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Nr. Kommissionsvorschlag: 5431/08 DENLEG 6 CODEC 59

Nr. Vordokument: 10916/1/09 DENLEG 42 CODEC 842 REV 1

Betr.: Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates tiber
neuartige Lebensmittel und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. XXX/XXXX
[gemeinsames Verfahren] (RA) (erste Lesung)

— Politische Einigung

1.  Die Kommission hat dem Rat und dem Européischen Parlament am 15. Januar 2008 den

obengenannten Vorschlag iibermittelt, der sich auf Artikel 95 EGV stiitzt'. Die vorge-
schlagene Verordnung soll die derzeit geltende Verordnung (EG) Nr. 258/97 {iber neuartige
Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten ersetzen, die seit 15. Mai 1997 in Kraft ist.
Ziel des Vorschlags ist es, die Lebensmittelsicherheit zu gewéhrleisten, die menschliche
Gesundheit und die Verbraucherinteressen zu schiitzen und das reibungslose Funktionieren

des Binnenmarktes sicherzustellen.

' Dok. 5431/08 (KOM(2007) 872 endg.)
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Der Européische Wirtschafts- und Sozialausschuss (EWSA) hat seine Stellungnahme gemal
Artikel 95 EG-Vertrag (obligatorische Anhorung) mit 71 Stimmen bei einer Gegenstimme

und zwei Enthaltungen angenommen?.

Der Vorschlag ist von der Gruppe "Lebensmittel" (nachfolgend "Gruppe" genannt) seit Januar

2008 gepriift worden.Die wihrend des slowenischen bzw. franzdsischen Vorsitzes erzielten

Beratungsergebnisse sind in den dem Rat (Beschéftigung, Sozialpolitik, Gesundheit und
Verbraucherschutz) am 10. Juni 2008° bzw. 16. Dezember 2008* vorgelegten Sachstands-

berichten zusammengefasst.

Zu Beginn des tschechischen Vorsitzes fanden Gesprache zwischen dem Européischen Parla-

ment und dem Rat im Hinblick auf eine etwaige Einigung in erster Lesung statt.

Das Europdische Parlament hat beschlossen, die Abstimmung in erster Lesung durchzu-

fiihren,und hat am 25. Mérz 2009 seine Stellungnahme in erster Lesung abgegeben und dabei

80 Abinderungen am Kommissionsvorschlag angenommen”.

Der Ausschuss der Stindigen Vertreter hat sich am 15. Mai sowie am 3. und 10. Juni 2009 im

Hinblick auf eine politische Einigung mit dem Thema befasst.

Der Ausschuss der Stindigen Vertreter ist am 16. Juni 2009 einstimmig tibereingekommen,

dem Rat den Text als A-Punkt fiir eine politische Einigung vorzulegen. Die Kommission hat
thren Vorbehalt zur Aufnahme von Nachkommen von geklonten Tieren in den Anwendungs-

bereich des Verordnungsvorschlags aufrechterhalten. Das Vereinigte Konigreich und

Griechenland haben erklart, dass sie sich der Stimme enthalten wiiden.

N A W N

ABI. C 224 vom 30.8.2008, S. 81.

Dok. 9689/08.

Dok. 17100/08.

Dok. 7990/09 (Ergebnisse der ersten Lesung des Européischen Parlaments).
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8.  Der Rat wird daher ersucht,

eine einstimmige politische Einigung {iber den Vorschlag in der beigefiigten Fassung

(bei Stimmenthaltung des Vereinigten Konigreichs und Griechenlands) zu erzielen;

die in Dokument 10754/09 ADD1 enthaltenen Erklarungen fiir das Ratsprotokoll zur

Kenntnis zu nehmen;

den Ausschuss der Stindigen Vertreter aufzufordern, mit der rechtlichen und sprach-

lichen Uberpriifung des Texts fortzufahren, so dass er auf einer der niichsten Rats-

tagungen als Gemeinsamer Standpunkt angenommen werden kann.
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ANLAGE

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates iiber
neuartige Lebensmittel und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008
[gemeinsames Verfahren]

(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 95,

auf Vorschlag der Kommission®,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses’,

gemih dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag®,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) Der freie Verkehr mit sicheren und gesunden Lebensmitteln ist ein wichtiger Aspekt des Bin-
nenmarktes und tragt wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlergehen der Biirger sowie zu
ihren sozialen und wirtschaftlichen Interessen bei. Unterschiede zwischen einzelstaatlichen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber die Sicherheitsbewertung und Zulassung neuarti-
ger Lebensmittel konnen den freien Verkehr behindern und dadurch unfaire Wettbewerbs-

bedingungen schaffen.

(2) Bei der Durchfiihrung der Gemeinschaftspolitiken sollte ein hohes Schutzniveau fiir die
menschliche Gesundheit gewéhrleistet sein. Gegebenenfalls ist dem Umwelt- und Tierschutz

gebiihrend Rechnung zu tragen.

ABI. C 106 vom 26.4.2008, S
ABI. C 224 vom 30.8.2008,

6.
.8
ABLCI...]vom[...], S.[...].

1.
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€)

(4)

©)

Gemeinschaftsvorschriften in Bezug auf neuartige Lebensmittel wurden erlassen mit der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar
1997 iiber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten’ sowie mit der Verord-
nung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission vom 20. September 2001 mit Durchfiihrungs-
bestimmungen geméal der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des
Rates fiir die Information der Offentlichkeit und zum Schutz der {ibermittelten Informatio-
nen'’. Im Interesse der Klarheit sollten die Verordnung (EG) Nr. 258/97 und die Verordnung
(EG) Nr. 1852/2001 der Kommission aufgehoben werden. Die Empfehlung 97/618/EG"!
sollte daher in Bezug auf neuartige Lebensmittel aufgehoben werden. Die Verordnung (EG)

Nr. 258/97 sollte durch die vorliegende Verordnung ersetzt werden.

Damit die Kontinuitdt mit der Verordnung (EG) Nr. 258/97 gewéhrleistet ist, sollte fiir die
Einstufung eines Lebensmittels als neuartig weiterhin das Kriterium gelten, dass dieses vor
dem Geltungsbeginn der Verordnung (EG) Nr. 258/97, d. h. dem 15. Mai 1997, in der
Gemeinschaft nicht in nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr verwendet
wurde. Eine Verwendung in der Gemeinschaft bezieht sich auf eine Verwendung in den

Mitgliedstaaten unabhédngig vom Zeitpunkt ihres Beitritts zur Européischen Union.

Es gelten die Vorschriften betreffend das Lebensmittelrecht der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errich-
tung der Européischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren
zur Lebensmittelsicherheit'?. Die geltende Definition neuartiger Lebensmittel sollte klarer
gefasst und aktualisiert werden, indem die vorhandenen Kategorien durch einen Verweis auf

die allgemeine Lebensmitteldefinition in der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ersetzt werden.

10
11
12

ABIL. L 43 vom 14.2.1997, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003
(ABIL. L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

ABI. L 253 vom 21.9.2001, S. 17.

ABI. L 253 vom 16.9.1997, S. 1.

ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 575/2006 der
Kommission (ABI. L 100 vom 8.4.2006, S. 3).
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(6)

(6a)

Des Weiteren sollte klargestellt werden, dass ein Lebensmittel als neuartig einzustufen ist,
wenn es mittels einer in der Lebensmittelherstellung in der Gemeinschaft zuvor nicht genutz-
ten Produktionstechnologie hergestellt wurde. Insbesondere sollten die neuen Technologien
bei Zucht- und Lebensmittelherstellungsverfahren, die sich auf die Lebensmittel auswirken
und somit auch Auswirkungen auf die Lebensmittelsicherheit haben kénnten, von dieser Ver-
ordnung abgedeckt werden. Zu den neuartigen Lebensmitteln sollten daher auch Lebensmittel
zahlen, die aus Tieren, die mittels nicht herkommlicher Zuchtmethoden erzeugt wurden, und
deren Nachkommen gewonnen werden, Lebensmittel, die aus Pflanzen gewonnen werden, die
mittels nicht herkdémmlicher Zuchtmethoden erzeugt wurden, Lebensmittel, die durch neue
Produktionsprozesse gewonnen werden, die Auswirkungen auf die Lebensmittel haben konn-
ten, sowie Lebensmittel, die technisch hergestellte Nanomaterialien enthalten oder aus sol-
chen bestehen. Aus neuen Pflanzensorten gewonnene Lebensmittel und mit Hilfe herkdmm-
licher Zuchtmethoden erzeugte Tierrassen sollten nicht als neuartige Lebensmittel erachtet

werden.

