtliche GVO ersetzt werden, aus
denen das Gemisch zusammengestellt wurde.

(4)  Unbeschadet des Artikels 6 miissen die Beteiligten iiber
Systeme und standardisierte Verfahren verfiigen, mit denen die
Angaben nach den Absitzen 1, 2 und 3 gespeichert werden
konnen und wihrend eines Zeitraums von fiinf Jahren nach
jeder Transaktion ermittelt werden kann, von welchem Betei-
ligten und fir welchen Beteiligten das in Absatz 1 genannte
Produkt bereitgestellt worden ist.

(5) Die Absitze 1 bis 4 lassen andere spezifische Bestim-
mungen des Gemeinschaftsrechts unberiihrt.

B. KENNZEICHNUNG

(6) Bei Produkten, die aus GVO bestehen oder GVO
enthalten, stellen die Beteiligten sicher, dass

a) bei vorverpackten Produkten, die aus GVO bestehen oder
GVO enthalten, der Vermerk ,Dieses Produkt enthilt
genetisch verdnderte Organismen“ oder ,Dieses Produkt
enthilt [Bezeichnung des Organismus/der Organismen],
genetisch verdndert” auf dem Etikett erscheint;

b) bei nicht vorverpackten Produkten, die dem Endverbraucher
angeboten werden, der Vermerk ,Dieses Produkt enthilt
genetisch verdnderte Organismen“ oder ,Dieses Produkt
enthilt [Bezeichnung des Organismus/der Organismen],
genetisch verandert” auf dem Behaltnis, in dem das Produkt
dargeboten wird, oder im Zusammenhang mit der Darbie-
tung des Produkts erscheint.

Dieser Absatz ldsst andere spezifische Bestimmungen des
Gemeinschaftsrechts unberiihrt.

C. AUSNAHMEN

(7)  Die Absitze 1 bis 6 gelten nicht fiir Spuren von GVO in
Produkten mit einem Anteil, der nicht hoher ist als die gemaf3
Artikel 21 Absatz 2 oder Absatz 3 der Richtlinie 2001/18/EG
und gemdfl anderen spezifischen Gemeinschaftsvorschriften
festgelegten Schwellenwerte, sofern diese Spuren von GVO
zufillig oder technisch nicht zu vermeiden sind.

(8)  Die Absidtze 1 bis 6 gelten nicht fur Spuren von GVO in
Produkten, die fiir die unmittelbare Verwendung als Lebens-
oder Futtermittel oder zur Verarbeitung vorgesehen sind, mit
einem Anteil, der nicht hoher ist als die gemdl den Artikeln
12, 24 oder 47 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 fiir solche
GVO festgelegten Schwellenwerte, sofern diese Spuren von
GVO zufillig oder technisch nicht zu vermeiden sind.
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Artikel 5

Bestimmungen iiber die Riickverfolgbarkeit von aus GVO
hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln

(1)  Beim Inverkehrbringen eines aus GVO hergestellten
Produkts gewihrleisten die Beteiligten, dass dem Beteiligten, der
das Produkt bezieht, schriftlich Folgendes iibermittelt wird:

a) die Angabe jeder einzelnen aus GVO hergestellten Lebens-
mittelzutat;

b) die Angabe jedes einzelnen aus GVO hergestellten Futter-
mittel-Ausgangserzeugnisses oder Zusatzstoffs;

¢) bei Produkten ohne Verzeichnis der Zutaten die Angabe,
dass das Produkt aus GVO hergestellt wurde.

(2)  Unbeschadet des Artikels 6 miissen die Beteiligten iiber
Systeme und standardisierte Verfahren verfiigen, mit denen die
Angaben nach Absatz 1 gespeichert werden kénnen und
wihrend eines Zeitraums von fiinf Jahren nach jeder Transak-
tion ermittelt werden kann, von welchem Beteiligten und fir
welchen Beteiligten das in Absatz 1 genannte Produkt bereitge-
stellt worden ist.

(3) Die Absitze 1 und 2 lassen andere spezifische Bestim-
mungen des Gemeinschaftsrechts unberiihrt.

(4) Die Absitze 1, 2 und 3 gelten nicht fiir Spuren von
GVO in aus GVO hergestellten Lebens- oder Futtermitteln mit
einem Anteil, der nicht hoher ist als die gemafs den Artikeln
12, 24 oder 47 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 fiir solche
GVO festgelegten Schwellenwerte, sofern diese Spuren von
GVO zufillig oder technisch nicht zu vermeiden sind.

Artikel 6
Ausnahmen

(1) In Fillen, in denen das Gemeinschaftsrecht spezifische
Identifizierungsverfahren wie die Nummerierung von Posten
vorverpackter Produkte vorschreibt, sind die Beteiligten nicht
verpflichtet, die in Artikel 4 Absdtze 1, 2 und 3 sowie in
Artikel 5 Absatz 1 genannten Angaben zu speichern, sofern
diese Angaben und die Postennummer deutlich auf der
Verpackung vermerkt sind und die Informationen zu den
Postennummern wahrend der in Artikel 4 Absatz 4 und Artikel
5 Absatz 2 genannten Zeitriume gespeichert werden.

(2)  Absatz 1 gilt nicht fiir die erste Phase des Inverkehrbrin-
gens eines Produkts oder fur die eigentliche Herstellung oder
das Umverpacken eines Produkts.

Artikel 7

Anderung der Richtlinie 2001/18/EG

Die Richtlinie 2001/18/EG wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 4 Absatz 6 wird gestrichen.

2. In Artikel 21 wird folgender Absatz hinzugefugt:

,(3)  Bei Produkten, die fiir eine unmittelbare Verarbeitung
vorgeschen sind, gilt Absatz 1 nicht fur Spuren von zugelas-
senen GVO mit einem Anteil, der nicht hoher ist als 0,9 %
oder gemdfl Artikel 30 Absatz 2 festgelegte niedrigere
Schwellenwerte, sofern diese Spuren zufillig oder technisch
nicht zu vermeiden sind.”

Artikel 8
Spezifische Erkennungsmarker

Nach dem in Artikel 10 Absatz 2 genannten Verfahren

a) legt die Kommission vor der Anwendung der Artikel 1 bis 7
ein System fur die Entwicklung und Zuteilung von spezifi-
schen Erkennungsmarkern fur GVO fest;

b) passt die Kommission das in Buchstabe a) vorgesehene
System gegebenenfalls an.

Dabei ist der Entwicklung in internationalen Gremien Rech-
nung zu tragen.

Artikel 9
Inspektionen und Kontrollmafinahmen

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass gegebenenfalls
Inspektionen und andere Kontrollmafnahmen einschliefSlich
stichprobenartiger Kontrollen und Tests (qualitativ und quanti-
tativ) zur Gewihrleistung der Einhaltung dieser Verordnung
durchgefiihrt werden. Zu den Inspektionen und Kontrollmaf-
nahmen konnen auch die Inspektionen und Kontrollen
hinsichtlich des Bereithaltens eines Produkts gehoren.

(2)  Vor der Anwendung der Artikel 1 bis 7 legt die Kommis-
sion nach dem in Artikel 10 Absatz 3 genannten Verfahren
eine technische Anleitung fir Probenahme und Nachweis fest,
um ein koordiniertes Konzept fiir die Anwendung des Absatzes
1 des vorliegenden Artikels zu erleichtern, und veroffentlicht
diese. Bei der Erstellung dieser technischen Anleitung beriicks-
ichtigt die Kommission die Arbeiten der zustindigen einzel-
staatlichen Behorden, des in Artikel 58 Absatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 genannten Ausschusses sowie des
gemifd der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingerichteten
gemeinschaftlichen Referenzlabors.

(3)  Zur Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Erfillung
ihrer Verpflichtungen nach den Absitzen 1 und 2 stellt die
Kommission sicher, dass auf Gemeinschaftsebene ein zentrales
Register eingerichtet wird, in dem alle verfiigbaren Sequenzin-
formationen und Referenzmaterialien zu GVO erfasst werden,
die in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden diirfen.
Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten haben Zugang
zu dem Register. Das Register enthilt auch, soweit verfiigbar,
entsprechende Informationen iiber nicht in der Europiischen
Union zugelassene GVO.
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Artikel 10
Ausschuss

(1)  Die Kommission wird von dem mit Artikel 30 der Rich-
tlinie 2001/18/EG eingesetzten Ausschuss unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/
468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

(4)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 11
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften tiber die Sanktionen,
die bei einem Verstof§ gegen diese Verordnung zu verhingen
sind, und treffen alle erforderlichen Maffnahmen, um ihre
Anwendung zu gewidhrleisten. Die Sanktionen miissen

wirksam, verhdltnismifig und abschreckend sein. Die Mitglied-
staaten teilen der Kommission diese Vorschriften bis spitestens
18. April 2004 und spitere Anderungen daran unverziiglich
mit.

Artikel 12
Uberpriifungsklausel

Die Kommission legt dem Europdischen Parlament und dem
Rat spitestens am 18. Oktober 2005 einen Bericht tiber die
Durchfithrung dieser Verordnung, insbesondere in Bezug auf
Artikel 4 Absatz 3, und gegebenenfalls einen Vorschlag vor.

Artikel 13
Inkrafttreten

(1)  Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer
Veroftentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(2)  Die Artikel 1 bis 7 und Artikel 9 Absatz 1 gelten ab dem
neunzigsten Tag nach der Veroffentlichung der in Artikel 8
Buchstabe a) genannten Mafinahme im Amtsblatt der Europd-
ischen Union.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Briissel am 22. September 2003.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prisident
p. COX

Im Namen des Rates
Der Prisident
R. BUTTIGLIONE
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1831/2003 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 22. September 2003
iiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 37 und Artikel 152
Absatz 4 Buchstabe b),

auf Vorschlag der Kommission (1),

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (%),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemif$ dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Die tierische Erzeugung spielt in der Landwirtschaft der
Gemeinschaft eine sehr wichtige Rolle; zufrieden stel-
lende Ergebnisse sind in hohem Mafs davon abhingig,
dass sichere Futtermittel von guter Qualitit verwendet
werden.

Der freie Verkehr mit sicheren und gesunden Lebens-
und Futtermitteln ist ein wichtiger Aspekt des Binnen-
markts und trigt wesentlich zur Gesundheit und zum
Wobhlergehen der Biirger und zu ihren sozialen und wirt-
schaftlichen Interessen bei.

Bei der Durchfihrung der Politiken der Gemeinschaft
sollte ein hohes Maf8 an Schutz fiir Leben und Gesund-
heit des Menschen gewihrleistet werden.

Um die Gesundheit von Mensch und Tier und die
Umwelt zu schiitzen, sollten Futtermittelzusatzstoffe
einer Sicherheitsbewertung mittels eines Gemeinschafts-
verfahrens unterzogen werden, bevor sie innerhalb der
Gemeinschaft in Verkehr gebracht, verwendet oder
verarbeitet werden. Da  Heimtierfuttermittel ~ kein
Bestandteil der menschlichen Nahrungskette sind und
auch keine Umweltauswirkungen auf Ackerland haben,
sollten besondere Bestimmungen fiir Zusatzstoffe in
Heimtierfuttermitteln vorgesehen werden.

Ein Grundsatz des Lebensmittelrechts der Gemeinschaft,
der in Artikel 11 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze und
Anforderungen des Lebensmittelsrechts, zur Errichtung
der Europdischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit
und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsi-
cherheit () niedergelegt ist, lautet, dass in die Gemein-
schaft eingefiihrte Lebensmittel und Futtermittel, die in
der Gemeinschaft in den Verkehr gebracht werden

(") ABL C 203 E vom 27.8.2002, S. 10.
() ABL C 61 vom 14.3.2003, S. 43.
() Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 21. November

2002 (noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht), Gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 17. Mérz 2003 (ABL C 113 E vom 13.5.2003,
S. 1), Beschluss des Europiischen Parlaments vom 19. Juni 2003
(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 22. Juli 2003.

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.

®)

(11)

(12)

sollen, die entsprechenden Anforderungen des Gemein-
schaftsrechts oder von der Gemeinschaft als zumindest
gleichwertig anerkannte Bedingungen erfiillen miissen.
Deshalb missen Einfuhren von Zusatzstoffen zur
Verwendung in der Tiererndhrung aus Drittstaaten
Anforderungen unterliegen, die den fir in der Gemein-
schaft hergestellte Zusatzstoffe geltenden Anforderungen
gleichwertig sind.

Mafinahmen der Gemeinschaft in Bezug auf die Gesund-
heit von Mensch und Tier sowie auf die Umwelt sollten
auf dem Vorsorgeprinzip basieren.

Nach Artikel 153 des Vertrags trigt die Gemeinschaft
zur Forderung des Rechts der Verbraucher auf Informa-
tion bei.

Bei der Durchfithrung der Richtlinie 70/524/EWG des
Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der
Tiererndhrung (°) hat sich gezeigt, dass alle Bestim-
mungen iiber Zusatzstoffe {iberarbeitet werden miissen,
um der Notwendigkeit Rechnung zu tragen, einen
besseren Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
und der Umwelt zu gewahrleisten. Auch ist der Tatsache
Rechnung zu tragen, dass der technologische Fortschritt
und die wissenschaftlichen Entwicklungen neue Arten
von Zusatzstoffen moglich gemacht haben, etwa solche,
die in Silagen oder Wasser eingesetzt werden.

An den Endverwender verkaufte Mischungen von
Zusatzstoffen sollten ebenfalls von der vorliegenden
Verordnung erfasst und nach den in der Zulassung jedes
einzelnen Zusatzstoffes festgelegten Bedingungen in
Verkehr gebracht und verwendet werden.

Vormischungen sollten nicht als Zubereitungen ange-
sehen werden, die unter die Begriffsbestimmung fiir
Zusatzstoffe fallen.

Hier sollte der Grundsatz gelten, dass nur diejenigen
Zusatzstoffe, die nach dem in dieser Verordnung festge-
legten Verfahren zugelassen wurden, in Verkehr
gebracht, verwendet und in der Tierernihrung verar-
beitet werden diirfen, und zwar unter den in der Zulas-
sung vorgesehenen Bedingungen.

Die Futtermittelzusatzstoffe sollten in Kategorien einge-
teilt werden, um das Bewertungsverfahren im Hinblick
auf die Zulassung zu erleichtern. Aminosduren, deren
Salze und Analoge, sowie Harnstoff und seine Derivate,
die derzeit unter die Richtlinie 82/471/EWG des Rates
vom 30. Juni 1982 iiber bestimmte Erzeugnisse fiir die
Tiererndhrung (%) fallen, sollten als eine Kategorie von
Futtermittelzusatzstoffen aufgenommen und somit aus
dem Anwendungsbereich der genannten Richtlinie in
den der vorliegenden Verordnung iibernommen werden.

() ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Richtlinie zuletzt geindert durch

die Verordnung (EG) Nr. 1756/2002 (ABI. L 265 vom 3.10.2002, S.
1

©) ABL L 213 vom 21.7.1982, S. 8. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Richtlinie 1999/20/EG (ABI. L 80 vom 25.3.1999, S. 20).
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(13)

(15)

(16)

(18)

In den Durchfithrungsvorschriften zu den Antrdgen auf
Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen sollten die
unterschiedlichen Anforderungen an die Dokumentation
in Bezug auf Tiere, aus denen Lebensmittel gewonnen
werden und in Bezug auf andere Tiere beriicksichtigt
werden.

Um eine einheitliche wissenschaftliche Bewertung von
Futtermittelzusatzstoffen zu gewdahrleisten, sollte diese
Bewertung von der durch die Verordnung (EG) Nr. 178
2002 errichteten Europdischen Behorde fur Lebensmit-
telsicherheit durchgefithrt werden. Die Antragsunter-
lagen sollten auch Informationen iiber Riickstandsunter-
suchungen enthalten, anhand derer die Festlegung von
Riickstandshochstmengen gepriift werden kann.

Die Kommission sollte in Zusammenarbeit mit der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit Leitli-
nien fiir die Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen fest-
legen. Bei der Festlegung dieser Leitlinien sollte auf die
Moglichkeit geachtet werden, die Ergebnisse der an
major species durchgefiihrten Untersuchungen auf minor
species zu extrapolieren.

Ferner muss ein vereinfachtes Zulassungsverfahren fiir
diejenigen Zusatzstoffe vorgesechen werden, die das
Zulassungsverfahren fir die Verwendung in Lebensmit-
teln gemdfl der Richtlinie 89/107/EWG des Rates vom
21. Dezember 1988 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber Zusatzstoffe, die in
Lebensmitteln verwendet werden diirfen ('), erfolgreich
durchlaufen haben.

Es hat sich gezeigt, dass die wissenschaftliche Risikobe-
wertung allein in manchen Fillen nicht alle Informa-
tionen vorlegt, auf die eine Risikomanagemententschei-
dung gegriindet werden sollte, und dass es legitimerweise
noch andere fiir den jeweils zu priifenden Sachverhalt
relevante Faktoren zu beriicksichtigen gilt, so unter
anderem gesellschaftliche, wirtschaftliche und o6kologi-
sche Faktoren, die Durchfiihrbarkeit von Kontrollen und
der Nutzen fiir die Tiere oder fir den Verbraucher von
tierischen Erzeugnissen. Daher sollte die Zulassung eines
Zusatzstoffes von der Kommission erteilt werden.

Damit das erforderliche Schutzniveau hinsichtlich des
Wobhlergehens der Tiere und der Sicherheit der Verbrau-
cher gewihrleistet ist, sollte den Antragstellern zusatzlich
zu der zehnjihrigen Datenschutzfrist in Bezug auf alle
Arten, fur die der Zusatzstoff zugelassen ist, noch eine
einjahrige Datenschutzfrist gewidhrt werden, um die
Antragsteller zu ermutigen, eine Ausdehnung der Zulas-
sungen auf minor species zu beantragen.

Die Zustindigkeit fur die Zulassung von Futtermittelzu-
satzstoffen und fur die Festlegung von Bedingungen fiir
ihre Verwendung sowie fiir die Fithrung und Veroffentli-
chung eines Registers zugelassener Futtermittelzusatz-
stoffe sollte der Kommission nach einem Verfahren iiber-
tragen werden, das eine enge Zusammenarbeit zwischen
den Mitgliedstaaten und der Kommission im Rahmen
des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit gewéhrleistet.

Es ist notwendig, gegebenenfalls eine Verpflichtung fir
den Zulassungsinhaber zur Umsetzung eines Plans zur
marktbegleitenden Beobachtung einzufithren, damit alle

(') ABL L 40 vom 11.2.1989, S. 27. Richtlinie gedndert durch die Rich-
tlinie 94/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates (ABL L
237 vom 10.9.1994, S. 1).

(21)

(24)

(25)

direkten oder indirekten, unmittelbaren oder spiteren
sowie unvorhergesehenen Auswirkungen des Einsatzes
von Futtermittelzusatzstoffen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder auf die Umwelt verfolgt und fest-
gestellt werden konnen, und zwar im Rahmen eines
Systems der Riickverfolgung von Erzeugnissen nach Art
des bereits in anderen Sektoren bestehenden Systems
und im Einklang mit den im Lebensmittelrecht vorgese-
henen Anforderungen hinsichtlich der Riickverfolgbar-
keit.

Damit der technologische Fortschritt und die wissen-
schaftlichen  Entwicklungen  beriicksichtigt ~ werden
konnen, miissen die Zulassungen fir Futtermittelzusatz-
stoffe regelmifig tiberprift werden. Zeitlich begrenzte
Zulassungen sollten eine solche Uberpriifung ermogli-
chen.

Es sollte ein Register der zugelassenen Futtermittelzusatz-
stoffe erstellt werden, das auch produktspezifische Infor-
mationen sowie Nachweismethoden enthilt. Nichtver-
trauliche Daten sollten der Offentlichkeit zuginglich
gemacht werden.

Es ist notwendig, Ubergangsregeln aufzustellen fiir die
Beriicksichtigung von Zusatzstoffen, die bereits auf dem
Markt sind und die gemif8 der Richtlinie 70/524/EWG
zugelassen wurden, sowie der Aminosduren, deren Salze
und Analoge sowie Harnstoff und seine Derivate, die
derzeit gemdfl der Richtlinie 82/471/EWG zugelassen
werden, und der Silierzusatzstoffe und derjenigen
Zusatzstoffe, fur die derzeit ein Zulassungsverfahren
lauft. Insbesondere ist es angezeigt, dafiir zu sorgen, dass
diese Erzeugnisse nur dann auf dem Markt bleiben
konnen, wenn der Kommission innerhalb eines Jahres
nach Inkrafttreten dieser Verordnung eine Mitteilung im
Hinblick auf die Evaluierung dieser Erzeugnisse gemacht
wurde.

Derzeit werden in der Gemeinschaft eine Reihe von
Silierzusatzstoffen ohne Zulassung gemif der Richtlinie
70/524[EWG in Verkehr gebracht und verwendet.
Aufgrund ihrer Beschaffenheit und Verwendung miissen
diese Stoffe von der vorliegenden Verordnung erfasst
werden, wobei aber dieselben Ubergangsregelungen
gelten sollten. Dies bietet die Moglichkeit, Informationen
iiber alle derzeit verwendeten Stoffe zu erhalten und ein
Verzeichnis dieser Stoffe anzulegen, so dass in Bezug auf
diejenigen  Stoffe, die die Zulassungskriterien nach
Artikel 5 dieser Verordnung nicht erfiillen, gegebenen-
falls Schutzmaflnahmen getroffen werden konnen.

