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VERORDNUNG (EG) Nr. 1304/2003 DER KOMMISSION

vom 11. Juli 2003

iiber das von der Europidischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit bei den an sie gerichteten Ersu-
chen um wissenschaftliche Gutachten anzuwendende Verfahren

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europiischen Behorde
fir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren
zur Lebensmittelsicherheit ('), insbesondere auf Artikel 29
Absatz 6 Buchstabe a),

nach Anhorung der Europdischen Behorde fir Lebensmittelsi-
cherheit,

in Erwigung nachstehender Griinde:

e

Es miissen die Bedingungen fiir die Anwendung des Arti-
kels 29 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 hinsichtlich
der an die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicher-
heit (nachstehend ,Behorde” genannt) gerichteten Ersu-
chen um wissenschaftliche Gutachten sowie der Befas-
sung der Behorde auf eigene Initiative festgelegt werden.

Die Gemeinschaftsvorschriften fir die wissenschaftliche
Beurteilung von  Substanzen, Erzeugnissen oder
Verfahren, die einer vorherigen Zulassung oder der
Aufnahme in eine Positivliste bediirfen, sehen spezifische
Verfahren vor, um die Behorde mit einer Stellungnahme
zu den Genehmigungsunterlagen zu befassen. Es ist
darauf hinzuweisen, dass die Bestimmungen der vorlie-
genden Verordnung diese spezifischen Verfahren nicht
beeintrachtigen.

Im Interesse einer ordnungsgemiflen Geschiftsfithrung
wird ein Register der Ersuchen um Gutachten und der
Befassungen auf eigene Initiative eingerichtet, das 6ffent-
lich zuginglich ist und die Kontrolle der Begutachtungs-
ersuchen und der Gutachten auf eigene Initiative
ermoglicht.

Die Behorde muss der Tatsache Rechnung tragen, dass
in den Fillen, in denen das Gemeinschaftsrecht die
Anhorung der Behorde durch die Kommission vorsieht,
es fir die Effizienz des gemeinschaftlichen legislativen
Prozesses notwendig ist, dass der Kommission stets ein
wissenschaftliches Gutachten der Behorde vorliegt, aufer
dann, wenn die Behorde die Frage bereits wissenschaft-
lich begutachtet hat und es ihrer Ansicht nach keine
neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse gibt.

Generell miissen die Verfahren fiir die Beantragung
wissenschaftlicher Gutachten die Objektivitat und Trans-
parenz und den ordnungsgemifen Ablauf der Begutach-
tung gewihrleisten und muss die Behorde in den in
Artikel 29 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
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vorgesehenen Fillen mit entsprechender Begriindung
Anderungen an dem betreffenden Ersuchen vorschlagen
konnen.

Bei allen Begutachtungsersuchen ist es wichtig, dass der
Ersuchende fiir den Inhalt der von ihm gestellten Frage
verantwortlich bleibt und er einem abgeinderten Ersu-
chen vor Weiterleitung an den Wissenschaftlichen
Ausschuss  oder ein stindiges wissenschaftliches
Gremium der Behorde zustimmt.

Um zu vermeiden, dass das Verfahren zur Anderung der
Ersuchen bei unterschiedlichen Antrigen zum gleichen
Gegenstand zu mehrfachen Abidnderungen des dem
Wissenschaftlichen Ausschuss oder einem stindigen
wissenschaftlichen Gremium erteilten Auftrags fihrt, ist
Vorsorge zu treffen, dass nur die innerhalb des gleichen
Zeitraums eingehenden Antrdge bei der Formulierung
eines gemeinsamen abgednderten Ersuchens beriicksich-
tigt werden.

Es ist ferner dafiir zu sorgen, dass neue wissenschaftliche
Erkenntnisse, die durch spitere Ersuchen zum gleichen
Gegenstand wie ein bereits dem Wissenschaftlichen
Ausschuss oder einem stindigen wissenschaftlichem
Gremium  zugeleiteter ~Antrag gewonnen werden
konnten, von diesem Wissenschaftlichen Ausschuss oder
standigen wissenschaftlichen Gremium beriicksichtigt
werden kénnen.