Ferner sollte klargestellt werden, dass Lebensmittel aus Drittlindern, die in der Gemeinschaft
neuartig sind, nur dann als herkdmmliche Lebensmittel einzustufen sind, wenn sie aus der
Primérproduktion im Sinne von Artikel 3 Nummer 17 der Verordnung 178/2002 stammen,
unabhingig davon, ob sie verarbeitet sind oder nicht (z.B. Obst, Konfitiire, Fruchtsifte). Zu
diesen Lebensmitteln sollten jedoch keine Lebensmittel zdhlen, die aus Tieren oder Pflanzen
gewonnen werden, die mittels nicht herkdmmlicher Zuchtmethoden erzeugt wurden, oder
Lebensmittel, die aus Nachkommen dieser Tiere gewonnen werden, sowie Lebensmittel, die

durch neue Produktionsprozesse gewonnen werden.

Aus der Stellungnahme der Europédischen Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und der
Neuen Technologien vom 16. Januar 2008 und dem Gutachten der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit vom 15. Juli 2008 geht jedoch hervor, dass Techniken zur Tierklo-
nung, wie der Kerntransfer somatischer Zellen, spezifische Besonderheiten aufweisen, was
bedeutet, dass in der vorliegenden Verordnung nicht alle Aspekte des Klonens behandelt wer-
den konnen. Deshalb sollten Lebensmittel, die aus durch Methoden des Klonens entstandenen
Tieren und ihren Nachkommen gewonnen werden, Gegenstand eines Berichts sein, den die
Kommission dem Europidischen Parlament und dem Rat gegebenenfalls in Verbindung mit
einem Legislativvorschlag vorlegt. Werden spezifische Rechtsvorschriften erlassen, so ist der

Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung entsprechend anzupassen.
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()

(7a)

(8)

Es sollten Durchfiithrungsbestimmungen im Hinblick auf die Festlegung von Kriterien erlas-
sen werden, die eine Beurteilung ermdglichen, ob ein Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 in
der Gemeinschaft in nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr verwendet
wurde. Wurde ein Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 ausschlieBlich als Nahrungsergén-
zungsmittel oder in Nahrungserginzungsmitteln geméf der Definition in der Richt-

linie 2002/46/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Nahrungserginzungsmittel'* verwen-
det, so kann es auch nach diesem Datum mit demselben Verwendungszweck in Verkehr
gebracht werden und ist dabei nicht als neuartiges Lebensmittel einzustufen. Die Verwendung
als Nahrungsergdnzungsmittel oder in Nahrungsergénzungsmitteln sollte jedoch bei der Beur-
teilung, ob ein Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 in der Gemeinschaft in nennenswertem
Umfang fiir den menschlichen Verzehr verwendet wurde, keine Berticksichtigung finden.
Deshalb miissen andere Verwendungen des fraglichen Lebensmittels, zum Beispiel andere als

in Nahrungsergénzungsmitteln, gemaf dieser Verordnung zugelassen werden.

Die Verwendung von technisch hergestellten Nanomaterialien in Lebensmitteln diirfte im
Zuge der weiteren Entwicklung der Technologie zunehmen. Um das hohe Niveau des Schut-
zes der menschlichen Gesundheit, den freien Warenverkehr und Rechtssicherheit fiir die
Hersteller zu gewihrleisten, ist eine einheitliche Definition von technisch hergestellten Nano-
materialien auf internationaler Ebene festzulegen. Die Gemeinschatft sollte sich darum bemii-
hen, eine Einigung iiber eine Definition in den einschligigen internationalen Gremien zu
erzielen. Sollte eine solche Einigung erzielt werden, so ist die Definition von technisch

hergestellten Nanomaterialien in der vorliegenden Verordnung entsprechend anzupassen.

Lebensmittelerzeugnisse, die aus Lebensmittelzutaten, die nicht in den Geltungsbereich der
Verordnung fallen, vor allem durch die Verdnderung der Lebensmittelzutaten oder die Verén-
derung der Zusammensetzung oder der Anteile dieser Zutaten hergestellt werden, sollten nicht
als neuartig eingestuft werden. Verdnderungen einer Lebensmittelzutat jedoch, beispielsweise
durch selektive Extraktion oder die Verwendung anderer Teile einer Pflanze, die in der
Gemeinschaft bisher nicht fiir den menschlichen Verzehr verwendet wurden, sollten in den

Geltungsbereich der Verordnung fallen.

13

ABI. L 183 vom 12.7.2002, S. 51. Geéandert durch die Richtlinie 2006/37/EG der Kommission
(ABIL. L 94 vom 1.4.2006, S. 32).
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(8a)

©)

(10)

Die Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel'* sollten Anwendung finden, wenn ein Erzeugnis — unter Beriicksichti-
gung aller seiner Merkmale — unter die Definition von "Arzneimittel" und die Definition eines
Erzeugnisses gemil anderen Gemeinschaftsvorschriften fallen konnte. In diesem Fall kann
ein Mitgliedstaat, der gemil3 der Richtlinie 2001/83/EG festgestellt hat, dass ein Erzeugnis ein
Arzneimittel ist, das Inverkehrbringen eines solchen Erzeugnisses im Einklang mit dem
Gemeinschaftsrecht einschrinken. Dariiber hinaus sind Arzneimittel aus der Definition von
"Lebensmittel" gemél Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ausgeschlossen und soll-

ten nicht unter diese Verordnung fallen.

GemaB der Verordnung (EG) Nr. 258/97 zugelassene neuartige Lebensmittel sollten ihren
Status als neuartige Lebensmittel behalten, doch fiir jede neue Verwendung solcher Lebens-

mittel sollte eine Zulassung erforderlich sein.

Fiir technische Zwecke bestimmte oder genetisch verédnderte Lebensmittel sollten nicht in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallen. Deshalb fallen Lebensmittel, die nur als Zusatz-
stoffe verwendet werden und unter die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008" fallen, Aromen, die unter die Verord-
nung (EG) Nr. 1334/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
2008' fallen, Extraktionslosungsmittel, die unter die Richtlinie 88/344/EWG des Rates vom
13. Juni 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber Extraktions-
16sungsmittel, die bei der Herstellung von Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten verwendet
werden"’, fallen, Enzyme, die unter die Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 fallen, sowie genetisch verdnderte
Lebensmittel, die unter die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2003 {iber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futter-

mittel” fallen nicht unter diese Verordnung.

14
15
16
17

18
19

ABIL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16.

ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 34.

ABI. L 157 vom 24.6.1988, S. 28. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG)

Nr. 1882/2003.

ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 7.

ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1981/2006
der Kommission (ABI. L 368 vom 23.12.2006, S. 99).
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(11)

(12)

(13)

Die Verwendung von Vitaminen und Mineralstoffen wird durch spezifische sektorale lebens-
mittelrechtliche Vorschriften geregelt. Vom Geltungsbereich dieser Verordnung auszu-
schlielen sind daher Vitamine und Mineralstoffe, die unter die Richtlinie 89/398/EWG des
Rates vom 3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Lebensmittel, die fiir eine besondere Erndhrung bestimmt sindm, die Richtlinie 2002/46/EG
oder die Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom
20. Dezember 2006 iiber den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten
anderen Stoffen zu Lebensmitteln?" fallen. Diese spezifischen Rechtsvorschriften decken
jedoch nicht den Fall ab, dass zugelassene Vitamine und Mineralstoffe mit Produktionsver-
fahren hergestellt oder aus neuen Quellen gewonnen werden, die bei ihrer Zulassung nicht
beriicksichtigt wurden. Bis zur Anderung der spezifischen Rechtsvorschriften sollten die
betreffenden Vitamine und Mineralstoffe nicht vom Anwendungsbereich dieser Verordnung
ausgenommen werden, wenn diese Produktionsverfahren oder neuen Quellen wesentliche
Veranderungen ihrer Zusammensetzung oder Struktur bewirken, was ihren Néhrwert, ihren

Metabolismus oder ihren Gehalt an unerwiinschten Stoffen beeinflusst.

