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2008/0002 (COD)

MITTEILUNG DER KOMMISSION
AN DAS EUROPA|SCHE PARLAMENT

gemald Artikel 294 Absatz 6 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen Union

betreffend den

Standpunkt des Ratesim Hinblick auf den Erlasseiner Verordnung des Européischen
Parlaments und des Rates iiber neuartige L ebensmittel und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates sowie zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Eur opéischen Parlamentsund des
Ratesund der Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission
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2008/0002 (COD)

MITTEILUNG DER KOMMISSION
AN DAS EUROPA|SCHE PARLAMENT

gemald Artikel 294 Absatz 6 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdaischen Union

betreffend den

Standpunkt des Ratesim Hinblick auf den Erlasseiner Verordnung des Europaischen
Parlaments und des Rates iiber neuartige L ebensmittel und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Eur opéischen Parlaments und des Rates sowie zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Eur opaischen Parlamentsund des

Ratesund der Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission

1 HINTERGRUND

Ubermittlung des Vorschlags an das Europaische Parlament  [14. Januar 2008]
und den Rat
(Dokument KOM (2007) 872 endgiltig — 2008/0002/COD):

Stellungnahme  des  Européischen  Wirtschaftss  und [29. Mai 2008]
Sozialausschusses:

Stellungnahme des Européischen Parlaments, erste Lesung:  [25. Mérz 2009]

Ubermittlung des gednderten Vorschlags: [*...]

Festlegung des Standpunkts des Rates: [15. Mé&rz 2010]

*

Angesichts der Entwicklungen im Rat wéhrend der ersten Lesung im
Europédischen Parlament hielt es die Kommission nicht fur notig, einen
Uberarbeiteten Vorschlag vorzulegen; stattdessen dbermittelte sie dem
Europédischen Parlament ihre Ansichten zu dessen Abanderungen am
11. September 2009 im Dokument SP(2009) 3060.

2. Z|EL DESKOMMISSIONSVORSCHLAGS

1.

Die Zulassung und die Verwendung neuartiger Lebensmittel sind in der EU
seit der Annahme der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Rates im Jahr 1997
geregelt. Ziel der im Entwurf vorgelegten Verordnung ist es, den
Regelungsrahmen fir Zulassung und Inverkehrbringen neuartiger L ebensmittel
zu aktualisieren und zu prézisieren und zugleich die Lebensmittelsicherheit,
den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Verbraucherinteressen sowie
das Funktionieren des Binnenmarkts zu gewéhrleisten. Mit der Verordnung
werden die Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Rates und die Verordnung (EG)
Nr. 1852/2001 der Kommission aufgehoben.
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Ziel dieses Vorschlags ist es, das Zulassungsverfahren gemald der Verordnung
(EG) Nr. 1331/2008 tber ein einheitliches Zulassungsverfahren auf Ebene der
Union zu straffen und zu zentralisieren. Es wird ein besonderes Verfahren fur
die Zulassung traditioneller Lebensmittel aus Drittlandern eingefthrt und die
Definition von neuartigen Lebensmitteln insofern prazisiert, as neue
Technologien mit Auswirkungen auf L ebensmittel einbezogen werden.

Das derzeitige Verfahren fur eine Nutzungsverlangerung wird abgeschafft, und
die an den Antragsteller gebundenen Zulassungen werden durch generische
Zulassungsbeschliisse ersetzt, sofern nicht far innovative
L ebensmittel erzeugnisse Datenschutz gewahrt wird.

3. BEMERKUNGEN ZUM STANDPUNKT DESRATES

3.1

3.2.

ALLGEMEINE BEMERKUNGEN

Der Standpunkt des Rates spiegelt das Ergebnis der Prifung des
Kommissionsvorschlags wider, wobei die vom Europadischen Parlament
angenommenen Abanderungen berticksichtigt werden.

Die Kommission hat alle Anderungen des Rates an ihrem Vorschlag akzeptiert,
mit Ausnahme der Aufnahme der Nachkommen (erste Generation) geklonter
Tiere in den Anwendungsbereich der vorgeschlagenen Verordnung und mit
Ausnahme einiger Anderungen, die nach dem Inkrafttreten des Vertrags tiber
die Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV) eingefligt worden sind.