Bei mehreren Ersuchen zu ganz oder teilweise dem
gleichen Gegenstand, bei denen die Ersuchenden sich
nicht auf ein gemeinsames Ersuchen verstindigen
konnen, gilt es, gleichzeitig die grundsitzliche Verant-
wortung des Ersuchenden zum Inhalt seiner Frage zu
wahren und eine Blockierung des Systems zu vermeiden.

Das Recht der Behorde, sich aus eigener Initiative zu
befassen, ist ein wesentliches Element ihrer Unabhingig-
keit; die Behorde muss im Rahmen ihrer internen Orga-
nisation daftir sorgen, dass dieses Recht nach Maflgabe
des Artikels 29 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
der vorliegenden Verordnung wahrgenommen wird.

Die bei der Behorde erbetenen Gutachten sind innerhalb
einer Frist abzugeben, die gleichzeitig die Zuverldssigkeit
des Begutachtungsprozesses und eine dem Gemein-
schaftsinteresse entsprechende wirksame Priorititenfolge
gewihrleistet. Es ist daher notwendig, Modalititen fiir
die Festsetzung der Fristen und fiir das Vorgehen in
Dringlichkeitsfillen festzulegen.

Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen
Mafinahmen stimmen mit der Stellungnahme des
Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit {iberein —
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand

(1)  Die vorliegende Verordnung legt das von der Europi-
ischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (nachstehend
,Behorde genannt) angewandte Verfahren fir angeforderte
wissenschaftliche Begutachtungen nach Artikel 29 der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 fest; es handelt sich dabei um

a) Ersuchen, bei denen die Behorde in Anwendung gemein-
schaftlicher Rechtsvorschriften befasst wird, die die Konsul-
tation der Behorde durch die Kommission vorsehen;

b) die iibrigen von der Kommission angeforderten Gutachten
zu allen in den Auftragsbereich der Behorde fallenden
Fragen;

¢) Fille, in denen die Behorde vom Europiischen Parlament
um ein wissenschaftliches Gutachten zu allen in ihren
Auftragsbereich fallenden Fragen ersucht wird;

d) Fille, in denen die Behorde von einem Mitgliedstaat um ein
wissenschaftliches Gutachten zu allen in ihren Auftragsbe-
reich fallenden Fragen ersucht wird.

(2)  Die vorliegende Verordnung findet auch dann Anwen-
dung, wenn die Behorde im Rahmen einer Befassung auf eigene
Initiative ein wissenschaftliches Gutachten zu allen in ihren
Auftragsbereich fallenden Fragen abgibt.

(3)  Die vorliegende Verordnung gilt unbeschadet der spezifi-
schen Verfahren, die bei an die Behorde gerichteten Ersuchen
um Gutachten anwendbar sind, die in den geltenden Gemein-
schaftsvorschriften fiir die wissenschaftliche Beurteilung von
Substanzen, Erzeugnissen oder Verfahren, die einer vorherigen
Zulassung oder der Aufnahme in eine Positivliste bediirfen,
vorgesehen sind.

Artikel 2

Register der Begutachtungsersuchen und der Befassungen
auf eigene Initiative

Die Behorde richtet ein Register der Begutachtungsersuchen
und der Befassungen auf eigene Initiative ein, das offentlich
zugdnglich ist. Das Register gestattet insbesondere die Kontrolle
der Begutachtungsantrige anhand ihres Eingangsdatums.

Artikel 3
Ablehnung der Ersuchen

(1)  Ersuchen, die von einem Ersuchenden angefordert
werden, der nicht befugt ist, ein wissenschaftliches Gutachten
der Behorde in Anwendung der Gemeinschaftsvorschriften zu
beantragen, sowie Ersuchen zu Fragen, die nicht in den
Auftragsbereich der Behorde fallen, begriinden keine Abgabe
eines wissenschaftlichen Gutachtens der Behorde. Die Behorde
teilt dies dem Ersuchenden innerhalb einer Frist von hochstens
30 Tagen nach Eingang des Antrags mit und begriindet ihre
Entscheidung.