Der Wissenschaftliche Lenkungsausschuss erkldrte in
seiner Stellungnahme vom 28. Mai 1999 hinsichtlich der
Verwendung  antimikrobieller ~ Stoffe  als  Wachs-
tumsforderer, dass die Verwendung von Wirkstoffen aus
Gruppen, die in der Human- oder der Veterindrmedizin
eingesetzt werden oder eingesetzt werden konnten (d. h.,
wo die Gefahr einer Kreuzresistenz gegeniiber Medika-
menten besteht, die zur Behandlung bakterieller Infek-
tionen eingesetzt werden), so bald wie moglich auslaufen
und letztlich verboten werden sollte. In seiner zweiten
Stellungnahme zur Resistenz gegeniiber antimikrobiellen
Stoffen bekriftigte der Wissenschaftliche Lenkungsaus-
schuss am 10./11. Mai 2001 die Notwendigkeit, eine
ausreichende Frist fiir die Ersetzung dieser antimikro-
biellen Stoffe durch Alternativprodukte einzurdumen:
,Dieser Prozess muss geplant und koordiniert werden, da
sich uberstiirzte Mafnahmen nachteilig auf die Tierge-
sundheit auswirken konnten.
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(26)  Somit ist es notwendig, ein Datum festzulegen, ab dem
die Verwendung der derzeit noch als Wachstumsforderer
zugelassenen Antibiotika verboten ist, auf der anderen
Seite aber ausreichend Zeit fiir die Entwicklung von
Alternativprodukten als Ersatz fiir diese Antibiotika zu
lassen. Auch ist ein Verbot der kiinftigen Zulassung von
Antibiotika als Futtermittelzusatzstoffe vorzusehen. Im
Zusammenhang mit der Einstellung der Verwendung
von Antibiotika als Wachstumsforderer und zur
Gewihrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die Tier-
gesundheit soll die Europaische Behorde fir Lebensmit-
telsicherheit ersucht werden, bis 2005 die bei der
Entwicklung alternativer ~ Stoffe und alternativer
Methoden der Bewirtschaftung, der Fitterung, der
Hygiene usw. erzielten Fortschritte zu priifen.

(27)  Bestimmte Substanzen mit kokzidiostatischer und histo-
monostatischer Wirkung sollten im Sinne dieser Verord-
nung als Futtermittelzusatzstoffe betrachtet werden.

(28)  Eine detaillierte Produktkennzeichnung sollte vorge-
schrieben werden, damit der Endverwender in voller
Kenntnis der Sachlage seine Entscheidung treffen kann
und gleichzeitig der Warenverkehr maglichst wenig
behindert und der lautere Handel begiinstigt wird. In
diesem Zusammenhang ist es im Allgemeinen ange-
messen, dass Anforderungen an Futtermittelzusatzstoffe
denjenigen entsprechen, die fiir Lebensmittelzusatzstoffe
gelten. Deshalb sollten fiir Aromastoffe vereinfachte
Kennzeichnungsvorschriften  entsprechend den  fir
Lebensmittelaromen geltenden Vorschriften vorgesehen
werden; dies sollte jedoch unbeschadet der Moglichkeit
gelten, bei der Zulassung einzelner Zusatzstoffe spezielle
Kennzeichnungsvorschriften vorzusehen

(29) Die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (*)
sieht fiir das Inverkehrbringen genetisch verdnderter
Lebens- und Futtermittel einschlieflich Futtermittelzu-
satzstoffen, die aus genetisch veridnderten Organismen
bestehen, diese enthalten oder daraus hergestellt wurden,
ein Zulassungsverfahren vor. Da die Ziele der genannten
Verordnung sich von denen der vorliegenden Verord-
nung unterscheiden, sollten Futtermittelzusatzstoffe vor
dem Inverkehrbringen zusitzlich zu dem Zulassungsver-
fahren gemidfl der genannten Verordnung ein weiteres
Zulassungsverfahren durchlaufen.

(30)  Die Artikel 53 und 54 der Verordnung (EG) Nr. 178
2002 sehen Verfahren fur Sofortmafnahmen in Bezug
auf Futtermittel mit Ursprung in der Gemeinschaft oder
auf aus Drittlindern eingefiithrte Futtermittel vor. Danach
konnen derartige Mafnahmen in Situationen getroffen
werden, in denen ein Futtermittel wahrscheinlich ein
ernstes Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder fir die Umwelt darstellt und diesem Risiko durch
Mafnahmen des betreffenden Mitgliedstaats oder der
betreffenden Mitgliedstaaten nicht auf zufrieden stellende
Weise begegnet werden kann.

(") Siehe Seite 1 dieses Amtsblatts.

(31)  Die zur Durchfuhrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafinahmen sollten gemaff dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalit-
aten fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse (3) erlassen werden.

(32) Die Mitgliedstaaten sollten Regeln fiir Sanktionen bei
Verstofen gegen diese Verordnung festlegen und sicher-
stellen, dass sie durchgefithrt werden. Diese Sanktionen
missen wirksam, verhiltnismafSig und abschreckend
sein.

(33) Die Richtlinie 70/524/EWG sollte aufgehoben werden.
Die Kennzeichnungsbestimmungen fiir Mischfuttermittel,
die Zusatzstoffe enthalten, sollten jedoch bis zum
Abschluss der Uberpriifung der Richtlinie 79/373/EWG
des Rates vom 2. April 1979 iber den Verkehr mit
Mischfuttermitteln () beibehalten werden.

(34)  Die Richtlinie 87/153/EWG des Rates vom 16. Februar
1987 zur Festlegung von Leitlinien zur Beurteilung von
Zusatzstoffen in der Tiererndhrung (*) enthilt an die
Mitgliedstaaten gerichtete Leitlinien fiir die Erstellung der
Antragsdossiers. Die Priffung der Konformitit dieser
Dossiers wird der Europdischen Behorde fiir Lebensmit-
telsicherheit tibertragen. Die Richtlinie 87/153/EWG ist
daher aufzuheben. Der Anhang sollte jedoch so lange in
Kraft bleiben, bis Durchfithrungsvorschriften erlassen
sind.

(35)  Um Storungen bei der Verwendung von Futtermittelzu-
satzstoffen zu vermeiden, ist eine Ubergangsfrist vorzu-
sehen. Daher sollten bis zu dem Zeitpunkt, an dem die
Bestimmungen dieser Verordnung anwendbar werden,
die bereits zugelassenen Stoffe weiterhin gemdff den
geltenden  Vorschriften im Verkehr bleiben und
verwendet werden diirfen —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1

GELTUNGSBEREICH UND DEFINITIONEN

Artikel 1
Geltungsbereich

(1)  Zweck dieser Verordnung ist die Einfihrung eines
Gemeinschaftsverfahrens fur die Zulassung des Inverkehrbrin-
gens und der Verwendung von Futtermittelzusatzstoffen und
die Festlegung von Bestimmungen fiir die Uberwachung und
Kennzeichnung von Futtermittelzusatzstoffen und Vormisch-
ungen, um so die Grundlage fiir die Gewdhrleistung eines
hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit des Menschen, die
Gesundheit und das Wohlergehen der Tiere, die Umwelt und
die Anwender- und Verbraucherinteressen im Zusammenhang
mit Futtermittelzusatzstoffen zu schaffen und gleichzeitig das
effiziente Funktionieren des Binnenmarktes sicherzustellen.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

() ABL L 86 vom 6.4.1979, S. 30. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 807/2003 (ABI. L 122 vom 16.5.2003, S.
36).

(*) ABL L 64 vom 7.3.1987, S. 19. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Richtlinie 2001/79/EG der Kommission (ABL L 267 vom
6.10.2001, S. 1).
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(2)  Diese Verordnung gilt nicht fiir
a) Verarbeitungshilfsstoffe;

b) Tierarzneimittel gemafs Begriffsbestimmung in der Richtlinie
2001/82/EG (!), mit Ausnahme von Kokzidiostatika und
Histomonostatika, die als Futtermittelzusatzstoffe verwendet
werden.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

(1)  Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten fiir ,Futter-
mittel®, ,Futtermittelunternehmen®, ,Futtermittelunternehmer®,
Jnverkehrbringen und ,Riickverfolgbarkeit“ die Begriffsbestim-
mungen der Verordnung (EG) Nr. 178/2002.

(2)  Ferner gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) ,Futtermittelzusatzstoffe: Stoffe, Mikroorganismen oder
Zubereitungen, die keine Futtermittel-Ausgangserzeugnisse
oder Vormischungen sind und bewusst Futtermitteln oder
Wasser zugesetzt werden, um insbesondere eine oder
mehrere der in Artikel 5 Absatz 3 genannten Funktionen
zu erfiillen;

=

Futtermittel-Ausgangserzeugnisse“: Erzeugnisse gemafs der
Begriffsbestimmung in Artikel 2 Buchstabe a) der Richtlinie
96/25/EG des Rates vom 29. April 1996 iiber den Verkehr
mit Futtermittel-Ausgangserzeugnissen (;

(g
~

,Mischfuttermittel“: Erzeugnisse gemidfl der Begriffsbestim-
mung in Artikel 2 Buchstabe b) der Richtlinie 79/373/
EWG;

,Erganzungsfuttermittel“: Erzeugnisse gemaf$ der Begriffsbe-
stimmung in Artikel 2 Buchstabe e) der Richtlinie 79/373/
EWG;

e) ,Vormischungen: Mischungen von Futtermittelzusatz-
stoffen oder Mischungen aus einem oder mehreren Futter-
mittelzusatzstoffen mit Futtermittel-Ausgangserzeugnissen
oder Wasser als Tragern, die nicht fir die direkte Verfiitte-
rung an Tiere bestimmt sind;

&

f) ,tdgliche Ration*: Gesamtmenge der Futtermittel, die ein
Tier einer bestimmten Art, Altersklasse und Leistung durch-
schnittlich tiglich benotigt, um seinen gesamten Nahrstoft-
bedarf zu decken, bezogen auf einen Feuchtigkeitsgehalt
von 12 v. H,;

,Alleinfuttermittel: Erzeugnisse gemifl der Begriffsbestim-
mung in Artikel 2 Buchstabe ¢) der Richtlinie 1999/29/EG
des Rates vom 22. April 1999 iiber unerwiinschte Stoffe
und Erzeugnisse in der Tierernihrung ();

i)
=

=

,Verarbeitungshilfsstoffe: an sich nicht als Futtermittel
verwendete Stoffe, die bei der Verarbeitung von Futtermit-
teln oder Futtermittel-Ausgangserzeugnissen absichtlich zu
dem Zweck verwendet werden, wihrend der Be- oder
Verarbeitung einen technologischen Zweck zu erfiillen, was
zum Vorhandensein nicht beabsichtigter, aber technisch
unvermeidbarer Riickstinde oder Riickstandsderivate im
Enderzeugnis fithren kann, sofern sich diese Riickstinde
weder schddlich auf die Gesundheit von Tier und Mensch
oder auf die Umwelt noch technologisch auf das Ender-
zeugnis auswirken;

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 1.

() ABL L 125 vom 23.5.1996, S. 35. Richtlinie zuletzt geindert durch
die Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (ABI. L 122 vom 16.5.2003, S.
1

O ABL L 115 vom 4.5.1999, S. 32. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 806/2003

i) ,antimikrobielle Stoffe“: Stoffe, die synthetisch oder natiir-
lich erzeugt werden und zur Abtotung oder Wachstum-
shemmung von Mikroorganismen wie Bakterien, Viren oder
Pilzen oder von Parasiten, insbesondere Protozoen, einge-
setzt werden;

j) »Antibiotika“: antimikrobielle Stoffe, die durch einen Mikro-
organismus erzeugt bzw. aus diesem gewonnen werden
und andere Mikroorganismen zerstéren bzw. deren
Wachstum hemmen;

k) ,Kokzidiostatika® und ,Histomonostatika“: Stoffe zur
Abtotung oder Wachstumshemmung von Protozoen;

1) ,Riickstandshochstmenge®: die hochste Konzentration eines
Riickstands aus der Verwendung eines Zusatzstoffes in der
Tiererndhrung, der von der Gemeinschaft als rechtlich
zuldssig oder als annehmbar in oder auf Lebensmitteln
angesehen wird;

m) ,Mikroorganismus*: kolonienbildende Mikroorganismen.

n) ,Markteinfihrung*:. das erstmalige Inverkehrbringen eines
Zusatzstoffes nach seiner Herstellung, die Einfuhr eines
Zusatzstoffes oder, falls ein Zusatzstoff einem Futtermittel
zugesetzt wird, ohne zuvor in Verkehr gebracht worden zu
sein, das erstmalige Inverkehrbringen dieses Futtermittels;

(3)  Erforderlichenfalls kann gemifl dem in Artikel 22 Absatz
2 genannten Verfahren bestimmt werden, ob ein Stoff, ein
Mikroorganismus oder eine Zubereitung als Futtermittelzusatz-
stoff im Sinne dieser Verordnung gilt.

KAPITEL I

ZULASSUNG, VERWENDUNG, BEOBACHTUNG UND UBERG-
ANGSMASSNAHMEN FUR FUTTERMITTELZUSATZSTOFFE

Artikel 3
Inverkehrbringen, Verarbeitung und Verwendung

(1)  Niemand darf einen Futtermittelzusatzstoff in Verkehr
bringen, verarbeiten oder verwenden, sofern nicht

a) eine entsprechende Zulassung gemifl der vorliegenden
Verordnung erteilt wurde,

b) die in der vorliegenden Verordnung festgelegten Bedin-
gungen fur die Verwendung, einschlieflich der in Anhang
IV enthaltenen allgemeinen Bedingungen, vorbehaltlich
anders lautender Bestimmungen der Zulassung, und die in
der Zulassung fiir den Stoff festgelegten Bedingungen erfullt
sind und

¢) die Kennzeichnungsvorschriften gemifl der vorliegenden
Verordnung erfiillt sind.

(2)  Zur Verwendung bei wissenschaftlichen Versuchen
konnen die Mitgliedstaaten als Zusatzstoffe Stoffe zulassen, die
nicht auf Gemeinschaftsebene zugelassen sind — ausgen-
ommen Antibiotika —, sofern die Versuche nach den
Grundsdtzen und unter den Bedingungen der Richtlinie 87/
153/EWG, der Richtlinie 83/228/EWG (*) oder den Leitlinien
gemifS Artikel 7 Absatz 4 der vorliegenden Verordnung durch-
gefithrt werden und eine angemessene amtliche Uberwachung
gewihrleistet ist. Die betreffenden Tiere diirfen zur Herstellung
von Lebensmitteln nur verwendet werden, wenn die Behorden
sich vergewissert haben, dass sich dies nicht schadlich auf die
Gesundheit von Tier und Mensch oder auf die Umwelt
auswirkt.

(*) ABL L 126 vom 13.5.1983, S. 23.
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(3) Im Fall von Zusatzstoffen der Kategorien d) und e)
gemilS Artikel 6 Absatz 1 sowie jenen Zusatzstoffen, die in den
Anwendungsbereich der Gemeinschaftsvorschriften fir das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen fallen, die aus genetisch
verdnderten Organismen (GVO) bestehen, diese enthalten oder
daraus hergestellt wurden, darf niemand aufer dem in der
Zulassungsverordnung nach Artikel 9 genannten Zulassungsin-
haber, seinem bzw. seinen Rechtsnachfolger(n) oder einer
schriftlich von ihm bevollmichtigten Person die Markteinfiih-
rung des Erzeugnisses vornehmen.

(4)  Sofern nichts anderes bestimmt ist, ist die Mischung von
Zusatzstoffen, die unmittelbar an den Endverwender verkauft
werden sollen, gestattet, sofern die in der Zulassung fiir jeden
einzelnen Zusatzstoff festgelegten Verwendungsbedingungen
eingehalten werden. Demzufolge bedarf es fir die Mischung
zugelassener Zusatzstoffe keiner besonderen Zulassungen, die
andere als die in der Richtlinie 95/69/EG (') festgelegten Anfor-
derungen betreffen.

(5)  Sofern aufgrund des technologischen Fortschritts oder
der wissenschaftlichen Entwicklungen erforderlich, konnen die
in Anhang IV enthaltenen allgemeinen Bedingungen gemifS
dem in Artikel 22 Absatz 2 genannten Verfahren angepasst
werden.

Artikel 4
Zulassung

(1)  Jede Person, die eine Zulassung fiir einen Futtermittelzu-
satzstoff oder fiir eine neue Verwendung eines Futtermittelzu-
satzstoffes anstrebt, muss einen Antrag nach Artikel 7 stellen.

(2)  Eine Zulassung darf ausschlieflich auf der Grundlage der
vorliegenden Verordnung und nach den darin festgelegten
Verfahren oder gemif den Artikeln 53 und 54 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 erteilt, verweigert, verlingert, abgeindert,
ausgesetzt oder widerrufen werden.

(3) Der Antragsteller der Zulassung oder sein Vertreter
miissen in der Gemeinschaft ansissig sein.

Artikel 5
Bedingungen fiir die Zulassung

(1)  Ein Futtermittelzusatzstoff wird nur dann zugelassen,
wenn der Antragsteller gemdf den in Artikel 7 vorgesehenen
Durchfithrungsvorschriften angemessen und ausreichend nach-
gewiesen hat, dass der Stoff bei Verwendung entsprechend den
Bestimmungen der Verordnung, mit der die Verwendung des
Stoffes zugelassen wird, den Bestimmungen des Absatzes 2
geniigt und dass er mindestens eines der in Absatz 3 aufge-
fithrten Merkmale aufweist.

(2)  Der Futtermittelzusatzstoff darf

a) sich nicht schidlich auf die Gesundheit von Tier und
Mensch oder auf die Umwelt auswirken;

b) nicht in einer Weise dargeboten werden, die den Anwender
irrefithren kann;

Richtlinie 95/69/EG des Rates vom 22. Dezember 1995 zur Festle-
gung der Bedingungen und Einzelheiten fiir die Zulassung und Regi-
strierung bestimmter Betriebe und zwischengeschalteter Personen
des Futtermittelsektors sowie zur Anderung der Richtlinien 70/524/
EWG, 74/63/EWG, 79/373/EWG und 82/471/EWG (ABL L 332
vom 30.12.1995, S. 15). Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 806/2003.

=

¢) keinen Nachteil fiir den Verbraucher durch die Beeintrichti-
gung der Beschaffenheit der tierischen Erzeugnisse mit sich
bringen und darf ihn beziiglich der Beschaffenheit der tier-
ischen Erzeugnisse nicht irrefithren.

(3)  Der Futtermittelzusatzstoff muss
a) die Beschaffenheit des Futtermittels positiv beeinflussen;

b) die Beschaffenheit der tierischen Erzeugnisse positiv beein-
flussen;

¢) die Farbe von Zierfischen und -vogeln positiv beeinflussen;
d) den Erndhrungsbedarf der Tiere decken;

e) die okologischen Folgen der Tierproduktion positiv beein-
flussen;

f) die Tierproduktion, die Leistung oder das Wohlbefinden der
Tiere, insbesondere durch Einwirkung auf die Magen- und
Darmflora oder die Verdaulichkeit der Futtermittel, positiv
beeinflussen oder

g) eine kokzidiostatische oder histomonostatische Wirkung
haben.

(4)  Andere Antibiotika als Kokzidiostatika oder Histomono-
statika werden als Futtermittelzusatzstoffe nicht zugelassen.

Artikel 6
Kategorien von Futtermittelzusatzstoffen

(1)  Ein Futtermittelzusatzstoff wird je nach Funktionsweise
und Eigenschaften entsprechend dem in den Artikeln 7, 8 und
9 beschriebenen Verfahren einer oder mehreren der nachste-
henden Kategorien zugeordnet:

a) technologische Zusatzstoffe: jeder Stoff, der Futtermitteln
aus technologischen Griinden zugesetzt wird;

b) sensorische Zusatzstoffe: jeder Stoff, der einem Futtermittel
zugesetzt die organoleptischen Eigenschaften dieses Futter-
mittels bzw. die optischen Eigenschaften des aus den Tieren
gewonnenen Lebensmittels verbessert oder verdndert;

¢) erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe;

d) zootechnische Zusatzstoffe: jeder Zusatzstoff, der die
Leistung und den Gesundheitszustand von Tieren oder die
Auswirkungen auf die Umwelt positiv beeinflussen soll;

e) Kokzidiostatika und Histomonostatika.

(2)  Innerhalb der in Absatz 1 genannten Kategorien werden
Futtermittelzusatzstoffe nach dem Verfahren der Artikel 7, 8
und 9 entsprechend ihrer Hauptfunktion oder ihren Hauptfunk-
tionen einer oder mehreren der in Anhang I genannten Funkti-
onsgruppen zugeordnet.

(3)  Soweit aufgrund des technologischen Fortschritts oder
der wissenschaftlichen Entwicklungen erforderlich, koénnen
nach dem in Artikel 22 Absatz 2 genannten Verfahren weitere
Kategorien und Funktionsgruppen fiir Futtermittelzusatzstoffe
geschaffen werden.
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Artikel 7
Beantragung der Zulassung

(1)  Ein Antrag auf Zulassung gemifs Artikel 4 ist an die
Kommission zu richten. Die Kommission unterrichtet unver-
ziiglich die Mitgliedstaaten und leitet den Antrag an die Euro-
pdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (nachfolgend ,die
Behorde® genannt) weiter.

(2)  Die Behorde

a) bestitigt dem Antragsteller schriftlich innerhalb von 15
Tagen nach Antragseingang unter Angabe des Eingangsda-
tums den Erhalt des Antrags, einschlieflich der in Absatz 3
aufgefithrten Angaben und Unterlagen;

b) stellt den Mitgliedstaaten und der Kommission alle vom
Antragsteller gelieferten sonstigen Informationen zur Verfi-

gung;

¢) macht der Offentlichkeit — vorbehaltlich der Vertraulich-
keitsanforderungen nach Artikel 18 Absatz 2 — die in
Absatz 3 Buchstabe h) genannte Zusammenfassung des
Dossiers zugidnglich.