Neuartige Lebensmittel (ausgenommen Vitamine und Mineralstoffe), die fiir eine besondere
Erndhrung oder zur Nahrungsmittelanreicherung bzw. -ergdnzung bestimmt sind, sollten
gemal der vorliegenden Verordnung bewertet werden. Zugleich sollten sie weiterhin den
Bestimmungen der Richtlinie 89/398/EWG, der Einzelrichtlinien gemif Artikel 4 Absatz 1
und Anhang I der genannten Richtlinie, der Richtlinie 2002/46/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 1925/2006 unterliegen.

Die Feststellung, ob ein Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 in der Gemeinschaft in
nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr verwendet wurde, sollte sich auf
Informationen stiitzen, die von den Lebensmittelunternehmern vorgelegt werden und
gegebenenfalls durch andere in den Mitgliedstaaten verfiigbare Informationen erginzt
werden. In den Féllen, in denen keine ausreichenden Informationen iiber die Verwendung fiir
den menschlichen Verzehr vor dem 15. Mai 1997 vorliegen, sollte ein einfaches, transparentes
Verfahren zur Erfassung dieser Informationen eingefiihrt werden, in das die Kommission, die

Mitgliedstaaten und die betroffenen Akteure eingebunden sind.

20

21

ABI. L 186 vom 30.6.1989, S. 27. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr.
1882/2003.
ABIL. L 404 vom 30.12.2006, S. 26.
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(14)

(15)

(16)

Neuartige Lebensmittel sollten in der Gemeinschaft nur dann in Verkehr gebracht werden,
wenn sie sicher sind und den Verbraucher nicht irrefithren. AuBBerdem sollte sich das neu-
artige Lebensmittel in dem Fall, in dem ein anderes Lebensmittel ersetzen soll, nicht auf eine
Weise von diesem Lebensmittel unterscheiden, dass sein Verzehr Erndhrungsméngel fiir den

Verbraucher mit sich bringt.

Es muss ein harmonisiertes, zentralisiertes Verfahren fiir die Sicherheitsbewertung und die
Zulassung angewandt werden, das effizient, zeitlich begrenzt und transparent ist. Im Hinblick
auf eine weitere Harmonisierung der Zulassungsverfahren fiir Lebensmittel sollten die Sicher-
heitsbewertung neuartiger Lebensmittel und deren Aufnahme in die Gemeinschaftsliste nach
dem Verfahren erfolgen, das in der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europdischen Parla-
ments und des Rates iiber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir Lebensmittelzusatzstofte,
-enzyme und -aromen vorgesehen ist; dieses Verfahren sollte immer dann gelten, wenn in der
vorliegenden Verordnung keine spezifische Ausnahmeregelung vorgesehen ist. Bei Eingang
eines Antrags auf Zulassung eines Erzeugnisses als neuartiges Lebensmittel sollte die Kom-
mission die Zulédssigkeit und Relevanz des Antrags priifen. Bei der Zulassung eines neuarti-
gen Lebensmittels sollten auch andere fiir den jeweils zu priifenden Sachverhalt relevante
Faktoren wie beispielsweise ethische Gesichtspunkte, Umwelterwégungen, der Tierschutz

und das Vorsorgeprinzip beriicksichtigt werden.

Des Weiteren sollten Kriterien fiir die Bewertung der potenziellen Risiken im Zusammenhang
mit neuartigen Lebensmitteln festgelegt werden. Um eine einheitliche wissenschaftliche
Bewertung neuartiger Lebensmittel zu gewéhrleisten, sollten solche Bewertungen von der
Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (nachstehend "Behorde" genannt) vorge-

nommen werden.

(16a) Derzeit liegen noch keine ausreichenden Informationen iiber die Gefahren im Zusammenhang

mit technisch hergestellten Nanomaterialien vor. Damit deren Sicherheit besser bewertet
werden kann, sollte die Kommission in Zusammenarbeit mit der Behorde Testmethoden ent-
wickeln, die den besonderen Merkmalen von technisch hergestellten Nanomaterialien Rech-

nung tragen.
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(17) Im Sinne einer Vereinfachung der Verfahren sollte es den Antragstellern gestattet werden, fiir

Lebensmittel, die verschiedenen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften unterliegen,
einen einzigen Antrag zu stellen. Die Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Européischen Par-
laments und des Rates iiber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir Lebensmittelzusatz-

stoffe, -enzyme und -aromen ist daher entsprechend zu dndern.

(17a) Herkommliche Lebensmittel aus Drittlindern kdnnen in der Gemeinschaft unter Bedingun-

(18)

(19)

(20)

gen, die den Bedingungen entsprechen, fiir die die sichere Verwendung iiber ldngere Zeit
nachgewiesen wurde, in Verkehr gebracht werden, wenn sie in die Liste herkdmmlicher
Lebensmittel aus Drittlindern aufgenommen wurden. Bei der Sicherheitsbewertung und
-iiberwachung herkdmmlicher Lebensmittel aus Drittlandern sollte die sichere Verwendung
als Lebensmittel tiber ldngere Zeit im Herkunftsland beriicksichtigt werden. Eine andere
Verwendung als die eines Lebensmittels oder im Rahmen einer normalen Erndhrung sollte

dabei keine Beriicksichtigung finden.

Gegebenenfalls sollten auf der Grundlage des Ergebnisses der Sicherheitsbewertung Bestim-
mungen fiir die Uberwachung neuartiger, zum menschlichen Verzehr bestimmter Lebens-

mittel nach dem Inverkehrbringen festgelegt werden.

Die Aufnahme eines neuartigen Lebensmittels in die Gemeinschaftsliste neuartiger Lebens-
mittel oder in die Liste herkdmmlicher Lebensmittel aus Drittlandern sollte unbeschadet der
Moglichkeit erfolgen, die Wirkung des Verzehrs eines Stoffes zu bewerten, der diesem

Lebensmittel zugesetzt ist oder zu seiner Herstellung verwendet wird, oder eines vergleich-

baren Erzeugnisses gemil Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006.

Um die Forschung und Entwicklung und somit Innovationen in der Agrar- und Erndhrungs-
industrie zu fordern, sollten unter spezifischen Umstéinden die neu gewonnenen wissenschaft-
lichen Erkenntnisse und geschiitzten Daten, die zur Stiitzung eines Antrags auf Aufnahme
eines neuartigen Lebensmittels in die Gemeinschaftsliste vorgelegt werden, wiahrend eines
bestimmten Zeitraums nicht ohne die Zustimmung des ersten Antragstellers zum Vorteil eines
anderen Antragstellers verwendet werden. Der Schutz der von einem Antragsteller vorgeleg-
ten wissenschaftlichen Daten sollte andere Antragsteller nicht daran hindern, auf der Basis
ihrer eigenen wissenschaftlichen Daten die Aufnahme in die Gemeinschaftsliste neuartiger

Lebensmittel zu betreiben.

