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DER EUROPAISCHEN UNION

EUROPAISCHE KOMMISSION

MITTEILUNG DER KOMMISSION

zur Europdischen Biirgerinitiative (EBI) ,Fiir den Schutz kosmetischer Mittel ohne Tierquilerei und

ein Europa ohne Tierversuche“

(2023/C 290/01)

1. EINLEITUNG: EUROPAISCHE BURGERINITIATIVE

EU-Biirgerinnen und -Biirger konnen die Europdische Kommission auffordern, einen Gesetzgebungsvorschlag in einer
Angelegenheit vorzulegen, in der ihrer Ansicht nach fiir die Einhaltung der EU-Vertrige gesetzliche Mafnahmen
erforderlich sind. Dazu miissen sie eine Europaische Biirgerinitiative (im Folgenden ,EBI“) gemif§ Artikel 11 Absatz 4 des
Vertrags iber die Europiische Union einreichen, wonach die Unterschriften von mindestens einer Million
Staatsangehorigen einer erheblichen Anzahl von Mitgliedstaaten gesammelt werden miissen. Die seit dem 1. Januar 2020
geltende Verordnung (EU) 2019/788 (') (im Folgenden ,EBI-Verordnung®) enthilt ausfiihrliche Vorschriften fiir die EBI.

,Fiir den Schutz kosmetischer Mittel ohne Tierquilerei und ein Europa ohne Tierversuche® ist die neunte EBI (3, die die im
Vertrag iiber die Europiische Union und in der EBI-Verordnung vorgeschriebenen Schwellenwerte erreicht hat. Dariiber
hinaus ist sie die funfte erfolgreiche Initiative, in der es um das Tierwohl oder die Umwelt geht. Mit der Initiative wird die
Kommission — wie nachstehend dargelegt — aufgefordert, Mafnahmen beziiglich der Nutzung von Tieren fiir
wissenschaftliche Zwecke zu ergreifen.

1)

Gewihrleistung und Stirkung des Verbots von Tierversuchen bei kosmetischen Mitteln. Anderung von
Rechtsvorschriften, sodass Verbraucher-, Arbeitnehmer- und Umweltschutz bei allen Inhaltsstoffen
kosmetischer Mittel erreicht wird, ohne zu irgendeinem Zweck oder Zeitpunkt auf Tierversuche
zuriickzugreifen.

Umgestaltung der EU-Chemikalienverordnung. Gewahrleistung des Schutzes der menschlichen Gesundheit und
der Umwelt durch ein Management von Chemikalien, das ohne neue Tierversuchsanforderungen auskommt.

Modernisierung der Wissenschaft in der EU. Festlegung auf einen Legislativvorschlag, in dem ein Fahrplan fiir
die schrittweise Abschaffung aller Tierversuche in der EU vor Ende der laufenden Wahlperiode aufgestellt wird.

(") Verordnung (EU) 2019/788 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019 iiber die Europdische Biirgerinitiative
(ABL. L 130 vom 17.5.2019, S. 55).
() https:/[europa.eu/citizens-initiative/initiatives/details/2021/000006_de


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0788
https://europa.eu/citizens-initiative/initiatives/details/2021/000006_de
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Auf Antrag der Organisatoren vom 21. Mai 2021 registrierte die Kommission die Initiative () am 30. Juni 2021. Nach
Uberpriifung der Unterstiitzungsbekundungen durch die Behorden in den Mitgliedstaaten legten die Organisatoren die
Initiative am 25. Januar 2023 bei der Kommission vor (*). Die Kommission priifte die Initiative auf der Grundlage der EBI-
Verordnung.

Die Organisatoren erlduterten die Ziele der Initiative ausfithrlich in einer Sitzung mit der Kommission am 17. Mérz 2023 ()
und einer 6ffentlichen Anhérung, die das Européische Parlament am 25. Mai 2023 (%) veranstaltete. Dariiber hinaus fithrte
das Parlament am 10. Juli 2023 eine Plenardebatte tiber die EBL

In dieser Mitteilung werden im Einklang mit Artikel 15 Absatz 2 der EBI-Verordnung die rechtlichen und politischen
Schlussfolgerungen der Kommission zu der Initiative sowie ihr weiteres Vorgehen in Reaktion auf die Initiative dargelegt.

2. KONTEXT

In Artikel 13 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union wird anerkannt, dass Tiere als fihlende Wesen
geschiitzt werden missen. In diesem Artikel werden die EU und ihre Mitgliedstaaten dazu verpflichtet, bei der Festlegung
und Durchfithrung der Politik der EU in den Bereichen Landwirtschaft, Fischerei, Verkehr, Binnenmarkt, Forschung,
technologische Entwicklung und Raumfahrt den Erfordernissen des Wohlergehens der Tiere in vollem Umfang Rechnung
zZu tragen.

Die rechtlichen und politischen Rahmenbedingungen der EU auf dem Gebiet der schrittweisen Einstellung der Nutzung von
Tieren und der Forderung des Tierwohls werden weltweit als fithrend anerkannt. Wichtige Leistungen dieser Politik sind
unter anderem die Einfithrung eines vollstindigen Verbots von Tierversuchen bei kosmetischen Mitteln in der EU im
Jahr 2013 () und die Finanzmittel in Hohe von iiber 1 Mrd. EUR, die in den letzten beiden Jahrzehnten fiir Forschungs-
und Innovationsinitiativen zur Nutzung tierversuchsfreier Methoden in der gesamten EU bereitgestellt wurden.

Die Nutzung von Tieren in der Wissenschaft ist ein wichtiges Querschnittsthema. Es wurden zwar Fortschritte erzielt, aber
in Europa wird immer noch eine groffe Zahl an Tieren fiir Versuche genutzt. Tiere werden in der Forschung und der
Sicherheitsbewertung von Chemikalien und Arzneimitteln fir eine Reihe von Zwecken verwendet, wenn keine
Alternativen zur Verfigung stehen, die ein hohes Niveau des Schutzes fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt
(einschliefSlich der Tiergesundheit) bieten.

2020 wurden in der EU (ohne das Vereinigte Konigreich) und in Norwegen insgesamt 7,9 Millionen Tiere zu
Versuchszwecken in der Forschung, Ausbildung und Bildung oder zu zulassungsrechtlichen Zwecken genutzt (*). Diese
Zahl liegt 7,5 % unter dem Wert fur 2019 (8,5 Millionen) und 11,4 % unter dem fir 2018 (8,8 Millionen) (°). Die am
haufigsten verwendeten Tierarten waren Mduse (49 %) und Fische (27 %). Wie in den Vorjahren bestand der Hauptzweck
der Tiernutzung in der Forschung (72 %), wobei 41 % der gesamten Nutzung auf die Grundlagenforschung und 31 % auf
translationale und angewandte Forschung entfielen. Ein Anteil von 17 % an der gesamten Nutzung von Tieren diente der
Erfillung regulatorischer Anforderungen, gefolgt von der Nutzung von Tieren fur die Routineproduktion (5 %),
einschliefSlich der Herstellung von Antikorpern oder Produkten auf Blutbasis. Bei der Nutzung von Tieren zu Erfillung
regulatorischer Anforderungen (1,4 Millionen Ereignisse insgesamt) erfolgten 54 % fiir Humanarzneimittel, 22,8 % fiir
Tierarzneimittel, 8,7 % fiir Industriechemikalien (im Zusammenhang mit chemikalienrechtlichen Vorschriften wie der
REACH-Verordnung (%)), 2,8 % fiir Lebens- und Futtermittelerzeugnisse, 4,8 % fiir Pflanzenschutzerzeugnisse, 3,6 % fur
Medizinprodukte, 0,3 % fur Biozide und 3,0 % fur andere Zwecke.

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2021/1136 der Kommission vom 30. Juni 2021 betreffend den Antrag auf Registrierung der
Europdischen Biirgerinitiative mit dem Titel ,Fiir den Schutz kosmetischer Mittel ohne Tierquélerei und ein Europa ohne Tierversuche®
gemif$ der Verordnung (EU) 2019/788 des Europiischen Parlaments und des Rates.

(*) Der Anhang zur EBI ,Fir den Schutz kosmetischer Mittel ohne Tierquiélerei und ein Europa ohne Tierversuche enthilt weitere
verfahrenstechnische Einzelheiten tiber die Initiative einschlieflich der erforderlichen Schwellenwerte und der Zahl der Unterstiitzungs-
bekundungen.

() Treffen der Organisatoren der Initiative ,Fiir den Schutz kosmetischer Mittel ohne Tierqualerei und ein Europa ohne Tierversuche* mit
der Europdischen Kommission (europa.eu); https:/[audiovisual.ec.europa.cu/en/reportage/P-060517.

(®) Anhorung zur EBI ,Fiir den Schutz kosmetischer Mittel ohne Tierquilerei und ein Europa ohne Tierversuche®; https://www.europarl.
europa.eu/committees/en/eci-hearing-save-cruelty-free-cosmetics-/product-details/20230524ECI00141

() Mitteilung der Kommission an das Europiische Parlament und den Rat iiber das Verbot von Tierversuchen und das Verbot des
Inverkehrbringens sowie den Sachstand im Zusammenhang mit Alternativmethoden im Bereich kosmetischer Mittel (COM
(2013) 0135 final).

() https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section]1_number-of-animals.html

() Der Riickgang im Jahr 2020 ist zum Teil auch darauf zuriickzufithren, dass aufgrund der COVID-19-Pandemie weniger Aktivititen

stattfanden und Vorhaben abgesagt oder verschoben wurden.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung,

Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Chemikalienagentur, zur Anderung der

Richtlinie 1999/45/EG und zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der

Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG

der Kommission (ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1).