(3)  Bei der Antragstellung sendet der Antragsteller folgende
Angaben und Unterlagen direkt an die Behorde:

a) seinen Namen und seine Anschrift;

b) Angaben zur Identitit des Futtermittelzusatzstoffes, einen
Vorschlag fiir seine Zuordnung zu einer Kategorie und
Funktionsgruppe gemif$ Artikel 6 sowie seine Spezifikation,
gegebenenfalls einschliefSlich Reinheitskriterien;

c) eine Beschreibung der Verfahren fiir Erzeugung, industrielle
Produktion und vorgesehene Verwendung des Futtermittel-
zusatzstoffes, der Methoden zur Analyse des Zusatzstoffes in
Futtermitteln entsprechend der vorgesehenen Verwendung
und gegebenenfalls des Analyseverfahrens zur Bestimmung
der Riickstandsmenge des Futtermittelzusatzstoffes oder
seiner Metaboliten in Lebensmitteln;

d) ein Exemplar der Beschreibung der durchgefithrten Untersu-
chungen und alle anderen Unterlagen, anhand deren nach-
gewiesen werden kann, dass der Futtermittelzusatzstoff die
in Artikel 5 Absdtze 2 und 3 festgelegten Kriterien erfiillt;

e) einen Vorschlag fiir die Bedingungen fiir das Inverkehr-
bringen des Futtermittelzusatzstoffes einschlieflich ~der
Kennzeichnungsvorschriften sowie gegebenenfalls spezifi-
scher Bedingungen fiir Verwendung und Handhabung
(einschliefSlich bekannter Unvertraglichkeiten), Wirkstoffge-
halt in Ergdnzungsfuttermitteln sowie die Angabe der Tier-
arten und -kategorien, fiir die der Futtermittelzusatzstoff
bestimmt ist;

f) eine schriftliche Erklirung, in der bestdtigt wird, dass der
Antragsteller drei Proben des Futtermittelzusatzstoffes
entsprechend den Bestimmungen des Anhangs II unmit-
telbar an das in Artikel 21 genannte gemeinschaftliche Refe-
renzlabor iibermittelt hat;

g) bei Zusatzstoffen, die nach dem Vorschlag gemifd Buchstabe
b) nicht den Kategorien a) und b) in Artikel 6 Absatz 1
zugeordnet werden, sowie bei Zusatzstoffen, die in den
Anwendungsbereich der Gemeinschaftsvorschriften fiir das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen fallen, die aus GVO
bestehen, diese enthalten oder daraus hergestellt wurden:
einen Vorschlag fiir die marktbegleitende Beobachtung;

h) eine Zusammenfassung, die die Angaben gemif§ den Buch-
staben a) bis g) enthalt;

i) bei Zusatzstoffen, die in den Anwendungsbereich der
Gemeinschaftsvorschriften fiir das Inverkehrbringen von
Erzeugnissen fallen, die aus GVO bestehen, diese enthalten
oder daraus hergestellt wurden: ndhere Angaben zu einer
gemifS den geltenden Rechtsvorschriften erteilten Zulassung.

(4)  Die Kommission legt nach Anhorung der Behorde gemafS
dem in Artikel 22 Absatz 2 genannten Verfahren Durchfiihr-
ungsvorschriften zur Anwendung des vorliegenden Artikels,
einschlieflich Vorschriften fur die Erstellung und die Vorlage
der Antrage fest.

Bis zum Erlass dieser Durchfithrungsvorschriften wird der
Antrag gemdf dem Anhang der Richtlinie 87/153/EWG
gestellt.

(5) Nach Anhorung der Behorde werden nach dem in
Artikel 22 Absatz 2 genannten Verfahren besondere Leitlinien
fir die Zulassung von Zusatzstoffen festgelegt, erforderlichen-
falls fiir jede einzelne Kategorie von Zusatzstoffen im Sinne des
Artikels 6 Absatz 1. Diese Leitlinien tragen der Moglichkeit
Rechnung, die Ergebnisse der durchgefithrten Untersuchungen
von major species auf minor species zu extrapolieren.

Nach Anhorung der Behorde konnen nach dem in Artikel 22
Absatz 2 genannten Verfahren weitere Vorschriften fir die
Durchfithrung des vorliegenden Artikels festgelegt werden. In
diesen Vorschriften sollte gegebenenfalls zwischen den Anfor-
derungen an Futtermittelzusatzstoffe in Bezug auf Tiere, aus
denen Lebensmittel gewonnen werden, und den betreffenden
Anforderungen in Bezug auf andere Tiere, insbesondere Heim-
tiere, unterschieden werden. Die Durchfithrungsvorschriften
enthalten Bestimmungen, nach denen vereinfachte Verfahren
fur die Zulassung von Zusatzstoffen erlaubt sind, die fiir die
Verwendung in Lebensmitteln zugelassen worden sind.

(6) Die Behorde verdffentlicht detaillierte Anleitungen fiir
die Unterstiitzung des Antragstellers bei der Erstellung und der
Vorlage des Antrags.

Artikel 8
Stellungnahme der Behorde

(1)  Die Behorde gibt innerhalb von sechs Monaten nach
Eingang eines giiltigen Antrags eine Stellungnahme ab. Diese
Frist wird verlangert, wenn die Behorde gemafd Absatz 2 beim
Antragsteller erginzende Informationen anfordert.

(2) Die Behorde kann gegebenenfalls den Antragsteller
auffordern, die dem Antrag beigefiigten Angaben innerhalb
einer nach Ricksprache mit ihm von der Behorde festgelegten
Frist zu erganzen.

(3)  Zur Vorbereitung ihrer Stellungnahme

a) prift die Behorde, ob die vom Antragsteller vorgelegten
Angaben und Unterlagen Artikel 7 entsprechen, und nimmt
eine Bewertung vor, um festzustellen, ob der Futtermittelzu-
satzstoff den in Artikel 5 festgelegten Voraussetzungen
geniigt;

b) priift die Behorde den Bericht des gemeinschaftlichen Refe-
renzlabors.
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(4)  Wird die Zulassung des Futtermittelzusatzstoffes in der
Stellungnahme  befiirwortet, enthidlt die  Stellungnahme
auflerdem folgende Angaben:

a) Name und Anschrift des Antragstellers;

b) die Bezeichnung des Futtermittelzusatzstoffes einschlieflich
seiner Zuordnung zu einer Kategorie und Funktionsgruppe
gemdfl Artikel 6, und seine Spezifikation, gegebenenfalls
einschlielich Reinheitskriterien und Analysemethoden;

¢) abhingig vom Ergebnis der Bewertung spezifische Bedin-
gungen oder Einschrinkungen betreffend die Handhabung,
die Anforderungen an die marktbegleitende Beobachtung
und die Verwendung einschlieflich der Tierarten und Kate-
gorien von Tierarten, fiir die der Zusatzstoff verwendet
werden soll;

d) spezifische zusitzliche Anforderungen hinsichtlich der
Kennzeichnung des Futtermittelzusatzstoffes, die aufgrund
der Bedingungen und Einschrinkungen gemif§ Buchstabe c)
erforderlich sind;

e) einen Vorschlag fir die Festlegung von Riickstands-
hochstmengen in dem entsprechenden Lebensmittel tier-
ischen Ursprungs, es sei denn, die Behorde kommt in der
Stellungnahme zu dem Schluss, dass die Festlegung von
Riickstandshochstmengen fiir den Schutz der Verbraucher
nicht erforderlich ist, oder solche Riickstandshochstmengen
wurden bereits in Anhang I oder IIl der Verordnung (EWG)
Nr. 237790 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung
eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von
Hochstmengen fir Tierarzneimittelriickstdnde in Nahrungs-
mitteln tierischen Ursprungs (') festgelegt.

(5)  Die Behorde iibermittelt ihre Stellungnahme unverziig-
lich der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem Antrag-
steller, zusammen mit einem Bericht mit ihrer Bewertung des
Futtermittelzusatzstoffes und unter Angabe der Griinde fir ihre
Schlussfolgerungen.

(6)  Die Behorde veroffentlicht ihre Stellungnahme, nachdem
sie alle gemidfl Artikel 18 Absatz 2 als vertraulich geltenden
Informationen gestrichen hat.

Artikel 9
Gemeinschaftszulassung

(1)  Innerhalb von drei Monaten nach Eingang der Stellung-
nahme der Behorde erstellt die Kommission im Hinblick auf die
Erteilung oder Verweigerung der Zulassung einen Entwurf einer
Verordnung. Bei diesem Entwurf beriicksichtigt sie die Bestim-
mungen von Artikel 5 Absdtze 2 und 3, das Gemeinschafts-
recht sowie andere legitime Faktoren, die fiir den jeweils zu
priffenden Sachverhalt von Bedeutung sind, insbesondere den
Nutzen fiir die Gesundheit und das Wohlergehen der Tiere und
die Vorteile fiir den Verbraucher von tierischen Erzeugnissen.

Stimmt der Entwurf nicht mit der Stellungnahme der Behorde
itberein, erliutert sie die Griinde fiir die Unterschiede.

In aulergewohnlich komplexen Fillen kann die Frist von drei
Monaten verlingert werden.

(2)  Der Entwurf wird nach dem in Artikel 22 Absatz 2
genannten Verfahren angenommen.

(') ABL. L 224 vom 18.8.1990, S. 1. Verordnung zuletzt geindert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1490/2003 der Kommission (ABI. L
214 vom 26.8.2003, S. 3).

(3)  Vorschriften fir die Durchfithrung des vorliegenden Arti-
kels, insbesondere betreffend eine Kennnummer fiir zugelassene
Zusatzstoffe, konnen nach dem in Artikel 22 Absatz 2
genannten Verfahren festgelegt werden.

(4)  Die Kommission informiert den Antragsteller unverziig-
lich tiber die gemif Absatz 2 erlassene Verordnung.

(5)  Eine Verordnung zur Erteilung der Zulassung muss die
in Artikel 8 Absatz 4 Buchstaben b), ¢), d) und e) genannten
Angaben sowie eine Kennnummer enthalten.

(6)  Eine Verordnung zur Erteilung der Zulassung fiir Zusatz-
stoffe, die in die Kategorien d) und e) gemif8 Artikel 6 Absatz 1
fallen, sowie fiir Zusatzstoffe, die aus GVO bestehen, diese
enthalten oder daraus hergestellt wurden, muss den Namen des
Zulassungsinhabers und gegebenenfalls den spezifischen Erken-
nungsmarker angeben, den der GVO gemifl der Verordnung
(EG) Nr. 1830/2003 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 22. September 2003 iber die Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von genetisch veridnderten Organismen
und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch veranderten
Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln
sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG () erhlt.

(7) Konnte die Riickstandsmenge eines Zusatzstoffs in
Lebensmitteln, die von mit diesem Zusatzstoff gefiitterten
Tieren stammen, sich nachteilig auf die menschliche Gesund-
heit auswirken, so werden in die Verordnung Hochstmengen
fur Riickstinde des Wirkstoffs oder seiner Metaboliten in den
entsprechenden Lebensmitteln tierischen Ursprungs aufgen-
ommen. In diesem Fall wird der Wirkstoff im Sinne der Rich-
tlinie 96/23/EG des Rates (*) als unter Anhang I der genannten
Richtlinie fallend betrachtet. Wurde fiir den betreffenden Stoff
bereits eine Riickstandshochstmenge in den Gemeinschaftsvor-
schriften festgelegt, so gilt diese Riickstandshochstmenge auch
fur Riickstande des Wirkstoffs oder seiner Metaboliten, die sich
aus der Verwendung des Stoffs als Futtermittelzusatz ergeben.

(8) Die gemif dem in dieser Verordnung festgelegten
Verfahren erteilte Zulassung gilt in der gesamten Gemeinschaft
zehn Jahre lang und kann gemifS Artikel 14 verlingert werden.
Der zugelassene Futtermittelzusatzstoff wird in das in Artikel
17 genannte Register (nachstehend ,Register genannt) einge-
tragen. Jeder Eintrag in das Register umfasst das Datum der
Zulassung und die in den Absitzen 5, 6 und 7 genannten
Angaben.

(9)  Die Erteilung der Zulassung beriihrt nicht die allgemeine
zivil- und strafrechtliche Haftung eines Futtermittelunterneh-
mers hinsichtlich des betreffenden Futtermittelzusatzstoffes.

Artikel 10
Status bereits bestehender Produkte

(1)  Abweichend von Artikel 3 diirfen ein Futtermittelzusatz-
stoff, der gemdf der Richtlinie 70/524/EWG in Verkehr
gebracht wurde, sowie ein Harnstoff und seine Derivate, eine
Aminosdure, ein Salz einer Aminosiure oder deren Analoge,
die in den Nummern 2.1, 3 und 4 des Anhangs der Richtlinie
82[471/EWG aufgefithrt sind, gemifl den Bedingungen in
Verkehr gebracht und verwendet werden, die in den Richtlinien
70/524/EWG bzw. 82[/471/EWG und ihren Durchfithrungsbe-
stimmungen, einschlieSlich insbesondere der speziellen Kenn-
zeichnungsvorschriften fiir Mischfuttermittel und Futtermittel-
Ausgangserzeugnisse, festgelegt sind, vorausgesetzt

() Siehe Seite 24 dieses Amtsblatts.
() ABL L 125 vom 23.5.1996, S. 10.



L 268/36

Amtsblatt der Europaischen Union

18.10.2003

a) innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten der vorliegenden
Verordnung melden die Personen, die die Markteinfithrung
des Zusatzstoffs vornehmen, oder eine andere interessierte
Partei der Kommission diese Tatsache. Gleichzeitig werden
die in Artikel 7 Absatz 3 Buchstaben a), b) und c) genannten
Angaben direkt an die Behorde gesandt;

b) innerhalb eines Jahres ab der Meldung gemif8 Buchstabe a)
priift die Behorde, ob simtliche erforderlichen Informa-
tionen vorgelegt wurden, und meldet der Kommission, dass
sie die gemdfl dem vorliegenden Artikel geforderten Infor-
mationen erhalten hat. Die betreffenden Erzeugnisse werden
in das Register eingetragen. Jeder Eintrag in das Register gibt
das Datum der ersten Eintragung des betreffenden Erzeug-
nisses sowie gegebenenfalls das Datum des Auslaufens der
bestehenden Zulassung an.

(2)  Ein Antrag ist gemdfl Artikel 7 zu stellen, und zwar fiir
Zusatzstoffe mit einer begrenzten Zulassungsdauer spitestens
ein Jahr vor Ablauf der gemif der Richtlinie 70/524/EWG
erteilten Zulassung und fiir Zusatzstoffe, die fiir einen unbe-
grenzten Zeitraum oder gemdfl der Richtlinie 82/471/EWG
zugelassen wurden, innerhalb von hochstens sieben Jahren
nach Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung. Ein genauer
Zeitplan, in dem die einzelnen Kategorien von Zusatzstoffen,
die neu bewertet werden miissen, nach Priorititen geordnet
aufgefithrt sind, kann nach dem in Artikel 22 Absatz 2
genannten Verfahren beschlossen werden. Die Behorde wird bei
der Erstellung der Liste konsultiert.

(3)  Erzeugnisse, die in das Register eingetragen werden,
unterliegen den Bestimmungen der vorliegenden Verordnung,
insbesondere den Artikeln 8, 9, 12, 13, 14 und 16, die unbe-
schadet besonderer Bedingungen fiir die Kennzeichnung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung jedes Stoffes gemifS
Absatz 1 auf diese Erzeugnisse so anzuwenden sind, als wiren
diese gemdf Artikel 9 zugelassen.

(4)  Ist eine Zulassung nicht auf einen bestimmten Inhaber
ausgestellt, so kann jede Person, die die in diesem Artikel
genannten Erzeugnisse einfithrt oder herstellt, oder jede andere
interessierte Partei der Kommission die in Absatz 1 erwihnten
Informationen oder den in Absatz 2 genannten Antrag
vorlegen.

(5)  Werden die Meldung und die beigefiigten Angaben nach
Absatz 1 Buchstabe a) nicht innerhalb der genannten Frist
vorgelegt oder fiir fehlerhaft befunden oder wird ein Antrag
nicht gemdfl Absatz 2 innerhalb der genannten Frist gestellt, so
wird eine Verordnung gemif dem in Artikel 22 Absatz 2
genannten Verfahren erlassen, um den betreffenden Zusatzstoff
vom Markt zu nehmen. Diese Mafinahme kann einen
begrenzten Zeitraum vorsehen, wihrend dem Bestinde des
Erzeugnisses noch aufgebraucht werden konnen.

(6)  Wird aus Griinden, die dem Antragsteller nicht angelastet
werden konnen, vor Ablauf der Zulassung keine Entscheidung
iiber deren Verlingerung getroffen, verlingert sich der Zulas-
sungszeitraum des Erzeugnisses automatisch, bis die Kommis-
sion eine Entscheidung trifft. Die Kommission unterrichtet den
Antragsteller von dieser Verlingerung der Zulassung.

(7)  Abweichend von Artikel 3 diirfen zu dem in Artikel 26
Absatz 2 genannten Zeitpunkt in der Gemeinschaft als Silierzu-
satzstoffe verwendete Stoffe, Mikroorganismen und Zuberei-

tungen in Verkehr gebracht und verwendet werden, sofern
Absatz 1 Buchstaben a) und b) und Absatz 2 eingehalten
werden. Die Absitze 3 und 4 sind entsprechend anzuwenden.
Fiir diese Stoffe betrdgt die Frist fiir die Antragstellung im Sinne
des Absatzes 2 sieben Jahre nach Inkrafttreten der vorliegenden
Verordnung.

Artikel 11
Ubergang

(1) Im Hinblick auf eine Entscheidung tiber die Einstellung
der Verwendung von Kokzidiostatika und Histomonostatika als
Futtermittelzusatzstoffe bis zum 31. Dezember 2012 legt die
Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat vor
dem 1. Januar 2008 einen Bericht iiber die Verwendung dieser
Stoffe als Futtermittelzusatzstoffe und die verfiigbaren Alterna-
tiven vor, gegebenenfalls verbunden mit Legislativvorschligen.

(2)  Abweichend von Artikel 10 diirfen Antibiotika, die keine
Kokzidiostatika und keine Histomonostatika sind, unbeschadet
von Artikel 13 nur bis zum 31. Dezember 2005 in Verkehr
gebracht und als Futtermittelzusatzstoffe verwendet werden; ab
dem 1. Januar 2006 werden diese Stoffe aus dem Register
gestrichen.

Artikel 12
Uberwachung

(1)  Ist ein Zusatzstoff gemafl der vorliegenden Verordnung
zugelassen, so muss jede Person, die diesen Stoff oder ein
Futtermittel, dem dieser Stoff zugesetzt wurde, verwendet oder
in Verkehr bringt, oder jede andere interessierte Partei fiir die
Einhaltung aller Bedingungen oder Einschrinkungen, die in
Bezug auf Inverkehrbringen, Verwendung und Handhabung des
Zusatzstoffes oder der ihn enthaltenden Futtermittel festgelegt
wurden, Sorge tragen.

(2)  Wurde dem Zulassungsinhaber eine Beobachtung gemaf3
Artikel 8 Absatz 4 Buchstabe c) vorgeschrieben, stellt er sicher,
dass diese durchgefuhrt wird, und legt der Kommission entspre-
chend der Zulassung Berichte vor. Der Zulassungsinhaber teilt
der Kommission unverziiglich alle neuen Informationen mit,
die die Bewertung der Sicherheit des Futtermittelzusatzstoffes
bei der Verwendung beeinflussen konnten, insbesondere im
Hinblick auf mogliche gesundheitliche Auswirkungen auf
besonders empfindliche Verbrauchergruppen. Er informiert die
Kommission — unverziiglich  iiber alle  Verbote  oder
Einschrankungen, die von den zustindigen Behorden eines
Drittlandes auferlegt wurden, in dem der Futtermittelzusatzstoff
in Verkehr gebracht wurde.

Artikel 13
Anderung, Aussetzung und Widerruf von Zulassungen

(1)  Aus eigener Initiative oder aufgrund eines Ersuchens
eines Mitgliedstaats oder der Kommission legt die Behérde eine
Stellungnahme zu der Frage vor, ob eine Zulassung die in
dieser Verordnung festgelegten Bedingungen noch erfiillt. Sie
teilt diese Stellungnahme unverziiglich der Kommission, den
Mitgliedstaaten und gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber mit.
Die Stellungnahme wird veroffentlicht.
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(2)  Die Kommission priift die Stellungnahme der Behorde
unverziiglich. Sachdienliche Mafnahmen werden gemif8 den
Artikeln 53 und 54 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
ergriffen. Eine Entscheidung tiber die Anderung, die Aussetzung
oder den Widerruf einer Zulassung wird nach dem in Artikel
22 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung genannten Verfahren
getroffen.

(3)  Schldgt der Zulassungsinhaber eine Anderung der Zulas-
sungsbedingungen vor, indem er bei der Kommission einen
Antrag stellt, der die entsprechenden Informationen enthilt, die
den Antrag auf Anderung unterstiitzen, so {ibermittelt die
Behorde ihre Stellungnahme zu dem Vorschlag der Kommis-
sion und den Mitgliedstaaten. Die Kommission priift die Stel-
lungnahme der Behorde unverziiglich und entscheidet nach
dem in Artikel 22 Absatz 2 genannten Verfahren.

(4)  Die Kommission informiert den Antragsteller unverziig-
lich tiber ihre Entscheidung. Das Register wird gegebenenfalls
gedndert.

(5)  Artikel 7 Absitze 1 und 2 sowie die Artikel 8 und 9 sind
entsprechend anzuwenden.