DIE WICHTIGSTEN ANDERUNGEN AUFGRUND DES STANDPUNK TS DES RATES

Der Rat hat mehrere vom Européischen Parlament in erster Lesung
angenommene und auch von der Kommission gebilligte Abéanderungen in
seinen Standpunkt Ubernommen.

a) Zieleder Verordnung

Im Standpunkt des Rates (Artikel 1 und Erwéagungsgrindel und 2)
werden die Ziele der Verordnung auf der Grundlage der Abanderungen
des Europdischen Parlaments auf den Umwelt- und Tierschutz
ausgedehnt. Diese Ziele stehen im Einklang mit anderen spezifischen
L ebensmittelvorschriften, die aktualisiert worden sind und von der
Kommission unterstiitzt werden konnen.

b) Traditionelle L ebensmittel aus Drittlandern

Im Kommissionsvorschlag war ein vereinfachtes Verfahren vorgesehen,
bei dem ene interessierte Partei eine Mitteilung abgibt, bevor sie ein
traditionelles Lebensmittel mit einer sicheren Verwendungsgeschichte in
einem Drittland in der EU in Verkehr bringen will.

Der Rat hat dieses Verfahren abgelehnt; stattdessen mochte er, dass die
Européische Behorde fur Lebensmittelsicherheit ein wissenschaftliches
Gutachten abgibt und dass die Mitgliedstaaten zur Zulassung
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d)

traditioneller Lebensmittel aus Drittlandern auf dem EU-Markt angehort
werden. Der Rat hat sich jedoch auf ein gesondertes Verfahren mit
kirzeren Fristen (9 statt 18 Monate) geeinigt (Artikel 11 Absétze 3 und
5). Die Kommission kann diesen Kompromiss unterstiitzen.

Nanotechnologien

Im Zusammenhang mit Nanotechnologien hatte das Européische
Parlament die Einfuhrung einer Legaldefinition von ,Nanomaterial“ und
die verpflichtende Kennzeichnung dieser Produkte gefordert.

Hinsichtlich der Kennzeichnung ist der Rat der Ansicht, dass die
Kennzeichnungsanforderungen bei Bedarf von Fall zu Fal im
Zulassungsbeschluss festgel egt werden sollen.

Der Standpunkt des Rates enthdlt eine Definition von ,technisch
hergestelltem Nanomateria® (Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer iv
und Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe c); vorgesehen sind aul3erdem eine
systematische Bewertung und ene Zulassung (vor dem
Inverkehrbringen) aler Lebensmittelzutaten, die diese Nanomaterialien
enthalten.

Die Kommission kann diese Anderungen unterstiitzen.
Klonen von Tieren

Beim Klonen weichen die Positionen von Rat und Europdischem
Parlament deutlich voneinander ab. Das Europdische Parlament hatte sich
in seinen Abanderungen fir ein Ausklammern der aus Klonen und ihren
Nachkommen gewonnenen Erzeugnisse aus dem Anwendungsbereich
der Verordnung und fir ein Verbot der Verwendung von Lebensmitteln
aus Klonen und ihren Nachkommen oder — ersatzweise — fur en
Moratorium ausgesprochen, bis eine spezifische Rechtsvorschrift zum
Klonen erlassen ist. Ein solches Ausklammern bis zum Erlass einer
spezifischen Rechtsvorschrift wirde dazu fihren, dass nach der
Aufhebung der jetzigen Verordnung Uber neuartige Lebensmittel keine
EU-weit harmonisierte Vorschrift mehr gelten wirde.

Der Rat hélt eine gesonderte Vorschrift zum Klonen, in der die
verschiedenen Aspekte des Klonens beriicksichtigt werden, for
wunschenswert. Er ist jedoch der Auffassung, dass die Verordnung tber
neuartige Lebensmittel so lange fur Lebensmittel aus geklonten Tieren
weiter gelten sollte, bis eine spezifische Vorschrift existiert. Dartber
hinaus hat sich der Rat einstimmig darauf verstéandigt, Lebensmittel von
der ersten Generation der Nachkommen von Klonen in die Definition
von neuartigen Lebensmitteln aufzunehmen, was zur Folge hat, dass
solche Lebensmittel vor dem Inverkehrbringen zugelassen werden
mussten.

Im Standpunkt des Rates (Artikel 24 Absatz 2) wird die Kommission
aulRerdem verpflichtet, dem Européischen Parlament und dem Rat einen

DE



DE

f)

Bericht Uber alle Aspekte betreffend Lebensmittel von geklonten Tieren
und ihren  Nachkommen  vorzulegen und  gegebenenfalls
L egislativvorschlage zu unterbreiten.