=


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021D1136
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021D1136
https://audiovisual.ec.europa.eu/en/reportage/P-060517
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/eci-hearing-save-cruelty-free-cosmetics-/product-details/20230524ECI00141
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/eci-hearing-save-cruelty-free-cosmetics-/product-details/20230524ECI00141
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section1_number-of-animals.html
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2.1.  Fiir Tierversuche relevante Gesetzgebungsakte

Der Bestand an Tierversuche betreffenden EU-Rechtsvorschriften ist recht weit gefachert und lasst sich grundsitzlich in drei
Kategorien unterteilen. In die erste Kategorie fillt die Richtlinie 2010/6 3/EU zum Schutz der fir wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere (), in der allgemeine Ziele und Regeln fiir das Wohlergehen von Versuchstieren festgelegt werden, wenn
sich die Nutzung von Tieren nicht vermeiden ldsst. Die zweite Kategorie besteht aus bereichsiibergreifenden, auf
Chemikalien ausgerichteten Rechtsakten wie der REACH-Verordnung mit ihren sektoriibergreifenden Vorschriften. Bei der
dritten Kategorie handelt es sich um mehrere sektorspezifische Rechtsakte, in denen Regeln fiir die Bewertung von in
bestimmten Sektoren oder Erzeugnissen verwendeten Chemikalien festgelegt werden. Sowohl die REACH-Verordnung als
auch die sektorspezifischen Rechtsakte der EU enthalten Datenanforderungen oder Bestimmungen, deren Folge
Tierversuche zur Bewertung moglicher Auswirkungen von Erzeugnissen und Stoffen auf die Gesundheit von Menschen
oder Tieren oder auf die Umwelt sind.

2.1.1. Rechtsvorschriften zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere

In der Richtlinie zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere wird das iibergeordnete Ziel der
schrittweisen Einstellung der Nutzung von Tieren in der Forschung und zu regulatorischen Zwecken festgelegt. Ein
weiterer Grundpfeiler der Richtlinie ist das 3R-Prinzip:

— Vermeidung von Studien, die sich auf Tiere stiitzen, mittels Anwendung von Methoden ohne Beteiligung lebender Tiere,

— Verminderung: Anpassung der Priifmethoden oder Bewertungsansitze in einer Weise, dass die Zahl der fiir ein
wissenschaftlich fundiertes Ergebnis benotigten Tiere verringert wird,

— Verbesserung von Methoden, mit deren Hilfe Schmerzen, Leiden und Angste der verwendeten Tiere auf ein Minimum
reduziert oder deren Wohlergehen verbessert werden kann.

Die Richtlinie legt auch die besonderen Pflichten des EU-Referenzlabors fiir Alternativen fiir Tierversuche (EURL
ECVAM) (") fest; dieses Labor ist Bestandteil der Gemeinsamen Forschungsstelle der Kommission (JRC). Es fiihrt
eine Reihe von Titigkeiten zur Férderung der Nutzung tierversuchsfreier Methoden in der Gesetzgebung, den
biomedizinischen Wissenschaften und der Bildung durch. Die Richtlinie betraut das EURL ECVAM unter
anderem mit der Entwicklung alternativer Ansitze sowie der Beteiligung an der Validierung und Einrichtung
von Datenbanken und Informationssystemen sowie deren Koordinierung. Die Richtlinie verpflichtet die
Mitgliedstaaten, regelmifSig statistische Daten (’) iiber die Verwendung von Tieren fiir wissenschaftliche
Zwecke vorzulegen. Sie enthidlt ferner die Vorschrift, dass die Kommission zweckbestimmte, 6ffentlich
zugingliche Datenbanken einrichtet. (¥)

2.1.2. Bereichsiibergreifendes EU-Chemikalienrecht

Die REACH-Verordnung ist ein bereichsiibergreifender Rechtsakt tiber Chemikalien, der die Bereitstellung von
Informationen iiber Chemikalien vorschreibt, um deren sichere Herstellung, Einfuhr und Verwendung zu gewéhrleisten. In
den Anhdngen zur REACH-Verordnung werden Methoden zur Erzeugung von Informationen iiber Gefahren festgelegt, die
sich noch auf Tierversuchsmethoden stiitzen. Registranten diirfen Tierversuche jedoch nur als letztes Mittel einsetzen.
Versuche mit Wirbeltieren sind nach Mdglichkeit durch alternative Methoden zu ersetzen. In Anhang XI zur REACH-
Verordnung werden zur Anpassung des Standardversuchsprogramms alternative Methoden aufgefithrt und die
Europiische Chemikalienagentur (ECHA) stellt umfassende Leitlinien (**) bereit.

Die REACH-Verordnung enthilt dariiber hinaus besondere Vorschriften fiir die gemeinsame Nutzung von Daten, damit
unnotige Versuche vermieden werden. Und schlieBlich sieht die REACH-Verordnung die vorherige Validierung von
Versuchsplinen vor, mit der sichergestellt wird, dass Tierversuche nur als letztes Mittel und nur bei Bedarf eingesetzt
werden.

Die Nutzung alternativer Methoden im Rahmen der REACH-Verordnung wird unter anderem dadurch sichergestellt, dass
sie in der Verordnung iiber Priifmethoden aufgefithrt werden (%) Die jiingste Uberarbeitung dieser Verordnung wird zu
einer beschleunigten Nutzung von Priifmethoden fithren, sobald diese von der Organisation fir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) tibernommen worden sind, denn die Verordnung verweist nunmehr
unmittelbar auf die OECD-Methoden, anstatt sie in der Verordnung zu beschreiben.

(") Richtlinie 2010/63/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere (ABL L 276 vom 20.10.2010, S. 33).

(") EU Reference Laboratory for alternatives to animal testing (EURL ECVAM) (europa.cu)
https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en

(%) Siehe den neuesten Statistikbericht unter: https:|[ec.europa.cu/environment/chemicals/lab_animals/reports_en.htm.

(") Offentlich zugingliche Statistikdatenbank: https:|/webgate.ec.europa.eufenvdataportal/content/alures/section1_number-of-animals.
html.

(") Eine Aufstellung der Leitliniendokumente zur REACH-Verordnung ist auf der Website der ECHA verfiigbar. https://echa.europa.eu/de/
guidance-documents/guidance-on-reach.

(1) Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von Priifmethoden gemif der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe (REACH) (ABI. L 142 vom 31.5.2008, S. 1).


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/reports_en.htm
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section1_number-of-animals.html
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section1_number-of-animals.html
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-reach
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Es sei auch darauf hingewiesen, dass eine geplante gezielte Uberarbeitung der REACH-Verordnung eine Moglichkeit sein
konnte, weiterfithrende Informationen iiber Gefahren, z. B. iiber endokrine Storungen fiir alle Stoffe sowie mehr
Informationen iiber Stoffe, die im untersten Mengenbereich registriert sind, einzuschlieen. Der genaue Durchfithrungsme-
chanismus im Rahmen der @iberarbeiteten REACH-Verordnung wird noch erortert.

2.1.3. Sektorspezifische Rechtsvorschriften

Kosmetikverordnung

Hinsichtlich der schrittweisen Einstellung der Nutzung von Tieren ist die Kosmetikverordnung der fortschrittlichste
Rechtsakt der EU, denn sie verbietet das Inverkehrbringen kosmetischer Erzeugnisse, die an Tieren getestet wurden, um die
Anforderungen der Verordnung zu erfiillen. Das Verbot von Tierversuchen nach der Kosmetikverordnung wird in
Abschnitt 3.1 ausfiihrlich erortert.

Die Pflanzenschutzmittelverordnung und die Verordnung iiber Biozidprodukte

Die Pflanzenschutzmittelverordnung () und die Verordnung iiber Biozidprodukte (**) sehen vor, dass unnotige
Tierversuche vermieden werden miissen. In beiden Verordnungen werden die Anforderungen an die Einreichung von
Daten in Zulassungsantragen fiir Stoffe im Rahmen dieser Verordnungen festgelegt. In der Konzeption von Studien muss
dem 3R-Prinzip in vollem Umfang Rechnung getragen werden, insbesondere dann, wenn geeignete validierte Methoden
zur Verfiigung stehen. Zur Vermeidung von Studien an Wirbeltieren und von Doppelarbeit miissen Antragsteller Daten
austauschen. Insbesondere fiir Studien uber Biozidwirkstoffe und Biozidprodukte unter Beteiligung von Wirbeltieren
wurde ein obligatorischer Datenaustauschmechanismus eingerichtet. Vor der Einleitung von Studien ist eine Vorabfrage bei
der ECHA erforderlich, um zu priifen, ob im Rahmen der Verordnung iiber Biozidprodukte bereits Studien dieser Art
vorgelegt wurden. Die in den Anhingen II und III der Verordnung iiber Biozidprodukte festgelegten Informationsanfor-
derungen wurden 2021 (**) mit dem Ziel gedndert, neuen Versuchsstrategien, mit denen In-vitro-Methoden gegeniiber
In-vivo-Versuchen bevorzugt werden, Rechnung zu tragen.