(2)  Die Behorde kann ein Ersuchen in den in Artikel 29
Absatz 4 und 5 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 vorgese-
henen Fillen ablehnen.

(3)  Allerdings konnen Ersuchen der Kommission, bei denen
nach dem Gemeinschaftsrecht eine Konsultation der Behorde
vorgesehen ist, nur in dem in Artikel 29 Absatz 5 der Verord-

nung (EG) Nr. 178/2002 vorgesehenen Fall abgelehnt werden.
In den Fillen nach Artikel 29 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 kann die Behorde bei der Kommission zusitz-
liche Informationen anfordern oder nach Riicksprache mit ihr
gemifS Artikel 5 der vorliegenden Verordnung eine abgeinderte
Fragestellung vorschlagen.

(4)  Bei Ablehnungen nach Absatz 2 dieses Artikels infor-
miert die Behorde den Ersuchenden innerhalb einer angemes-
senen Frist tiber die Griinde fiir ihre Ablehnung.

(5)  Fordert ein anderer Ersuchender als die Kommission ein
Gutachten zu einer Frage an, zu der Gemeinschaftsvorschriften
die Konsultation der Behorde durch die Kommission vorsehen,
halt die Behorde mit der Kommission Riicksprache, damit diese
in der Lage ist, ihr eigenes Ersuchen nach Mafigabe der betref-
fenden  Gemeinschaftsvorschriften  vorzulegen. Legt die
Kommission ein solches Ersuchen vor, wird nach Artikel 6 der
vorliegenden Verordnung verfahren.

Artikel 4
Annahme der Ersuchen

(1)  Nimmt die Behorde das Ersuchen an, legt sie es dem
Wissenschaftlichen Ausschuss oder einem stindigen wissen-
schaftlichen Gremium der Behoérde zur Ausarbeitung eines
Gutachtens vor.

(2)  Die Behorde kann beim Ersuchenden zusitzliche Infor-
mationen anfordern, wenn diese zur Bearbeitung des Ersuchens
notwendig sind.

Attikel 5
Abinderung der Ersuchen

(1)  In den in Artikel 29 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 vorgesehenen Fillen kann die Behorde mit entspre-
chender Begriindung Anderungen an einem Ersuchen
vorschlagen.

(2)  Ein endgiltiges Ersuchen, dem der Ersuchende zuge-
stimmt hat, wird dem Wissenschaftlichen Ausschuss oder
einem stindigen wissenschaftlichen Gremium der Behorde zur
Ausarbeitung eines Gutachtens vorgelegt.

Artikel 6
Eingang mehrerer Ersuchen

(1)  Gehen bei der Behorde mehrere Ersuchen ein, die ganz
oder teilweise den gleichen Gegenstand betreffen, kann die
Behorde den einzelnen Ersuchenden Anderungen an ihrem
Ersuchen nach Artikel 29 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 vorschlagen.

(2)  Gehen innerhalb eines von der Behorde je nach den
vorliegenden Umstinden festzulegenden Zeitraums, der 45
Tage nicht ibersteigen darf, mehrere Ersuchen ein, die ganz
oder teilweise den gleichen Gegenstand betreffen, schligt die
Behorde Anderungen vor, um im Einvernehmen mit den Ersu-
chenden ein gemeinsames abgedndertes Ersuchen zu formu-
lieren. Bei der Ermittlung der fiir die Anwendung dieses Arti-
kels angemessenen Frist durch die Behorde darf die Prioritit
nicht beeintrichtigt werden, die den in Artikel 8 genannten
Notfillen einzurdumen ist, insbesondere die absolute Prioritdt
der von der Kommission in solchen Notfillen angeforderten
Ersuchen.
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(3)  Kann aufgrund der Konsultation ein gemeinsames abge-
dndertes Ersuchen formuliert werden, dem die einzelnen Ersu-
chenden zugestimmt haben, legt die Behorde das Ersuchen dem
Wissenschaftlichen Ausschuss oder einem stindigen wissen-
schaftlichen Gremium der Behoérde zur Ausarbeitung eines
Gutachtens vor. In den anderen Fillen werden die einzelnen
Ersuchen, gegebenenfalls mit den von dem betreffenden Ersu-
chenden gebilligten Anderungen, dem Wissenschaftlichen
Ausschuss oder einem stindigen wissenschaftlichen Gremium
zur Ausarbeitung eines Gutachtens vorgelegt. Unter Beriicksich-
tigung der Grundziige der einzelnen Ersuchen wird dann ein
Gesamtgutachten abgegeben.