10754/09 db/HBA/hii 11

DG 1 DE



21

(22)

(23)

(24)

Fiir neuartige Lebensmittel gelten die allgemeinen Kennzeichnungsbestimmungen der Richt-
linie 2000/13/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Marz 2000 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Etikettierung und Aufmachung von
Lebensmitteln sowie die Werbung hierfiir’? sowie erforderlichenfalls die Bestimmungen iiber
die Nahrwertkennzeichnung der Richtlinie 90/496/EWG des Rates vom 24. September 1990
tiber die Nahrwertkennzeichnung von Lebensmitteln. In bestimmten Fillen konnten zusétz-
liche Kennzeichnungsangaben erforderlich sein, vor allem was die Beschreibung, Herkunft
oder Verwendungsbedingungen des Lebensmittels angeht. Aus diesem Grund kann die Auf-
nahme eines neuartigen Lebensmittels in die Gemeinschaftsliste oder in die Liste der her-
kémmlichen Lebensmittel aus Drittlindern mit spezifischen Verwendungsbedingungen oder
Kennzeichnungsvorschriften verkniipft werden, die sich unter anderem auf alle spezifischen
Merkmale oder Erndhrungseigenschaften wie Zusammensetzung, Ndhrwert oder nutritive
Wirkungen und Verwendungszweck oder auf ethische Erwédgungen oder gesundheitliche

Auswirkungen auf bestimmte Bevolkerungsgruppen beziehen konnen.

Die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom
20. Dezember 2006 iiber nihrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmittel*
harmonisiert die einschldgigen Bestimmungen der Mitgliedstaaten. Deshalb sollten Angaben

zu neuartigen Lebensmitteln stets gemif3 der genannten Verordnung erfolgen.

Die durch den Beschluss der Kommission vom 16. Dezember 1997** eingesetzte Europiische
Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien sollte gegebenenfalls
gehort werden konnen, um Ratschldge zu ethischen Fragen im Zusammenhang mit dem

Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel einzuholen.

22

23
24

ABI. L 109 vom 6.5.2000, S. 29. Zuletzt geidndert durch die Richtlinie 2006/142/EC der
Kommission (ABI. L 368 vom 23.12.2006, S. 110).

ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 9. Berichtigte Fassung (ABI. L 12 vom 18.1.2007, S. 3).
SEK(97) 2404.
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(25)

(26)

27

(28)

Neuartige Lebensmittel, die nach der Verordnung (EG) Nr. 258/97 in der Gemeinschaft in
Verkehr gebracht wurden, sollten auch weiterhin vermarktet werden. GemaR der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 zugelassene neuartige Lebensmittel sollten in die mit der vorliegenden Ver-
ordnung festgelegte Gemeinschaftsliste neuartiger Lebensmittel aufgenommen werden.
Auflerdem sollten Antrdge, die gemal3 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 vor dem Geltungs-
beginn der vorliegenden Verordnung gestellt wurden, in Antrage geméf der vorliegenden
Verordnung umgewandelt werden, sofern der erste Bewertungsbericht geméf Artikel 6
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 noch nicht an die Kommission weitergeleitet
wurde sowie in all den Fillen, in denen ein zusitzlicher Bewertungsbericht gemil Artikel 6
Absitze 3 oder 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 gefordert wird. Andere anhédngige Antrige,
die gemél Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 vor dem Geltungsbeginn der vorlie-
genden Verordnung gestellt wurden, sollten nach der Verordnung (EG) Nr. 258/97 bearbeitet

werden.

Da die Ziele der zu ergreifenden MaB3nahme nicht von den Mitgliedstaaten erreicht werden
kénnen und somit auf Gemeinschaftsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Gemein-
schaft im Einklang mit dem in Artikel 5 EG-Vertrag niedergelegten Subsidiaritétsprinzip tatig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhaltnisméaBig-
keit geht diese Verordnung nicht iiber das zur Erreichung dieser Ziele erforderliche Maf3

hinaus.

Die Mitgliedstaaten sollten Vorschriften {iber Sanktionen erlassen, die bei Verstdflen gegen
die Bestimmungen dieser Verordnung verhdngt werden, und alle erforderlichen MaBnahmen
treffen, um deren Anwendung zu gewéhrleisten. Die Sanktionen miissen wirksam, verhéltnis-

miBig und abschreckend sein.

Die zur Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlichen MaBBnahmen sollten gemaf3 dem
Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitéten fiir die

Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse®® erlassen werden.

25

ABI. L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Geéndert durch den Beschluss 2006/512/EG (ABI. L 200
vom 22.7.2006, S. 11). Konsolidierte Fassung (ABI. C 255 vom 21.10.2006, S. 4).
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(29) Insbesondere sollte der Kommission die Befugnis zur Festlegung der Kriterien iibertragen
werden, die als Grundlage fiir die Entscheidung dariiber dienen, ob ein Lebensmittel vor dem
15. Mai 1997 in der Gemeinschaft in nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr
verwendet wurde, sowie die Befugnis zur Prazisierung bestimmter Definitionen und zum
Erlass geeigneter UbergangsmaBnahmen. Da es sich hierbei um MaBnahmen von allgemeiner
Tragweite handelt, die diese Verordnung durch neue nicht wesentliche Bestimmungen éndern
und/oder ergénzen, sind sie im Wege des Regelungsverfahrens mit Kontrolle gemél Arti-

kel 5a des Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

Ferner sollte der Kommission die Befugnis libertragen werden, Artikel 3 Absatz 2

Buchstabe ¢ an technische und wissenschaftliche Entwicklungen anzupassen. Da es sich
hierbei um MaBnahmen von allgemeiner Tragweite handelt, die diese Verordnung durch neue
nicht wesentliche Bestimmungen dndern, sind sie im Wege des Regelungsverfahrens mit

Kontrolle gemél Artikel 5a des Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

Und schlieBlich sollte der Kommission die Befugnis tibertragen werden, die Liste herkomm-
licher Lebensmittel aus Drittlindern und die Gemeinschaftsliste zu aktualisieren. Da es sich
hierbei um Maflnahmen von allgemeiner Tragweite handelt, die diese Verordnung durch neue
nicht wesentliche Bestimmungen ergénzen, sind sie im Wege des Regelungsverfahrens mit

Kontrolle gemiR Artikel 5a des Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

(30) Die Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 {iber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung des Lebensmittel-
und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen iiber Tiergesundheit und Tierschutz*® enthilt
allgemeine Vorschriften iiber die Durchfiihrung amtlicher Kontrollen zur Uberpriifung der
Einhaltung des Lebensmittelrechts. Deshalb fiihren die Mitgliedstaaten amtliche Kontrollen
gemall der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 durch, um die Einhaltung der geltenden Verord-
nung durchzusetzen Es gelten die Anforderungen an die Lebensmittelhygiene gemal3 der
Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 iiber Lebensmittelhygiene®’ —

%6 ABI. L 165 vom 30.4.2004, S. 1. Berichtigte Fassung (ABI. L 191 vom 28.5.2004, S. 1).
Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1791/2006 des Rates (ABI. L 363 vom
20.12.2006, S. 1).

27 ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 1.
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Kapitel 1

Einleitende Bestimmungen

Artikel 1
Gegenstand

Mit dieser Verordnung werden einheitliche Vorschriften iiber das Inverkehrbringen neuartiger
Lebensmittel in der Gemeinschaft festgelegt, um ein hohes Niveau des Schutzes der menschlichen
Gesundheit und der Verbraucherinteressen zu gewéhrleisten und gleichzeitig das reibungslose
Funktionieren des Binnenmarktes sicherzustellen, gegebenenfalls unter Beriicksichtigung des

Umwelt- und Tierschutzes.

Artikel 2

Anwendungsbereich
1.  Diese Verordnung gilt fiir das Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel in der Gemeinschaft.
2. Diese Verordnung gilt nicht fiir
a)  Lebensmittel, die wie folgt verwendet werden: Als

1) Lebensmittelzusatzstoffe gemal der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008
[tiber Lebensmittelzusatzstoffe];

i1)  Lebensmittelaromen gemdl der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008
[liber Lebensmittelaromen];

ii1)  bei der Lebensmittelherstellung verwendete Extraktionslosungsmittel gemal3 der

Richtlinie 88/344/EWG des Rates;
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iv)  Lebensmittelenzyme gemél der Verordnung (EG) Nr. 1332/2008
[tiber Lebensmittelenzyme];

v)  Vitamine und Mineralstoffe gemédf der Richtlinie 89/398/EWG, der Richt-
linie 2002/46/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 mit Ausnahme von
bereits zugelassenen Vitaminen und Mineralstoffen, die nach Produktions-
verfahren hergestellt oder aus neuen Quellen gewonnen werden, die bei ihrer
Zulassung gemil den spezifischen Rechtsvorschriften nicht beriicksichtigt
wurden, und bei denen diese Produktionsverfahren oder neuen Quellen wesent-
liche Verdanderungen im Sinne von Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer iii

bewirken.

b)  Lebensmittel gemél der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003.