Humanarzneimittel

Der allgemeine Rechtsrahmen fiir Humanarzneimittel besteht aus der Richtlinie 2001/83/EG (*) und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 (*'). Er tragt dem mit der Richtlinie 2010/63/EU eingefithrten 3R-Prinzip in vollem Umfang Rechnung.
Die Aufsichtsbehorden in der EU akzeptieren alle validierten Methoden, die diesen Grundsatz unterstiitzen. Alternative
Priiffansitze, die noch nicht in einem férmlichen Validierungsverfahren bewertet worden sind, koénnen von den
zustindigen Behorden (d. h. der Europiischen Arzneimittel-Agentur und zustindigen nationalen Behorden) auch auf
Einzelfallbasis im Anschluss an eine Evaluierung der vom Antragsteller eingereichten Daten anerkannt werden.

Dariiber hinaus konnen sich verkiirzte Antrige auf Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen (z. B. fiirr Generika und
biodhnliche Produkte) und auf Zustimmung nach Inkenntnissetzung beruhende Antrdge auf die vorklinischen und
klinischen Studien stiitzen, die fur die Zwecke der Einholung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines
Referenzarzneimittels durchgefithrt wurden. In Fillen dieser Art verweist der Antragsteller auf die vom Hersteller des
Originalpriparats eingereichten Daten (es gibt keine Duplizierung von Priifungen).

Die vorstehend genannten allgemeinen pharmazeutischen Rechtsvorschriften der EU fir Humanarzneimittel sind in
jungster Zeit tiberpriift worden und am 26. April 2023 nahm die Kommission einen neuen Legislativvorschlag (*) an.
Einige Anderungsvorschlige zielen auf eine Stirkung des 3R-Prinzips im gesamten Lebenszyklus eines Arzneimittels ab.
Dariiber hinaus werden die derzeit geltenden Vorschriften durch den Legislativvorschlag ausgebaut, indem Verpflichtungen
fur Antragsteller oder Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen hinzugefiigt und alternative Priifansitze

(") Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (ABL. L 309 vom 24.11.2009,
s.1).

(**) Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt
und die Verwendung von Biozidprodukten (ABL L 167 vom 27.6.2012, S. 1).

(*) Delegierte Verordnung (EU) 2021/525 der Kommission vom 19. Oktober 2020 zur Anderung der Anhénge Il und III der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates tiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten (ABL. L 106 vom 26.3.2021, S. 3).

(*) Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).

(*') Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen
Arzneimittel-Agentur (ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

(*) Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council laying down Union procedures for the authorisation and
supervision of medicinal products for human use and establishing rules governing the European Medicines Agency (Vorschlag fiir
eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur Festlegung der Verfahren der Union fir die Genehmigung und
Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur), COM(2023) 193.
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erleichtert werden. Die neuen Vorschriften werden dariiber hinaus eine stirkere Zusammenarbeit zwischen den
EU-Agenturen und den zustindigen nationalen Behorden bei der Bewertung von Stoffen férdern, indem sie die
gemeinsame Nutzung von Daten und die Durchfihrung gemeinsamer nicht klinischer Studien unterstiitzen, um eine
unnotige Duplizierung von Versuchen mit lebenden Tieren zu vermeiden. Ein weiteres Ziel des Vorschlags besteht in der
zukunftssicheren Gestaltung der Rechtsvorschriften, um die Nutzung alternativer Priifmethoden zu ermdéglichen.

Tierarzneimittel

Der Rechtsrahmen der EU fiir Tierarzneimittel wurde mit der Verordnung (EU) 2019/6 () iiberarbeitet. Sie schreibt
Antragstellern, die eine Zulassung fiir ein Tierarzneimittel beantragen, vor, in den Kontrollpriffungen, die im Verlauf des
Herstellungsprozesses sowohl immunologischer als auch nicht immunologischer Tierarzneimittel sowie an fertigen
immunologischen Tierarzneimitteln durchgefithrt werden, die geringstmogliche Zahl an Tieren zu nutzen. Alternative
In-vitro-Priifungen miissen immer genutzt werden, wenn dies zur Vermeidung oder Verringerung der Nutzung von Tieren
oder zur Verringerung ihres Leidens fithrt. Wie bei Humanarzneimitteln kénnen sich manche Antrige auf Genehmigungen
fur das Inverkehrbringen (z. B. fiir Generika) auf Tierversuche stiitzen, die fiir das Referenz-Tierarzneimittel durchgefiihrt
wurden. In der Verordnung (EU) 2019/6 ist auch die Moglichkeit vorgesehen, dass potenziellen Antragstellern mittels einer
Zugangsbescheinigung Zugang zu Daten gewihrt wird (z. B. fiir auf Zustimmung nach Inkenntnissetzung beruhende
Antrige), damit unnétige Tierversuche vermieden werden.

Klinische Priifungen fiir Tierarzneimittel sind vom Anwendungsbereich der Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere ausgenommen, weil in den Rechtsvorschriften fiir Tierarzneimittel bereits die
folgenden geeigneten Tierwohlmafinahmen vorgesehen sind: In klinischen Priifungen muss dem 3R-Prinzip Rechnung
getragen werden, es sind nach Moglichkeit alternative Priifmethoden zu nutzen und es miissen die Leitlinien der
Internationalen Konferenz zur Harmonisierung der technischen Anforderungen an die Zulassung von Tierarzneimitteln (*)
beriicksichtigt werden.

Medizinprodukte

Der Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte wurde 2017 mit der Annahme der Verordnung tiber Medizinprodukte () und
der Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (*) iiberarbeitet. In wenigen Fillen konnen Tierversuche fuir vorklinische Studien
stattfinden. Diese Versuche miissen im Einklang mit der Richtlinie 2010/63/EU durchgefiihrt werden.

2.2.  Derzeitiger unionspolitischer Kontext

Am 14. Oktober 2020 nahm die Kommission im Rahmen des Europdischen Griinen Deals (¥) ihre Mitteilung
,Chemikalienstrategie fiir Nachhaltigkeit — Fiir eine schadstofffreie Umwelt“ an. Mit dieser Strategie wird ein zweifaches
Ziel verfolgt: Verbesserung des Schutzes der menschlichen Gesundheit und der Umwelt und Forderung von Innovationen
fiir sichere, nachhaltige Chemikalien. In der Strategie wird die Uberarbeitung des EU-Rechtsrahmens fiir Chemikalien
angekiindigt und das tibergeordnete Ziel der EU bekriftigt, Tierversuche vollstindig zu vermeiden und multidisziplinire
Forschung und digitale Innovationen fiir fortgeschrittene Instrumente, Methoden und Modelle sowie Datenanalyseka-
pazititen zu fordern.

In der Strategie werden 85 Aktionspunkte aufgefiihrt, von denen einige die Verringerung oder schrittweise Einstellung von
Tierversuchen unterstiitzen. So wiirde beispielsweise der Vorschlag fiir eine Verordnung iiber Chemikaliendaten (**) unter
dem Dach ,ein Stoff, eine Bewertung” verfiigbare Informationen iiber Chemikalien auf einer Plattform zusammenfiihren.
Dies wiirde es Behorden erleichtern, Chemikalien fiir Zwecke des Risikomanagements in Gruppen zusammenzufassen
oder das Analogkonzept (Read-across) zu unterstiitzen und so den Bedarf an Tierdaten zu verringern. Ein weiteres Beispiel
ist die Empfehlung der Kommission zur Schaffung eines europiischen Bewertungsrahmens fir ,inhirent sichere und
nachhaltige“ Chemikalien und Materialien (*), in der fir die Nutzung auf neuen Ansitzen beruhender Methoden (new
approach methodologies — NAM) geworben wird, indem diese méglichst frithzeitig in das Design und die Entwicklung von
Chemikalien integriert werden.

(*¥) Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur
Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABL L 4 vom 7.1.2019, S. 43).

(* https:/[vichsec.org/en/home.htm]

(*) Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tiber Medizinprodukte (ABL. L 117 vom
5.5.2017, S. 1EUR-Lex - 52020DC0381 - EN - EUR-Lex (europa.eu)).

(*) Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur
Autfhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission.

(*) COM(2019) 640 final: https://commission.europa.eu/document/daef3e5c-a456-4fbb-a067-8f1cbe8d9c78_de.

(**) Chemische Sicherheit — besserer Zugang zu Chemikaliendaten fiir Sicherheitsbewertungen (europa.eu).

(*) Empfehlung (EU) 20222510 der Kommission vom 8. Dezember 2022 zur Schaffung eines europiischen Bewertungsrahmens fiir
Linhdrent sichere und nachhaltige“ Chemikalien und Materialien.


https://vichsec.org/en/home.html
https://commission.europa.eu/document/daef3e5c-a456-4fbb-a067-8f1cbe8d9c78_de
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Chemical-safety-better-access-to-chemicals-data-for-safety-assessments_en
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Im September 2021 nahm das Parlament eine EntschlieBung (**) an, in der es die Beschleunigung des Ubergangs zur
Innovation ohne die Verwendung von Tieren in der Forschung, bei vorgeschriebenen Priifungen und in der Bildung
fordert. Die Kommission reagierte auf die Entschliefung, indem sie die von ihr getroffenen Maflnahmen zur Verringerung
von Tierversuchen umriss.*

2.3.  Forschung der EU zu alternativen Ansitzen, allgemeine und berufliche Bildung

Im Verlauf der letzten beiden Jahrzehnte hat die Kommission mehr als 1 Mrd. EUR in iiber 300 Forschungsvorhaben im
Zusammenhang mit alternativen Methoden zu Tierversuchen investiert. Mit vielen dieser Vorhaben wurden neue Instrumente
und Methoden geschaffen, die fur regulatorische Zwecke, zur Vorausberechnung der Sicherheit von Chemikalien, zum besseren
Verstandnis von Krankheiten oder zur Bewertung der Wirksamkeit neuer Behandlungen eingesetzt werden.