(4)  Wird ein Ersuchen an die Behorde gerichtet, das ganz
oder teilweise den gleichen Gegenstand wie ein dem Wissen-
schaftlichen Ausschuss oder einem stindigen wissenschaftlichen
Gremium bereits vorliegendes Ersuchen betrifft, trdgt die
Behorde dafiir Sorge, dass die neuen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse, die das neue Ersuchen moglicherweise enthilt, im
Rahmen des bereits vorgelegten Begutachtungsersuchens
gepriift werden.

Artikel 7
Fristen

(1)  Sind in den Gemeinschaftsvorschriften keine spezifischen
Fristen fiir die Abgabe wissenschaftlicher Gutachten festgelegt,
kann der Ersuchende mit entsprechender Begriindung die von
ihm gewiinschten Fristen in seinem Ersuchen angeben.

(2)  Gibt der Ersuchende keine Fristen nach Absatz 1 an,
nennt die Behorde dem Ersuchenden die fir die Abgabe des
Gutachtens vorgesehene Frist.

(3)  Kann die Behorde eine vom Ersuchenden nach Absatz 1
erbetene Frist nicht einhalten, teilt sie ihm dies unter Nennung
der Griinde mit und schldgt eine neue Frist vor. Die endgiiltige
Frist wird dann von der Behorde unter Beriicksichtigung der
Stellungnahme des Ersuchenden festgelegt. Die Behorde teilt
dem Ersuchenden die endgiiltige Frist mit.

Artikel 8
Dringlichkeit

(1)  Die Behorde tragt dafiir Sorge, dass ein Ersuchen oder
eine Befassung auf eigene Initiative moglichst rasch bearbeitet
wird, wenn anhand der begleitenden Erlduterungen zu dem
Ersuchen oder der Befassung auf eigene Initiative nachgewiesen
wird, dass das wissenschaftliche Gutachten rasch benétigt wird.

(2)  Der Nachweis der Dringlichkeit gilt insbesondere in
folgenden Fillen als erbracht:

— wenn eine Gefahrenlage gegeben ist, die ein ernsthaftes
Risiko fir die menschliche oder tierische Gesundheit oder
die Umwelt darstellen und eine gemeinschaftliche Dimen-
sion aufweisen kann;

— wenn die dringende Notwendigkeit vorliegt, fir die
Kommission griindlichere wissenschaftliche Erkenntnisse
zur Bewaltigung eines ernsthaften Risikos fiir die mensch-
liche oder tierische Gesundheit oder die Umwelt bereitzu-
stellen.

(3)  Ergeht an die Behorde ein Ersuchen, das ganz oder teil-
weise den gleichen Gegenstand wie ein bereits eingegangenes
Ersuchen betrifft, trigt die Behorde dafiir Sorge, dass die neuen
wissenschaftlichen Erkenntnisse, die mit diesem neuen Ersu-
chen verbunden sein konnten, im Rahmen der Bearbeitung des
bereits vorliegenden dringlichen Ersuchens gepriift werden.

Artikel 9

Bekanntgabe durch die Mitgliedstaaten

Jeder Mitgliedstaat gibt der Behorde die Regierungsstelle(n)
bekannt, die befugt ist (sind), an die Behorde ein Ersuchen um
ein wissenschaftliches Gutachten zu richten.
Artikel 10
Uberpriifung

Spitestens zum 30. Juni 2005 konsultiert die Kommission die
Behorde zu der Frage, ob aufgrund der gewonnenen Erfah-
rungen eine Anderung der Verordnung notwendig ist.

Artikel 11

Inkrafttreten

Die vorliegende Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach
ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in
Kraft.

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

staat.

Briissel, den 11. Juli 2003

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission



