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BEGRUNDUNG

1. VERFAHREN

1.

Am 28. Juli 2006 verabschiedete die Kommission den Vorschlag fiir eine
Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates iiber ein einheitliches
Zulassungsverfahren fiir Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen
[Dokument KOM(2006) 423 endgiiltig] als Teil eines Pakets von vier
Vorschldgen zu Stoffen zur Verbesserung von Lebensmitteln. Der Vorschlag
wurde dem Rat und dem Européischen Parlament am 28. Juli 2006 vorgelegt.

Der Wirtschafts- und Sozialausschuss gab seine Stellungnahme am 25. April
2007 ab.

Der Rat einigte sich auf der Sitzung des Rats ,,Beschéftigung, Sozialpolitik,
Gesundheit und Verbraucherschutz® am 31. Mai 2007 auf eine ,,allgemeine
Ausrichtung®.

Das Europdische Parlament gab am 10. Juli 2007 in erster Lesung eine
befiirwortende Stellungnahme zu dem Vorschlag ab.

Mit dem vorliegenden Vorschlag wird der wurspriingliche Vorschlag
[KOM(2006) 423 — 2006/0143(COD)] unter Beriicksichtigung der von der
Kommission akzeptierten Abédnderungen des FEuropédischen Parlaments
gedndert.

Zu dem urspriinglichen Vorschlag nahm das Europdische Parlament
31 Abdnderungen an. Kommissar Kyprianou hatte auf der Plenarsitzung am
9.Juli 2007 erklirt, die Kommission koénne die meisten Abdnderungen —
teilweise oder ganz, und vorbehaltlich einer Umformulierung — akzeptieren.
Von den angenommenen Abédnderungen kann die Kommission folgende nicht
akzeptieren: 14, 20, 31 und 33.

Im gednderten Vorschlag sind die Anderungen fett und unterstrichen
dargestellt. Einige Abénderungen wurden umformuliert, damit die
Terminologie im ganzen Vorschlag einheitlich verwendet wird.

In einigen Artikeln wurde die Nummerierung der Absdtze geédndert, weil
einzelne Bestandteile des Kommissionsvorschlags gestrichen oder hinzugefiigt
wurden.

II. ZIELE DES VORSCHLAGS

6.

Im Rahmen der Bemiihungen um eine Verbesserung des Gemeinschaftsrechts
im Sinne des Konzepts ,,vom Erzeuger zum Verbraucher bekundete die
Kommission in ihrem Weillbuch zur Lebensmittelsicherheit ihre Absicht, die
derzeitigen Bestimmungen iiber Zusatzstoffe und Aromen in Lebensmitteln zu
aktualisieren und zu vervollstindigen sowie spezifische Vorschriften fiir
Enzyme einzufiihren (Aktionen 11 und 13 des Weillbuchs).
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Der Vorschlag soll ein effizientes Funktionieren des Binnenmarkts
gewdhrleisten und gleichzeitig ein hohes Schutzniveau fiir die menschliche
Gesundheit in Bezug auf Zusatzstoffe, Enzyme und Aromen in Lebensmitteln
gewdhrleisten.

Zu diesem Zweck soll ein einheitliches, =zentralisiertes, effizientes,
sachgerechtes und transparentes Zulassungsverfahren eingefiihrt werden, das
sich auf eine Risikobewertung durch die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (,,die Behdrde®) und ein Risikomanagement stiitzt, bei
dem die Kommission im Rahmen eines  Ausschussverfahrens
(Regelungsverfahren) titig wird. Der Kommission féllt die Aufgabe zu, auf der
Grundlage der wissenschaftlichen Bewertungen durch die EFSA eine
allgemeine Positivliste fiir jede Kategorie von Stoffen zu erstellen und
fortlaufend zu aktualisieren. Die Aufnahme eines Stoffes in eine dieser Listen
bedeutet, dass alle Wirtschaftsakteure in der Gemeinschaft sie verwenden
diirfen.

Die vorgeschlagene Verordnung iiber das einheitliche Zulassungsverfahren ist
Teil des Pakets ,,Stoffe zur Verbesserung von Lebensmitteln®, in dem es um
Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen geht. Sie ist Teil des
Kommissionsprogramms zur Vereinfachung des Rechts und strebt eine
Harmonisierung und groBere Konsistenz zwischen den drei verwandten
Bereichen an.

II1. UBERSICHT UBER DIE ANDERUNGEN DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS

8.