Die Rahmenprogramme der EU fir Forschung und Innovation, Horizont 2020 und Horizont Europa, stellen Mittel fiir ehrgeizige
Forschungsvorhaben zu Alternativen fiir Tierversuche bereit. Zwei herausragende Beispiele sind das ASPIS-Cluster
Jtierversuchsfreie Sicherheitsbewertung von Chemikalien“ mit einem Budget von 60 Mio. EUR aus Horizont 2020 (*) und die
PARC-Partnerschaft mit einem Gesamtbudget von 400 Mio. EUR, wovon 200 Mio. EUR iiber Horizont Europa (%) ()
bereitgestellt werden. ASPIS stellt zur Verbesserung der Genauigkeit, Geschwindigkeit und Bezahlbarkeit von Sicherheits-
pritfungen von Chemikalien ohne Nutzung von Labortieren auf neuen Ansitzen beruhende Methoden bereit. Derzeit wird dort
ein Rahmen mit der Bezeichnung ASPIS Safety Profiling Algorithm (ASPA) (Sicherheitsprofiling-Algorithmus) entwickelt, der
auf einem mehrstufigen Ansatz fiir die Risikobewertung der nichsten Generation (Next Generation Risk Assessment, NGRA) bei
der Bewertung chronischer nachteiliger gesundheitlicher Auswirkungen in Verbindung mit Belastungen durch Chemikalien
beruht. PARC strebt an, den Ubergang zur NGRA und eine hohere Akzeptanz und Nutzung von auf neuen Ansitzen
beruhenden Methoden (NAM) zu férdern. Vor diesem Hintergrund wird in diesem Kontext eine gute Zusammenarbeit zwischen
ASPIS und PARC aufgebaut. PARC unterstiitzt dariiber hinaus durch die Forderung der Nutzung von In-Silico-Instrumenten bei
der Risikobewertung die Entwicklung eines Instrumentariums fiir die Umsetzung des Rahmens ,Inhérent sicher und nachhaltig”.

Der Cluster 1 ,Gesundheit des Arbeitsprogramms 2023-2024 von Horizont Europa wird diese wichtigen Initiativen durch
die Finanzierung von Forschungsvorhaben im Bereich der Alternativen zu Tierversuchen in den biomedizinischen
Wissenschaften auf Gebieten mit einem geringen translationalen Wert tierversuchsbasierter Ansitze, der hochsten
Nutzung von Tieren oder dem schwersten Leiden der Tiere erginzen (25 Mio. EUR; Ende der Einreichungsfrist:
19. September 2023). Zur Forderung der Nutzung von Alternativen zu Tierversuchen enthilt Cluster 1 des
Arbeitsprogramms 2023-2024 von Horizont Europa einen Themenbereich, der darauf abzielt, die Schulung von
Mitarbeitern in Regulierungsbehdrden zu unterstiitzen und die Beriicksichtigung in der regulatorischen Praxis zu
verbessern (Ende der Einreichungsfrist fir das Thema: 11. April 2024) (*4).

Das Gemeinsame Unternehmen ,Initiative Innovative Arzneimittel“ (Innovative Medicines Initiative Joint Undertaking), der
Vorginger des Gemeinsamen Unternehmens ,Initiative zu Innovation im Gesundheitswesen®, investierte ebenfalls in
Alternativen zu Tierversuchen. Aus diesen Vorhaben entstand unter anderem eine In-Silico-Priifung zur Prognose der
Toxizitit von Chemikalien und Beschleunigung der Entwicklung von Arzneimitteln ohne Nutzung von Tieren. Das
Gemeinsame Unternehmen ,Initiative zu Innovation im Gesundheitswesen” (**) wird weiterhin in die Entwicklung von
Alternativen zu Tierversuchen investieren und deren Nutzung durch die Gesundheitsbranche fordern. Es ist geplant, bis
Ende 2023 mit einem einschldgigen Themenbereich zu beginnen.

Sensibilisierung, Aus- und Weiterbildung sind, wie auch von der EBI hervorgehoben wird, von wesentlicher Bedeutung
fir die Forderung der Nutzung tierversuchsfreier Methoden. Wiahrend allgemeine und berufliche Bildung formell in die
Zustindigkeit der einzelnen Mitgliedstaaten fallen, engagiert sich EURL ECVAM in verschiedenen Allgemein- und Berufsbil-
dungsaktivititen mit dem Ziel, das Bewusstsein fiir das 3R-Prinzip auf der Ebene weiterfithrender Schulen, Universititen
und zu Beginn der Berufsausbildung zu stirken. Das Kernanliegen dieser Aktivitt ist die Einfithrung einer geeigneten
Strategie zur Produktion eines umfassenden Satzes von Lehrmitteln und einer Reihe von Leitfaden, mit denen Lehrkrifte
und Bildungseinrichtungen tber wirksame Wege zur Erstellung, Anpassung und Umsetzung von speziell auf die
Vermittlung des 3R-Prinzips ausgerichteten Lehrplinen und Verfahrensweisen informiert werden. Dariiber hinaus bietet
die zweijahrliche Ausgabe der JRC Summer School tiber tierversuchsfreie Ansitze in der Wissenschaft Studierenden die
Gelegenheit, von Experten in den Bereichen der Spitzentechnologie und der Computermodellierung zu lernen, Wissen und
Erfahrungen auszutauschen und berufliche Netzwerke aufzubauen. Ferner wurde durch mehrere, im Rahmen verschiedener
Programme (*%) finanzierte EU-Projekte die Schulung Hunderter junger Wissenschaftler in tierversuchsfreien Methoden

(*) Verfahrensdossier: 2021/2784(RSP) | Legislative Beobachtungsstelle | Europaisches Parlament (europa.eu).

(") Tierversuchsfreie Sicherheitsbewertung von Chemikalien: Projektcluster fir die Umsetzung neuartiger Strategien (aspis-cluster.eu).

(*) Partnership for the Assessment of Risks from Chemicals (Partnerschaft fiir die Bewertung der Risiken chemischer Stoffe) | Parc (eu-
parc.eu).

(**) Marx-Stoelting, P., Riviere, G., Luijten, M. et al. A walk in the PARC: developing and implementing 21st century chemical risk
assessment in Europe. (Ein Spaziergang im PARC: die Entwicklung und Umsetzung der Bewertung von Risiken chemischer Stoffe des
21. Jahrhunderts in Europa). Arch Toxicol 97, 893-908 (2023). https://doi.org/10.1007/s00204-022-03435-7.

(**) European Commission Decision C(2023) 2178. Horizon Europe Work Programme 2023-2024 (Beschluss C(2023) 2178 der
Europiischen Kommission: Horizont Europa Arbeitsprogramm 2023-2024). 4. Gesundheit: 31. Mdrz 2023.

() https:/[european-union.europa.cu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/innovative-
health-initiative-joint-undertaking-ihi-ju_de

(*) Beispielsweise im Rahmen von Horizont 2020, Gesellschaftliche Herausforderung 1, Horizont Europa, Cluster ,Gesundheitswesen®,
der ,Initative Innovative Arzneimittel“ und der ,Initiative zu Innovation im Gesundheitswesen*, Marie-Curie-Netzen usw.


https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2021/2784(RSP)
https://aspis-cluster.eu/
https://www.eu-parc.eu/
https://www.eu-parc.eu/
https://doi.org/10.1007/s00204-022-03435-7
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/innovative-health-initiative-joint-undertaking-ihi-ju_de
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/innovative-health-initiative-joint-undertaking-ihi-ju_de
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unterstiitzt. Beispielsweise richtet ASPIS derzeit fiir junge Wissenschaftler eine Akademie zum Thema der tierversuchsfreien
Sicherheitsbewertung von Chemikalien ein. Die Kommission entwickelte mit finanzieller Unterstiitzung des Parlaments
eine Reihe von E-Learning-Modulen zu verschiedenen Aspekten der Richtlinie 2010/63/EU, unter anderem ein Modul iiber
die Frage, wie man nach bestehenden tierversuchsfreien Alternativen sucht, und eines dariiber, wie man alternative
Methoden fiir regulatorische Zwecke entwickelt.

2.4. Internationale Aktivititen

Die Kommission ist auf internationaler Ebene (insbesondere der OECD) zur Entwicklung gemeinsamer Standards und
innovativer Risikobewertungsinstrumente und zur Forderung ihrer Nutzung innerhalb internationaler Rahmen
verpflichtet, um, neben anderen Zielsetzungen, eine weitere Verlagerung weg von Tierversuchen zu erreichen. Die
Kommission unterstiitzt aktiv die Erarbeitung technischer Leitlinien der OECD, zu deren Zielen auch die Gewiahrleistung
der gegenseitigen Anerkennung von Daten zwischen OECD- und anderen relevanten Lindern zahlt.

Des Weiteren fordert die Kommission aktiv die Aufnahme alternativer Methoden, unter Einschluss von In-vitro-Methoden,
in das global harmonisierte System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien, wodurch die Angleichung
internationaler Ansitze und somit die Schaffung gleicher Rahmenbedingungen unterstiitzt wird.

2.5. Agenturen, wissenschaftliche Ausschiisse der Kommission und Interessentriger

Die Kommission stiitzt sich auf ein weites Netz von Expertengruppen, Ausschiissen und hausinternen Beraterstiben, die
eine Fille an Fachwissen tiber auf neuen Ansitzen beruhende Methoden (NAM) bereitstellen, das die Anerkennung von
NAM erleichtern wird. Die Kommission ist in der gliicklichen Lage, von der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC), darunter
auch dem EURL ECVAM, iber weltweit filhrende Wissenschaft beraten zu werden. Dieses Wissen wird in den
verschiedenen Regulierungsbereichen von den Agenturen und wissenschaftlichen Ausschiissen der Kommission
gestdrkt (7). Daneben bestehen weitere Strukturen wie beispielsweise die Europaische Partnerschaft fiir Alternativen zu
Tierversuchen.