Die Kommission kann der Einbeziehung von Lebensmitteln von
Nachkommen geklonter Tiere in den Anwendungsbereich der
Verordnung und somit dem Standpunkt des Rates (Artikel 3 Absatz 2
Buchstabe b) nicht zustimmen. Die Kommission halt vielmehr an ihrem
Standpunkt fest, den rechtlichen Status quo fur die aus mit neuen
Zuchtmethoden (etwa dem Klonen) gewonnenen Lebensmittel
beizubehalten und den vorgesehenen Bericht bis zum Jahresende zu
erstellen.

Die aktuelle, Uberarbeitete Definition von neuartigen Lebensmitteln
umfasst alle Lebensmittel tierischen Ursprungs (auch Fleisch und Milch),
bei denen die betreffenden Tiere mit einer neuen Zuchtmethode (zum
Beispiel Klonen) geziichtet wurden; sie umfasst nicht die Lebensmittel
tierischen Ursprungs, bei denen die Tiere mit herkémmlichen
Zuchtmethoden (d.h. Methoden, die vor dem Inkrafttreten der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 angewandt wurden) geztichtet wurden.

Nach Auffassung der Kommission gibt es keinen Grund, Lebensmittel
der Nachkommen von Klonen in den Anwendungsbereich der
Verordnung aufzunehmen, da diese Nachkommen ja mit herkébmmlichen
Zuchtmethoden erzeugt wurden; angesichts der Ziele der Verordnung —
insbesondere  der  Lebensmittelsicherheit — wére es daher
unverhdltnismaldig und nicht mit dem AEUV zu vereinbaren, bei diesen
Lebensmitteln  eine  Zulassung (vor dem Inverkehrbringen)
vorzuschreiben. Eine solche Bestimmung wirde aul3erdem
internationalen Verpflichtungen der EU zuwiderlaufen.

Datenschutz

Um Innovationen in der Lebensmittelindustrie zu férdern, hatte die
Kommission in ihrem Vorschlag die Mdglichkeit vorgesehen, neu
gewonnene  wissenschaftliche  Erkenntnisse  und  geschitzte
wissenschaftliche Daten zu schitzen. In seinem Standpunkt (Artikel 16
Absdtze 1 und 4) unterstiitzt und verscharft der Rat diese Bestimmungen
insofern, als er Kriterien fir den Datenschutz aufstellt und eine an den
Antragsteller gebundene Zulassung fur eine Dauer von funf Jahren
vorsieht. Die Kommission kann diese Anderungen unterstiitzen.

Anpassung an den Lissabon-Vertrag

Nach dem Inkrafttreten des Lissabon-Vertrags passte der Rat seinen
Standpunkt an, um den Artikeln290 und 291 AEUV Rechnung zu
tragen.

Weltere Kriterien zur Prézisierung von Definitionen in Artikel 3 Absatz 2
— Buchstabe a Ziffern i bisiv (Unterkategorien neuartiger Lebensmittel),
Buchstabe ¢ (technisch hergestelltes Nanomaterial) sowie Buchstaben d
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und e (traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern) — wirden mit Hilfe
von Durchfuhrungsrechtsakten festgelegt. Nach Ansicht der Kommission
ist die Festlegung dieser Kriterien eine Ergdnzung nicht wesentlicher
Bestimmungen der Verordnung, die mittels eines del egierten Rechtsaktes
vorgenommen werden sollte.

Dass im Standpunkt des Rates (erste Lesung) eine Bestimmung fehlt,
wonach eine Anpassung der Definition von ,technisch hergestelltem
Nanomaterial® an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt
sowie an auf internationaler Ebene vereinbarte Definitionen méglich ist,
bedeutet nach Ansicht der Kommission, dass fir eine solche Anpassung
das ordentliche Gesetzgebungsverfahren angewandt werden muss. Dies
wirde verhindern, dass die Definition den neuesten wissenschaftlichen
Kenntnisstand widerspiegelt, was auch negative Auswirkungen auf die
Innovation in der Lebensmittelindustrie hétte. Eine solche Anpassung
dient der Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung
und sollte mittels delegierter Rechtsakte erfolgen’.

Aus diesen Grinden lehnt die Kommission die vorgenannten
Bestimmungen im Standpunkt des Rates ab.

Was die Einbeziehung von Sachverstéandigen in die Vorbereitung
delegierter Rechtsakte anbelangt, kann die Kommission den
Erwagungsgrund 36 in seinem jetzigen Wortlaut nicht akzeptieren. Die
Kommission hat sich in ihrer Mitteilung vom 9. Dezember 2009 Uber die
Umsetzung von Artikel 290 AEUV politisch verpflichtet, systematisch
Sachversténdige aus den mitgliedstaatlichen Behérden hinzuzuziehen;
ausgenommen sind die Félle, in denen fir diese Vorbereitungsarbeiten
kein neues Expertenwissen erforderlich ist. Da der Vertrag jedoch keine
Sachversténdigengruppen vorsieht, konnen sie auch keine formae
ingtitutionelle Rolle spielen. Daher sollten in die Basisrechtsakte keine
Bestimmungen Uber die Einbeziehung von Sachverstandigen in die
Vorbereitung delegierter Rechtsakte aufgenommen werden.