Technische/redaktionelle Abinderungen

Die meisten der vorgeschlagenen Abdnderungen zielen darauf ab, den
Vorschlag unter technischen und redaktionellen Gesichtspunkten zu
verbessern. Diese Abdnderungen wurden weitgehend — in einigen Féllen mit
redaktionellen Anderungen — von der Kommission iibernommen (betroffene
Abidnderungen: 1, 2, 3,4, 5, 6, 8,9, 10, 11, 12, 15, 19, 21, 23, 24, 25, 27, 28,
30, 32).

Abidnderung 23 kann im Grundsatz akzeptiert werden. Allerdings ist bereits in
Artikel 11 festgelegt, dass die Behorde ihre Gutachten unverziiglich
veroffentlicht; eine Wiederholung derselben Bestimmung in Artikel 5 Absatz 2
ist aufgrund der bestehenden Rechtsformulierungsverfahren nicht angebracht.

Abédnderung 31 ist zwar redaktioneller Art, kann aber aufgrund der
bestehenden Rechtsformulierungsverfahren nicht akzeptiert werden.

Transparenz

Die Abédnderungen 9, 10, 19, 21, 27, 28 und 32 stirken die Bestimmungen zu
Transparenz und Information, beides Grundsitze, auf denen der
Kommissionsvorschlag basiert.
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10.

11.

In Abdnderung 20 wird jedoch gefordert, dass alle Antragsunterlagen den
Betroffenen zuginglich gemacht werden. Die Kommission plant, eine Liste
aller Zulassungsantrage sowie Informationen zum Stand des Verfahrens zu
verdffentlichen, die routinemdfige Verdffentlichung der gesamten
Antragsunterlagen lehnt sie jedoch ab. Zugang zu den Dokumenten der
Kommission kann nach den Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber den Zugang
der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europiischen Parlaments, des Rates und
der Kommission gewahrt werden.

Vertrauliche Behandlung von Informationen zu einzelnen Zulassungen fiir
einen Zeitraum von fiinf Jahren (Artikel 2 und Artikel 12)

Der Vorschlag sieht ein System von Positivlisten der Lebensmittelzusatzstoffe,
-enzyme und -aromen vor. Die Aufnahme eines Stoffes in eine dieser Listen
bedeutet, dass alle Wirtschaftsakteure in der Gemeinschaft sie verwenden
diirfen. So ist die derzeitige Lage in Bezug auf Lebensmittelzusatzstoffe.

Die Abédnderungen 14 und 33 sehen einen Schutz der Daten fiir einen Zeitraum
von fiinf Jahren und damit eine bevorzugte Zulassung des Stoffes fiir den
genannten Zeitraum flir das Unternehmen vor, das die Daten vorgelegt hat.
Eine solche Bestimmung wiirde das fiir Lebensmittelzusatzstoffe bestehende
System, das seit langer Zeit angewendet und generell auch international
genutzt wird, radikal dndern. Auch wiirden sich daraus ein doppelter
Regelungsansatz (Einzelzulassung fiir fiinf Jahre und anschlieBende allgemeine
Zulassung),  uniibersichtliche = Kontrollsysteme und ein  erhohter
Verwaltungsaufwand ergeben. Dieser Ansatz entspricht nicht dem Ziel einer
Vereinfachung des ordnungspolitischen Rahmens. SchlieBlich koénnte ein
System, das einzelnen Wirtschaftsakteuren ausschlieBliche Rechte zuerkennt,
den freien Verkehr mit sicheren und den Kriterien der jeweiligen
Rechtsvorschrift entsprechenden Produkten behindern, was den Zielen einer
MaBnahme geméall Artikel 95 EG-Vertrag widerspricht. Daher wurden diese
Anderungen nicht in den geiinderten Vorschlag iibernommen.

Fristen (Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 7 Absatz 1)

Abidnderung 22 verldngert die Frist, in der die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (die Behorde) ein Gutachten vorlegen muss, von sechs
auf neun Monate. Dies wird im gednderten Vorschlag iibernommen.
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12.

13.

Andererseits verringert Abanderung 37 die Frist, in der die Kommission dem
Stidndigen Ausschuss den Entwurf einer MaBBnahme vorlegen muss, von neun
auf sechs Monate. Es gibt Fille, insbesondere in Bezug auf
Lebensmittelzusatzstoffe, in denen sechs Monate nicht dafiir ausreichen, dass
die Kommission die Mitgliedstaaten und die betroffenen Akteure zu
technischer Notwendigkeit, Nutzen fiir den Verbraucher, moglicher
Irrefithrung des Verbrauchers und anderen relevanten Faktoren konsultiert und
anschlieBend eine MaBnahme vorlegt. Eine solche Konsultation, die die
Standpunkte der betroffenen Akteure flir die Abfassung von Vorschligen
beriicksichtigt, ist nur moglich, wenn ausreichend Zeit zur Verfligung steht.
Daher wird dieser Teil der Abdnderung 37 nicht in den gednderten Vorschlag
iibernommen.