Im Arbeitsprogramm 2023-2026 der ECHA werden mehrere geplante Tatigkeiten der Agentur aufgefithrt, die mit NAM in
Zusammenhang stehen, beispielsweise:

— der Aufbau interner Kapazititen fiir NAM mittels der Organisation von Schulungen fiir Wissenschaftler und Ausschiisse
der ECHA, um das Wissen iiber NAM, die fiir Regulierungserfordernisse geeignet sind, zu verbessern;

— ecine stirkere Beteiligung an wissenschaftlichen Projekten, die sich mit wichtigen Aspekten der Anerkennung durch
Regulierungsbehorden befassen; (*%)

— die fortlaufende Entwicklung computergestiitzter Instrumente, die Informationen iiber Gefahreneigenschaften (*)
bereitstellen;

— die Bereitstellung von Daten fiir die Entwicklung von NAM und gemeinsamen Projekten mit der EFSA beziiglich der
Interoperabilitit von Daten und Integration von Instrumenten;

— die Starkung der Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Gesetzgebungen und Hoheitsgebieten innerhalb und
auflerhalb Europas (US Environmental Protection Agency, Health Canada) mittels Plattformen wie der Europaischen
Partnerschaft fir Alternativen zu Tierversuchen (EPAA) und Accelerating the Pace of Chemical Risk Assessment
(APCRA) sowie

— die Organisation von Sitzungen iiber tierversuchsfreie Methoden auf wichtigen Konferenzen (*).

Die Europiische Arzneimittel-Agentur (EMA) unterstiitzt die ethische Nutzung von Tieren bei der Priifung von Human-
und Tierarzneimitteln in der gesamten EU, indem sie die Anerkennung von Priifansitzen, bei denen das 3R-Prinzip
angewendet wird, durch Regulierungsbehorden fordert. Diesbeziiglich hat sie besondere Leitlinien herausgegeben, unter
anderem:

— Empfehlungen zu Methoden, bei denen das 3R-Prinzip angewendet wird, in der Europdischen Pharmakopde, um die
Inhaber von Genehmigungen fur das Inverkehrbringen bei der Erfillung neuer oder iiberarbeiteter Maflnahmen zu
unterstiitzen,

— eine wissenschaftliche Uberpriifung von Chargenfreigaben von Human- und Tierimpfstoffen und biologischen
Priaparaten, um sicherzustellen, dass diese mit bewihrten Verfahren im Zusammenhang mit dem 3R-Prinzip im
Einklang stehen, sowie

(*’) Beispielsweise der Wissenschaftliche Ausschuss ,Verbrauchersicherheit* (SCCS), der Wissenschaftliche Ausschuss ,Gesundheits-,
Umwelt- und neu auftretende Risiken“ (SCHEER) oder der Wissenschaftliche Beratende Ausschuss EURL ECVAM.

(**) Beispielsweise Accelerating the Pace of Chemical Risk Assessment (APCRA) (Beschleunigung der Bewertung von Risiken chemischer
Stoffe), EU ToxRisk, ASPIS, PARC- und MATCHING-Projekte.

(**) Beispielsweise das QSAR-Instrumentarium der OECD oder die Arbeit am QSAR-Bewertungsrahmen bei der OECD.

(*) Beispielsweise Jahrestagungen von SETAC, EUROTOX, QSAR 2023.
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— einen Beitrag zur Entwicklung harmonisierter Leitlinien und Anforderungen auf europiischer und globaler Ebene,
indem sie eng mit einschligigen europdischen und internationalen Gremien zusammenarbeitet.

Des Weiteren hat die EMA kiirzlich ihre spezielle 3R-Arbeitsgruppe reaktiviert. Die 3R-Arbeitsgruppe berdt die
wissenschaftlichen Ausschiisse der EMA iiber die Nutzung von Tieren bei vorgeschriebenen Priifungen von Arzneimitteln
und die Anwendung des 3R-Prinzips. Die 3R-Arbeitsgruppe hat sich einige sehr ehrgeizige Ziele (*') gesetzt, unter anderem
beziiglich der Férderung der Anerkennung innovativer NAM durch Regulierungsbehorden. Die EMA verfiigt ferner iiber
eine Arbeitsgruppe fur Innovation, bei der es sich um eine fachiibergreifende Gruppe handelt, die ein Forum fiir den
frithzeitigen Dialog mit Antragstellern tiber innovative Aspekte in der Entwicklung von Arzneimitteln bereitstellt und sich
auch mit der Anerkennung innovativer tierversuchsfreier Methoden durch Regulierungsbehorden befasst.

Die Europiische Behérde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) erwigt die Entwicklung und Nutzung tierversuchsfreier
Methoden bei der Risikobewertung als entscheidenden Schritt fiir den Ubergang zu einem neuen Paradigma auf der
Grundlage eines mechanistischen Verstindnisses von Toxizitit und der Abkehr von der Nutzung von Tieren. Die EFSA
forderte mehrere Projekte in verschiedenen Bereichen wie Entwicklungsimmunotoxizitit, chronische Neurotoxizitit,
Entwicklung von ursichlich zusammenhingenden Ereignissen (,Pfade®), die zu schadlichen Auswirkungen fiihren konnen
(Adverse Outcome Pathways), NAM fiir Nanoformen und Absorption, Verteilung, Stoffwechsel und Ausscheidung. Des
Weiteren veroffentlichte die EFSA einen NAM-Fahrplan (*) mit Vorschligen fiir die Entwicklung tierversuchsfreier
Methoden und neuer Konzepte fiir die fiir regulatorische Zwecke relevante Bewertung von Risiken fiir Menschen.

Der Wissenschaftliche Ausschuss ,Verbrauchersicherheit“ (SCCS) der EU (¥) spielt eine wichtige Rolle bei der
Umsetzung der gesetzgeberischen Entscheidung, Tierversuche im Rahmen der Kosmetikverordnung zu verbieten. Der
SCCS hat die Fortschritte bei der Entwicklung und Validierung alternativer Methoden aufmerksam verfolgt. Die jiingste
Uberarbeitung der Leitlinien fiir die Priifung der Bestandteile kosmetischer Mittel zur Bewertung ihrer Sicherheit durch den
SCCS wurde im Marz 2021 veroffentlicht.

Neben validierten Alternativen kann der SCCS auf Einzelfallbasis auch Methoden akzeptieren, die der Ausschuss als fiir die
Sicherheitsbewertung kosmetischer Stoffe wissenschaftlich valide erachtet, auch wenn sie kein Validierungsverfahren
durchlaufen haben.

Die EPAA wurde 2005 von der Kommission gegriindet. Sie vereint alle Dienststellen der Kommission, die Tatigkeiten im
Zusammenhang mit Tierversuchen und Priifmethoden ohne Tierversuche fiir wissenschaftliche Zwecke durchfiihren,
sowie Vertreter der unter den Regulierungsrahmen fiir Chemikalien und Pharmazeutika fallenden Industrie mit anderen
Interessentragern wie nichtstaatlichen Tierwohlorganisationen, dem Parlament und wissenschaftlichen Experten. Zu den
Aktivititen der EPAA zihlen die Projektplattform, auf der Partner und verbundene Einrichtungen der EPAA gemeinsam an
Projekten arbeiten, mit denen die Entwicklung, Validierung, Annahme und Umsetzung von Alternativen unterstiitzt wird,
die bei vorgeschriebenen Priifungen und in der Beschlussfassung das 3R-Prinzip anwenden. Dariiber hinaus organisiert die
EPAA eine jihrliche Konferenz iiber die Aktivititen zu diesen Themenbereichen. Die nichste Jahreskonferenz findet im
November 2023 mit dem Ziel statt, die Auswirkungen der Chemikalienstrategie fiir Nachhaltigkeit und der Arzneimittel-
strategie fiir Europa auf Innovationen und Tierversuche zu erortern. Auf dem Partnerforum haben Mitglieder der EPAA die
Moglichkeit, sektoreniibergreifend Informationen auszutauschen und Synergien zu ermitteln. Dariiber hinaus werden in
diesem Rahmen Zuschiisse und Auszeichnungen fiir herausragende Beitrdge zur Entwicklung und Umsetzung von
Alternativen zu Tierversuchen vergeben, beispielsweise der EPAA-Preis fiir Verbesserungen, mit dem Studierende und
junge Wissenschaftler, die herausragende Arbeit auf dem Gebiet alternativer Ansitze geleistet haben, unterstiitzt werden.

2.6.  Fortschritte im Anschluss an die EBI ,,Stop Vivisection“ aus dem Jahr 2015

Im Jahr 2015 forderte die Europdische Biirgerinitiative ,Stop Vivisection“ die Kommission auf, einen neuen Vorschlag zur
schrittweisen Einstellung von Tierversuchen vorzulegen. Die Kommission reagierte darauf mit einer Reihe von
Mafinahmen, die umgesetzt wurden:

1. Beschleunigung der Fortschritte bei den 3R durch Wissensaustausch: Die Plattform ETPLAS (*) wurde geschaffen,
um einen systematischeren Austausch von Wissen iiber die Anwendung der 3R zu ermdéglichen. Derzeit kann iiber die
Plattform auf sechs E-Schulungsmodule (Open Access) zugegriffen werden und dreizehn weitere Module werden bis
Ende 2024 fertiggestellt werden.