Artikel 14
Verlingerung von Zulassungen

(1)  Zulassungen im Sinne dieser Verordnung konnen fiir
jeweils zehn Jahre verlingert werden. Ein Antrag auf Verlange-
rung ist spitestens ein Jahr vor Ablauf der Zulassung an die
Kommission zu richten.

Ist eine Zulassung nicht auf einen bestimmten Inhaber ausge-
stellt, so kann jede Person bei Markteinfithrung des Zusatzstoffs
oder jede andere interessierte Partei den Antrag bei der
Kommission stellen und wird entsprechend als Antragsteller
angeschen.

Ist eine Zulassung auf einen bestimmten Inhaber ausgestellt, so
kann der Zulassungsinhaber oder sein(e) Rechtsnachfolger den
Antrag bei der Kommission stellen und wird entsprechend als
Antragsteller angeschen.

(2)  Bei der Antragstellung sendet der Antragsteller folgende
Angaben und Unterlagen direkt an die Behorde:

a) eine Kopie der Zulassung fur das Inverkehrbringen des
Futtermittelzusatzstoffs;

b) einen Bericht {iber die Ergebnisse der marktbegleitenden
Beobachtung, sofern eine solche Beobachtung in der Zulas-
sung vorgeschrieben ist;

c) alle sonstigen neuen Informationen hinsichtlich der Bewer-
tung der Sicherheit des Futtermittelzusatzstoffs bei der
Verwendung und der Risiken, die der Futtermittelzusatzstoff
fiir Mensch, Tier oder Umwelt birgt;

d) gegebenenfalls einen Vorschlag zur Anderung oder Ergin-
zung der Bedingungen der urspriinglichen Zulassung, unter
anderem der Bedingungen hinsichtlich der spiteren Uberwa-
chung.

(3)  Artikel 7 Absitze 1, 2, 4 und 5 sowie die Artikel 8 und
9 sind entsprechend anzuwenden.

(4)  Wird aus Griinden, die dem Antragsteller nicht angelastet
werden konnen, vor Ablauf der Zulassung keine Entscheidung
tiber deren Verldngerung getroffen, verldngert sich der Zulas-

sungszeitraum des Erzeugnisses automatisch, bis die Kommis-
sion eine Entscheidung trifft. Informationen iber diese
Verldngerung der Zulassung werden der Offentlichkeit iiber das
Register gemadfl Artikel 17 zur Verfiigung gestellt.

Artikel 15
Zulassung in dringenden Fillen

In bestimmten Fillen, in denen eine Zulassung dringend erfor-
derlich ist, um den Schutz von Tieren zu gewihrleisten, kann
die Kommission nach dem in Artikel 22 Absatz 2 genannten
Verfahren die Verwendung eines Zusatzstoffes fur hochstens
funf Jahre vorldufig zulassen.

KAPITEL III

KENNZEICHNUNG UND VERPACKUNG

Artikel 16

Kennzeichnung und Verpackung von Futtermittelzusatz-
stoffen und Vormischungen

(1)  Niemand darf einen Futtermittelzusatzstoff oder eine
Vormischung von Zusatzstoffen in Verkehr bringen, ohne dass
die Verpackung oder der Behilter unter der Verantwortung
eines in der Gemeinschaft ansissigen Erzeugers, Verpackers,
Importeurs, Verkdufers oder Verteilers gekennzeichnet wird
und auf der Verpackung oder dem Behilter zumindest in der
oder den Landessprachen des Mitgliedstaats, in dem das
Erzeugnis in Verkehr gebracht wird, fiir jeden darin enthaltenen
Zusatzstoff die nachstehenden Informationen sichtbar, deutlich
lesbar und unzerstorbar angegeben sind:

a) die besondere Bezeichnung, die dem Zusatzstoff anlisslich
der Zulassung gegeben wurde, der die in der Zulassung
genannte Funktionsgruppe vorangestellt wird;

b) Name oder Firma und Anschrift oder Niederlassung des fiir
die Angaben gemif$ diesem Artikel Verantwortlichen;

¢) Nettogewicht oder bei fliissigen Zusatzstoffen oder
Vormischungen entweder Nettovolumen oder Nettogewicht;

d) gegebenenfalls die Zulassungs-Kennnummer, die dem
Betrieb oder der zwischengeschalteten Person nach Artikel 5
der Richtlinie 95/69/EG zugeteilt worden ist, oder die Regi-
strierungs-Kennnummer, die dem Betrieb oder der
zwischengeschalteten Person nach Artikel 10 der genannten
Richtlinie zugeteilt worden ist;

e) eine Gebrauchsanleitung sowie Sicherheitshinweise fiir die
Verwendung und gegebenenfalls die spezifischen Anforde-
rungen gemifl der Zulassung, einschliefSlich der Tierarten
und -kategorien, fiir die der Zusatzstoff oder die Vormi-
schung von Zusatzstoffen bestimmt ist;

f) die Kennnummer;

g) die Chargen-Nummer und das Herstellungsdatum.

(2)  Im Fall von Aromastoffen kann die Liste der Zusatzstoffe
durch den Ausdruck ,Mischung aus Aromastoffen” ersetzt
werden. Dies gilt nicht fiir Aromastoffe mit einer mengen-
mifigen Beschrinkung bei der Verwendung in Futtermitteln
und Trinkwasser.
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(3)  Zusitzlich zu den in Absatz 1 genannten Informationen
miissen auf der Verpackung oder dem Behilter eines Zusatz-
stoffes aus einer in Anhang III aufgefithrten Funktionsgruppe
die in diesem Anhang genannten Informationen sichtbar, deut-
lich lesbar und unzerstérbar angegeben sein.

(4)  Zudem muss im Fall von Vormischungen auf dem Etikett
deutlich lesbar das Wort ,Vormischung (in GrofSbuchstaben)
erscheinen und der Tragerstoff angegeben werden.

(5)  Zusatzstoffe und Vormischungen diirfen nur in geschlos-
senen Verpackungen oder geschlossenen Behaltern in Verkehr
gebracht werden, die so verschlossen sein miissen, dass der
Verschluss beim Offnen beschidigt wird und nicht wieder
verwendet werden kann.

(6)  Anderungen des Anhangs Ill, um dem technologischen
Fortschritt und den wissenschaftlichen Entwicklungen Rech-
nung zu tragen, konnen nach dem in Artikel 22 Absatz 2
genannten Verfahren beschlossen werden.

KAPITEL IV
ALLGEMEINE UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 17
Gemeinschaftsregister der Futtermittelzusatzstoffe

(1) Die Kommission erstellt ein Gemeinschaftsregister der
Futtermittelzusatzstoffe, das sie auf dem neuesten Stand hilt.

(2)  Das Register wird der Offentlichkeit zugénglich gemacht.

Artikel 18
Vertraulichkeit

(1)  Der Antragsteller kann angeben, welche der gemifs der
vorliegenden Verordnung vorgelegten Informationen aufgrund
der Tatsache vertraulich behandelt werden sollen, dass ihre
Bekanntgabe seiner Wettbewerbsposition erheblich schaden
konnte. In solchen Fillen ist eine nachpriifbare Begriindung
anzugeben.

(2)  Die Kommission legt nach Riicksprache mit dem Antrag-
steller fest, welche Informationen — mit Ausnahme der in
Absatz 3 genannten — vertraulich behandelt werden, und
informiert den Antragsteller iiber ihre Entscheidung.

(3)  Folgende Informationen werden nicht vertraulich behan-
delt:

a) die Bezeichnung und Zusammensetzung des Futtermittelzu-
satzstoffs sowie gegebenenfalls Angaben iiber den Produkti-
onsstamim;

b) die physikalisch-chemischen und biologischen Eigenschaften
des Futtermittelzusatzstoffs;

¢) die Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen der Studie iiber
die Auswirkungen des Futtermittelzusatzstoffs auf die
Gesundheit von Mensch und Tier sowie auf die Umwelt;

d) die Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen der Studie iiber
die Auswirkungen des Futtermittelzusatzstoffs auf die Eigen-
schaften tierischer Erzeugnisse und ihre ernihrungsphysiolo-
gischen Merkmale;

e) Methoden fiir den Nachweis und die Identifizierung des
Futtermittelzusatzstoffs und gegebenenfalls Beobachtungsan-
forderungen und eine Zusammenfassung der Beobachtungs-
ergebnisse.

(4)  Auf Anfrage tbermittelt die Behorde der Kommission
und den Mitgliedstaaten ungeachtet des Absatzes 2 alle in
ihrem Besitz befindlichen Informationen, einschlieflich der
gemifS Absatz 2 als vertraulich eingestuften Informationen.

(5) Die Behorde bearbeitet Antrige auf Zugang zu den in
ihrem  Besitz befindlichen Dokumenten gemifl den
Grundsitzen der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europi-
schen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 tiber den
Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europiischen
Parlaments, des Rates und der Kommission ().

(6) Die Mitgliedstaaten, die Kommission und die Behorde
behandeln alle gemifs Absatz 2 als vertraulich eingestuften
Informationen vertraulich, mit Ausnahme von Informationen,
die bekannt gegeben werden miissen, um die Gesundheit von
Mensch und Tier oder die Umwelt zu schiitzen. Die Mitglied-
staaten bearbeiten Antrige auf Zugang zu den im Rahmen
dieser Verordnung tibermittelten Dokumenten gemaf8 Artikel 5
der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001.

(7)  Zieht ein Antragsteller seinen Antrag zuriick oder hat er
ihn zuriickgezogen, so wahren die Mitgliedstaaten, die Kommis-
sion und die Behorde Geschifts- und Betriebsgeheimnisse
einschlieflich vertraulicher Informationen tiber Forschung und
Entwicklung sowie Informationen, iiber deren Vertraulichkeit
die Kommission und der Antragsteller nicht einer Meinung
sind.

Artikel 19
Uberpriifung auf dem Verwaltungsweg

Entscheidungen oder Unterlassungen der Behorde im Rahmen
der ihr mit dieser Verordnung tibertragenen Befugnisse konnen
von der Kommission aus eigener Initiative oder auf Ersuchen
eines Mitgliedstaats oder einer unmittelbar und individuell
betroffenen Person iiberpriift werden.

Zu diesem Zweck muss bei der Kommission binnen einer Frist
von zwei Monaten ab dem Tag, an dem die betroffene Person
von der betreffenden Handlung oder Unterlassung Kenntnis
erlangt hat, ein Antrag gestellt werden.

Die Kommission entscheidet innerhalb von zwei Monaten und
verpflichtet die Behorde gegebenenfalls, ihre Entscheidung
aufzuheben oder der Unterlassung innerhalb einer festgelegten
Frist abzuhelfen.

Artikel 20
Datenschutz

(1)  Die wissenschaftlichen Daten und andere Informationen,
die in dem gemif Artikel 7 erforderlichen Antragsdossier
enthalten sind, diirffen wihrend eines Zeitraums von zehn
Jahren ab dem Datum der Zulassung nicht zugunsten eines
anderen Antragstellers verwendet werden, es sei denn, dieser
andere Antragsteller hat mit dem fritheren Antragsteller verein-
bart, dass solche Daten und Informationen verwendet werden
konnen.

(2) Damit die Bemithungen um die Erlangung von Zulas-
sungen in Bezug auf minor species fiir Zusatzstoffe, deren
Verwendung fiir andere Arten zugelassen ist, gefordert werden,
wird die zehnjdhrige Datenschutzfrist in Bezug auf jede minor
species, fur die die weitere Verwendung zugelassen wird, um
ein Jahr verldngert.

(") ABL L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
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(3)  Der Antragsteller und der frithere Antragsteller ergreifen
alle notwendigen Mafnahmen, um sich iiber die gemeinsame
Nutzung der Angaben zu einigen, damit toxikologische
Versuche an Wirbeltieren nicht wiederholt werden. Wird
jedoch keine Einigung iiber die gemeinsame Nutzung der
Angaben erzielt, kann die Kommission die Offenlegung der
Informationen beschliefen, um eine Wiederholung der toxiko-
logischen Versuche an Wirbeltieren zu vermeiden, wobei ein
angemessenes Gleichgewicht zwischen den Interessen der
betroffenen Seiten zu wahren ist.

(4)  Nach Ablauf des Zeitraums von zehn Jahren darf die
Behorde alle oder einen Teil der Ergebnisse der aufgrund der
wissenschaftlichen Daten und sonstigen Informationen in den
Antragsunterlagen durchgefithrten Bewertung zugunsten eines
anderen Antragstellers verwenden.

Artikel 21
Referenzlabors

Das gemeinschaftliche Referenzlabor und seine Pflichten und
Aufgaben sind in Anhang II bestimmt.

Personen, die eine Zulassung von Zusatzstoffen beantragen,
beteiligen sich an den Kosten der Aufgaben des gemeinschaftli-
chen Referenzlabors und des in Anhang II genannten Verbands
nationaler Referenzlaboratorien.

Ausfiihrliche Vorschriften zur Durchfithrung des Anhangs 1I
sowie Anderungen dieses Anhangs werden gemif dem in
Artikel 22 Absatz 2 genannten Verfahren beschlossen.

Artikel 22
Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem durch Artikel 58 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eingesetzten Stindigen
Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit (im
Folgenden ,Ausschuss“ genannt) unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so finden die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8 Anwendung.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/
468[EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 23
Aufhebungen

(1) Die Richtlinie 70/524/EWG wird zu dem Datum, ab
dem diese Verordnung gilt, aufgehoben. Artikel 16 der
Richtlinie 70/524/EWG bleibt jedoch so lange in Kraft, bis die
Richtlinie 79/373/EWG dahin gehend gedndert ist, dass sie
Bestimmungen iiber die Kennzeichnung von Futtermitteln
umlfasst, die Zusatzstoffe enthalten.

(2)  Die Nummern 2.1, 3 und 4 des Anhangs der Richtlinie
82/471[EWG werden zu dem Datum, ab dem diese Verord-
nung gilt, gestrichen.

(3)  Die Richtlinie 87/153/EWG wird zu dem Datum, ab
dem diese Verordnung gilt, aufgehoben. Der Anhang jener
Richtlinie bleibt jedoch so lange in Kraft, bis die Durchfiihr-
ungsvorschriften gemafl Artikel 7 Absatz 4 dieser Verordnung
erlassen sind.

(4)  Bezugnahmen auf die Richtlinie 70/524/EWG gelten als
Bezugnahmen auf die vorliegende Verordnung.

Artikel 24
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen die Regeln fiir Sanktionen bei
Verstolien gegen diese Verordnung fest und treffen alle erfor-
derlichen Mafinahmen, um sicherzustellen, dass sie durchge-
fithrt werden. Die Sanktionen miissen wirksam, verhailtnis-
mafig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten melden diese Regeln und Mafnahmen der
Kommission spitestens zwolf Monate nach dem Datum der
Veroffentlichung dieser Verordnung; sie melden ihr auch unver-
ziiglich jede spitere sie betreffende Anderung.

Artikel 25
Ubergangsmafinahmen

(1)  Antrige, die gemidfl Artikel 4 der Richtlinie 70/524/EWG
vor dem Datum, ab dem diese Verordnung gilt, gestellt wurden,
werden als Antrdge gemifS Artikel 7 dieser Verordnung behan-
delt, sofern die in Artikel 4 Absatz 4 der Richtlinie 70/524/
EWG vorgesehenen ersten schriftlichen Bemerkungen der
Kommission noch nicht iibermittelt wurden. Der Mitgliedstaat,
der als Berichterstatter fiir einen solchen Antrag ausgewdhlt
wurde, iibermittelt das diesen Antrag betreffende Dossier unver-
ziiglich an die Kommission. Ungeachtet des Artikels 23 Absatz
1 werden diese Antrige weiterhin im Einklang mit Artikel 4
der Richtlinie 70/524/EWG behandelt, sofern die in Artikel 4
Absatz 4 der Richtlinie 70/524/EWG vorgesehenen ersten
schriftlichen Bemerkungen der Kommission bereits tibermittelt
wurden.

(2) Die in Kapitel II festgelegten Kennzeichnungsvor-
schriften gelten nicht fiir Erzeugnisse, die vor dem Datum, ab
dem diese Verordnung gilt, rechtmifig in der Gemeinschaft
hergestellt und etikettiert wurden oder rechtmifig in die
Gemeinschaft eingefiihrt und in Verkehr gebracht wurden.

Artikel 26

Inkrafttreten

(1)  Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(2)  Die Geltung dieser Verordnung beginnt zwolf Monate
nach dem Datum der Veroffentlichung dieser Verordnung.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Briissel am 22. September 2003.

Im Namen des Rates
Der Prdsident
R. BUTTIGLIONE

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prsident
P. COX
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ANHANG 1

FUNKTIONSGRUPPEN VON ZUSATZSTOFFEN

1. In die Kategorie ,technologische Zusatzstoffe“ werden folgende Funktionsgruppen aufgenommen:

a) Konservierungsmittel: Stoffe oder gegebenenfalls Mikroorganismen, die Futtermittel vor den schddlichen Auswir-
kungen von Mikroorganismen oder deren Metaboliten schiitzen;

b) Antioxidationsmittel: Stoffe, die die Haltbarkeit von Futtermitteln und Futtermittel-Ausgangserzeugnissen
verldngern, indem sie sie vor den schidlichen Auswirkungen der Oxidation schiitzen;

¢) Emulgatoren: Stoffe, die es ermdglichen, die einheitliche Dispersion zweier oder mehrerer nicht mischbarer Phasen
in einem Futtermittel herzustellen oder aufrecht zu erhalten;

d) Stabilisatoren: Stoffe, die es ermoglichen, den physikalisch-chemischen Zustand eines Futtermittels aufrecht zu
erhalten;

¢) Verdickungsmittel: Stoffe, die die Viskositit eines Futtermittels erhohen;
f) Geliermittel: Stoffe, die einem Futtermittel durch Gelbildung eine verfestigte Form geben;
g) Bindemittel: Stoffe, die die Tendenz der Partikel eines Futtermittels, haften zu bleiben, erhéhen;

h) Stoffe zur Beherrschung einer Kontamination mit Radionukliden: Stoffe, die die Absorption von Radionukliden
verhindern oder ihre Ausscheidung fordern;

i) Trennmittel: Stoffe, die die Tendenz der einzelnen Partikel eines Futtermittels, haften zu bleiben, herabsetzen;
j) Saureregulatoren: Stoffe, die den pH-Wert eines Futtermittels regulieren;

k) Silierzusatzstoffe: Stoffe, einschlieflich Enzyme oder Mikroorganismen, die Futtermitteln zugesetzt werden, um die
Silageerzeugung zu verbessern;

1) Vergallungsmittel: Stoffe, die, wenn sie bei der Herstellung verarbeiteter Futtermittel verwendet werden, den
Herkunftsnachweis fiir bestimmte Lebensmittel oder Futtermittel-Ausgangserzeugnisse ermdglichen.

. In die Kategorie ,sensorische Zusatzstoffe werden folgende Funktionsgruppen aufgenommen:

a) Farbstoffe:
i) Stoffe, die einem Futtermittel Farbe geben oder die Farbe in einem Futtermittel wiederherstellen;
i) Stoffe, die bei Verfiitterung an Tiere Lebensmitteln tierischen Ursprungs Farbe geben;
iili) Stoffe, die die Farbe von Zierfischen und -vogeln positiv beeinflussen;

b) Aromastoffe, deren Zusatz zu Futtermitteln deren Geruch oder Schmackhaftigkeit verbessert.

. In die Kategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* werden folgende Funktionsgruppen aufgenommen:

a) Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung;
b) Verbindungen von Spurenelementen;
¢) Aminosauren, deren Salze und Analoge;

d) Harnstoff und seine Derivate.

. In die Kategorien ,zootechnische Zusatzstoffe werden folgende Funktionsgruppen aufgenommen:

a) Verdaulichkeitsforderer: Stoffe, die bei der Verfiitterung an Tiere durch ihre Wirkung auf bestimmte Futtermittel-
Ausgangserzeugnisse die Verdaulichkeit der Nahrung verbessern;

b) Darmflorastabilisatoren: Mikroorganismen oder andere chemisch definierte Stoffe, die bei der Verfiitterung an
Tiere eine positive Wirkung auf die Darmflora haben;

¢) Stoffe, die die Umwelt giinstig beeinflussen;

d) sonstige zootechnische Zusatzstoffe.
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ANHANG 11
PFLICHTEN UND AUFGABEN DES GEMEINSCHAFTLICHEN REFERENZLABORS

1. Bei dem in Artikel 21 genannten gemeinschaftlichen Referenzlabor handelt es sich um die Gemeinsame Forschungs-
stelle der Kommission (GFS).

2. Bei den in diesem Anhang beschriebenen Aufgaben kann die GFS von einem Verband nationaler Referenzlaboratorien
unterstiitzt werden.
Die GFS ist zustindig fur:
— die Entgegennahme, Aufbereitung, Lagerung und Pflege der Kontrollproben;
— die Erprobung und Evaluierung oder Validierung der Nachweismethoden;

— die Evaluierung der vom Antragsteller fiir die Zulassung zum Inverkehrbringen des Futtermittelzusatzstoffs zum
Zweck der Erprobung und Evaluierung oder Validierung der Nachweismethoden vorgelegten Daten;

— die Vorlage vollstindiger Evaluierungsberichte bei der Behorde.

3. Das gemeinschaftliche Referenzlabor wirkt bei der Beilegung von Streitigkeiten zwischen Mitgliedstaaten hinsichtlich
der Ergebnisse der in diesem Anhang beschriebenen Aufgaben mit.