Artikel 3

Definitionen

1.  Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten die Definitionen der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002.

2. Ferner gelten die folgenden Definitionen:

a)  Der Begriff "neuartige Lebensmittel" bezeichnet Lebensmittel, die vor dem 15. Mai
1997 in der Gemeinschaft nicht in nennenswertem Umfang fiir den menschlichen

Verzehr verwendet wurden, einschlieflich

1)  Lebensmittel tierischen Ursprungs, bei denen die betreffenden Tiere mittels einer
nicht herkdmmlichen Zuchtmethode geziichtet wurden, die fiir die Herstellung
von Lebensmitteln in der Gemeinschaft vor dem 15. Mai 1997 nicht angewandt
wurde, sowie Lebensmittel, die aus Nachkommen dieser Tiere gewonnen wurden;

und
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iii)

v)

Lebensmittel pflanzlichen Ursprungs, bei denen die betreffenden Pflanzen mittels
einer nicht herkdmmlichen Zuchtmethode geziichtet wurden, die fiir die Herstel-
lung von Lebensmitteln in der Gemeinschaft vor dem 15. Mai 1997 nicht ange-
wandt wurde, und bei denen die Anwendung dieser nicht herkémmlichen Zucht-
methode auf die betreffenden Pflanzen wesentliche Verdnderungen ihrer Zusam-
mensetzung oder Struktur bewirkt, was ihren Nahrwert, ihren Metabolismus oder

ihren Gehalt an unerwiinschten Stoffen beeinflusst; und

Lebensmittel, bei deren Herstellung ein neues, vor dem 15. Mai 1997 in der
Gemeinschaft fiir die Herstellung von Lebensmitteln nicht iibliches Produktions-
verfahren angewandt wird und bei denen dieses Produktionsverfahren wesentliche
Verdnderungen ihrer Zusammensetzung oder Struktur bewirkt, was thren Néhr-
wert, ithren Metabolismus oder ihren Gehalt an unerwiinschten Stoffen beeinflusst;

und

Lebensmittel, die technisch hergestellte Nanomaterialien enthalten oder aus

solchen bestehen; und

herkémmliche Lebensmittel aus einem Drittland.

Lebensmittelzutaten, die vor dem 15. Mai 1997 in der Gemeinschaft ausschlieB3lich in

Nahrungsergénzungsmitteln verwendet wurden, miissen geméal der vorliegenden Ver-

ordnung zugelassen sein, wenn sie in anderen Lebensmitteln als Nahrungsergénzungs-

mitteln verwendet werden sollen. Wurde jedoch ein Lebensmittel vor diesem Datum

ausschlieBlich als Nahrungsergdnzungsmittel oder in Nahrungsergédnzungsmitteln ver-

wendet, so darf es auch nach diesem Datum mit demselben Verwendungszweck auf

dem Gemeinschaftsmarkt in Verkehr gebracht werden und ist dabei nicht als neuartiges

Lebensmittel einzustufen.

Weitere Kriterien fiir die Beurteilung, ob ein Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 in der

Gemeinschaft in nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr verwendet

wurde, werden — da sie nicht wesentliche Bestimmungen dieser Verordnung dndern

(u. a. durch Ergénzung der Verordnung) — vor Beginn der Anwendung der Verordnung

nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle geméf Artikel 14 Absatz 3 festgelegt.

10754/09

db/HBA/hii 17
DG I DE



b)

d)

Der Begriff "Nachkommen" bezeichnet Tiere, die mittels herkémmlicher Zucht-
methoden erzeugt wurden und bei denen mindestens ein Elterntier mittels einer nicht

herkémmlichen Zuchtmethode erzeugt wurde.

Der Begriff "technisch hergestellte Nanomaterial" bezeichnet jedes absichtlich her-
gestellte Material, das in einer oder mehreren Dimensionen eine Ausdehnung von néhe-
rungsweise 100 nm oder weniger hat oder in der inneren Struktur oder an der Ober-
flache aus Einzelpartikeln besteht, von denen viele in einer oder mehreren Dimensionen
eine Ausdehnung von ndherungsweise 100 nm oder weniger haben, einschliefSlich
Strukturen, Agglomerate und Aggregate, die grofler als 100 nm sein konnen, deren

durch die Nanoskaligkeit bedingten Eigenschaften jedoch erhalten bleiben.

Zu den durch die Nanoskaligkeit bedingten Eigenschaften gehoren

1)  diejenigen Eigenschaften, die im Zusammenhang mit der grof3en spezifischen
Oberflache des betreffenden Materials stehen; und/oder
1)  spezifische physikalisch-chemische Eigenschaften, die sich von den Eigen-

schaften des selben Materials in nicht nanoskaliger Form unterscheiden.

Der Begriff "herkommliche Lebensmittel aus einem Drittland" bezeichnet andere neu-
artige Lebensmittel als neuartige Lebensmittel im Sinne von Buchstabe a Ziffern i bis

1v, die aus der Priméirproduktion stammen und fiir die ein Nachwesis tiber ihre Ver-

wendung als Lebensmittel in einem Drittland vorliegt, d. h. dariiber, dass das fragliche
Lebensmittel in weiten Teilen der Landesbevolkerung seit mindestens 25 Jahren
Bestandteil der iiblichen Erndhrung war und auch weiterhin ist.

Der Begriff "Nachweis der sicheren Verwendung als Lebensmittel {iber lingere Zeit in
einem Drittland" bedeutet, dass die Sicherheit des fraglichen Lebensmittels durch die
Angaben liber die Zusammensetzung sowie die Erfahrungen mit der (andauernden)
Verwendung wihrend mindestens 25 Jahren als Bestandteil der iiblichen Ernéhrung in

weiten Teilen der Bevolkerung eines Landes bestétigt wurde.

3.  Die Kommission kann gegebenenfalls weitere Kriterien, durch die nicht wesentliche Bestim-
mungen dieser Verordnung, auch durch Ergdnzung, gedndert werden, nach dem Regelungs-
verfahren mit Kontrolle gemal3 Artikel 14 Absatz 3 erlassen, um die Definitionen gemaf
Buchstabe a Ziffern i, ii, iii und iv sowie Buchstaben d und e zu prézisieren.
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4.  In Anbetracht der unterschiedlichen Definitionen verschiedener Einrichtungen auf internatio-
naler Ebene fiir den Begriff "Nanomaterialien" und der fortlaufenden technologischen und
wissenschaftlichen Entwicklung im Bereich der Nanotechnologie passt die Kommission
Absatz 2 Buchstabe c an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt und an die spéter
auf internationaler Ebene vereinbarten Definitionen an. Diese Mainahme zur Anderung von
nicht wesentlichen Bestimmungen dieser Verordnung wird nach dem in Artikel 14 Absatz 3

genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 4

Verfahren zur Bestimmung des Status als neuartiges Lebensmittel

1.  Die Lebensmittelunternehmer tliberpriifen den Status der Lebensmittel, die sie in der Gemein-
schaft in Verkehr bringen wollen, im Hinblick auf den Anwendungsbereich der vorliegenden

Verordnung.

2. In Zweifelsfillen konsultiert der Lebensmittelunternehmer die fiir neuartige Lebensmittel ein-
schlagige Behdrde im Sinne von Artikel 15 der Verordnung Nr. 1331/2008 [einheitliches Ver-
fahren] zum Status des betreffenden Lebensmittels. Auf Ersuchen der zustdndigen einschlé-
gigen Behorde legt der Lebensmittelunternehmer die Informationen tiber den Umfang vor, in
dem das betreffende Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 in der Gemeinschatft fiir den

menschlichen Verzehr verwendet wurde.