(*) Consolidated 3-year work plan for the Non-clinical domain including the priorities for 2023 (europa.eu) (Konsolidierter 3-Jahres-
Arbeitsplan fiir den nichtklinischen Bereich, einschlieflich der Prioritdten fiir 2023).

(*) Development of a Roadmap for Action on New Approach Methodologies in Risk Assessment EFSA Journal 2022;19(6):EN-7341
(Entwicklung eines Fahrplans fiir Malnahmen zu Methoden des neuen Konzepts in der Risikobewertung).

(¥) Der Ausschuss erstellt Gutachten zu Gesundheits- und Sicherheitsrisiken (chemischen, biologischen, mechanischen und anderen
physikalischen Risiken) von Non-Food-Konsumgiitern (z. B. Kosmetika und ihre Bestandteile, Spiclzeug, Textilien, Bekleidung,
Korperpflegemittel und Haushaltsprodukte) und Dienstleistungen (z. B. Titowierung, Solarien).

(*4 https://learn.etplas.cu/ Plattform fiir allgemeine und berufliche Bildung im Bereich Versuchstierkunde.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/consolidated-3-year-work-plan-non-clinical-domain-including-priorities-2023_en.pdf
https://learn.etplas.eu/
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2. Entwicklung, Validierung und Umsetzung neuer alternativer Ansdtze: Die Kommission unternahm
Folgemafnahmen zu ihrer Verpflichtung, die Entwicklung, Validierung und Umsetzung alternativer Ansitze fir
Nutzungen zu regulatorischen Zwecken oder in der Forschung durch die Finanzierung alternativer Ansitze und die
Aktivititen des EURL ECVAM auf dem Gebiet der Methodenvalidierung zu unterstiitzen. Kooperationen wie EPAA und
APCRA unterstiitzen die Anstrengungen der Kommission.

3. Uberwachung der Einhaltung der Richtlinie 2010/63/EU: Die Kommission und ihre Agenturen fuhren fort, die
Nutzung alternativer Ansitze, beispielsweise fur Priifungen von Impfstoffen und biologischen Prdparaten auf
Pyrogenitit, zu fordern (¥). Zur Forderung international anerkannter alternativer Methoden aktualisierte die
Kommission au8erdem die Verordnung tiber Priifmethoden.

4. Aufnahme eines Dialogs mit der Wissenschaft: Die Kommission verpflichtete sich, eine Konferenz zu veranstalten,
auf der Wissenschaftler und Interessentriger eine Debatte iiber die Frage fithren sollen, wie man das Ziel der
schrittweisen Einstellung von Tierversuchen erreichen konnte. 2016 und 2021 organisierte die Kommission zwei
Konferenzen zu diesem Thema (*).

3. AUSWERTUNG DER VORSCHLAGE DER INITIATIVE UND ANTWORTEN

Die Kommission unterzog die drei Hauptziele der EBI einer sorgfiltigen Analyse.

3.1.  Ziel 1: Gewihrleistung und Stirkung des Verbots von Tierversuchen bei kosmetischen Mitteln

Ziel 1 wird beschrieben als ,Gewihrleistung und Stirkung des Verbots von Tierversuchen bei kosmetischen Mitteln.
Anderung von Rechtsvorschriften, sodass Verbraucher-, Arbeitnehmer- und Umweltschutz bei allen Inhaltsstoffen
kosmetischer Mittel erreicht wird, ohne zu irgendeinem Zweck oder Zeitpunkt auf Tierversuche zuriickzugreifen“. Im
Anhang zur Initiative wird dieses Ziel in die folgenden vier Punkte aufgeschliisselt:

1. Sofortige Umsetzung der in der EU bestehenden Verbote von Tierversuchen bei kosmetischen Mitteln und des
Inverkehrbringens von an Tieren getesteten Bestandteilen.

2. Klarstellung, dass sich die Bewertung von Bestandteilen kosmetischer Mittel auf tierversuchsfreie Daten stiitzen muss
und dass Tierversuchsdaten ungeachtet des Ortes und des Zwecks von Tierversuchen abgelehnt werden miissen.

3. Anderung der Rechtsvorschriften zur Gewihrleistung einer tierversuchsfreien Stoffsicherheitsbeurteilung der
Bestandteile kosmetischer Mittel unter Einschluss der Sicherheit fiir die Gesundheit von Arbeitnehmern und die Umwelt.

4. Entwicklung einer soliden Bewertungsstrategie fiir Bestandteil kosmetischer Mittel auf der Grundlage tierversuchsfreier
Methoden.

Antwort auf Ziel 1:

Die Kommission antwortet der EBI wie folgt:

— Die Kommission betont, dass das Verbot von Tierversuchen bei Bestandteilen kosmetischer Mittel und das Verbot
des Inverkehrbringens kosmetischer Erzeugnisse, die an Tieren getestete Bestandteile enthalten, im Rahmen der
Kosmetikverordnung vollstindig umgesetzt worden ist.

— Tierversuche zur Bewertung der Bestandteile kosmetischer Mittel sind nach der Kosmetikverordnung bereits jetzt
verboten.

— Die Kommission beabsichtigt derzeit nicht, im Hinblick auf die Priifung von Bestandteilen kosmetischer Mittel
gesetzgeberische Anderungen an der Kosmetikverordnung oder der REACH-Verordnung vorzuschlagen. Die
Schnittstelle zwischen den beiden Verordnungen wird derzeit vom Gericht der Europdischen Union in zwei gegen
die ECHA angestrengten Verfahren einer genauen Priifung unterzogen. Die Kommission wird die Urteile
analysieren, sobald sie vorliegen, und sie bei der Entscheidung iiber die Notwendigkeit, Rechtsvorschriften zu
andern, beriicksichtigen.

— Dariiber hinaus beabsichtigt die Kommission, im Rahmen der gezielten Uberarbeitung der REACH-Verordnung
vorzuschlagen, einige auf Tierversuchen basierende Informationsanforderungen durch tierversuchsfreie Methoden
zu ersetzen, soweit dies moglich ist.

() Joint EDQM-EPAA Event: The future of pyrogenicity testing: phasing out the rabbit pyrogen test - European Directorate for the Quality
of Medicines & HealthCare (Gemeinsame Veranstaltung von ESQM und EPAA: Die Zukunft von Pyrogenititspriifungen; schrittweise
Abkehr von Pyrogentests an Kaninchen — Europdisches Direktorat fiir die Qualitdt von Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge).

(*) Non-animal approaches - Publications Office of the EU (europa.eu) (2017) Ansitze ohne Tierversuche — Amt fiir Veroffentlichungen
der Europdischen Union (europa.eu) (2017); Towards replacement of animals for scientific purposes - Publications Office of the EU
(europa.eu) (Fiir einen Verzicht auf Tiere zur Nutzung in der Wissenschaft — Amt fiir Veroffentlichungen der Europdischen Union
(europa.eu) (2021).


https://www.edqm.eu/en/-/joint-edqm-epaa-event-the-future-of-pyrogenicity-testing-phasing-out-the-rabbit-pyrogen-test
https://www.edqm.eu/en/-/joint-edqm-epaa-event-the-future-of-pyrogenicity-testing-phasing-out-the-rabbit-pyrogen-test
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/11f840dc-be3f-11e9-9d01-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-289314226
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e1050cc7-0c8d-11ed-b11c-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-search
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e1050cc7-0c8d-11ed-b11c-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-search
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— Die Forderung, eine solide Bewertungsstrategie fiir Bestandteile kosmetischer Mittel auf der Grundlage
tierversuchsfreier Methoden zu entwickeln, scheint den Forderungen unter Ziel 2 der EBI nach Schritten zur
Entwicklung und Umsetzung tierversuchsfreier Ansitze bei Stoffsicherheitsbeurteilungen und nach einem
abgestimmten Ubergang zu tierversuchsfreien Ansitzen im Regulierungsbereich #hnlich zu sein. Aus diesem
Grund erfolgt die Antwort auf diese Forderung in Abschnitt 3.2.

Die Kosmetikverordnung verbietet bereits heute das Inverkehrbringen kosmetischer Erzeugnisse, die zur Erfullung der
Anforderungen dieser Verordnung an Tieren getestet wurden. Das Verbot, das seit Marz 2013 uneingeschrankt gilt, betrifft
auch Bestandteile kosmetischer Mittel, die fiir die Zwecke der genannten Verordnung an Tieren getestet wurden. Daten, die
im Rahmen von zur Erfillung der Anforderungen von Drittlindern an kosmetische Mittel durchgefithrten Tierversuchen
gewonnen wurden, konnen in der EU nicht fiir die Bewertung kosmetischer Mittel herangezogen werden.

Die meisten in kosmetischen Erzeugnissen verwendeten Bestandteile werden jedoch auch in anderen Verbraucher- und
Industrieprodukten verwendet. Zur Gewahrleistung der Einhaltung der fiir solche Produkte geltenden Vorschriften konnen
Tierversuche erforderlich sein. Die Kommission hat klargestellt (*'), dass in diesen Fillen Tierversuche, deren Begriindung in
der Einhaltung von nicht auf kosmetische Mittel bezogenen Vorschriften liegt, kein Verbot des Inverkehrbringens fur
kosmetische Mittel auslosen sollten. Diese Daten konnen nach der Kosmetikverordnung fiir die Stoffsicherheitsbeurteilung
kosmetischer Mittel herangezogen werden, wenn sie fiir diese Beurteilung relevant sind (*).