Komitologie (Artikel 7 und Artikel 14)

Der Vorschlag der Kommission verwies auf das iibliche Regelungsverfahren,
da er ungefihr zu der Zeit angenommen wurde, als der Beschluss 2006/512/EG
zur Anderung des Beschlusses 1999/468/EG zur Festlegung der Modalititen
fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse
verabschiedet wurde. Daher sollte der Vorschlag dahingehend geédndert
werden, dass das neue Regelungsverfahren mit Kontrolle berticksichtigt wird.

Die Abanderungen 34, 35, 36 und 37 unterstiitzen das Ausschussverfahren zur
Aktualisierung der Listen von Lebensmittelzusatzstoffen, -enzymen und
-aromen und gleichen den Text des Vorschlags gleichzeitig an die
Bestimmungen des neuen Regelungsverfahrens mit Kontrolle an. Diese
Anderungen werden grundsitzlich begriift und akzeptiert, vorbehaltlich
redaktioneller Anderungen. Insbesondere Abdnderung 36 wird grundsitzlich
akzeptiert, jedoch nicht in den Text des Artikels 2 Absatz 1 iibernommen, da
sie bereits durch die in Artikel 7 aufgenommene Abadnderung beriicksichtigt ist.
AuBlerdem wird die Moglichkeit eingefiihrt, bei besonderem Risiko fiir die
menschliche Gesundheit das Dringlichkeitsverfahren fiir die Streichung von
Stoffen aus der Gemeinschaftsliste sowie die Hinzufiligung, Streichung oder
Anderung von Spezifikationen oder Nutzungseinschrinkungen anzuwenden.

Gemdll Artikel 250 Absatz2 EG-Vertrag édndert die Kommission ihren
Vorschlag wie oben beschrieben.
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2006/0143 (COD)
Geinderter Vorschlag fiir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

iiber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir Lebensmittelzusatzstoffe, enzyme und -

aromen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft,
insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission',

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

gemil dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(M

2

3)

4)

Der freie Verkehr mit sicheren und gesunden Lebensmitteln ist ein wichtiger Aspekt
des Binnenmarktes und trigt wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlergehen der
Biirger und zu ihren sozialen und wirtschaftlichen Interessen bei.

Bei der Durchfiihrung der Politiken der Gemeinschaft sollte ein hohes Mal3 an Schutz
fiir Leben und Gesundheit des Menschen sowie fiir die Umwelt gewihrleistet werden.

Zum Schutz der menschlichen Gesundheit miissen Lebensmittelzusatzstoffe,
Lebensmittelenzyme und Aromen zur Verwendung in und auf Lebensmitteln vor dem
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft einer Bewertung auf ihre Unschadlichkeit
unterzogen werden.

Die Verordnung (EG) Nr. XXX/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

iiber Lebensmittelzusatzstoffe®’, die Verordnung (EG) Nr. YYY/2006 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom ... iiber Lebensmittelenzyme® und die
Verordnung (EG) Nr. ZZZ/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom ...
iiber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur

T

ABLC[..}[...,S.[...]
ABL. C 168 vom 20.7.2007, S. 34.
ABLL[..]vom[...],S.[...].
ABLL[..]vom[...],S.[...].
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)

(6)

Verwendung in und auf Lebensmitteln’ legen Kriterien und einheitliche
Anforderungen fiir die Bewertung und Zulassung der genannten Stoffe fest.

Insbesondere ist vorgesehen, dass Lebensmittelzusatzstoffe, Lebensmittelenzyme und
Aromen, sofern sie einer Sicherheitsbewertung gemdf Verordnung (EG)
Nr. ZZZ/2006 unterzogen werden miissen, nur dann — in Ubereinstimmung mit den
jeweiligen Bestimmungen des sektoralen Lebensmittelrechts — in Verkehr gebracht
und in Lebensmitteln verwendet werden diirfen, wenn sie in der Gemeinschaftsliste
aufgefiihrt sind.

Transparenz im Hinblick auf die Herstellung und Behandlung von Lebensmitteln

a0

an

ist von entscheidender Bedeutung fiir die Glaubwiirdigkeit bei den
Verbrauchern.

In diesem Zusammenhang erscheint es angezeigt, ein einheitliches Bewertungs- und
Zulassungsverfahren der Gemeinschaft fiir die drei Kategorien von Stoffen
einzufiihren, das effizient, zeitlich begrenzt und transparent ist und so den freien
Verkehr dieser Stoffe im Binnenmarkt erleichtert.