Was schliefdlich die Frist fur Einwande gegen delegierte Rechtsakte
anbelangt, hat der Rat nach Ansicht der Kommission nicht gentigend
Grunde fur die Dreimonatsfrist vorgebracht. Die Kommission kann diese
Anderung des Rates somit nicht unterstiitzen, sondern besteht auf einer
zweimonatigen Frist (die um einen Monat verlangert werden kann).

Die Kommission kann der Anpassung durch Durchfihrungsrechtsakte
dennoch in folgenden Féllen zustimmen:

—  Verfahren zur Bestimmung des Status als neuartiges L ebensmittel
(Artikel 4 Absatz 4);

- Entscheidung, ob ein Lebensmittel in den Anwendungsbereich der
Verordnung falt (Artikel 5);

1

Erklarung der Kommission im Rat am 15. Mé&rz 2010.
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—  Aktualisierung der Liste der traditionellen Lebensmittel aus
Drittlandern (Artikel 11 Absatz 5);

—  Annahme genauer Vorschriften zur Durchfihrung des Verfahrens
zur Aufnahme eines traditionellen Lebensmittels aus einem
Drittland in die Liste (Artikel 11 Absatz 7);

—  Aktualisierung der Uniongliste, wenn vor Ablauf der 5-Jahres-Frist
gemald Artikel 16 Absatz 5 Datenschutz gewahrt wird,;

- Durchfihrungsmal3nahmen zur Gewahrleistung der Information der
Offentlichkeit (Artikel 17);

—  Annahme von Ubergangsmalnahmen bei anhéngigen Antrégen
(Artikel 27 Absatz 2);

— Aktualiserung der Uniondiste zugelassener  neuartiger
Lebensmittel (Artikel 28 Absatz 8).

FAZIT

Die Kommission hat alle Anderungen des Rates an ihrem Vorschlag akzeptiert;
ausgenommen sind die Aufnahme von Nachkommen (erste Generation) geklonter
Tiere in den Anwendungsbereich der Verordnung und die Anpassungen mehrerer
Komitologiebestimmungen an den Lissabon-Vertrag. Die Kommission kann den
Standpunkt des Rates somit nicht unterstitzen.
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ANHANG
Erklérung der Kommission

Der Rat hat im Zusammenhang mit seiner politischen Einigung vom Juni 2009 die Ansicht
vertreten, dass die Anpassung der Definition des Begriffs ,technisch hergestelltes
Nanomaterial“ an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt und gegebenenfalls an
spater auf internationaler Ebene vereinbarte Definitionen nach dem Regelungsverfahren mit
Kontrolle erfolgen sollte. Im derzeitigen Standpunkt des Rates in erster Lesung beschrénkt
sich die Anpassung dieser Begriffsbestimmung auf die Annahme weiterer Kriterien im
Interesse der Klarheit.

Zunéchst einmal impliziert diese Anderung, dass Anpassungen der Begriffsbestimmung als
solcher nur nach dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren moglich sind. Die Kommission
ist mit dieser Einschrankung nicht einverstanden, denn sie hétte zu Folge, dass die
Begriffsbestimmung nicht den neuesten wissenschaftlichen Kenntnisstand widerspiegeln
wurde, was negative Auswirkungen auf die Innovation in der Lebensmittelindustrie hétte.

Aullerdem ist die Kommission gegen die Annahme weiterer Kriterien zur Klarstellung von
Begriffsbestimmungen Uber Durchfihrungsrechtsakte gemald Artikel 291 AEUV. Nach
Auffassung der Kommission bedeutet die Annahme dieser Kriterien, dass nicht wesentliche
Vorschriften der Verordnung erganzt werden, und dies sollte in Form delegierter Rechtsakte
gemald Artikel 290 AEUV geschehen. Dies gilt fur die Begriffsbestimmungen in Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe a Zifferni bis iv (Unterkategorien von neuartigen Lebensmitteln), fir
Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe ¢ (technisch hergestelltes Nanomaterial) und fur Artikel 3
Absatz 2 Buchstaben d und e (traditionelle Lebensmittel aus einem Drittland).
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