Als Bestandteile kosmetischer Mittel verwendete chemische Stoffe unterliegen ferner den Anforderungen aus der REACH-
Verordnung zur Beurteilung der Gefahren und Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt, wenn sie in einer
Menge von 1 t oder mehr pro Jahr produziert werden. Im Oktober 2014 stellte die Kommission in Zusammenarbeit mit
der ECHA (*) die Bezichung zwischen dem Verbot des Inverkehrbringens und den Informationsanforderungen aus der
REACH-Verordnung klar. Bei Chemikalien, die nicht ausschlieflich in kosmetischen Mitteln verwendet werden, sind, wie
vorstehend beschrieben, Tierversuche zur Erfiilllung der Anforderungen aus der REACH-Verordnung zuldssig.

Die Kosmetikverordnung schreibt eine Bewertung der Risiken fiir Verbraucher und professionelle Anwender vor (*°). Fiir
diese Bewertungen sind Tierversuche untersagt. Die REACH-Verordnung schreibt jedoch zusitzlich eine Bewertung der
Risiken fur Arbeitnehmer, die mit dem Stoff in Berithrung kommen, sowie der Risiken fiir die Umwelt vor. Aus diesem
Grund miissen Registranten von ausschlieBlich in kosmetischen Mitteln verwendeten Chemikalien eventuell Tierversuche
durchfithren, um die Vorschrift der Bewertung der Risiken fur Arbeitnehmer und die Umwelt nach der REACH-
Verordnung zu erfiillen. Wie bei allen im Rahmen der REACH-Verordnung registrierten Stoffen miissen Registranten die
erforderlichen Informationen jedoch nach Moglichkeit unter Nutzung alternativer Methoden zu Tierversuchen bereitstellen
(z. B. Computermodellierung, Analogkonzept (Read-across), Beweiskraftkonzept). Tierversuche bleiben das letzte Mittel der
Wahl und im Einklang mit der REACH-Verordnung kann tatsdchlich haufig auf sie verzichtet werden.

Die EBI fordert Anderungen der Rechtsvorschriften und die Ausweitung des Anwendungsbereichs der Kosmetikverordnung
auf die Bewertung der Risiken fiir die Gesundheit von Arbeitnehmern und die Umwelt. Dies wiirde grundlegende
Anderungen dieser Verordnung und der REACH-Verordnung erfordern. Dies wire auch der Fall, wenn nur die REACH-
Verordnung gedndert wiirde, d. h. wenn ein Verbot von Tierversuchen fiir die Bestandteile kosmetischer Mittel
ausschlieflich im Rahmen der REACH-Verordnung eingefithrt wiirde. Anderungen an einer der beiden Verordnungen
wiirden zu Informationsliicken beziiglich der Risiken fiir Arbeitnehmer und die Umwelt fithren, da, wie vorstehend
angefiihrt, die Durchfithrung von Sicherheitsbeurteilungen beziiglich der menschlichen Gesundheit und der Umwelt ohne
Tierversuche aufgrund des Mangels an anerkannten alternativen Methoden noch nicht als ausreichend erachtet wird. Dies
konnte auch dazu fithren, dass grundsitzlich sichere Bestandteile kosmetischer Mittel vom Markt genommen werden, weil
es nicht moglich ist, ihre Sicherheit in vollem Umfang nachzuweisen. Unterm Strich wiirde jede Anderung der Rechtsvor-
schriften Fortschritte bei der Entwicklung tierversuchsfreier Bewertungsmethoden, geeignete Kriterien fiir ihre Nutzung
sowie eine eingehende Analyse ihrer Auswirkungen voraussetzen.

(*) Mitteilung der Kommission an das Européische Parlament und den Rat iiber das Verbot von Tierversuchen und das Verbot des
Inverkehrbringens sowie den Sachstand im Zusammenhang mit Alternativmethoden im Bereich kosmetischer Mittel, 11.3.2013,
COM(2013) 135.

(*) Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009.

(*) Schnittstelle zwischen der REACH- und der Kosmetikverordnung, Factsheet, ECHA-14-FS-04-EN; https://echa.curopa.eu/documents|
10162/13628[reach_cosmetics_factsheet_en.pdf[2fbcf6bf-cc78-4a2c-83fa-43ca87ctb314.

(*) Unter professionellen Anwendern werden Personen verstanden, die kosmetische Erzeugnisse im Rahmen ihrer geschaftlichen Tatigkeit
verwenden (z. B. Friseure), wihrend Arbeitnehmer die Bestandteile der Erzeugnisse an einem Industriestandort herstellen.


https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/reach_cosmetics_factsheet_en.pdf/2fbcf6bf-cc78-4a2c-83fa-43ca87cfb314
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/reach_cosmetics_factsheet_en.pdf/2fbcf6bf-cc78-4a2c-83fa-43ca87cfb314
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Die vorstehende Auslegung der Schnittstelle zwischen der Kosmetikverordnung und der REACH-Verordnung wird derzeit
vom Gericht der Europaischen Union in zwei gegen die ECHA angestrengten Verfahren einer genauen Priifung unterzogen.
Ein Registrant ficht die Verpflichtung zur Durchfithrung von Tierversuchen an, die von der ECHA in Entscheidungen im
Rahmen der Dossierbewertung nach der REACH-Verordnung gefordert werden. Die Urteile werden im Laufe des
Jahres 2023 erwartet und konnen Folgen fur die derzeitige Auslegung haben, die der Antwort der Kommission auf diese
EBI zugrunde liegt.

Rechtssache T-655/20 und Rechtssache T-656/20 (Symrise[ECHA)

Die Kldgerinnen beantragen, zwei Entscheidungen der Widerspruchskammer der ECHA fiir nichtig zu erkldren. In
diesen Entscheidungen hatte die Widerspruchskammer die Forderung der ECHA nach bestimmen, Tierversuche
beinhaltenden Priifungen bei ausschlielich in kosmetischen Mitteln verwendeten Chemikalien bestitigt.

In einem der Klagegriinde macht die Kldgerin mit Unterstiitzung durch Nichtregierungsorganisationen und in der
Herstellung kosmetischer Mittel titige Unternehmen geltend, dass die ECHA einen offensichtlichen Beurteilungsfehler
begangen und die REACH-Verordnung falsch ausgelegt habe, indem sie zur Bewertung der Risiken fiir die Gesundheit
der Arbeitnehmer Versuche an Wirbeltieren verlange und indem sie die Sicherheit des Stoffes, wie sie gemifS der
Kosmetikverordnung bewertet worden sei, nicht beriicksichtige.

3.2.  Ziel 2: Umgestaltung der EU-Chemikalienverordnung

Die EBI ruft die Kommission auf, das Chemikalienrecht der EU umzugestalten und sicherzustellen, dass die menschliche
Gesundheit und die Umwelt durch ein Management von Chemikalien geschiitzt werden, das ohne neue Tierversuchsanfor-
derungen auskommt. Die Initiative fordert im Rahmen von Ziel 2, konkrete Schritte zur Entwicklung, Validierung und
Umsetzung humanrelevanter, tierversuchsfreier Ansitze zur Identifizierung toxischer Chemikalien zu unternehmen. Sie
ersucht die Kommission, sich zu einer umfassenden Abkehr von Tierversuchen zu verpflichten, eine Nutzung
tierversuchsfreier Methoden sicherzustellen, die zwischen allen einschldgigen Regulierungsagenturen mit administrativer
Zustandigkeit fir Chemikalien, Biozide, Pflanzenschutzmittel, Pharmazeutika und andere Erzeugnisse abgestimmt ist, und
sie ersucht darum, die Regulierungsrahmen so anzupassen, dass eine rasche Nutzung von NAM gewahrleistet wird. Sie
fordert ferner, dass Fristen fur Priifanforderungen nicht auf Kosten der wissenschaftlichen Genauigkeit oder der Sicherheit
von Mensch und Umwelt angewendet werden, indem der Riickgriff auf unzuverldssige Tierversuche als Standard-
Ausweichmaoglichkeit zugelassen wird. Die Ziele der Initiative entsprechen im Wesentlichen der Einfithrung einer Strategie
oder eines Fahrplans fiir eine Abkehr von Tierversuchen. Die unter Ziel 2 genannten Punkte, die in einer Sitzung mit der
Kommission am 17. Marz 2023 ausfiihrlicher erldutert wurden, scheinen sich teilweise mit den unter Ziel 3 genannten
Punkten zu iiberschneiden, in denen gefordert wird, ,einen Fahrplan zu erstellen” sowie die Bereitstellung von Mitteln fur
die Entwicklung und Validierung tierversuchsfreier Methoden auch zu regulatorischen Zwecken zu priorisieren und die
Einfihrung der Methoden zu koordinieren. Insbesondere die unter Ziel 2 geduferte Forderung entspricht der Erstellung
eines Fahrplans fiir die schrittweise Einstellung von Tierversuchen fiir Stoffsicherheitsbewertungen.