3. Erforderlichenfalls kann die zustéindige Behorde andere zustdndige Behdrden und die Kom-
mission zu dem Umfang konsultieren, in dem ein Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 in der
Gemeinschaft fiir den menschlichen Verzehr verwendet wurde. Die Antworten auf eine ent-
sprechende Konsultation werden auch der Kommission libermittelt. Die Kommission fasst die
bei ihr eingegangenen Antworten zusammen und teilt den zustdndigen Behdrden das Ergebnis

der Konsultation mit.

4.  Durchfiihrungsbestimmungen zu Absatz 3 kdnnen nach dem in Artikel 14 Absatz 2 genannten

Regelungsverfahren erlassen werden.
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Artikel 4a

Auslegungsentscheidungen

Gegebenenfalls kann nach dem in Artikel 14 Absatz 2 genannten Verfahren bestimmt werden, ob

eine Erzeugnisart in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fillt.

Kapitel 11
Anforderungen an das Inverkehrbringen

von neuartigen Lebensmitteln

Artikel 5

Listen neuartiger Lebensmittel

1.  Die Kommission fiihrt eine Gemeinschaftsliste zugelassener neuartiger Lebensmittel, die
keine herkdmmlichen Lebensmittel aus Drittlindern sind (nachstehend "Gemeinschaftsliste"
genannt); diese Gemeinschaftsliste wird gemif3 Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung (EG)

Nr. 1331/2008 [gemeinsames Verfahren] verdffentlicht.

la. Die Kommission erstellt und fiihrt eine Liste der gemil3 Artikel 8 Absatz 5 der vorliegenden
Verordnung zugelassenen herkommlichen Lebensmittel aus Drittlandern, die im Amtsblatt

der Europdischen Union, Reihe C, verdffentlicht wird.

2. AusschlieBlich die in der Gemeinschaftsliste oder in der Liste der herkommlichen Lebens-
mittel aus Drittlaindern aufgefiihrten neuartigen Lebensmittel diirfen in Verkehr gebracht

werden.

Artikel 5a

Verbot von nicht mit dieser Verordnung in Einklang stehenden neuartigen Lebensmitteln

Niemand darf ein neuartiges Lebensmittel in Verkehr bringen, wenn dessen Verwendung nicht mit

dieser Verordnung in Einklang steht.
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Artikel 6

Allgemeine Voraussetzungen fiir die Aufnahme neuartiger Lebensmittel in die Listen

Ein neuartiges Lebensmittel darf nur dann in die Listen aufgenommen werden, wenn die folgenden

Voraussetzungen erfiillt sind:

a)

b)

Es ist fiir den Verbraucher gesundheitlich unbedenklich, soweit die verfligbaren wissenschaft-
lichen Daten ein Urteil hiertiber erlauben;

es fihrt den Verbraucher nicht in die Irre;

in dem Fall, dass es ein anderes Lebensmittel ersetzen soll, unterscheidet es sich nicht auf eine
Weise von dem Lebensmittel, dass sein normaler Verzehr Erndhrungsméngel fiir den Ver-

braucher mit sich brachte.

Artikel 7

Inhalt der Gemeinschaftsliste

Die Gemeinschaftsliste wird nach dem in der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 festgelegten
Verfahren [gemeinsames Verfahren] und gegebenenfalls im Einklang mit Artikel 12

aktualisiert.

Der Eintrag eines neuartigen Lebensmittels in die Gemeinschaftsliste umfasst eine Spezifika-
tion des Lebensmittels und gegebenenfalls eine Spezifizierung der Verwendungsbedingungen,
spezifische zusitzliche Kennzeichnungsvorschriften zur Information des Endverbrauchers
und/oder die Anforderung einer Uberwachung nach dem Inverkehrbringen sowie gegebenen-

falls die Informationen geméf Artikel 12 Absatz 3.
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Artikel 7a

Inhalt der Liste der herkommlichen Lebensmittel aus Drittlindern

Die Liste der herkdmmlichen Lebensmittel aus Drittlindern wird nach dem Verfahren geméaf

Artikel 8 aktualisiert.

Der Eintrag eines herkdmmlichen Lebensmittels aus einem Drittland in die Liste der her-
kommlichen Lebensmittel aus Drittlindern umfasst eine Spezifikation des Lebensmittels und
gegebenenfalls eine Spezifizierung der Verwendungsbedingungen und/oder spezifische

zusitzliche Kennzeichnungsvorschriften zur Information des Endverbrauchers.

Artikel 8

Herkommliche Lebensmittel aus Drittldndern

Abweichend von dem Verfahren gemédf Artikel 7 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung
stellt eine betroffene Person im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EG)

Nr. 1331/2008 [gemeinsames Verfahren], die beabsichtigt, ein herkommliches Lebensmittel
aus einem Drittland im Sinne von Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe d in der Gemeinschaft in
Verkehr zu bringen, einen entsprechenden Antrag bei der Kommission.

Der Antrag enthélt Folgendes:

a)  Bezeichnung und Beschreibung des Lebensmittels;

b)  seine Zusammensetzung;

c¢)  Ursprungsland des Lebensmittels;

d)  Nachweis iiber die sichere Verwendung als Lebensmittel iiber lingere Zeit in einem

Drittland;

e)  gegebenenfalls die Verwendungsbedingungen und spezifische Kennzeichnungs-
vorschriften;

f)  eine Zusammenfassung des Inhalts des Antrags.

Der Antrag erfolgt im Einklang mit den Durchfiihrungsbestimmungen gemif3 Absatz 7.
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5.a)

Die Kommission leitet den giiltigen Antrag im Sinne von Absatz 1 unverziiglich an die Mit-
gliedstaaten und die Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (nachstehend "die

Behorde" genannt) weiter.

Die Behorde gibt innerhalb von sechs Monaten nach Eingang eines Antrags ihre Stel-
lungnahme ab. Fordert die Behorde bei der betroffenen Person zusétzliche Informationen
an, so legt sie nach Riicksprache mit dieser Person eine Frist fiir die Vorlage dieser Infor-
mationen fest. Die Frist von sechs Monaten wird automatisch um diese zusétzliche Frist
verlangert. Die Behorde macht die zusdtzlichen Informationen den Mitgliedstaaten und

der Kommission zugénglich.

Zur Vorbereitung ihrer Stellungnahme iiberpriift die Behorde, ob

a)  die sichere Verwendung als Lebensmittel {iber ldngere Zeit in einem Drittland durch die
Qualitit der von der betroffenen Person vorgelegten Daten abgesichert ist; und
b) die Zusammensetzung des Lebensmittels und gegebenenfalls seine Verwendungs-

bedingungen ein Gesundheitsrisiko fiir die Verbraucher in der Gemeinschaft bergen.

Die Behorde tibermittelt ihre Stellungnahme der Kommission und den Mitgliedstaaten sowie

der betroffenen Person.

Innerhalb einer Frist von drei Monaten nach Vorlage der Stellungnahme der Behorde legt die
Kommission dem Ausschuss nach Artikel 14 Absatz 1 den Entwurf einer Maflnahme zur
Aktualisierung der Liste der herkdmmlichen Lebensmittel aus Drittléindern vor; dabei bertick-
sichtigt sie die Stellungnahme der Behorde, alle einschldgigen Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft sowie andere legitime Faktoren, die fiir die vorliegende Frage von Bedeutung
sind. Diese MaBnahme, durch die nicht wesentliche Bestimmungen dieser Verordnung durch
ithre Ergdnzung gedndert werden sollen, wird nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle
gemil Artikel 14 Absatz 3 erlassen. Die Kommission setzt die betroffene Person davon in

Kenntnis.
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b)  Beschliefit die Kommission, die Liste der herkémmlichen Lebensmittel aus Drittlindern nicht
zu aktualisieren, so informiert sie die betroffene Person und die Mitgliedstaaten dartiber,
wobei sie die Griinde nennt, aus denen sie eine Aktualisierung als nicht gerechtfertigt

erachtet.

6.  Die betroffene Person kann zu jedem Zeitpunkt des Verfahrens ihren Antrag zuriickziehen.

7. Durchfithrungsbestimmungen fiir diesen Artikel werden vor Beginn der Anwendung der vor-
liegenden Verordnung gemif Artikel 20 nach dem Regelungsverfahren gemal3 Artikel 14
Absatz 2 festgelegt.