Dieses einheitliche Verfahren muss auf den Grundsétzen der guten Verwaltungspraxis
und der Rechtssicherheit beruhen und unter Beachtung dieser Grundsétze umgesetzt
werden.

Die vorliegende Verordnung vervollstandigt den ordnungspolitischen Rahmen fiir die
Zulassung dieser Stoffe durch die Festlegung der verschiedenen Stufen des
Verfahrens, der entsprechenden Fristen, der Rolle der beteiligten Akteure und der zu
beachtenden Grundsitze. Fiir bestimmte Aspekte des Verfahrens miissen allerdings die
Besonderheiten der Rechtsvorschriften fiir die einzelnen Lebensmittelsektoren
berticksichtigt werden.

Gemil dem Rahmen fiir die Risikobewertung zur Lebensmittelsicherheit, wie er in 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®
festgelegt ist, darf das Inverkehrbringen von Stoffen nur nach einer unabhingigen
wissenschaftlichen Bewertung der Gesundheitsrisiken auf hochster Ebene genehmigt
werden. Dieser Bewertung, die unter der Verantwortung der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit  (,,die = Behorde)  durchzufithren ist, muss eine
Risikomanagemententscheidung der  Kommission im  Rahmen  eines
Regelungsverfahrens folgen, das eine enge Zusammenarbeit zwischen der
Kommission und den Mitgliedstaaten gewéhrleistet.

Die fiir die Zulassung in den Verordnungen (EG) Nr.XXX/2006, (EG)
Nr. YYY/2006 und (EG) Nr. Z7.7/2006 festgelegten Kriterien sollten auch fiir die
Zulassung semil} dieser Verordnung erfiillt werden.

ABLL[..]vom[...],S.[...]
ABL L 31 vom 1.2.2002, S.
29.9.2003, S. 4).

1. Geéndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1642/2003 (ABI. L 245 vom
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a2)

as)

(14)

(13)

a16)

(17)

as)

Es hat sich gezeigt, dass sich mit der wissenschaftlichen Risikobewertung allein in
manchen—Fillen nicht alle Informationen beschaffen lassen, auf die eine
Risikomanagemententscheidung gegriindet werden sollte, und dass noch andere
legitime Faktoren berlicksichtigt werden kénnenmiissen, die fiir den jeweils zu
priifenden Sachverhalt relevant sind.

Um die Unternehmer der betreffenden Sektoren und die Offentlichkeit iiber die
geltenden Zulassungen auf dem Laufenden zu halten, ist es angebracht, die
zugelassenen Stoffe in einer Gemeinschaftsliste aufzufiihren, die von der Kommission
erstellt, gepflegt und verdffentlicht wird.

Die Vernetzung zwischen der Behorde und Organisationen der Mitgliedstaaten, die in
den Bereichen, auf die sich der Auftrag der Behorde erstreckt, téitig sind, ist ein
zentraler Grundsatz der Arbeit dieser Behorde. Dementsprechend kann die Behdrde
bei der Ausarbeitung eines Gutachtens auf ein Netz zuriickgreifen, das ihr durch
Artikel 36 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und durch die Verordnung (EG)
Nr. 2230/2004 der Kommission vom 23. Dezember 2004 zur Festlegung der
Durchfiihrungsbestimmungen zur Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen
Parlaments und des Rates betreffend das Netz der Organisationen, die in Bereichen
taitig sind, auf die sich der Auftrag der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit erstreckt’, zur Verfiigung gestellt wird.

Das einheitliche Zulassungsverfahren fiir Stoffe muss den Anforderungen an
Transparenz und Information der Offentlichkeit geniigen und gleichzeitig das Recht
des Antragstellers auf die Wahrung der Vertraulichkeit bestimmter Informationen in
ausreichend begriindeten Féllen und aus erklirten Griinden, um die
Wettbewerbsposition des Antragstellers zu schiitzen, garantieren.

Nach Artikel 41 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gilt die Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 iiber
den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europiischen Parlaments, des
Rates und der Kommission® auch fiir die Unterlagen im Besitz der Behorde.

Artikel 53 und 54 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sehen SofortmaBnahmen in
Bezug auf Lebensmittel mit Ursprung in der Gemeinschaft oder auf aus Drittlindern
eingefilhrte Lebensmittel vor. Danach kann die Kommission solche Mallnahmen
treffen, wenn davon auszugehen ist, dass ein Lebensmittel wahrscheinlich ein ernstes
Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt darstellt und
dass diesem Risiko durch MaBnahmen des betreffenden Mitgliedstaats oder der
betreffenden Mitgliedstaaten nicht auf zufriedenstellende Weise begegnet werden
kann.