ANHANG III

BESONDERE KENNZEICHNUNGSVORSCHRIFTEN FUR BESTIMMTE FUTTERMITTELZUSATZSTOFFE UND
FUR VORMISCHUNGEN

a) Zootechnische Zusatzstoffe und Kokzidiostatika und Histomonostatika:
— Ablaufdatum fur die Gewahrleistung bzw. Haltbarkeitsdauer ab dem Herstellungsdatum,
— Gebrauchsanleitung und
— Wirkstoffgehalt;

b) Enzyme, zusitzlich zu vorstehenden Angaben:

— genaue Bezeichnung des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe entsprechend ihrer enzymatischen Wirkung gemif der
erteilten Zulassung,

— Kennnummer der International Union of Biochemistry und
— statt des Wirkstoffgehalts die Einheiten der Wirksamkeit (Einheiten der Wirksamkeit je Gramm oder Einheiten der
Wirksamkeit je Milliliter);
¢) Mikroorganismen:
— Ablaufdatum der Garantie oder Haltbarkeitsdauer ab dem Herstellungsdatum,
— Gebrauchsanleitung,
— Stammidentifizierungsnummer und
— Anzahl koloniebildender Einheiten per Gramm;

d) erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe:

— Wirkstoffgehalt und

— Ablaufdatum der Garantie dieses Gehalts oder Haltbarkeitsdauer ab dem Herstellungsdatum;
e) technologische und sensorische Zusatzstoffe mit Ausnahme von Aromastoffen:

— Wirkstoffgehalt;
f) Aromastoffe:

— Zusatzmenge in Vormischungen.
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ANHANG IV

ALLGEMEINE VERWENDUNGSBEDINGUNGEN

. Die Menge an Zusatzstoffen, die auch natiirlicherweise in einigen Futtermitteln vorkommt, wird so berechnet, dass

die Summe aus der hinzugefiigten Menge und der natiirlicherweise enthaltenen Menge den in der betreffenden Zulas-
sungsverordnung vorgesehenen Hochstgehalt nicht tiberschreitet.

. Das Einmischen von Zusatzstoffen in Vormischungen und Futtermitteln ist nur zuldssig bei chemisch-physikalischer

und biologischer Vertraglichkeit der Bestandteile des Gemisches im Hinblick auf das Zustandekommen der ange-
strebten Wirkung.

. Erginzungsfuttermittel, die wie angegeben verdiinnt werden, diirfen keinen hoheren Gehalt an Zusatzstoffen

aufweisen als den fiir Alleinfuttermittel festgelegten Gehalt.

. Bei Silierzusatzstoffen enthaltenden Vormischungen muss das Etikett nach dem Wort ,VORMISCHUNG" in deutlich

lesbarer Form die Worte ,mit Silierzusatzstoffen* aufweisen.
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1832/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003

zur Festlegung pauschaler Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der im Sektor Obst und Gemiise
geltenden Einfuhrpreise

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 3223/94 der Kommission
vom 21. Dezember 1994 mit Durchfithrungsbestimmungen
zur Einfuhrregelung fiir Obst und Gemiise ('), zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1947/2002 (3, insbesondere auf
Artikel 4 Absatz 1,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Die in Anwendung der Ergebnisse der multilateralen
Handelsverhandlungen der Uruguay-Runde von der
Kommission festzulegenden, zur Bestimmung der
pauschalen Einfuhrwerte zu beriicksichtigenden Kriterien
sind in der Verordnung (EG) Nr. 3223/94 fur die in
ihrem Anhang angefithrten Erzeugnisse und Zeitrdume
festgelegt.

(20 In Anwendung der genannten Kriterien sind die im
Anhang zur vorliegenden Verordnung ausgewiesenen
pauschalen Einfuhrwerte zu beriicksichtigen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Attikel 1
Die in Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 3223/94 genannten
pauschalen Einfuhrwerte sind in der Tabelle im Anhang zur
vorliegenden Verordnung festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 18. Oktober 2003 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

() ABL L 337 vom 24.12.1994, S. 66.
() ABL L 299 vom 1.11.2002, S. 17.

Fiir die Kommission
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor fiir Landwirtschaft
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ANHANG

zu der Verordnung der Kommission vom 17. Oktober 2003 zur Festlegung pauschaler Einfuhrwerte fiir die
Bestimmung der im Sektor Obst und Gemiise geltenden Einfuhrpreise

(EUR/100 kg)

KN-Code Drittland-Code (') Pauschaler Einfuhrpreis

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

0805 5010 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

(") Nomenklatur der Linder gemaf8 der Verordnung (EG) Nr. 2020/2001 der Kommission (ABL L 273 vom 16.10.2001, S. 6). Der Code
,999“ steht fiir , Verschiedenes”.
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1833/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003
zur Festsetzung der Erstattungen bei der Ausfuhr auf dem Schweinefleischsektor

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2759/75 des Rates vom
29. Oktober 1975 iiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Schweinefleisch (), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 1365/2000 (3), insbesondere auf Artikel 13 Absatz 3
zweiter Unterabsatz,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemdf Artikel 13 der Verordnung (EWG) Nr. 2759/75
kann der Unterschied zwischen den Weltmarktpreisen
und den Preisen in der Gemeinschaft fiir die in Artikel 1
Absatz 1 der genannten Verordnung aufgefiihrten
Erzeugnisse durch eine Erstattung bei der Ausfuhr
ausgeglichen werden.

(2)  Die Anwendung dieser Modalititen auf die gegenwirtige
Marktsituation auf dem Schweinefleischsektor fithrt
dazu, die Erstattung wie folgt festzusetzen.

(3)  Fur die Erzeugnisse des KN-Codes 0210 19 81 ist es
angebracht, die Erstattung auf einen Betrag festzusetzen,
der einerseits den qualitativen Merkmalen der in diesen
KN-Codes fallenden Erzeugnisse und andererseits der
vorherzusehenden Entwicklung der Erzeugerkosten auf
dem Weltmarkt Rechnung trigt. Es ist jedoch
zweckmafig, fiir gewisse typisch italienische Erzeugnisse
des KN-Codes 021019 81 die Aufrechterhaltung der
Beteiligung der Gemeinschaft am internationalen Handel
sicherzustellen.

(4 Wegen der Wettbewerbsbedingungen in bestimmten
dritten Lindern, die traditionell die wichtigsten
Einfuhrlinder fir die Erzeugnisse der KN-Codes
ex 1601 00 und 1602 sind, ist es angebracht, fiir diese
Erzeugnisse einen Betrag vorzusehen, der dieser Situa-
tion Rechnung trdgt. Es ist jedoch sicherzustellen, dass
die Erstattung nur auf das Nettogewicht der essbaren
Stoffe, mit Ausnahme des Gewichts der in diesen Zube-
reitungen eventuell enthaltenen Knochen, gewihrt wird.

(5)  Gemadf Artikel 13 der Verordnung (EWG) Nr. 2759/75
konnen die Lage im internationalen Handel oder die
besonderen  Erfordernisse  bestimmter Mirkte es
notwendig machen, die Erstattung fir die in Artikel 1

(") ABL L 282vom 1.11.1975, S. 1.
() ABL L 156 vom 29.6.2000, S. 5.

der Verordnung (EWG) Nr. 2759/75 genannten Erzeug-
nisse nach der Bestimmung in unterschiedlicher Hohe
festzusetzen.

(6)  Die Erstattungen sind unter Beriicksichtigung der
Anderungen festzusetzen, die in der Nomenklatur der
Erstattungen gemdfd der Verordnung (EWG) Nr. 3846/87
der Kommission (}), zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 118/2003 (%), vorgenommen worden sind.

(7)  Es ist angezeigt, die Gewihrung der Erstattung auf
Erzeugnisse zu beschrinken, die fur den freien Verkehr
in der Gemeinschaft zugelassen sind. Es ist daher vorzu-
sehen, dass eine Erstattung nur fir Erzeugnisse gewahrt
wird, die das Genusstauglichkeitskennzeichen gemaf8 der
Richtlinie 64/433/EWG des Rates (°), zuletzt gedndert
durch die Richtlinie 95/23(EG (%), der Richtlinie 94/65/
EG des Rates () und der Richtlinie 77/99/EWG des
Rates (), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 97/76/
EG (°), tragen.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Schweinefleisch —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Das Verzeichnis der Erzeugnisse, bei deren Ausfuhr die in
Artikel 13 der Verordnung (EWG) Nr. 2759/75 genannte
Erstattung gewédhrt wird, und die Hohe dieser Erstattung
werden im Anhang festgesetzt.

Die Erzeugnisse miissen die jeweiligen Bedingungen fir das
Genusstauglichkeitskennzeichen gemaf

— Anhang I Kapitel XI der Richtlinie 64/433/EWG,
— Anhang I Kapitel VI der Richtlinie 94/65/EG,

— Anhang B Kapitel VI der Richtlinie 77/99/EWG erfiillen.

Atrtikel 2

Diese Verordnung tritt am 20. Oktober 2003 in Kraft.

() ABL L 366 vom 24.12.1987, S. 1.

( ABL L 20 vom 24.1.2003, S. 3.

() ABL 121 vom 29.7.1964, S. 2012/64.
() ABL L 243 vom 11.10.1995, S. 7.
() ABLL
() ABLL
() ABL L

368 vom 31.12.1994, S. 10.
26 vom 31.1.1977, S. 85.
10 vom 16.1.1998, S. 25.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission

ANHANG

zur Verordnung der Kommission vom 17. Oktober 2003 zur Festsetzung der Erstattungen bei der Ausfuhr auf

dem Schweinefleischsektor

Erzeugniscode Bestimmung Mafeinheit Betrag der Erstattungen
021011319110 P05 EUR/100 kg 67,50
0210 11 319910 P05 EUR/100 kg 67,50
021019 81 9100 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 EUR/100 kg 15,50
1602 41 10 9110 P05 EUR/100 kg 30,50
1602 41 10 9130 P05 EUR/100 kg 18,00
1602 42109110 P05 EUR/100 kg 24,00
160242109130 P05 EUR/100 kg 18,00
1602 4919 9130 P05 EUR/100 kg 18,00

NB: Die Erzeugniscodes sowie die Bestimmungscodes Serie ,A“ sind in der gednderten Verordnung (EWG) Nr. 3846/87

der Kommission (ABL L 366 vom 27.3.2002, S. 1) festgelegt.

Die Zahlencodes fiir das Bestimmungsland/-gebiet sind in der Verordnung (EG) Nr. 1779/2002 der Kommission
(ABL L 269 vom 5.10.2002, S. 6) festgelegt.

Die iibrigen Bestimmungslidnder/-gebiete sind wie folgt definiert:

P05 alle Bestimmungen, mit Ausnahme der Tschechischen Republik, der Slowakei, Ungarns, Polen, Bulgariens,
Lettlands, Estlands, Litauen.
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1834/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003

iiber die Einfuhrlizenzen fiir aus Botsuana, Kenia, Madagaskar, Swasiland, Simbabwe und Namibia
stammende Erzeugnisse des Rindfleischsektors

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 2286/2002 des Rates
vom 10. Dezember 2002 iiber die Regelung fiir landwirtschaft-
liche Erzeugnisse und daraus hergestellte Waren mit Ursprung
in den Staaten in Afrika, im karibischen Raum und im Pazifi-
schen Ozean (AKP) und zur Aufthebung der Verordnung (EG)
Nr. 1706/98 ('), insbesondere auf Artikel 5,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1918/98 der Kommission
vom 9. September 1998 zur Festlegung der Durchfithrungsbe-
stimmungen im Sektor Rindfleisch zu der Verordnung (EG) Nr.
1706/98 des Rates tiber die Regelung fiir landwirtschaftlichen
Erzeugnisse und bestimmte aus landwirtschaftlichen Erzeug-
nissen hergestellte Waren mit Ursprung in den AKP-Staaten
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 589/96 (%), insbe-
sondere auf Artikel 4,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Artikel 1 der Verordnung (EG) Nr. 1918/98 sieht die
Moglichkeit vor, Einfuhrlizenzen fiir Erzeugnisse des
Rindfleischsektors zu erteilen. Allerdings miissen die
Einfuhren im Rahmen der fiir jedes Ausfuhrdrittland
vorgesehenen Mengen erfolgen.

(2) Die vom 1. bis 10. Oktober 2003 eingereichten, in
Fleisch ohne Knochen ausgedriickten Antrdge auf Ertei-
lung einer Lizenz im Sinne der Verordnung (EG) Nr.
1918/98 fiir aus Botsuana, Kenia, Madagaskar, Swasi-
land, Simbabwe und Namibia stammende Erzeugnisse
tibersteigen nicht die fiir diese Staaten verfiigbaren
Mengen. Es ist daher moglich, Einfuhrlizenzen fur die
beantragten Mengen auszustellen.

(3)  Es sind die Mengen festzusetzen, fiir welche ab dem 1.
November 2003 Lizenzen im Rahmen der Gesamtmenge
von 52 100 Tonnen beantragt werden konnen.

(4)  Es wird in diesem Zusammenhang daran erinnert, dass
mit dieser Verordnung nicht die Richtlinie 72/462/EWG
des Rates vom 12. Dezember 1972 zur Regelung tier-
seuchenrechtlicher und gesundheitlicher Fragen bei der

() ABL L 348 vom 21.12.2002, S. 5.
() ABL L 250 vom 10.9.1998, S. 16.

Einfuhr von Rindern, Schweinen, Schafen und Ziegen,
von frischem Fleisch oder von Fleischerzeugnissen aus
Drittlandern (), zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 807/2003 (%, beeintrachtigt wird —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die nachstehenden Mitgliedstaaten stellen am 21. September
2003 fur Erzeugnisse des Sektors Rindfleisch mit Ursprung in
bestimmten Staaten in Afrika, im karibischen Raum und im
Pazifischen Ozean Einfuhrlizenzen fur die nachstehend angege-
benen Mengen und Ursprungsldnder aus, ausgedriickt in Fleisch
ohne Knochen:

Deutschland:

— 550 Tonnen mit Ursprung in Botswana,

— 580 Tonnen mit Ursprung in Namibia;

Vereinigtes Konigreich:
— 90 Tonnen mit Ursprung in Namibia,

— 10 Tonnen mit Ursprung in Swasiland.

Artikel 2

Die Lizenzen konnen gemdfl Artikel 3 Absatz 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 1918/98 in den ersten zehn Tagen des Monats
November 2003 fiir folgende Mengen beantragt werden (ausge-
driickt in Fleisch ohne Knochen):

Botsuana: 11 585,5 Tonnen,
Kenia: 142 Tonnen,
Madagaskar: 7 579 Tonnen,
Swasiland: 2 748 Tonnen,
Simbabwe: 9 100 Tonnen,
Namibia: 3 820 Tonnen.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am 21. Oktober 2003 in Kraft.

() ABL L 302 vom 31.12.1972, S. 28.
(% ABL L 122 vom 16.5.2003, S. 36.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

Fiir die Kommission
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor fiir Landwirtschaft
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1835/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003

iiber das Ausmaf, in dem den im Oktober 2003 eingereichten Antrigen auf Ausfuhrlizenzen fiir
Erzeugnisse des Rindfleischsektors, denen bei der Einfuhr in ein Drittland eine besondere Behand-
lung zugute kommt, stattgegeben werden kann

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1445/95 der Kommission
vom 26. Juni 1995 mit Durchfithrungsvorschriften fiir Einfuhr-
und Ausfuhrlizenzen fiir Rindfleisch und zur Aufthebung der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/80 ('), zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 852/2003 (%), insbesondere auf Artikel 12
Absatz 8,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) In der Verordnung (EG) Nr. 1445/95 sind in Artikel 12
die Durchfiithrungsvorschriften fir Ausfuhrlizenzen fiir
die in Artikel 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2973/79 der
Kommission (%), zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EWG) Nr. 3434/87 (), genannten Erzeugnisse enthalten.

(2)  In der Verordnung (EWG) Nr. 297379 sind die Fleisch-
mengen, die im Rahmen der genannten Regelung im
vierten Vierteljahr 2003 ausgefithrt werden konnen, fest-
gelegt. Es sind keine Antrdge auf Ausfuhrlizenzen fiir
Rindfleisch gestellt worden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Fiir das vierte Vierteljahr 2003 sind keine Antrige auf Erteilung
von Ausfuhrlizenzen fiir Rindfleisch gemif der Verordnung
(EWG) Nr. 2973/79 gestellt worden.

Atrtikel 2

Fiir das in Artikel 1 genannte Fleisch konnen gemaf Artikel 12
der Verordnung (EG) Nr. 1445/95 in den ersten zehn Tagen
des ersten Vierteljahrs 2004 Lizenzantrige bis zu einer Menge
von 1 250 t eingereicht werden.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am 21. Oktober 2003 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

Bl. L 143 vom 27.6.1995, S. 35.
Bl. L 123 vom 17.5.2003, S. 9.
Bl. L 336 vom 29.12.1979, S. 44.
Bl. L 327 vom 18.11.1987, S. 7.

Fiir die Kommission
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor fiir Landwirtschaft
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1836/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003

zur Festsetzung der Mindestverkaufspreise fiir Butter fiir die 128. Einzelausschreibung im Rahmen
der Dauerausschreibung gemif} der Verordnung (EG) Nr. 2571/97

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1255/1999 des Rates
vom 17. Mai 1999 tiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Milch und Milcherzeugnisse ('), zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (%), insbesondere auf Artikel 10,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif der Verordnung (EG) Nr. 2571/97 der Kommis-
sion vom 15. Dezember 1997 iiber den Verkauf von
Billigbutter und die Gewihrung einer Beihilfe fur Rahm,
Butter und Butterfett fiir die Herstellung von Backwaren,
Speiseeis und anderen Lebensmitteln (), zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 635/2000 (), verkaufen
die Interventionsstellen bestimmte Interventionsbutter-
mengen aus ihren Bestinden durch Ausschreibung und
gewihren fir den Rahm, die Butter und das Butterfett
eine Beihilfe. Nach Artikel 18 der genannten Verordnung
werden aufgrund der auf jede Einzelausschreibung einge-
gangenen Angebote ein Mindestverkaufspreis fiir Butter
sowie ein Beihilfehochstbetrag fiir Rahm, Butter und
Butterfett festgesetzt, oder es wird beschlossen, der

Ausschreibung keine Folge zu leisten. Der genannte
Mindestverkaufspreis und der betreffende Beihilfehdchst-
betrag konnen je nach Verwendungszweck, Milchfettge-
halt der Butter und Verarbeitungsweise differenziert
werden. Die Hohe der Verarbeitungssicherheit(en) ist
entsprechend festzulegen.

(2)  Der Verwaltungsausschuss fiir Milch und Milcherzeug-
nisse hat nicht innerhalb der ihm von seinem Vorsit-
zenden gesetzten Frist Stellung genommen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Fir die 128. Einzelausschreibung im Rahmen der mit der
Verordnung (EG) Nr. 2571/97 vorgesehenen Dauerausschrei-
bung sind die Mindestverkaufspreise fiir Interventionsbutter
sowie die Verarbeitungssicherheiten in der Tabelle im Anhang
zur vorliegenden Verordnung festgesetzt.

Atrtikel 2
Diese Verordnung tritt am 18. Oktober 2003 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

() ABL L 160 vom 26.6.1999, S. 48.
() ABL L 122 vom 16.5.2003, S. 1.
() ABL L 350 vom 20.12.1997, S. 3.
( ABL L 76 vom 25.3.2000, S. 9.

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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ANHANG

zu der Verordnung der Kommission vom 17. Oktober 2003 zur Festsetzung der Mindestverkaufspreise fiir
Butter fiir die 128. Einzelausschreibung im Rahmen der Dauerausschreibung gemifl der Verordnung (EG) Nr.

2571/97

(EUR/100 kg)

Formel
. . . . Ohne . . Ohne
Verarbeitungsweise Mit Indikatoren Indikatoren Mit Indikatoren Indikatoren
In unveridndertem 219 217 — 217
Mindestver- Butter Zustand
kaufspreis > 82%
Butterfett 218 — — —
In unveridndertem 126 126 — 126
Verarbeitungssicherheit Zustand
Butterfett 126 — — —
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1837/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003

zur Festsetzung der Beihilfehochstbetrige fiir Rahm, Butter und Butterfett fiir die 128. Einzelaus-
schreibung im Rahmen der Dauerausschreibung gemif§ der Verordnung (EG) Nr. 2571/97

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1255/1999 des Rates
vom 17. Mai 1999 tiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Milch und Milcherzeugnisse ('), zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (%), insbesondere auf Artikel 10,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif der Verordnung (EG) Nr. 2571/97 der Kommis-
sion vom 15. Dezember 1997 iiber den Verkauf von
Billigbutter und die Gewihrung einer Beihilfe fur Rahm,
Butter und Butterfett fiir die Herstellung von Backwaren,
Speiseeis und anderen Lebensmitteln (), zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 635/2000 (), verkaufen
die Interventionsstellen bestimmte Interventionsbutter-
mengen aus ihren Bestinden durch Ausschreibung und
gewihren fir den Rahm, die Butter und das Butterfett
eine Beihilfe. Nach Artikel 18 der genannten Verordnung
werden aufgrund der auf jede Einzelausschreibung einge-
gangenen Angebote ein Mindestverkaufspreis fiir Butter
sowie ein Beihilfehochstbetrag fiir Rahm, Butter und
Butterfett festgesetzt, oder es wird beschlossen, der

Ausschreibung keine Folge zu leisten. Der genannte
Mindestverkaufspreis und der betreffende Beihilfehdchst-
betrag konnen je nach Verwendungszweck, Milchfettge-
halt der Butter und Verarbeitungsweise differenziert
werden. Die Hohe der Verarbeitungssicherheit(en) ist
entsprechend festzulegen.