Artikel 9
Fachliche Anleitung

Unbeschadet des Artikels 9 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 [gemein-
sames Verfahren] und vor Beginn der Anwendung der vorliegenden Verordnung stellt die Kommis-
sion gegebenenfalls in enger Zusammenarbeit mit der Behorde und nach Anhérung der Interessen-
trager fachliche Anleitung und Hilfsmittel zur Verfiigung, um interessierte Parteien, insbesondere
Lebensmittelunternehmer und vor allem kleinere und mittlere Unternehmen oder andere betroffenen

Personen bei der Abfassung und Vorlage von Antrdgen gemil3 dieser Verordnung zu unterstiitzen.

Artikel 10
Gutachten der Behorde

Die Sicherheitsbewertung neuartiger Lebensmittel durch die Behdrde umfasst gegebenenfalls insbe-

sondere

a)  die Beurteilung, ob das Lebensmittel genauso sicher ist wie bereits auf dem Gemeinschafts-
markt in Verkehr befindliche Lebensmittel einer vergleichbaren Lebensmittelkategorie bzw.

wie das Lebensmittel, welches das neuartige Lebensmittel ersetzen soll;

b)  die Berlicksichtigung des Nachweises der sicheren Verwendung als Lebensmittel iiber langere

Zeit.
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Artikel 11

Besondere Verpflichtungen der Lebensmittelunternehmer

1.  Die Kommission kann aus Griinden der Lebensmittelsicherheit und nach Erstellung eines
Gutachtens der Behorde eine Uberwachung nach dem Inverkehrbringen vorschreiben. Der
Lebensmittelunternehmer, der das Lebensmittel in der Gemeinschaft in Verkehr bringt, ist
verantwortlich fiir die Durchfiihrung der Bestimmungen hinsichtlich der Uberwachung nach

dem Inverkehrbringen, die im Eintrag in der Gemeinschaftsliste festgelegt sind.

2. Der Hersteller iibermittelt der Kommission unverziiglich

a)  alle neuen wissenschaftlichen oder technischen Informationen, die die Bewertung der

Sicherheit bei der Verwendung des neuartigen Lebensmittels beeinflussen konnten;

b) Informationen {iber alle Verbote oder Einschrankungen, die von der zustdndigen
Behorde eines Drittlandes ausgesprochen wurden, in dem das neuartige Lebensmittel in

Verkehr gebracht wird.

Artikel 11a

Ausschuss fiir Ethik der Naturwissenschaften und der neuen Technologien

Gegebenenfalls kann die Kommission aus eigener Initiative oder auf Ersuchen eines Mitgliedstaats
die Européische Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und der neuen Technolo gien28 zu ethi-
schen Fragen im Zusammenhang mit den Naturwissenschaften und den neuen Technologien von

grofer ethischer Bedeutung® konsultieren und deren Stellungnahme zu ethischen Fragen einholen.

Die Kommission macht diese Stellungnahme der Offentlichkeit zugénglich.

2 (FuBnote 24 im englischen Text) Eingesetzt durch den Beschluss der Kommission vom

16. Dezember 1997, SEK(97) 2404.
2 (FuBnote 23 im englischen Text) Siche ABIL L 127 vom 20.5.2005, S.17.
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Artikel 12

Zulassungsverfahren im Falle geschiitzter Daten

Auf Ersuchen des Antragstellers diirfen, sofern der Antrag entsprechende nachpriitbare Infor-
mationen enthilt, neu gewonnene wissenschaftliche Erkenntnisse und/oder wissenschaftliche
Daten zur Stiitzung des Antrags fiir eine Dauer von flinf Jahren ab dem Datum der Aufnahme
des neuartigen Lebensmittels in die Gemeinschaftsliste nicht ohne die Zustimmung des ersten
Antragstellers zum Vorteil eines anderen Antragstellers verwendet werden, es sei denn, dieser
nachfolgende Antragsteller hat mit dem friiheren Antragsteller vereinbart, dass solche Daten

und Informationen verwendet werden konnen, vorausgesetzt,

a)  die neu gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse und/oder wissenschaftlichen
Daten wurden vom Antragsteller zum Zeitpunkt des ersten Antrags als geschiitzt

bezeichnet und

b)  der friihere Antragsteller hatte zum Zeitpunkt des ersten Antrags ausschlieBlichen

Anspruch auf die Nutzung der geschiitzten wissenschaftlichen Daten; und

c) das neuartige Lebensmittel hitte ohne die Vorlage der geschiitzten wissenschaftlichen

Daten durch den fritheren Antragsteller nicht zugelassen werden kénnen.

Die Kommission entscheidet in Absprache mit dem Antragsteller, welche Informationen
gemall Absatz 1 geschiitzt werden, und teilt dem Antragsteller, der Behorde und den Mit-

gliedstaaten ihre Entscheidung mit.

Abweichend von Artikel 7 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 [gemeinsames Ver-
fahren] wird die Aktualisierung der Gemeinschaftsliste durch die Aufnahme eines neuartigen
Lebensmittels, bei dem es sich nicht um ein herkommliches Lebensmittel aus einem Drittland
handelt, nach dem Regelungsverfahren des Artikels 14 Absatz 2 dieser Verordnung beschlos-
sen, wenn geschiitzte neu gewonnene wissenschaftliche Erkenntnisse und geschiitzte Daten
dem Schutz gemifl dem vorliegenden Artikel unterliegen. In diesem Fall wird die Zulassung

fiir den Zeitraum gemall Absatz 1 gewahrt.
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In den in Absatz 2 genannten Féllen enthilt der Eintrag eines neuartigen Lebensmittels in die

Gemeinschaftsliste zusétzlich zu den Informationen geméal Artikel 7 Absatz 2 Folgendes:

a)  Datum der Aufnahme des neuartigen Lebensmittels in die Gemeinschaftsliste;

b) den Hinweis, dass der Eintrag auf Grundlage geschiitzter neu gewonnener wissenschaft-
licher Erkenntnisse und/oder geschiitzter wissenschaftlicher Daten erfolgt, die dem
Schutz gemiB dem vorliegenden Artikel unterliegen;

c¢)  Name und Anschrift des Antragstellers;

d) den Hinweis, dass das neuartige Lebensmittel nur vom Antragsteller geméfl Buchstabe ¢
in Verkehr gebracht werden darf, es sei denn, ein spéterer Antragsteller erhilt die Zulas-
sung fiir das betreffende Lebensmittel ohne Bezugnahme auf die betreffenden geschiitz-

ten Daten.

Vor Ablauf des in Absatz 1 genannten Zeitraums wird die Gemeinschaftsliste durch die Ande-
rung nicht wesentlicher Bestimmungen der vorliegenden Verordnung durch deren Ergénzung
nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle gemél Artikel 14 Absatz 3 dahin gehend aktu-
alisiert, dass — vorausgesetzt, das zugelassene Lebensmittel erfiillt nach wie vor die in der
vorliegenden Verordnung festgelegten Anforderungen — die in Absatz 3 genannten Angaben

zu dem betreffenden Lebensmittel nicht weiter gefiihrt werden.

Artikel 12a
Information der Offentlichkeit

Die Kommission macht der Offentlichkeit Folgendes zuginglich:

a)  die Gemeinschaftsliste gemdf Artikel 5 Absatz 1 und die Liste der herkdmmlichen Lebens-
mittel aus Drittldindern geméal Artikel 5 Absatz 1a auf einer speziellen Seite der Website der
Kommission,;

b)  die Zusammenfassungen der gemaf3 der vorliegenden Verordnung gestellten Antrége;

c) die Ergebnisse der Konsultationen gemil3 Artikel 4 Absatz 3.
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Die DurchfiithrungsmaBBnahmen beziiglich der Anwendung dieses Artikels, einschlieBlich der Rege-
lungen fiir die Ver6ffentlichung der Ergebnisse der Konsultationen geméf Buchstabe c, konnen

nach dem Regelungsverfahren gemél Artikel 14 Absatz 2 festgelegt werden.