Im Sinne groBerer Effizienz und einer Vereinfachung der Rechtsvorschriften ist es
angebracht, mittelfristig die Moglichkeit einer Ausweitung des Anwendungsbereichs
des einheitlichen Verfahrens auf andere bestehende Regelungen im Lebensmittelsektor
zu priifen_und dazu auch alle Betroffenen anzuhéren.

ABI. L 379 vom 24.12.2004, S. 64.
ABIL. L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
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ag)

(20)

2n

Da die Ziele dieser Verordnung angesichts der Unterschiedlichkeit der nationalen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht hinreichend
verwirklicht und daher besser auf Gemeinschaftsebene erreicht werden konnen, darf
die Gemeinschaft entsprechend dem in Artikel 5 des EG-Vertrags niedergelegten
Subsidiarititsprinzip in diesem Fall titig werden. Entsprechend dem in demselben
Artikel genannten Grundsatz der VerhdltnismaBigkeit geht diese Verordnung nicht
iiber das fiir die Erreichung ihrer Ziele erforderliche Mal3 hinaus.

Die zur Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlichen Maflnahmen sollten gemif3
dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28.Juni 1999 zur Festlegung der
Modalititen  fir die  Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse®> beschlossen werden. Die Kommission sollte bei der
Vorbereitung der Malnahmen, die sie dem in dem oben genannten Beschluss
genannten Ausschuss vorlegt, gegebenenfalls die Betroffenen konsultieren.

Der Kommission sollte insbesondere die Befugnis iibertragen werden, die

22)

Gemeinschaftslisten der Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen zu
aktualisieren. Da es sich hierbei um MafBBnahmen von allgemeiner Tragweite
handelt, die eine Anderung oder Erginzung nicht wesentlicher Bestimmungen
der sektoralen Lebensmittelvorschriften bewirken, sind diese Malnahmen nach
dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 5a des Beschlusses
1999/468/EG zu erlassen.

Wenn aus Griinden Aullerster Dringlichkeit die normalerweise im Rahmen des

Regelungsverfahrens mit Kontrolle geltenden Fristen nicht eingehalten werden
konnen, sollte die Kommission fiir die Streichung eines Stoffes aus der
Gemeinschaftsliste und fiir die Hinzufiigung, Streichung oder Anderung von
Bedingungen, Spezifikationen oder Einschrinkungen im Zusammenhang mit
einem _Stoff auf der Gemeinschaftsliste die Maoaglichkeit haben, das
Dringlichkeitsverfahren nach Artikel Sa Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
anzuwenden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

9

ABI. L 184 vom 17.7.1999, S.23. Beschluss zuletzt geindert durch den Beschluss 2006/512/EG
(ABL L 200 vom 22.7.2006, S. 11).
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KAPITEL 1
ALLGEMEINE GRUNDSATZE

Artikel 1
Gegenstand und Anwendungsbereich

Mit der vorliegenden Verordnung wird ein einheitliches Bewertungs- und
Zulassungsverfahren (,einheitliches Verfahren*) fiir Lebensmittelzusatzstoffe,
Lebensmittelenzyme und Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit
aromatisierenden Eigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln
(,,Stoffe) eingefiihrt, das zum freien Verkehr dieser—Steffe von Lebensmitteln in
der Gemeinschaft und zu einem hohen Niveau des Schutz der o6ffentlichen
Gesundheit und der Verbraucherinteressen beitragen soll.

Diese Verordnung gilt nicht fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom _10. November 2003 iiber Raucharomen zur tatsichlichen oder
beabsichtigten Verwendung in oder auf Lebensmitteln'’ fallen.

Das einheitliche Verfahren legt die Modalitdten fiir die Aktualisierung der Liste von
Stoffen fest, deren Inverkehrbringen in der Gemeinschaft gemafl den Verordnungen
(EG) Nr. XXX/2006, (EG) Nr. YYY/2006 und (EG) Nr. ZZZ/2006 (,,die sektoralen
lebensmittelrechtlichen Vorschriften®) zugelassen ist.

Die Kriterien, nach denen die Stoffe in die Gemeinschaftsliste nach Artikel 2
aufgenommen werden konnen, der Inhalt der in Artikel 7 vorgesehenen Verordnung
und gegebenenfalls die Ubergangsbestimmungen fiir die derzeit geltenden Verfahren
werden in den jeweiligen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften festgelegt.