(2)  Der Verwaltungsausschuss fiir Milch und Milcherzeug-
nisse hat nicht innerhalb der ihm von seinem Vorsit-
zenden gesetzten Frist Stellung genommen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Fir die 128. Einzelausschreibung im Rahmen der mit der
Verordnung (EG) Nr. 2571/97 vorgesehenen Dauerausschrei-
bung sind die Beihilfehochstbetriage sowie die Verarbeitungssi-
cherheiten in der Tabelle im Anhang zur vorliegenden Verord-
nung festgesetzt.

Atrtikel 2
Diese Verordnung tritt am 18. Oktober 2003 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

() ABL L 160 vom 26.6.1999, S. 48.
() ABL L 122 vom 16.5.2003, S. 1.
() ABL L 350 vom 20.12.1997, S. 3.
( ABL L 76 vom 25.3.2000, S. 9.

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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ANHANG

zu der Verordnung der Kommission vom 17. Oktober 2003 zur Festsetzung der Beihilfehochstbetrige fiir
Rahm, Butter und Butterfett fiir die 128. Einzelausschreibung im Rahmen der Dauerausschreibung gemifl der
Verordnung (EG) Nr. 2571/97

(EUR/100 kg)

Formel A B
Verarbeitungsweise Mit Indikatoren In d(iﬁll?;ren Mit Indikatoren In dgl)j;?(fren
Butter 82 % 79 75 — 71
0, — J—
Beihilfehochst- | Butter 82% 77 72
betrag Butterfett 98 91 97 89
Rahm — — 34 31
Butter 91 — — —
Verarbeitungs- | g 1o ferg 113 — 113 -
sicherheit
Rahm — — 39 —
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1838/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003

zur Festsetzung des Hochstbetrags der Beihilfe fiir Butterfett fiir die 300. Sonderausschreibung im
Rahmen der Dauerausschreibung gemif der Verordnung (EWG) Nr. 429/90

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1255/1999 des Rates
vom 17. Mai 1999 tiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Milch und Milcherzeugnisse ('), zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (%), insbesondere auf Artikel 10,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Gemadf der Verordnung (EWG) Nr. 429/90 der Kommis-
sion vom 20. Februar 1990 tiber die Gewdhrung einer
Beihilfe im Ausschreibungsverfahren fiir Butterfett zum
unmittelbaren Verbrauch in der Gemeinschaft (%), zuletzt
gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 124/1999 (%),
fihren die Interventionsstellen im Hinblick auf die
Gewihrung einer Beihilfe fiir Butterfett eine Daueraus-
schreibung durch. Nach Artikel 6 derselben Verordnung
wird aufgrund der je Sonderausschreibung einge-
gangenen Angebote eine Hochstbeihilfe fiir Butterfett
mit einem Mindestfettgehalt von 96 % festgesetzt, oder
es wird der Ausschreibung nicht stattgegeben. Die
Bestimmungssicherheit muss entsprechend festgesetzt
werden.

(20 In Anbetracht der eingegangenen Angebote ist die
Hochstbeihilfe auf die nachstehend genannte Hohe fest-
zusetzen und die entsprechende Bestimmungssicherheit
festzulegen.

(3 Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Milch und Milcherzeugnisse —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Fiir die im Rahmen der Dauerausschreibung geméf$ der Verord-
nung (EWG) Nr. 429/90 durchzufithrende 300. Sonderaus-
schreibung werden die Hochstbeihilfe und die Bestimmungs-
sicherheit wie folgt festgesetzt:

— Hochstbeihilfe:

— Bestimmungssicherheit:

97 EURJ100 kg,
112 EUR/100 kg.

Atrtikel 2
Diese Verordnung tritt am 18. Oktober 2003 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

1
2

() ABL L 160 vom 26.6.1999, S. 48.
() ABL
() ABL
() ABL

122 vom 16.5.2003, S. 1.
45 vom 21.2.1990, S. 8.
16 vom 21.1.1999, S. 19.

7)

ol ol el ol

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1839/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003

beziiglich der im Rahmen der 47. Dauerausschreibung nach Verordnung (EG) Nr. 2799/1999 durch-
gefiihrten Einzelausschreibung

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1255/1999 des Rates
vom 17. Mai 1999 tiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Milch und Milcherzeugnisse ('), zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 806/2003 der Kommission (3, insbeson-
dere auf Artikel 10,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemaf Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 2799/1999
der Kommission vom 17. Dezember 1999 mit Durch-
fuhrungsvorschriften zur Verordnung (EG) Nr. 1255/
1999 des Rates hinsichtlich der Gewihrung einer
Beihilfe fiir Magermilch und Magermilchpulver fiir
Futterzwecke und des Verkaufs dieses Magermilchpul-
vers (%), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr.
2238/2002 (), fithren die Interventionsstellen fiir
bestimmte, in ihrem Besitz befindliche Magermilchpul-
vermengen ein Dauerausschreibungsverfahren durch.

(2)  Nach Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 2799/1999 ist
aufgrund der zu jeder Einzelausschreibung einge-
gangenen Angebote ein Mindestverkaufspreis festzu-
setzen oder die Ausschreibung aufzuheben.

(3)  Nach Priifung der eingegangenen Angebote empfiehlt es
sich, der Ausschreibung nicht stattzugeben.

(4)  Die in dieser Verordnung vorgesechenen MaRnahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fur Milch und Milcherzeugnisse —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der gemdff der Verordnung (EG) Nr. 2799/1999 durchge-
fihrten 47. Einzelausschreibung fur die die Frist zur Einrei-
chung der Angebote am 14. Oktober 2003 abgelaufen ist, wird
nicht stattgegeben.

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am 18. Oktober 2003 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

Bl. L 160 vom 26.6.1999, S. 48.
Bl. L 122 vom 16.5.2003, S. 1.
Bl L

BL L

340 vom 31.12.1999, S. 3.
341 vom 17.12.2002, S. 11.

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1840/2003 DER KOMMISSION
vom 16. Oktober 2003
zur Einstellung der Fischerei auf Seeteufel durch Schiffe unter der Flagge Spaniens

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2847/93 des Rates vom
12. Oktober 1993 zur Einfithrung einer Kontrollregelung fiir
die gemeinsame Fischereipolitik (), zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (3), insbesondere auf Artikel 21
Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) In der Verordnung (EG) Nr. 2341/2002 des Rates vom
20. Dezember 2002 zur Festsetzung der Fangmoglich-
keiten und entsprechender Fangbedingungen fiir
bestimmte Fischbestinde und Bestandsgruppen in den
Gemeinschaftsgewidssern sowie fiir Gemeinschaftsschiffe
in Gewissern mit Fangbeschrinkungen (2003) (), zuletzt
gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1754/2003 (%),
sind fur das Jahr 2003 Quoten fiir Seeteufel vorgegeben.

2)  Um die Einhaltung der Fangbeschriankungen fiir quoten-
gebundene Bestinde zu gewihrleisten, muss die
Kommission den Zeitpunkt festsetzen, zu dem die zuge-
teilte Quote aufgrund der Finge der Fischereifahrzeuge
unter der Flagge eines Mitgliedstaats als ausgeschopft
gilt.

(3)  Nach den der Kommission iibermittelten Angaben haben
die Fange von Seeteufel in den ICES-Gebieten VIIa,b,d,e
durch Schiffe, die die Flagge Spaniens fithren oder in

Spanien registriert sind, die fiir 2003 zugeteilte Quote
erreicht. Spanien hat die Befischung dieses Bestands ab
dem 8. Oktober 2003 verboten. Es empfiehlt sich daher,
dieses Datum zu iibernehmen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Aufgrund der Finge von Seeteufel in den ICES-Gebieten
VIlla,b,d,e durch Schiffe, die die Flagge Spaniens fithren oder in
Spanien registriert sind, gilt die Spanien fur 2003 zugeteilte
Quote als erschopft.

Die Fischerei auf Seeteufel in den ICES-Gebieten VIllab,de
durch Schiffe, die die Flagge Spaniens fithren oder in Spanien
registriert sind, sowie die Aufbewahrung an Bord, das Umladen
und Anlanden von Fingen aus diesem Bestand, die von den
genannten Schiffen nach Beginn der Anwendung dieser Verord-
nung getitigt werden, sind verboten.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt mit Wirkung vom 8. Oktober 2003.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 16. Oktober 2003

Bl. L 261 vom 20.10.1993, S. 1.
Bl. L 122 vom 16.5.2003, S. 1.
Bl L

BL L

356 vom 31.12.2002, S. 12.
252 vom 4.10.2003, S. 1.

Fiir die Kommission
Jorgen HOLMQUIST
Generaldirektor fiir Fischerei
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1841/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1227/2000 mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Verord-
nung (EG) Nr. 14931999 des Rates iiber die gemeinsame Marktorganisation fiir Wein hinsichtlich
des Produktionspotenzials

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 14931999 des Rates
vom 17. Mai 1999 tiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Wein (!), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 806/
2003 (%), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 2 sowie die Artikel
15 und 23,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) In der Verordnung (EG) Nr. 1227/2000 der Kommis-
sion (), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr.
1203/2003 (%), ist das letztmogliche Datum fir den
Ablauf des in Artikel 2 Absatz 3 Buchstabe b) der
Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 genannten Zeitraums
festgesetzt, innerhalb dessen ein Erzeuger im Anschluss
an die Bepflanzung der betreffenden Flichen Wiederbe-
pflanzungsrechte erworben haben muss. Da der letzte
Termin fir die Anwendung des in Artikel 2 Absatz 3
der Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 vorgesehenen
Verfahrens verschoben wurde, ist auch das oben
genannte Datum entsprechend zu verschieben.

(2)  Zur effizienten Festlegung der in Artikel 14 Absitze 1
und 2 der Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 vorgese-
henen Mittelzuweisungen ist der Zeitpunkt der jdhrli-
chen Mitteilungen der Mitgliedstaaten an die Kommis-
sion zu dndern sowie der heranzuziehende Stichtag fir
die Bestimmung der tatsichlich getitigten Ausgaben und
der festgestellten Ausgaben zu prazisieren.

(3)  Ferner ist die standardisierte Form der Angaben und
Informationen, die die Mitgliedstaaten an die Kommis-
sion zu ibermitteln haben, hinsichtlich der Klassifizie-
rung der Rebsorten anzupassen.

(4)  Die Verordnung (EG) Nr. 12272000 ist daher entspre-
chend zu dndern.

(5)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Malnahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Wein —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 1227/2000 wird wie folgt geindert:

1. In Artikel 2 Absatz 5 wird das Datum ,15. Juli 2002“ durch
das Datum ,,30. Juni 2004“ ersetzt.

2. In Artikel 16 Absatz 1 erhalten der einleitende Satzteil und
die Buchstaben a) und b) folgende Fassung:

,Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission spitestens
am 10. Juli jeden Jahres hinsichtlich der Umstrukturierungs-
und Umstellungsregelung:

a) eine Aufstellung iiber die zum 30. Juni des laufenden
Haushaltsjahres tatsdchlich getdtigten Ausgaben mit der
betreffenden Gesamtflache;

b) eine Meldung tiber die zum 30. Juni des laufenden Haus-
haltsjahres festgestellten Ausgaben mit der betreffenden
Gesamtfliche;”

3. Im Anhang wird die Tabelle 9 ,Klassifizierung der Kelter-
traubensorten durch die Tabelle im Anhang dieser Verord-
nung ersetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veroffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

179 vom 14.7.1999, S. 1.
122 vom 16.5.2003, S. 1.
143 vom 16.6.2000, S. 1.
168 vom 5.7.2003, S. 9.

) ABL L
) ABL L
) ABL L
) ABL L

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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ANHANG

»9. KLASSIFIZIERUNG DER KELTERTRAUBENSORTEN

Mitgliedstaat/Region: Datum der Mitteilung:
Sorte Klassifizierung Andere Verwendungszwecke
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1. Jihrliche Mitteilung zu einem vom Mitgliedstaat ausgewihlten Datum des Jahres unter Angabe der Anderungen
gegeniiber dem Vorjahr (Artikel 20 Absitze 4 und 9 dieser Verordnung).

2. Der Mitgliedstaat passt die Tabelle an sein Klassifizierungssystem an.
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1842/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003

zur Festsetzung des bei der Berechnung der Finanzierungskosten fiir Interventionen in Form von
Ankauf, Lagerung und Absatz anzuwendenden Zinssatzes fiir das Rechnungsjahr 2004 des EAGFL,
Abteilung Garantie

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1883/78 des Rates vom
2. August 1978 iiber die allgemeinen Regeln fiir die Finanzie-
rung der Interventionen durch den Europdischen Ausrichtungs-
und  Garantiefonds fir die Landwirtschaft, ~Abteilung
Garantie ("), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr.
1259/96 (3, insbesondere auf Artikel 5 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemadf Artikel 3 der Verordnung (EWG) Nr. 411/88 der
Kommission vom 12. Februar 1988 iiber die Methode
und den Zinssatz, die bei der Berechnung der Finanzie-
rungskosten fur Interventionen in Form von Ankauf,
Lagerung und Absatz anzuwenden sind (), zuletzt
gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 2623/1999 (),
entspricht der zur Berechnung der Finanzierungskosten
von Interventionen verwendete einheitliche Zinssatz den
Euribor-Zinssitzen mit einer Laufzeit von drei bzw.
zwolf Monaten, die im Verhiltnis ein Drittel zu zwei
Drittel gewogen werden.

(2)  Die Kommission setzt diesen Zinssatz vor Beginn des
jeweiligen Rechnungsjahres des EAGFL, Abteilung
Garantie, unter Zugrundelegung der Zinssitze fest, die in
den sechs Monaten vor dieser Festsetzung festgestellt
wurden.

(3)  Gemaf Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung (EWG) Nr.
411/88 wird fiir einen Mitgliedstaat, in dem sich
wihrend mindestens sechs Monaten ein Zinskostensatz

ergibt, der unter dem fiir die Gemeinschaft geltenden
einheitlichen Zinssatz liegt, ein besonderer Zinssatz fest-
gesetzt. Hat ein Mitgliedstaat die betreffenden Zinskosten
nicht vor Ende des Rechnungsjahres mitgeteilt, so wird
der anzuwendende Zinssatz anhand des im Anhang der
genannten Verordnung aufgefithrten Referenzzinssatzes
bestimmt.

(4)  Die in dieser Verordnung vorgesechenen Mafnahmen
entsprechen  der  Stellungnahme  des  EAGFL-
Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Fiir die zulasten des Rechnungsjahres 2004 des EAGFL, Abtei-
lung Garantie, zu verbuchenden Ausgaben wird

1. der Zinssatz gemif Artikel 3 der Verordnung (EWG) Nr.
411/88 auf 2,3 % festgesetzt;

2. der besondere Zinssatz gemafs Artikel 4 der Verordnung
(EWG) Nr. 411/88 auf 2,2 % fiir Italien festgesetzt.
Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt mit Wirkung vom 1. Oktober 2003.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

1

( 216 vom 5.8.1978, S. 1.
G 163 vom 2.7.1996, S. 10.
¢ 40 vom 13.2.1988, S. 25.
(

) ABL L
) ABL L
) ABL L
%) ABL L 318 vom 11.12.1999, S. 14.

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1843/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003

zur Festsetzung der Prozentsitze fiir die Wertberichtigung beim Ankauf landwirtschaftlicher
Erzeugnisse zur Intervention im Haushaltsjahr 2004

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1883/78 des Rates vom
2. August 1978 iiber die allgemeinen Regeln fiir die Finanzie-
rung der Interventionen durch den Europiischen Ausrichtungs-
und  Garantiefonds fir die Landwirtschaft, Abteilung
Garantie ('), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr.
1259/96 (3, insbesondere auf Artikel 8 Absatz 1 zweiter Satz,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Nach Artikel 8 der Verordnung (EWG) Nr. 1883/78
muss die Wertberichtigung landwirtschaftlicher Erzeug-
nisse in Offentlichen Interventionsbestinden zum Zeit-
punkt ihres Ankaufs vorgenommen werden. Der
Prozentsatz der Wertberichtigung entspricht hochstens
der Differenz zwischen dem Ankaufspreis und dem
voraussichtlichen Absatzpreis des jeweiligen Erzeug-
nisses.

(2)  Nach Artikel 8 Absatz 3 der Verordnung (EWG) Nr.
1883/78 kann die Kommission die Wertberichtigung
zum Zeitpunkt des Ankaufs auf einen Bruchteil dieses
Prozentsatzes beschranken, der jedoch nicht weniger als
70 % betragen darf. Es erscheint angezeigt, fiir
bestimmte Erzeugnisse Koeffizienten festzulegen, die im
Haushaltsjahr 2004 von den Interventionsstellen auf die
monatlichen Ankaufswerte anzuwenden sind, um die
Betrige der Wertberichtigung zu erhalten.

(3)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen
entsprechen  der  Stellungnahme des EAGFL-Aus-
schusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Der Wert der im Anhang aufgefithrten Erzeugnisse, die
nach dem Ankauf zur 6ffentlichen Intervention von den Inter-
ventionsstellen zwischen dem 1. Oktober 2003 und dem 30.
September 2004 eingelagert oder ibernommen werden, wird
um einen Prozentsatz berichtigt, der der Differenz zwischen
dem Ankaufspreis und dem voraussichtlichen Verkaufspreis des
betreffenden Erzeugnisses entspricht.

(2)  Um den Betrag der Wertberichtigung festzustellen,
wenden die Interventionsstellen auf den Wert der monatlich
angekauften Erzeugnisse die im Anhang aufgefihrten Koeffi-
zienten an.

(3) Die auf diese Weise bestimmten Ausgabenbetrige

werden der Kommission im Rahmen der Meldungen gemaf$ der

Verordnung (EWG) Nr. 296/96 der Kommission () iibermittelt.
Attikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt mit Wirkung vom 1. Oktober 2003.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

(') ABL L 216 vom 5.8.1978, S. 1.
() ABL L 163 vom 2.7.1996, S. 10.

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission

() ABL L 39 vom 17.2.1996, S. 5.
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ANHANG

WENDEN SIND

WERTBERICHTIGUNGSKOEFFIZIENTEN, DIE AUF DEN WERT DER MONATLICHEN ANKAUFE ANZU-

Erzeugnis Koeffizient

Brotweichweizen —

Gerste —

Roggen 0,20
Mais 0,10
Sorghum 0,10
Rohreis 0,40
Alkohol 0,65
Butter 0,45
Magermilchpulver 0,20
Rindfleisch mit Knochen 0,25
Rindfleisch ohne Knochen 0,25
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1844/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003

zur Erteilung von Lizenzen fiir die Einfuhr von Knoblauch fiir das Quartal vom 1. Dezember 2003
bis 29. Februar 2004

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 2200/96 des Rates vom
28. Oktober 1996 iiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Obst und Gemiise ('), zuletzt geindert durch die Verordnung
(EG) Nr. 47/2003 (3,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 565/2002 der Kommis-
sion vom 2. April 2002 zur Festlegung der Verwaltung der
Zollkontingente und zur Einfihrung einer Ursprungsbescheini-
gungsregelung fiir aus Drittlindern eingefithrten Knoblauch (),
insbesondere auf Artikel 8 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Die Mengen, fiir die die traditionellen Einfithrer und die
neuen Einfithrer am 13. und 14. Oktober 2003 gemifS
Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 565/2002
Lizenzantrige gestellt haben, tiberschreiten die verfiig-
baren Mengen fiir Erzeugnisse mit Ursprung China,
Argentinien und in allen Drittlindern aufler China und
Argentinien.

(2)  Daher ist festzulegen, in welchem Umfang den der
Kommission am 16. Oktober 2003 iibermittelten
Antrigen stattgegeben werden kann, und sind die Zeit-

punkte, bis zu denen die Lizenzerteilung ausgesetzt
werden muss, je nach Einfithrerkategorie und Ursprung
der Erzeugnisse festzusetzen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die am 13. und 14. Oktober 2003 gemifl Artikel 3 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 565/2002 gestellten und der Kommis-
sion am 16. Oktober 2003 uibermittelten Antrdge auf Erteilung
von Einfuhrlizenzen werden nach MafSgabe der Prozentsitze
der beantragten Mengen gemafs Anhang I erteilt.

Artikel 2

Fir die betreffende Einfithrerkategorie und den betreffenden
Ursprung werden die gemafs Artikel 3 Absatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 565/2002 nach dem 14. Oktober 2003 und vor
dem in Anhang II genannten Zeitpunkt gestellten Einfuhrlizen-
zantrage, die sich auf das Quartal vom 1. Dezember 2003 bis
29. Februar 2004 bezichen, abgelehnt.

Artikel 3
Diese Verordnung tritt am 18. Oktober 2003 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

() ABL L 297 vom 21.11.1996, S. 1.
() ABL L7 vom 11.1.2003, S. 64.
() ABL L 86 vom 3.4.2002, S. 11.