Kapitel 111

Allgemeine Bestimmungen

Artikel 13

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften {iber Sanktionen, die bei VerstoB3en gegen die Bestim-
mungen dieser Verordnung verhdngt werden, und treffen alle erforderlichen Mallnahmen, um deren
Anwendung zu gewdhrleisten. Die Sanktionen miissen wirksam, verhéltnisméBig und abschreckend
sein. Die Mitgliedstaaten melden diese Bestimmungen der Kommission binnen 24 Monaten nach
dem Datum der Veroffentlichung dieser Verordnung; sie melden ihr auch unverziiglich jede spétere

Anderung.

Artikel 14

Ausschuss

1.  Die Kommission wird von dem durch Artikel 58 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 einge-

setzten Standigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit 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 Artikel 5a Absétze 1 bis 4 und Artikel 7
des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.
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Artikel 15
Uberpriifung

1.  Spitestens drei Jahre nach dem Geltungsbeginn dieser Verordnung {ibermittelt die Kommis-
sion anhand der bis dahin gesammelten Erfahrungen dem Europdischen Parlament und dem
Rat einen Bericht liber die Durchfiihrung dieser Verordnung und insbesondere der Artikel 3, 8

und 12, gegebenenfalls in Verbindung mit entsprechenden Vorschldgen.

2. Spétestens ein Jahr nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung iibermittelt die Kommission
dem Europdischen Parlament und dem Rat einen Bericht {iber alle Aspekte von Lebensmit-
teln, die aus durch Methoden des Klonens entstandenen Tieren und ihren Nachkommen

gewonnen werden, gegebenenfalls in Verbindung mit einem Legislativvorschlag.

3. Die Berichte und etwaige Vorschlige werden der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

Kapitel IV

Ubergangs- und Schlussbestimmungen

Artikel 16
Aufhebung

Die Verordnung (EG) Nr. 258/97 und die Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission werden
mit Beginn der Anwendung dieser Verordnung aufgehoben; dies gilt nicht in Bezug auf anhidngige

Antriage, die gemél Artikel 18 Absatz 1 nach der Verordnung (EG) Nr. 258/97 zu bearbeiten sind.
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Artikel 17

Erstellung der Gemeinschaftsliste

Binnen 24 Monaten ab dem Zeitpunkt der Verdffentlichung erstellt die Kommission die Gemein-
schaftsliste, in die alle neuartigen Lebensmittel, einschlieBlich gegebenenfalls geltender Zulas-
sungsbedingungen, aufgenommen werden, die gemall den Artikeln 4, 5 und 7 der Verordnung (EG)

Nr. 258/97 zugelassen wurden und/oder fiir die eine entsprechende Mitteilung gemacht wurde.

Artikel 18

Ubergangsmafinahmen

1.  Antrdge auf das Inverkehrbringen eines neuartigen Lebensmittels, die gemil3 Artikel 4 der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 vor dem Beginn der Anwendung der vorliegenden Verordnung
bei einem Mitgliedstaat gestellt wurden, werden in Antréige gemal3 der vorliegenden Verord-
nung umgewandelt, sofern ein erster Bewertungsbericht gemif Artikel 6 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 258/97 noch nicht an die Kommission weitergeleitet wurde, sowie in allen
Féllen, in denen die zusétzliche Bewertung geméal} Artikel 6 Absétze 3 oder 4 der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 gefordert wird. Andere anhdngige Antrige, die gemal Artikel 4 der Verord-
nung (EG) Nr. 258/97 vor dem Beginn der Anwendung der vorliegenden Verordnung gestellt
wurden, werden nach der Verordnung (EG) Nr. 258/97 bearbeitet.

2. Geeignete UbergangsmaBnahmen beziiglich der Anwendung von Absatz 1, durch die nicht
wesentliche Bestimmungen dieser Verordnung, auch durch Ergéinzung, geidndert werden,

werden nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle gemal Artikel 14 Absatz 3 festgelegt.
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Artikel 19
Anderungen der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 [gemeinsames Verfahren]

Die Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 [gemeinsames Verfahren] wird wie folgt gedndert:

1. Der Titel erhilt folgende Fassung:
"Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir Lebensmittelzusatzstoffe,

Lebensmittelenzyme, Lebensmittelaromen und neuartige Lebensmittel"

2. Artikel 1 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:
"(1) Mit der vorliegenden Verordnung wird ein einheitliches Bewertungs- und Zulassungs-
verfahren (nachstehend "einheitliches Verfahren" genannt) fiir Lebensmittelzusatzstofte,
-enzyme und -aromen, Ausgangsstoffe von Lebensmittelaromen sowie Lebensmittelzutaten
mit aromatisierenden Eigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln und neu-
artigen Lebensmitteln (nachstehend "Stoffe oder Erzeugnisse" genannt) eingefiihrt, das zum
freien Verkehr von Lebensmitteln in der Gemeinschaft und zu einem hohen Schutzniveau fiir
die Gesundheit der Menschen und einem hohen Niveau des Schutzes der Verbraucher ein-
schlieBlich des Schutzes der Verbraucherinteressen beitragt. Diese Verordnung gilt nicht fiir
Raucharomen, die unter die Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 10. November 2003 iiber Raucharomen zur tatséchlichen oder beabsich-

tigten Verwendung in oder auf Lebensmitteln® fallen.

30 ABI. L 309 vom 26.11.2003, S. 1.
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3.  Artikel 1 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

"(2) Das einheitliche Verfahren legt die Modalitéten fiir die Aktualisierung der Liste von
Stoffen und Erzeugnissen fest, deren Inverkehrbringen in der Gemeinschaft nach den Verord-
nungen (EG) Nr. 1333/2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe, (EG) Nr. 1332/2008 {iber Lebens-
mittelenzyme, (EG) Nr. 1334/2008 {iber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln und (EG) Nr. .../2008 [{iber
neuartige Lebensmittel] (nachstehend "sektorale lebensmittelrechtliche Vorschriften"

genannt) zugelassen ist.

4.  In Artikel 1 Absatz 3, Artikel 2 Absitze 1 und 2, Artikel 7 Absétze 4, 5 und 6, Artikel 9
Absatz 2, Artikel 12 Absatz 1 und Artikel 13 wird der Begriff "Stoff" bzw. "Stoffe" durch den

Begriff "Stoff oder Erzeugnis" bzw. "Stoffe oder Erzeugnisse" ersetzt.

5. Die Uberschrift des Artikels 2 erhilt folgende Fassung:

"Gemeinschaftsliste zugelassener Stoffe oder Erzeugnisse"

6. In Artikel 4 wird folgender Absatz 3 angefligt:

(3) Ein einziger Antrag in Bezug auf einen Stoff oder ein Erzeugnis reicht zur Aktualisie-
rung der verschiedenen, durch die jeweiligen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften
geregelten Gemeinschaftslisten aus, sofern dieser Antrag die Anforderungen aller einschlé-

gigen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften erfillt."

7.  Am Anfang von Artikel 6 Absatz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
"Bestehen wissenschaftlich begriindete Sicherheitsbedenken, werden ergénzende

Informationen zur Risikobewertung ermittelt und beim Antragsteller angefordert."
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Artikel 20

Inkrafitreten

1.  Diese Verordnung tritt am [zwanzigsten Tag] nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft. Vorbehaltlich der Absdtze 2 und 3 gilt sie ab [24 Monate nach
dem Datum der Verdffentlichung].

2. Die Artikel 17, 18 und 19 gelten jedoch ab dem Inkrafttreten dieser Verordnung.

3. Abweichend von Artikel 16 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 kdnnen Antrage
gemil der vorliegenden Verordnung auf Zulassung von Lebensmitteln im Sinne von Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe a Ziffer iv ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der vorliegenden Verord-
nung gestellt werden, wenn die entsprechenden Lebensmittel zu dem genannten Zeitpunkt

bereits in Verkehr sind.

4.  Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Geschehen zu Brissel am

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident
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