Artikel 2
Gemeinschaftsliste zugelassener Stoffe

Im Rahmen der jeweiligen Rechtsvorschriften fiir die Lebensmittelsektoren werden
die Stoffe, deren Inverkehrbringen in der Gemeinschaft zugelassen ist, in eine Liste
aufgenommen, deren Inhalt durch die jeweiligen Rechtsvorschriften bestimmt wird
(,,die Gemeinschaftsliste®). Die Gemeinschaftsliste wird von der Kommission
aktualisiert. Sie wird im Amtsblatt der Europdischen Union verodffentlicht.

Unter Aktualisierung der Gemeinschaftsliste ist zu verstehen:
a)  die Aufnahme eines Stoffes in die Liste;

b)  die Streichung eines Stoffes aus der Liste;

ABL L 309 vom 26.11.2003, S. 1.

10
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c) die Hinzufiigung oder Anderung von Bedingungen, Spezifikationen oder
Einschrinkungen im Zusammenhang mit einem Stoff auf der
Gemeinschaftsliste.

KAPITEL II
EINHEITLICHES VERFAHREN

Artikel 3
Hauptphasen des einheitlichen Verfahrens

Das einheitliche Verfahren zur Aktualisierung der Gemeinschaftsliste kann auf
Initiative der Kommission oder auf Antrag eingeleitet werden. Der Antrag kann von
einem Mitgliedstaat oder von einer betroffenen Einzelperson eingereicht werden,
wobei die Einzelperson auch mehrere betroffene Personen vertreten kann (,,der
Antragsteller); dafiir gelten die Durchfiihrungsmodalititen in Artikel 9 Absatz 1
Buchstabe a).

Die Kommission ersucht zunidchst die  Europdische Behorde  fiir
Lebensmittelsicherheit (,,die Behorde*) um ein Gutachten gemdl Artikel 5.

Fiir eine Aktualisierung gemél Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben b) und c) holt die
Kommission jedoch nur dann ein Gutachten der Behorde ein, wenn diese
Aktualisierung Auswirkungen auf den—Gesundheitssehutz die menschliche
Gesundheit haben kann.

Das einheitliche Verfahren wird durch den Erlass einer Verordnung der Kommission
iber die Aktualisierung nach Artikel 7 abgeschlossen.

Abweichend von Absatz 3 kann die Kommission das einheitliche Verfahren zu
jedem Zeitpunkt des Verfahrens beenden und auf die geplante Aktualisierung
verzichten, wenn sie eine solche Aktualisierung fiir nicht gerechtfertigt erachtet. Sie
berticksichtigt gegebenenfalls das Gutachten der Behorde, alle einschligigen
Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts und andere legitime Faktoren, die fiir die
anstehende Frage von Bedeutung sind.

In diesem Fall informiert veroffentlicht;-sefern-erforderlich; dic Kommission ihre
Entscheidung und-infermiert vorbehaltlich der Bestimmungen von Artikel 12 und
informiert unmittelbar den Antragsteller, wobei sie in ihrem Schreiben die Griinde
nennt, aus denen sie eine Aktualisierung fiir nicht gerechtfertigt erachtet.

Artikel 4
Einleitung des Verfahrens

Wird die Kommission mit einem Antrag auf Aktualisierung der Gemeinschaftsliste
befasst, so

a)  bestdtigt sie dem Antragsteller den Erhalt des Antrags schriftlich binnen
14 Arbeitstagen nach dessen Eingang;
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b) leitet sie den Antrag gegebenenfalls an die Behorde weiter und ersucht diese
um ein Gutachten.

Die Kommission macht die Antragsunterlagen fiir die Mitgliedstaaten zugédnglich.
Leitet die Kommission aus eigener Initiative ein Verfahren ein, informiert sie die

Mitgliedstaaten, veroffentlicht dies und ersucht gegebenenfalls die Behérde um ein
Gutachten.

Artikel 5
Stellungnahme der Behorde

Die Behorde legt ihr Gutachten innerhalb von seehs—neun Monaten nach Eingang
eines formgerechten Ersuchens vor.

Die Behorde iibermittelt ihr Gutachten der Kommission und den Mitgliedstaaten
sowie gegebenenfalls dem Antragsteller.

Artikel 6
Ergdnzende Informationen zur Risikobewertung

In—ausreichend—begriindeten—Fillen—kann,—wenn Wenn die Behorde vom

Antragsteller ergdnzende Information anfordert, kann die in Artikel 5 Absatz 1
vorgesehene Frist verlingert werden. Die Behorde legt nach Riicksprache mit dem
Antragsteller eine Frist fest, in der diese Informationen vorgelegt werden konnen,
und unterrichtet die Kommission tiiber die erforderliche zusétzliche Frist. Macht die
Kommission innerhalb von acht Arbeitstagen nach Unterrichtung durch die Behdrde
keine Einwinde geltend, so wird die in Artikel 5 Absatz 1 vorgesehene Frist
automatisch um die zusétzliche Frist verlédngert.