Fiir die Kommission
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor fiir Landwirtschaft
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ANHANG I
Zuteilungsprozentsitze
Ursprung der Erzeugnisse . Andere Drittlander als -
China China und Argentinien Argentinien
— traditionelle Einfiihrer 14,766 % 100,000 % 100,000 %
(Artikel 2 Buchstabe c) der Verordnung
(EWG) Nr. 565/2002)
— neue Einfiithrer 0,781 % 14,219 % 5,356 %
(Artikel 2 Buchstabe e) der Verordnung
(EWG) Nr. 565/2002)
X: Fir diesen Ursprung gibt es kein Kontingent fiir das betreffende Quartal.
—: Der Kommission ist kein Lizenzantrag iibermittelt worden.
ANHANG II
Zeitpunkt
Ursprung der Erzeugnisse . Andere Drittldnder als .
China China und Argentinien Argentinien
— traditionelle Einfithrer 29.2.2004 — —
(Artikel 2 Buchstabe c) der Verordnung
(EWG) Nr. 565/2002)
— neue Einfithrer 29.2.2004 5.1.2004 5.1.2004

(Artikel 2 Buchstabe €) der Verordnung
(EWG) Nr. 565/2002)
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1845/2003 DER KOMMISSION
vom 17. Oktober 2003

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1828/2003 zur Festsetzung der im Sektor Reis geltenden
Einfuhrzolle

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 3072/95 des Rates vom
22. Dezember 1995 iiber die gemeinsame Marktorganisation
fur Reis ('), zuletzt geindert durch die Verordnung (EG) Nr.
411/2002 (),

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1503/96 der Kommission
vom 29. Juli 1996 mit Durchfihrungsbestimmungen zu der
Verordnung (EG) Nr. 3072/95 des Rates betreffend die Erhe-
bung von Einfuhrzollen im Reissektor (°), zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1298/2002 (%), insbesondere auf
Artikel 4 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehenden Grundes:

Da eine Uberpriifung ergeben hat, dass Anhang I der Verord-
nung (EG) Nr. 1828/2003 der Kommission (°) einen Fehler
enthalt, ist er zu berichtigen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Atrtikel 1
Der Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1828/2003 wird durch
den Anhang zur vorliegenden Verordnung ersetzt.
Artikel 2
Diese Verordnung tritt am 18. Oktober 2003 in Kraft.
Sie gilt ab 16. Oktober 2003.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 17. Oktober 2003

1
2

() ABL L 329 vom 30.12.1995, S. 18.
() ABL L 62 vom 5.3.2002, S. 27.

() ABL L 189 vom 30.7.1996, S. 71.
() ABL L 189 vom 18.7.2002, S. 8.

Fiir die Kommission
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor fiir Landwirtschaft

() ABL L 265 vom 16.10.2003, S. 31.
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ANHANG 1
Festsetzung der Einfuhrzolle fiir Reis und Bruchreis
(in EUR/t)
Zoll ()
KN-Code Drittlinder Basmati .
(au@gr AI](}ESta}al;e(I;) und AKP-Staaten (") (3) (%) Bangladesch (%) Indien und Pakistan (%) Agypten (%)
angladesc
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 0) 96,00

Bei der Einfuhr von Reis mit Ursprung in den AKP-Staaten gilt der im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 22862002 des Rates (ABL. L 345 vom 10.12.2002, S. 5) und

der gednderten Verordnung (EG) Nr. 638/2003 der Kommission (ABL. L 93 vom 9.4.2003, S. 3) festgelegte Zoll.

Gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1706/98 wird bei der unmittelbaren Einfuhr von Erzeugnissen mit Ursprung in den Staaten in Afrika, im karibischen Raum und im

Pazifischen Ozean in das iiberseeische Departement Réunion kein Zoll erhoben.

Der bei der Einfuhr von Reis in das iiberseeische Departement Réunion zu erhebende Zoll ist in Artikel 11 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 3072/95 festgesetzt.

Bei der Einfuhr von Reis, ausgenommen Bruchreis (KN-Code 1006 40 00), mit Ursprung in Bangladesch gilt der im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 3491/90 des
Rates (ABL L 337 vom 4.12.1990, S. 1) und der gednderten Verordnung (EWG) Nr. 862/91 der Kommission (ABL L 88 vom 9.4.1991, S. 7) festgelegte Zoll.

Gemifs Artikel 101 Absatz 1 des gednderten Beschlusses 91/482/EWG des Rates (ABL L 263 vom 19.9.1991, S. 1) werden Erzeugnisse mit Ursprung in iiberseeischen
Landern und Gebieten zollfrei eingefiihrt.
Fiir geschilten Reis der Sorte Basmati, der seinen Ursprung in Indien und Pakistan hat, wird eine Ermifigung um 250 EUR/t beriicksichtigt (Artikel 4a der geinderten
Verordnung (EG) Nr. 1503/96).
Zollsatz des Gemeinsamen Zolltarifs.
Bei der Einfuhr von Reis mit Ursprung in und Herkunft aus Agypten gilt der im Rahmen der Verordnungen (EG) Nr. 2184/96 des Rates (ABL. L 292 vom 15.11.1996,
S. 1) und (EG) Nr. 196/97 der Kommission (ABL L 31 vom 1.2.1997, S. 53) festgelegte Zoll.
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(Nicht verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

RAT

BESCHLUSS DES RATES
vom 7. Oktober 2003

iber den Abschluss eines Abkommens in Form eines Briefwechsels zwischen der Europdischen
Gemeinschaft und der Republik Kroatien iiber das Okopunktesystem, das ab 1. Januar 2003 auf
den kroatischen Transitverkehr durch Osterreich anzuwenden ist

(2003/740[EG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 71 Absatz 1 in Verbin-
dung mit Artikel 300 Absatz 2 Unterabsatz 1 Satz 1 und
Artikel 300 Absatz 3 Unterabsatz 1,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments (!),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Das Interimsabkommen iiber Handel und Handelsfragen
zwischen der Europiischen Gemeinschaft einerseits und
der Republik Kroatien andererseits (), insbesondere
Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe b) des Protokolls Nr. 6
zum Strafentransitverkehr, legt fest, dass ein Okopunk-
tesystem zur Anwendung kommen soll, das dem in
Artikel 11 des Protokolls Nr. 9 der Beitrittsakte von
1994 festgelegten System gleichwertig ist.

(2 Die Kommission hat im Namen der Gemeinschaft ein
Abkommen in Form eines Briefwechsels zwischen der
Europdischen Gemeinschaft und der Republik Kroatien
iiber die Berechnungsmethode und die genauen Regeln
und Verfahren fiir die Verwaltung und Kontrolle der
Okopunkte ausgehandelt.

(3)  Vorbehaltlich eines mdoglichen spiteren Abschlusses
wurde das Abkommen am 23. Juli 2003 gemifs dem
Beschluss 2003/440/EG (*) im Namen der Gemeinschaft
unterzeichnet.

(") Stellungnahme vom 15. Mai 2003 (noch nicht im Amitsblatt
veroffentlicht).

() ABL L 330 vom 14.12.2001, S. 3.

() ABL L 150 vom 18.6.2003, S. 32.

(4)  Das Abkommen sollte genehmigt werden —

BESCHLIESST:

Artikel 1

Das Abkommen in Form eines Briefwechsels zwischen der
Europiischen Gemeinschaft und der Republik Kroatien iber
das Okopunktesystem, das ab 1. Januar 2003 auf den kroati-
schen Transitverkehr durch Osterreich anzuwenden ist, wird im
Namen der Gemeinschaft genehmigt.

Der Wortlaut des Briefwechsels ist diesem Beschluss beige-
fugt (%).
Artikel 2

Dieser Beschluss wird im Amtsblatt der Europdischen Union
veréffentlicht.

Geschehen zu Luxemburg am 7. Oktober 2003.

Im Namen des Rates
Der Prisident
G. TREMONTI

(*) Wortlaut des Abkommens siche ABL. L 150 vom 18.6.2003, S. 33;
die Unterzeichnung des Abkommens im Namen Kroatiens erfolgte
am 1. August 2003.
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Information iiber das Inkrafttreten des Abkommens zur Anderung des Protokolls zu dem Europa-

Abkommen zur Griindung einer Assoziation zwischen den Europiischen Gemeinschaften und

ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Republik Ungarn andererseits iiber die Konformititsbe-
wertung und Anerkennung gewerblicher Produkte (PECA)

Das Abkommen zur Anderung des Protokolls zu dem Europa-Abkommen zur Griindung einer Assoziation
zwischen den Europdischen Gemeinschaften und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Republik Ungarn
andererseits iber die Konformititsbewertung und Anerkennung gewerblicher Produkte (PECA), dessen
Abschluss der Rat am 22. September 2003 beschlossen hat ('), tritt am 1. November 2003 in Kraft,
nachdem die Verfahren gemif§ Artikel 2 des Abkommens am 29. September 2003 abgeschlossen wurden.

(") ABL L 256 vom 9.10.2003, S. 20.
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KOMMISSION

ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 13. August 2003
in einem Verfahren nach Artikel 82 EG-Vertrag
(Sache COMP D3/38.044 — NDC Health/IMS Health: Einstweilige Maflnahmen)

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2003) 2920)

(Nur der englische Text ist verbindlich)

(2003/741[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 17 des Rates vom 6.
Februar 1962, erste Durchfithrungsverordnung zu den Artikeln
85 und 86 des EWG-Vertrags ('), zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 1/2003 (3), insbesondere auf die Artikel 3
und 16,

im Hinblick auf die Entscheidung der Kommission vom 8. Mirz
2001 zur Einleitung eines Verfahrens in diesem Fall,

im Hinblick auf die an IMS Health gerichtete und tibermittelte
Entscheidung 2002/165/EG der Kommission (*) auf der Grund-
lage der Verordnung Nr. 17, insbesondere auf die Befugnisse
der Kommission zum Erlass einer einstweiligen Anordnung
gemifl Artikel 3,

im Hinblick auf den Antrag von IMS Health auf Riicknahme
der Entscheidung vom 31. Oktober 2002,

nachdem IMS Health, NDC Health und AzyX Gelegenheit
gegeben wurde, sich dazu zu duffern, ob die Kommission die
einstweilige Anordnung wegen fehlender Dringlichkeit zuriic-
knehmen sollte,

in Kenntnis des Abschlussberichts des Anhorungsbeauftragten
in dieser Sache (%),

1

() ABL 13 vom 21.2.1962, S. 204/62.
() ABL L 1 vom 4.1.2003, S. 1.

() ABL L 59 vom 28.2.2002, S. 18.
() TEXT MISSING

7)

nachdem sie dem Beratenden Ausschuss fiir Kartell- und Mono-
polfragen Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben hat,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  IMS Health (IMS) hat in Deutschland in Zusammenarbeit
mit der pharmazeutischen Industrie iiber einen langen
Zeitraum hinweg eine ,Bausteine-Struktur fur die
Zusammenstellung von regionalen Marktdaten iber
Arzneimittelverschreibungen und -verkdufe aufgebaut.
Die Kommission hatte in ihrer Entscheidung 2002165/
EG festgestellt, dass es sich hierbei um einen De-facto-
Industriestandard handelt, was von der pharmazeuti-
schen Industrie bestdtigt wurde. Der Bedarf an vergleich-
baren und kompatiblen Daten, das moglicherweise
drohende Abreiflen der Beziehungen zwischen den
Verkaufsvertretern und den Arzten, die Anderung der
Arbeitsvertrage der Verkaufsvertreter und die Kosten fiir
die auf der ,Bausteine-Struktur® aufbauende Software
wiirden es den Pharmaunternehmen sehr erschweren, so
die Kommission, sich auf eine andere Bausteine-Struktur
umzustellen. Auflerdem beschrankten technische und
sonstige Zwange wie beispielsweise Verwaltungsgrenzen,
Datenschutzgesetze und die Unsicherheit beziiglich der
Urheberschutzrechte beim Verkauf von Daten in einer
anderen auf Postleitzahlen basierenden Struktur ganz
erheblich die Moglichkeit, andere marktfahige Bausteine-
Strukturen aufzubauen. Das Landgericht Frankfurt am
Main hatte es zwischen Oktober und Dezember 2000 in
mehreren Verfahren den Wettbewerbern von IMS auf
dem Markt fiir regionale Datendienste NDC Health
(NDC), einem amerikanischen multinationalen Unter-
nehmen, AzyX, einem sehr viel kleineren belgischen
Unternehmen, und Pharma Intranet Information (PI),
einem Unternehmen, das inzwischen Tochtergesellschaft
von NDC geworden ist, aus Griinden des Urheberrechts-
schutzes untersagt, von der 1860-Bausteine-Struktur
abgeleitete Strukturen zu verwenden.
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Nach Auffassung der Kommission konnte IMS seine
Weigerung, NDC und AzyX eine Lizenz fir die 1860-
Bausteine-Struktur zu erteilen, nicht objektiv rechtfer-
tigen. Die Kommission gelangte zu der Uberzeugung,
dass ein Fall einer prima facie festgestellten Zuwider-
handlung in Form eines Missbrauchs im Sinne von
Artikel 82 vorlag. Threr Meinung nach lagen ,aufer-
gewohnliche Umstdnde” im Sinne des Urteils des Europ-
dischen Gerichtshofs in der Sache Magill (') in Verbin-
dung mit den Fillen Ladbroke (3 und Bronner (*) vor. Sie
betrachtete die Verwendung der 1860-Bausteine-Struktur
als unerldsslich, um auf dem relevanten Markt titig zu
werden, da zu dieser Zeit kein Ersatzsystem existierte
und moglich erschien.

Die Weigerung von IMS, eine Lizenz fur die 1860-
Bausteine-Struktur zu erteilen, brachte nach Auffassung
der Kommission die Gefahr eines schweren und nicht
wieder gutzumachenden Schadens fiir den Antragsteller
NDC sowie einer nicht hinnehmbaren Schidigung des
offentliches Interesses mit sich, die den dringenden
Bedarf zum Erlass einer einstweiligen Anordnung
begriindete. Erstens, so die Kommission, lieBe der festge-
stellle  Sachverhalt ~ darauf schlieen, dass der
Geschiftstitigkeit von NDC in Deutschland das Ende
drohen wiirde, wenn es keine Lizenz fiir die 1860-
Bausteine-Struktur ~ erhielte. ~ Ohne  einstweilige
Mafinahmen wiirde NDC Kunden verlieren, hitte es
keine Aussichten, fir die kommenden Jahre neue
Kunden zu gewinnen und wire es vermutlich zum
Riickzug aus dem deutschen Markt gezwungen. Zweitens
bestiinde zusitzlich zu dem schweren und nicht wieder
gutzumachenden Schaden fiirr NDC die Gefahr, dass eine
nicht hinnehmbare Schidigung des offentlichen Inter-
esses im Sinne des Urteils La Cing eintrete (*). Da es ohne
die 1860-Bausteine-Struktur nicht moglich sei, zu jener
Zeit oder in absehbarer Zukunft in diesem Markt zu
konkurrieren, wiirde ohne einstweilige MafSnahmen der
Fortbestand des anderen gegenwirtigen Wettbewerbers
AzyX in diesem Markt ernsthaft in Frage gestellt.
Schlieflich wies die Kommission das Argument von IMS
zurlick, es werde nicht wieder gutzumachenden Schaden
erleiden, da die Interessenabwigung zugunsten sowohl
von NDC als auch des offentlichen Interesses gehe.

Aus diesen Griinden nahm die Kommission die Entschei-
dung 2002/165/EG an, mit der IMS im Wege der einst-
weiligen Anordnung auferlegt wurde, seinen damaligen
Wettbewerbern auf dem deutschen Markt fiir regionale
Absatzdatendienste auf Antrag und gegen Gebiihren, die
binnen zwei Wochen ab dem Datum des Antrags
zwischen den Parteien zu vereinbaren wiren, oder, sollte
diesbeziiglich kein Einvernehmen zwischen den Parteien
erzielt werden, durch unabhingige Sachverstindige fest-
gesetzt wirden, eine Lizenz fir die 1860-Bausteine-
Struktur zu erteilen.

(") Verb. Rs. C-241/91 P und C-242/91 P: Radio Telefis Eireann (RTE)
und Independent Television Publications Ltd (ITP)/Kommission, Slg.
1995, S. 1-0743.

() Rs. T-504/93: Tiercé Ladbroke SA/Kommission, Slg. 1977, S. II-

923.

() Rs. C-7/97: Oscar Bronner GmbH & Co. KG/Mediaprint Zeitungs-

und Zeitschriftenverlag GmbH & Co. KG, Slg. 1998, S. -7791.

(*) Rs. T-44/90: La Cing, Slg. 1992, S. II-1, Rdnr. 28.

)

(10)

IMS Health beantragte beim Gericht erster Instanz
(registriert am 6. August 2001 unter der Nummer T-
184/01) die Nichtigerklirung der Entscheidung oder
hilfsweise deren Nichtigerklarung, soweit sie IMS Health
auferlegt, Lizenzen fiir die 1860-Bausteine-Struktur zu
erteilen, und die Voraussetzungen festlegt, unter denen
die Aushandlung der Lizenzvereinbarung von der
Kommission geleitet und genehmigt wird. Auflerdem
beantragte IMS die Aussetzung des Vollzugs der
Kommissionsentscheidung.

Mit Beschluss vom 26. Oktober 2001 in der Rechtssache
T-184/01 R setzte der Prisident des Gerichts erster
Instanz den Vollzug der Entscheidung 2002/165/EG bis
zum Erlass des Endurteils durch das Gericht erster
Instanz aus.

NDC Health Corporation legte gegen diesen Beschluss
des Prasidenten des Gerichts erster Instanz Rechtsmittel
ein (registriert am 12. Dezember 2001 unter der
Nummer C-481/01 P(R)).

Mit Beschluss des Prisidenten des Gerichtshofs vom 11.
April 2002 in der Rechtssache T-481/01 P(R) wurde das
Rechtsmittel von NDC zuriickgewiesen.

Am 12. Juli 2001 legte das Landgericht Frankfurt am
Main dem Europdischen Gerichtshof bestimmte Fragen
zur Auslegung von Artikel 82 EG-Vertrag zur Voraben-
tscheidung vor, die im Rahmen eines Verfahrens wegen
Urheberrechtsschutzverletzung zwischen IMS Health und
NDC Health aufgeworfen wurden. Diese Rechtssache
wurde unter der Nummer C-418/01 registriert und ist
noch anhingig. Das Hauptverfahren betreffend die
Entscheidung 2002/165/EG wurde bis zum Urteil in
diesem Vorabentscheidungsverfahren ausgesetzt.

Mit Urteil vom 17. September 2002 wies das Oberlan-
desgericht Frankfurt am Main das Rechtsmittel von PI
gegen das oben genannte Urteil des Landgerichts, das es
PI und seinem Mitbegriinder untersagt hatte, die 1860-
Bausteine-Struktur oder eine davon abgeleitete Struktur
zu verwenden, zuriick. Das Oberlandesgericht erkannte
zwar an, dass die 1860-Bausteine-Struktur durch natio-
nales Urheberrecht geschiitzt sei (wobei Inhaber des
Urheberrechts u.a. mehrere Angestellte von IMS sind,
nicht aber IMS selbst) und dass die unmittelbare Nachah-
mung dieser Struktur durch einen IMS-Wettbewerber
einen Verstoff gegen das Gesetz gegen den unlauteren
Wettbewerb darstelle, stellte jedoch fest, dass ,der
Beklagten oder Dritten die freie, selbstindige Entwick-
lung einer Segmentstruktur, die ebenfalls auf der Eintei-
lung nach Landkreisen, kreisfreien Stidten und Postleit-
zahlbezirken beruht und deshalb ggf. aus einer
annihernd gleichen Anzahl von Segmenten besteht,
nicht ohne weiteres untersagt werden konnte. (...)
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(11)

(12)

(13)

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 Klagerin zu halten. Vielmehr konnen
Abweichungen nicht verlangt werden, wo die Uberein-
stimmungen auf sachlich-technischen Anforderungen
beruhen und unter Beriicksichtigung des Freihaltebediir-
fnisses der Wettbewerber in diesen Merkmalen die ange-
messene Verwirklichung der technischen Aufgabe liegt.

Am 16. April 2003 untersagte das Landgericht Frankfurt
am Main AzyX, die 1860-Bausteine-Struktur oder Ablei-
tungen von ihr zu verwenden. Gegen dieses Urteil wurde
kein Rechtsmittel beim Oberlandesgericht Frankfurt am
Main eingelegt.

In seinen Bemerkungen vom 12. Mai 2003 betreffend
die Ricknahme der einstweiligen Anordnung der
Kommission vertrat IMS die Auffassung, dass das Urteil
vom 17. September 2002 rechtliche und faktische
Fragen aufwerfe, die vor den deutschen Gerichten
rechtshingig blieben und dass es Sache der deutschen
Gerichte sei, den genauen Anwendungsbereich dieses
Urteils zu bestimmen. IMS sprach sich dafir aus, die
Entscheidung zuriickzuziehen, da keine der Vorausset-
zungen fiir einstweilige Mafnahmen, insbesondere —
aber nicht nur — die Dringlichkeit, erfillt sei. Der wert-
maflige Marktanteil von IMS machte 2002 zwischen
[..](*) und [...] % aus und umfasste [...] Auftrige. Im
ersten Quartal 2003 nahm der Marktanteil wertmafig
um [...] Prozentpunkte zu und umfasste unter Beriick-
sichtigung der Lage von AzyX [...] Auftrige.

NDC stellte in seiner Stellungnahme vom 12. Mai 2003
fest, es bestehe noch immer erhebliche Unsicherheit im
Hinblick darauf, was als Ableitung der 1860-Bausteine-
Struktur einzustufen und vor allem, was der 1860-
Bausteine-Struktur substanziell dhnlich und somit nach
dem deutschen Urheberrecht verboten sei. NDC bietet
derzeit Daten in einer Struktur an, die aus 4 000
Segmenten besteht und der Struktur der deutschen Post-
leitzahlen entspricht. Seitdem das Urteil vom 17.
September 2002 ergangen ist, hat NDC eine Reihe neuer
Auftrage erhalten. Anscheinend werden von nun an
mehr Wettbewerber von IMS auf dem Markt bleiben, da
NDC 2002 einen wertmafligen Marktanteil zwischen
[...] und [...] % hatte, den es im ersten Quartal 2003
dank zahlreicher Auftrige um [...] Prozentpunkte
erhohen konnte. Auflerdem konnte NDC seit dem Urteil
Vertrige mit einigen groferen Pharmaunternehmen
schlieen, wiahrend es zuvor keine Auftrige der 20
grofiten Unternehmen erhalten hatte.

(*) Geschaftsgeheimnis.

(14)

(16)

AzyX stellte am 12. Mirz 2003 seine Aktivititen in
Deutschland ein. Das Unternehmen hatte mehrere
Auftrage und verfugte Ende 2002 tber einen wert-
maéfigen Marktanteil von zwischen [...] und [...] % auf
dem deutschen Markt fiir regionale pharmazeutische
Absatzdaten. Nach Auskunft von AzyX gingen seine
Verluste auf die durch die unsichere Rechtslage
verstarkten Schwierigkeiten zuriick, nachhaltig in den
deutschen Markt einzudringen.

Der Riickzug von AzyX aus dem deutschen Markt fiir
regionale pharmazeutische Datendienste verdndert die
Sachlage erheblich. Das Ziel der Kommissionsentschei-
dung, auf diesem Markt im Offentlichen Interesse den
Wettbewerb bis zum Erlass einer endgiiltigen Entschei-
dung im gerichtlichen Verfahren aufrechtzuerhalten,
kann nicht mehr dadurch erreicht werden, dass IMS
verpflichtet wird, AzyX eine Lizenz zu erteilen. Die Ertei-
lung der Lizenz ist nicht mehr moglich und somit nicht
dringlich.

Im Hinblick auf die Interessen von NDC und das 6ffent-
liche Interesse am Fortbestehen des einzigen Wettbewer-
bers auf diesem Markt muss sich die Kommission nicht
zum  voraussichtlichen Ergebnis der anhingigen
Verfahren wegen VerstofSes gegen das Urheberrecht und
unlauteren Wettbewerbs zwischen IMS und NDC dufern.
Sie stellt fest, dass das Urteil des Oberlandesgerichts
Frankfurt vom 17. September 2002 mit der Verbesse-
rung der Marktstellung von NDC, die aufgrund der
genannten Struktur eingetreten ist, zusammenfllt. Insbe-
sondere ist es NDC in der Zeit nach dem Urteil erstmals
gelungen, Vertrige mit einigen groflen Pharmaunter-
nehmen abzuschliefen, und die Vorausschitzungen fiir
2003 weisen auf eine allgemeine Verbesserung im
Vergleich zu den Vorjahren hin. Abgesehen von der
Frage, ob das Urteil vom 17. September 2002 diese
Verbesserung der wirtschaftlichen Lage von NDC verur-
sacht hat, ist eine erhebliche Anderung der Umstinde
eingetreten. Die Gefahr des Verschwindens von NDC, die
fiir NDC und das offentliche Interesse gegeben war, hat
nicht mehr die Dringlichkeit, die die Kommission zum
Zeitpunkt der Annahme ihrer Entscheidung festgestellt
hatte und die eine notwendige Voraussetzung fiir die
Aufrechterhaltung der einstweiligen Mafnahmen ist.

Da es nicht mehr darum geht, nicht wieder gutzuma-
chenden Schaden fiir NDC und eine Schadigung des
offentlichen Interesses im Wettbewerbsbereich vor
Annahme der abschlieBenden Entscheidung in diesem
Verfahren durch die Kommission abzuwenden, ist die an
IMS gerichtete Entscheidung 2002/165/EG zuriickzu-
ziehen —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Atrtikel 1

Die Entscheidung 2002/165/EG der Kommission vom 3. Juli
2001 in einem Verfahren nach Artikel 82 EG-Vertrag (COMP/
D3/38.044 NDC Health/IMS Health: Einstweilige Mainahmen)

wird hiermit zuriickgezogen.
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Artikel 2

Diese Entscheidung ist gerichtet an:

IMS Health

Harewood Avenue
London NW1
Vereinigtes Konigreich

Briissel, den 13. August 2003

Fiir die Kommission
Mario MONTI

Mitglied der Kommission
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 13. Oktober 2003

zur Anderung der Entscheidung 98/371/EG hinsichtlich der Einfuhr von frischem Schweinefleisch
aus der Slowakei

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2003) 3579)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2003/742[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 72/462/EWG des Rates vom 12.
Dezember 1972 zur Regelung tierseuchenrechtlicher und
gesundheitlicher Fragen bei der Einfuhr von Rindern,
Schweinen, Schafen und Ziegen, von frischem Fleisch oder von
Fleischerzeugnissen aus Drittlindern ('), zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 807/2003 (3, insbesondere auf die
Artikel 14, 15 und 16,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Entscheidung 98/371/EG der Kommission (%), zuletzt
gedndert durch die Entscheidung 2003/533/EG (%), regelt
die Festlegung der Veterindrbedingungen und Veterinir-
bescheinigungen fiir die Einfuhr von frischem Fleisch aus
bestimmten européischen Lindern.

(2)  Die Slowakei hat einen Fall von klassischer Schweinepest
bei Wildschweinen im Bezirk Trnava gemeldet, welcher
auferhalb der eingegrenzten Gebiete liegt, in denen das
Schwarzwild infiziert ist.

(3)  Die Slowakei hat Mafnahmen zur Bekdmpfung der klas-
sischen Schweinepest bei Wildschweinen getroffen und
insbesondere Einfuhren von Schweinefleisch aus diesem
Gebiet in die Gemeinschaft verboten.

(4 Der Bezirk Trnava sollte daher vor den Gebieten ausge-
nommen werden, die fiir die Einfuhr von Schweine-
fleisch in die Gemeinschaft gemifl Anhang I der
Entscheidung 98/371/EG zugelassen sind.

302 vom 31.12.1972, S. 28.
122 vom 16.5.2003, S. 36.
170 vom 16.6.1998, S. 16.
184 vom 23.7.2003, S. 33.

) ABL L
) ABL L
) ABL L
) ABL L

(5)  Die Entscheidung 98/371/EG ist entsprechend zu
dndern.

(6)  Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen  der  Stellungnahme des  Stindigen

Ausschusses fir die Lebensmittelkette und Tiergesund-
heit —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Anhidnge I und II der Entscheidung 98/371/EG werden
durch den Text in den Anhdngen der vorliegenden Entschei-
dung ersetzt.

Artikel 2

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 13. Oktober 2003

Fiir die Kommission
David BYRNE

Mitglied der Kommission



ANHANG I

LANHANG I

Beschreibung der fiir die Tiergesundheitsbescheinigung relevanten Gebiete bestimmter europiischer Linder

Land Gebietscode Fassung Gebietsbeschreibung
Albanien AL 1/1998 Landesweit
Bosnien-Herzegowina BA 1/1998 Landesweit
Bulgarien BG 1/1998 Landesweit
BG-1 1/1998 Die Provinzen Varna, Dobrich, Solistra, Choumen, Targovichte, Razgrad, Rousse, V. Tarnovo, Gabrovo, Pleven, Lovetch, Plovdiv,
Smolian, Pasardjik, Bezirk Sofia, Stadt Sofia, Pernik, Kustendil, Blagoevgrad, Vratza, Montana und Vidin
BG-2 1/1999 Die Provinzen Bourgas, Jambol, Sliven, Starazagora, Hasskovo und Kardjali, ausgenommen der zwei Kilometer lange Gebiets-
streifen entlang der Grenze zur Tiirkei
BG-3 1/1999 Der 20 Kilometer lange Gebietsstreifen entlang der Grenze zur Tiirkei
Belarus BY 1/1998 Landesweit
Tschechische Republik CZ 1/1998 Landesweit
CzZ-1 1/1999 Landesweit, ausgenommen die Provinzen Kroméiiz, Vyskov, Hodonin, Uherské Hradisté, Zlin und Vsetin
CZ-2 1/1999 Die Provinzen Kroméfiz, Vyskov, Hodonin, Uherské Hradisté, Zlin und Vsetin
Estland EE 1/1998 Landesweit
Serbien und Montenegro CS 1/1998 Landesweit
CS-1 1/1998 Serbien und Montenegro, ausgenommen die Region Kosovo und Metohija
CS-2 1/1998 Die Region Kosovo und Metohija
Kroatien HR 1/1998 Landesweit
Ungarn HU 1/1998 Landesweit
Litauen LI 1/1998 Landesweit
Lettland LV 1/1998 Landesweit
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Land Gebietscode Fassung Gebietsbeschreibung
Polen PL 1/1998 Landesweit
Rumainien RO 1/1998 Landesweit
Russland RU 1/1998 Landesweit
Slowenien SI 1/1998 Landesweit
Slowakische Republik SK 1/1998 Landesweit
SK-1 1/2003 Die Veterinir- und Lebensmittelverwaltungsbezirke von Trnava (einschlieflich der Bezirke Piestany, Hlohovec und Trnava); Levice
(einschliefSlich des Bezirks Levice); Nitra (einschliefSlich der Bezirke Nitra und Zlate Moravce); Topolcany (einschlieSlich des Bezirks
Topolcany); Nové Mesto nad Viahom (einschlieflich des Bezirks Nové Mesto nad Vahom); Trencin (einschlieflich der Bezirke
Trencin und Banovce nad Bebravou); Prievidza (einschlielich der Bezirke Prievidza und Partizanske); Ptchov (einschlieflich der
Bezirke Puchov und Ilava); Ziar nad Hronom (einschlieflich der Bezirke Ziar nad Hronom, Zarnovica, Banska Stiavnica); Zvolen
(einschlieflich der Bezirke Zvolen und Detva); Banskd Bystrica (einschlieSlich der Bezirke Banska Bystrica und Brezno)
SK-2 1/2003 Die Veterindr- und Lebensmittelverwaltungsbezirke von Bratislava mesto (einschlieSlich der Bezirke Bratislava I, II, III, IV und V);

Senec (einschlieflich der Bezirke Senec, Pezinok und Malacky); Dunajskd Streda (einschliefliche des Bezirks Dunajskd Streda);
Galanta (einschlieRlich des Bezirks Galanta); Senica (einschlieRlich der Bezirke Senica und Skalica); Nové Mesto nad Vihom
(einschlieflich des Bezirks Myjava); Piichov (einschlielich des Bezirks Povazskd Bystrica); Nové Zamky (einschlielich des Bezirks
Nové Zamky); Komdrno (einschlieRlich des Bezirks Komarno); Sal’a einschlieRlich des Bezirks Sal'a); Zilina (einschlieflich des
Bezirks Zilina und Bytca); Dolny Kubin (einschlieRlich der Bezirke Dolny Kubin, Tyrdosin und Ndmestovo); Martin (einschlieRlich
der Bezirke Martin und Turcianske Teplice); Liptovsky Mikuld$ (einschliefSlich der Bezirke Liptovsky Mikulds und RuZomberok);
Lucenec (einschlieflich der Bezirke Lucenec und Poltdr); Vel'ky Krti§ (einschlieflich des Bezirks Vel'ky Krtis); Rimavskd Sobota
(einschlieflich der Bezirke Rimavskd Sobota und Reviicas); Zvolen (einschlielich des Bezirks Krupina); Poprad (einschliefSlich der
Bezirke Poprad, Kezmarok und Levoca); Presov (einschlieflich der Bezirke Presov und Sabinov); Bardejov (einschliefSlich des
Bezirks Bardejov); Vranov nad Topl'ou (einschlieflich des Bezirks Vranov nad Topl'ou); Svidnik (einschlieflich der Bezirke Svidnik
und Stropkov); Humenné (einschlielich der Bezirke Humenné, Medzilaborce und Snina); Stard Lubovna (einschlieflich des Bezirks
Stard Lubovnia); Kosice — mesto (einschlieflich der Bezirke Kosice I, I, Il und IV); Kosice — okolie (einschlieflich des Bezirks
Kosice — okolie); Michalovce (einschlieRlich der Bezirke Michalovce und Sobrance); Roznava (einschlieflich des Bezirks Roznava);
Spisskd Novd Ves (einschlieflich der Bezirke Spisskd Novd Ves und Gelnica) und TrebiSov (einschlieflich des Bezirks Trebisov)
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Tiergesundheitsgarantien fiir die Zertifizierung von frischem Fleisch

ANHANG 11

LANHANG II

Frisches Fleisch fiir den menschlichen Verzehr

Frisches Fleisch

fiir andere
Verwendungs-
Land Code Rind Schwein Schaf|Ziege Einhufer zwecke als den
Verzehr
BM () G () BM () G () BM (1) G () BM (1) 7G () BM
Albanien AL — — — — — —
Bosnien-Herzegowina BA — — — — — —
Bulgarien BG — — — D — E
BG-1 A — C D — E
BG-2 — — — D — E
Belarus BY — — — — — E
Tschechische Republik CZ 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 und 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
Lettland LV — — — — — E
Ehemalige jugoslawische Republik | MK — — C D — E
Mazedonien (%)
Polen PL A B a C D — E
Ruminien RO A — C D — E
Russland RU — — — — — E
Slowenien SI A — C D — E
Slowakei SK A — C D — E
SK-1 A — C D — E
SK-2 A B a C D — E

N.B. Die Einfuhr von frischem Fleisch fiir den menschlichen Verzehr ist nur zuldssig, wenn die Europdische Kommission ein Riickstandskontrollprogramm des Ausfuhr-

drittlands genehmigt hat.

(") BM: Auszufiillendes Bescheinigungsmuster. Die Buchstaben A, B, C, D usw. in der Tabelle geben an, welches Muster der in Anhang III festgelegten Veterindrbescheini-
gungen gemif Artikel 2 dieser Entscheidung fiir die einzelnen Erzeugnisse und Herkunftslinder zu verwenden ist. Ein Gedankenstrich gibt an, dass die Einfuhr untersagt

ist.

() ZG: Zusitzliche Garantien. Die Buchstaben a, b, ¢, d usw. in der Tabelle geben an, welche zusitzlichen Garantien das Ausfuhrland gemdfl Anhang IV geben muss. Das
Ausfuhrland muss diese zusdtzlichen Garantien in Abschnitt V der in Anhang III festgelegten Veterinirbescheinigungen eintragen.
(}) Vorldufiger Code, der keine Auswirkungen auf die endgiiltige Bezeichnung des Landes hat, die nach Abschluss der laufenden Verhandlungen bei den Vereinten Nationen

festgelegt wird.
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 14. Oktober 2003

iiber die Liste der Programme zur Tilgung und Uberwachung von Tierseuchen bzw. der Uberwa-
chungsprogramme zur Verhiitung von Zoonosen, die 2004 fiir eine Finanzhilfe der Gemeinschaft
in Frage kommen

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2003) 3708)

(2003/743[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Entscheidung 90/424/EWG des Rates vom 26.
Juni 1990 iiber bestimmte Ausgaben im Veterindrbereich (),
zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (%),
insbesondere auf Artikel 24 Absatz 5 und Artikel 32,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Bestimmte Mitgliedstaaten und Beitrittslinder haben der
Kommission Programme zur Tilgung und Uberwachung
von Tierseuchen iibermittelt, fiir die sie eine Finanzhilfe
der Gemeinschaft erhalten mochten.

(2)  Gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1258/1999 des Rates
vom 17. Mai 1999 tiber die Finanzierung der gemein-
samen Agrarpolitik (¥) werden Programme zur Tilgung
und Uberwachung von Tierseuchen iiber die Abteilung
Garantie des Europdischen Ausrichtungs- und Garantie-
fonds fiir die Landwirtschaft finanziert. Zu Zwecken der
Finanzkontrolle gelten die Artikel 8 und 9 der genannten
Verordnung.

(3)  Bei der Festlegung der Programme zur Tilgung und
Uberwachung von Tierseuchen, die 2004 fiir eine
Finanzhilfe der Gemeinschaft in Frage kommen, und bei
der Veranschlagung der Hohe und des Prozentsatzes der
Beteiligung an den einzelnen Programmen ist zu
berticksichtigen, welche Bedeutung die einzelnen
Programme fiir die Gemeinschaft besitzen und in
welchem Umfang Mittel zur Verfiigung stehen.

(4 Bei der Festlegung der Uberwachungsprogramme zur
Verhiitung von Zoonosen, die 2004 fiir eine Finanzhilfe
der Gemeinschaft in Frage kommen, und bei der
Entscheidung iiber Prozentsatz und Betrag der Beteili-
gung an den einzelnen Programmen ist zu beriicksich-
tigen, welche Bedeutung die einzelnen Programme fiir
die Gemeinschaft besitzen, ob sie den technischen
Vorschriften der einschligigen Veterinirgesetzgebung
der Gemeinschaft entsprechen und in welchem Umfang
Mittel zur Verfiigung stehen.

(") ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 19.
() ABL L 122 vom 16.5.2003, S. 1.
() ABL L 160 vom 26.6.1999, S. 103.

(50  Gemidfd Artikel 32 der Beitrittsakte von 2003 erhalten
die neuen Mitgliedstaaten dieselben Mittel aus den Vete-
rindrfonds wie die alten Mitgliedstaaten.

(6)  Eine Mittelbindung zugunsten der betreffenden
Programme im Rahmen des Haushaltsplans 2004 kann
jedoch erst nach dem endgiltigen Beitritt der einge-
gangen werden. Mafnahmen, die die Beitrittslinder zur
Tilgung bestimmter Tierseuchen durchfithren, kénnen
zudem auch iber andere Gemeinschaftsinstrumente
finanziert werden.

(7)  Die Kommission hat jedes der eingereichten Programme
unter tiermedizinischen und finanziellen Aspekten
gepriift und ist zu dem Schluss gelangt, dass sie in die
Listen der Programme, die 2004 fiir eine Finanzhilfe der
Gemeinschaft in Frage kommen, aufgenommen werden
sollten.

(8)  Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen  der  Stellungnahme des  Stindigen
Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und die Tierge-
sundheit —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Die in Anhang I aufgelisteten Programme zur Tilgung
und Uberwachung von Tierseuchen kommen 2004 fir eine
Finanzhilfe der Gemeinschaft in Frage.

(2)  Prozentsatz und Betrag der Finanzhilfe der Gemeinschaft
fur die Programme gemdf Absatz 1 sind in Anhang I festge-
setzt.

Artikel 2

(1)  Die in Anhang II aufgelisteten Uberwachungsprogramme
zur Verhiitung von Zoonosen kommen 2004 fir eine Finanz-
hilfe der Gemeinschaft in Frage.

(2)  Prozentsatz und Betrag der Finanzhilfe der Gemeinschaft
fur die Programme gemif Absatz 1 sind in Anhang II festge-
setzt.
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Artikel 3

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 14. Oktober 2003

Fiir die Kommission
David BYRNE

Mitglied der Kommission
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ANHANG 1
Liste der Programme zur Tilgung und Uberwachung von Tierseuchen (Artikel 1 Absatz 1)

Vorgeschlagener Prozentsatz und Betrag der Finanzhilfe der Gemeinschaft

(in EUR)
Tierseuche Mitgliedstaat bzw. Beitrittsland Prozentsatz Vorgzsect}rllzgener
Afrikanische/Klassische Schweinepest Italien (Sardinien) 50 % 250 000
Aujeszky-Krankheit Belgien 50 % 700 000
Spanien 50 % 75000
Ungarn 50 % 100 000
Irland 50 % 50 000
Litauen 50 % 50 000
Malta 50 % 5000
Portugal 50 % 50 000
Slowakei 50 % 60 000
Bluetongue Spanien 50 % 150 000
Frankreich 50 % 225000
Italien 50 % 700 000
Bovine brucellosis Zypern 50 % 85 000
Griechenland 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
Slowenien 50 % 110 000
Vereinigtes Konigreich (Nordirland) 50 % 2000 000
Rindertuberkulose Griechenland 50 % 300 000
Spanien 50 % 5000 000
Irland 50 % 4500 000
Italien 50 % 1200 000
Litauen 50 % 70 000
Polen 50 % 150 000
Portugal 50 % 400 000
Slowenien 50 % 40 000
Vereinigtes Konigreich (Nordirland) 50 % 2 000 000
Klassische Schweinepest Belgien 50 % 175000
Tschechische Republik 50 % 75000
Deutschland 50 % 800 000
Litauen 50 % 20 000
Luxemburg 50 % 90 000
Slowenien 50 % 30 000
Slowakei 50 % 125 000
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(in EUR)
Tierseuche Mitgliedstaat bzw. Beitrittsland Prozentsatz Vorg;schlagener
etrag
Enzootische Rinderleukose Italien 50 % 100 000
Litauen 50 % 100 000
Portugal 50 % 100 000
Slowakei 50 % 40 000
Vereinigtes Konigreich (Nordirland) 50 % 5000
Schaf-  und  Ziegenbrucellose  (B. | Zypern 50 % 725000
melitensis) Griechenland 50 % 1000 000
Spanien 50 % 6 500 000
Frankreich 50 % 300 000
Italien 50 % 3500 000
Litauen 50 % 17 000
Portugal 50 % 2000 000
Slowenien 50 % 70 000
Poseidom (?) Frankreich 50 % 250 000
Tollwut Osterreich 50 % 200 000
Tschechische Republik 50 % 650 000
Deutschland 50 % 800 000
Finnland 50 % 70 000
Lettland 50 % 370 000
Polen 50 % 1 800 000
Slowenien 50 % 110 000
Slowakei 50 % 400 000
Vesikulire Schweinekrankheit Italien 50 % 400 000
Klassische Schweinepest
Insgesamt 51 892 000
(') Herzwasser, Babesiose und Anaplasmose, von Vektorinsekten iibertragen, in den franzésischen tiberseeischen Departments.
ANHANG II
Liste der Uberwachungsprogramme zur Verhiitung von Zoonosen (Artikel 2 Absatz 1)
Vorgeschlagener Prozentsatz und Betrag der Finanzhilfe der Gemeinschaft
(in EUR)
Zoonose Mitgliedstaat bzw. Beitrittsland Prozentsatz Vera}; schlagter
etrag
Salmonellose Osterreich 50 % 150 000
Dénemark 50 % 260 000
Frankreich 50 % 700 000
Irland 50 % 90 000
Litauen 50 % 400 000
Niederlande 50 % 400 000
Slowakei 50 % 400 000
Insgesamt 2 400 000
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