Werden die ergénzenden Informationen nicht innerhalb der in Absatz 1 genannten
zusitzlichen Frist iibermittelt, erstellt die Behorde ihr Gutachten auf der Grundlage
der bereits vorgelegten Informationen.

Legt der Antragsteller von sich aus ergidnzende Informationen vor, so libermittelt er
diese der Behorde und der Kommission. In diesem Fall gibt die Behorde ihr
Gutachten innerhalb der urspriinglichen Frist ab, sofern nicht besondere Griinde
fiir eine Verliingerung der Frist gemif Artikel 10 vorliegen.

Die Behorde macht die ergdnzenden Informationen den Mitgliedstaaten zugéinglich.

Artikel 7
Aktualisierung der Gemeinschaftsliste

Innerhalb einer Frist von neun Monaten nach Vorlage des Gutachtens der Behorde
legt die Kommission dem Ausschuss nach Artikel 14 Absatz 1 den Entwurf einer
Verordnung zur Aktualisierung der Gemeinschaftsliste vor; dabei beriicksichtigt sie
das Gutachten der Behorde, alle einschldgigen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
sowie andere legitime Faktoren, die fiir die vorliegende Frage von Bedeutung sind.
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Im Verordnungsentwurf zur Aktualisierung der Gemeinschaftsliste werden alle
Uberlegungen erliutert, auf denen er beruht. Stimmt der-Verordnungsentwurf
die Verordnung nicht mit der Stellungnahme der Behorde iiberein, erldutert die
Kommission die-Unterschiededie Griinde fiir ihre Entscheidung.

Die Verordnung wird nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 14
Absatz 3 Absatz2 erlassen.

Aus Griinden Auflerster Dringlichkeit kann die Kommission zur Streichung

eines Stoffes aus der Gemeinschaftsliste und zur Hinzufiigung, Streichung oder
Anderung von Bedingungen, Spezifikationen oder Einschrinkungen im
Zusammenhang mit einem  Stoff auf der Gemeinschaftsliste das
Dringlichkeitsverfahren geméifl Artikel 14 Absatz 4 anwenden.

Artikel 8

Ergdnzende Informationen in Bezug auf das Risikomanagement

Fordert die Kommission vom Antragsteller ergdnzende Informationen zu Aspekten
im Zusammenhang mit dem Risikomanagement an, legt sie in Absprache mit dem
Antragsteller eine Frist fest, in der diese Informationen vorgelegt werden kdnnen. In
diesem Fall wird kann die Kommission die Frist geméll Artikel 7 entsprechend
verlingert verlingern und informiert die Mitgliedstaaten iiber diese

Verlingerung.

Werden die erginzenden Informationen nicht innerhalb der in Absatz 1 genannten
zusétzlichen Frist ibermittelt, wird die Kommission auf der Grundlage der bereits
vorgelegten Informationen tétig.

KAPITEL III
VERSCHIEDENE BESTIMMUNGEN

Artikel 9
Durchfiihrungsbestimmungen

Nach dem  Verfahren  gemidfl  Artikel 14  Absatz2  werden  die
Durchfiihrungsvorschriften der vorliegenden Verordnung spétestens 24 Monate nach
Erlass der sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften verabschiedet; darin
werden u. a. behandelt:

a)  Inhalt, Aufmachung und Vorlage des Antrags nach Artikel 4 Absatz 1;
b)  die Modalitdten der Priifung der Zuléssigkeit des Antrags;

c) die Art der Informationen, die im Gutachten der Behorde nach Artikel 5
enthalten sein miissen.

13

DE



DE

2. Im Hinblick auf die Verabschiedung der Durchfiihrungsvorschriften nach Absatz 1
Buchstabe a konsultiert die Kommission die Behorde, die ihr binnen sechs Monaten
ab Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung einen Vorschlag beziiglich der fiir eine
Risikobewertung der betreffenden Stoffe notwendigen Daten vorlegt.

Artikel 10
Fristverlingerung

Unbeschadet der Bestimmungen in Artikel 6 Absatz 1 und Artikel 8 Absatz 1 kann die
Kommission die in Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 7 genannten Fristen auf eigene Initiative
oder gegebenenfalls auf Antrag der Behorde verldngern, wenn die Art des Dossiers dies
rechtfertigt. In diesem Fall informiert die Kommission, sofern erforderlich, den Antragsteller
und die Mitgliedstaaten iiber diese Verldngerung und die Griinde dafiir.

Artikel 11
Transparenz

Die Behorde gewihrleistet die Transparenz ihrer Arbeit in Ubereinstimmung mit Artikel 38
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002. Insbesondere verdffentlicht sie ihre Gutachten
unverziiglich. Aulerdem veroffentlicht sie die Ersuchen um Gutachten sowie die in Artikel 6
Absatz 1 genannten Fristverlangerungen.

Artikel 12
Verpflichtung zur Geheimhaltung

1. Zu—den Die vom Antragsteller iibermittelten Informationens—diekonnen nur dann

vertraulich behandelt werden—kénnen, zihlen—inshesondere—diejenigen
Infermatienenswenn deren Verbreitung die Wettbewerbsposition des Antragstellers

erheblich beeintridchtigen konnte.

Folgende Informationen gelten auf keinen Fall als vertraulich:
a)  Name und Anschrift des Antragstellers und Bezeichnung des Stoffes;

b) eine klare Beschreibung des Stoffes und der Bedingungen fiir seine
Verwendung in  oder auf  spezifischen  Lebensmitteln  oder
Lebensmittelkategorien;

c) Informationen von unmittelbarer Relevanz fiir die Bewertung der Sicherheit
des Stoffes;

d)  gegebenenfalls die Analysemethode(n).

2. Zur Anwendung von Absatz1l kann der Antragsteller angeben, welche der
vorgelegten Informationen er vertraulich behandelt wissen mochte. In solchen Féllen
ist eine nachpriifbare Begriindung anzugeben.

3. Die Kommission legt fest, welche Informationen vertraulich behandelt werden, und
informiert den Antragsteller und die Mitgliedstaaten iiber ihre Entscheidung.
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4. Nach Kenntnisnahme der Position der Kommission kann der Antragsteller binnen
drei Wochen seinen Antrag zuriickziehen, um die Vertraulichkeit der iibermittelten
Informationen zu wahren. Bis zum Ablauf dieser Frist bleibt die Vertraulichkeit
gewahrt.

5. Die Kommission, die Behorde und die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen
MalBnahmen, um zu gewihrleisten, dass die Vertraulichkeit der Informationen, die
sie im Rahmen dieser Verordnung erhalten, angemessen gewahrt ist, mit Ausnahme
von Informationen, die bekannt gegeben werden miissen, wenn es die Umstdnde
erfordern, um die Gesundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt zu schiitzen.

6. Zieht ein Antragsteller seinen Antrag zuriick oder hat er ihn zuriickgezogen, so
wahren die Behorde, die Kommission und die Mitgliedstaaten die Vertraulichkeit
von Geschifts- und Betriebsinformationen einschlieflich Informationen {iber
Forschung und Entwicklung sowie Informationen, iiber deren Vertraulichkeit die
Kommission und der Antragsteller geteilter Meinung sind.

7. Die Anwendung der Absitze 1 bis 6 beriihrt nicht den Austausch von Informationen
zwischen der Kommission, den Mitgliedstaaten und der Behdrde.

Artikel 13
Notfille

In Notfdllen im Zusammenhang mit einem in der Gemeinschaftsliste aufgefiihrten Stoff,
insbesondere aufgrund eines Gutachtens der Behdrde, werden nach den Verfahren gemél3 den
Artikeln 53 und 54 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 entsprechende Maflnahmen erlassen.

Artikel 14
Ausschuss
1. Die Kommission wird von dem durch Artikel 58 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
eingesetzten Stdndigen 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 Absitze 1 bis 4
und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen
Artikel 8.

4. Wird auf diesen Absatz Bezug senommen, so gelten Artikel 5a Absétze 1, 2. 4
und 6 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen
Artikel 8.

. bt sich eine Geschifisordntne.
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Artikel 15
Zustdndige Behdorden der Mitgliedstaaten

Spitestens sechs Monate nach Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung iibermitteln die
Mitgliedstaaten der Kommission und der Behdrde im Rahmen der einzelnen sektoralen
lebensmittelrechtlichen Vorschriften den Namen und die Anschrift (einschlieBlich
Ansprechpartner) der fiir das einheitliche Verfahren zustindigen nationalen Behorde.

KAPITEL IV
SCHLUSSBESTIMMUNG

Artikel 16
Inkrafttreten

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

Sie gilt fiir die einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften ab dem Datum der
Anwendung der in Artikel 9 Absatz 1 vorgesehenen Maflnahmen.

Artikel 9 gilt ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.

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

Geschehen zu Briissel am

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