Antwort auf Ziel 2:

Ein Fahrplan dafiir, dass Tierversuche fiir Stoffsicherheitsbewertungen letzten Endes eingestellt werden

Die Kommission wird unverziiglich mit der Ausarbeitung eines Fahrplans beginnen, in dem Etappenziele und
spezifische Malnahmen dargelegt werden, die zur Verringerung von Tierversuchen kurz- bis langfristig umgesetzt
werden sollen, und die eine Voraussetzung fiir den Ubergang zu einem tierversuchsfreien Regulierungssystem im
Rahmen aller einschligigen Rechtsvorschriften zu Chemikalien (z. B. REACH-Verordnung, Verordnung iiber
Biozidprodukte, Pflanzenschutzmittelverordnung sowie Human- und Tierarzneimittel) wiren. Der Kern des Fahrplans
wird in einer Analyse und Beschreibung der erforderlichen Schritte zur Ersetzung von Tierversuchen in Rechtsvor-
schriften bestehen, die derzeit fuir Stoffsicherheitsbeurteilungen Tierversuche vorschreiben. Der Fahrplan wird den
Weg zur Ausweitung und Beschleunigung der Entwicklung, Validierung und Umsetzung tierversuchsfreier Methoden
sowie Mittel zur Erleichterung ihrer Ubernahme in alle Rechtsvorschriften aufzeigen. Die Kommission beabsichtigt,
verschiedene Elemente des Fahrplans in einem Workshop in der zweiten Halfte des Jahres 2023 mit den
Mitgliedstaaten und Interessentragern zu erortern und die erzielten Fortschritte in einem zweiten Workshop in der
zweiten Halfte des Jahres 2024 vorzustellen. Es ist geplant, die Arbeit am Fahrplan im ersten Quartal der Amtszeit der
ndchsten Kommission abzuschliefen.

Die Kommission wird bei der Erstellung des Fahrplans eng mit den Agenturen, den Mitgliedstaaten und einschligigen
Interessentrdgern aus Nichtregierungsorganisationen, der Industrie und der Forschung zusammenarbeiten. Bei der
Ausarbeitung des Fahrplans werden die von der Gemeinsamen Forschungsstelle durchgefiihrten Bewertungen, die von
der EFSA geleistete Arbeit zu tierversuchsfreien Methoden, der Fahrplan der EFSA und das Fachwissen von ECHA, EFSA
und EMA unterstiitzend wirken.
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Der Fahrplan wird die folgenden Elemente zur Forderung des Ubergangs zu Stoffsicherheitsbeurteilungen ohne
Tierversuche umfassen und auf ihnen aufbauen.

1. Verzicht auf Tierversuche: In den letzten Jahren sind zwar bei der Entwicklung alternative Methoden zu
Tierversuchen erhebliche Fortschritte erzielt worden, aber es ist nach wie vor nicht moglich, bei Stoffsicherheitsbeur-
teilungen fur alle (6ko-)toxikologischen Endpunkte auf Tierversuche zu verzichten. Bei einigen Endpunkten ist weitere
Forschung erforderlich. Bei anderen Endpunkten erfiillen tierversuchsfreie Priifungen derzeit die regulatorischen
Erfordernisse, beispielsweise hinsichtlich quantitativer Bewertungen von Gefahren und Risiken, nicht vollstindig. Daher
miissen fur jeden (6ko-)toxikologischen Endpunkt die Optionen fiir einen Verzicht auf Tierversuche gepriift sowie zu
schliefende Liicken und der entsprechende Entwicklungsbedarf ermittelt werden. Dariiber hinaus konnte in einigen
Fillen eine unterschiedliche Festlegung der Datenanforderungen in den Rechtsvorschriften erforderlich sein, damit
tierversuchsfreie Methoden zur Erfullung regulatorischer Erfordernisse eingesetzt werden konnen. Diese Analyse wird
ein Kernstiick des Fahrplans sein, wobei dieser auch Aktionspunkte und Etappenziele zur Erreichung des Fernziels der
Einstellung von Tierversuchen fur die unterschiedlichen Endpunkte umfassen wird.

2. Biindelung der Kriifte - Einbeziehung der Interessentriiger: Die Einbeziehung der Interessentriger ist von
entscheidender Bedeutung fur die Biindelung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, die die Grundlage fiir den Fahrplan
bilden, ferner spielt sie fiir die Unterstiitzung durch Mitgliedstaaten, Agenturen und Interessentriger aus der Industrie,
aus Nichtregierungsorganisationen und aus der Forschung eine wesentliche Rolle. In einem ersten Schritt veranstaltete
die Kommission gemeinsam mit der ECHA und mehreren Interessentragern am 31. Mai und 1. Juni 2023 (*!) einen
Workshop, in dem eine Bestandsaufnahme der wissenschaftlichen Entwicklungen bei tierversuchsfreien Priifungen
vorgenommen wurde und die Anforderungen, die solche Priifungen in einem regulatorischen Kontext erfiillen miissen,
erortert wurden. An dem Workshop nahmen Organisatoren der EBI teil. Die Teilnehmer des Workshops brachten ihre
Unterstiitzung fiir die Ausarbeitung eines Fahrplans zur schrittweisen Einstellung von Tierversuchen zum Ausdruck.
Die fortlaufende Einbeziechung der Interessentrdger wird unter anderem durch eine Reihe weiterer Workshops
gewihrleistet werden:

— Die Kommission wird in der zweiten Hilfte des Jahres 2023 einen Workshop organisieren, in dem die
erforderlichen Schritte fur einen Verzicht auf Tierversuche bei jedem toxikologischen Endpunkt sowie die Elemente
eines Fahrplans erortert werden sollen;

— die Kommission beabsichtigt, in der zweiten Halfte des Jahres 2024 einen zweiten Workshop zu organisieren, um die
bei der Ausarbeitung eines Fahrplans erzielten Fortschritte vorzustellen und um von den Mitgliedstaaten und
Interessentragern Input zu erhalten; dartiber hinaus

— werden in Zusammenarbeit mit der EPAA oder von den Agenturen weitere Workshops organisiert werden, deren
Schwerpunkt auf wissenschaftlichen und regulatorischen Aspekten liegen wird.

3. Stirkung der Zusammenarbeit der Agenturen und Expertenausschiisse: Die Kommission bereitet derzeit einen
Vorschlag zur Annahme im Jahr 2023 vor, der den Titel ,Straffung der wissenschaftlichen und technischen Arbeiten im
Bereich Chemikalien auf EU-Ebene durch die EU-Agenturen” trigt und dem Zweck dient, die Zusammenarbeit der
Agenturen zu verbessern und deren Effizienz durch die bestmogliche Nutzung von Synergien bei der Bewertung von
Chemikalien zu steigern. Des Weiteren wird die Kommission im Rahmen des Fahrplans die Starken und Schwichen der
aktuellen Landschaft der Agenturen, Ausschiisse und Arbeitsgruppen, die die Kommission zu tierversuchsfreien
Methoden beraten, analysieren. Im Rahmen einer solchen Mafinahme, die gemeinsam mit dem Fahrplan abgeschlossen
werden wird, konnten auch die Chancen fiir eine stirkere Zusammenarbeit erkundet und die Moglichkeiten fiir eine
Beschleunigung der Ubertragung verfiigbaren wissenschaftlichen Fachwissens in die Gesetzgebung gepriift werden.

4. Wissenschaftlicher Beratungsausschuss fiir tierversuchsfreie Methoden: Ein Bestandteil der Arbeit im Rahmen des
Fahrplans wird darin bestehen, dass die Kommission den Bedarf und die Machbarkeit eines Ausschusses
wissenschaftlicher Experten priift, der sie zur Entwicklung tierversuchsfreier Ansitze und deren Einfithrung und
Nutzung im regulatorischen Kontext berit. Diese Analyse wird gemeinsam mit dem Fahrplan vorgestellt werden.

5. Anerkennung von Methoden: Die Kommission wird im Rahmen des Fahrplans Wege zur Beschleunigung der
Anerkennung neuer, tierversuchsfreier Methoden priifen, dabei aber beriicksichtigen, wie wichtig die gegenseitige,
verschiedene Rechtsordnungen berithrende Anerkennung von Daten ist. Dies beinhaltet auch die Notwendigkeit, die
Validierung tierversuchsfreier Methoden wie auch deren Aufnahme in Rechtsvorschriften, zu steigern.

6. Internationale Dimension: Im Fahrplan werden Wege aufgezeigt, wie Aktivititen zur Kontaktaufnahme mit nicht der
EU angehorenden Partnerldndern und multilateralen Organisationen verbessert werden konnen, um die Entwicklung
und Anerkennung tierversuchsfreier Priifmethoden fiir regulatorische Zwecke zu fordern, beispielsweise der
Einstufungsmethoden fur Stoffe und Gemische, die dem global harmonisierten System zur Einstufung und
Kennzeichnung von Chemikalien zugrunde liegen.

(") https://echa.europa.eu/-/echa-s-workshop-opens-way-for-animal-testing-free-chemicals-regulation


https://echa.europa.eu/-/echa-s-workshop-opens-way-for-animal-testing-free-chemicals-regulation
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7. Beteiligung der Agenturen an internationalen Foren: EU-Agenturen wie die EFSA, ECHA oder EMA verfiigen iiber
hervorragendes Fachwissen in Bezug auf tierversuchsfreie Methoden. Im Rahmen des Fahrplans werden in enger
Zusammenarbeit mit den Agenturen Moglichkeiten zu Steigerung von Sichtbarkeit und Einfluss der Agenturen in
internationalen Foren wie der OECD auf regionaler und der WHO auf internationaler Ebene gepriift werden. Die
Mitarbeit von Regulierungsbehorden aus den USA, aus Kanada, Europa und anderen Lindern am APCRA-Projekt
(Beschleunigung der Bewertung von Risiken chemischer Stoffe) erleichtert die Angleichung in internationalen Foren.
Diese Arbeit ist entscheidend fiir die Ermoglichung von Fortschritten bei der schrittweisen Einstellung von
Tierversuchen im internationalen Kontext, d. h. vor dem Hintergrund weltweit harmonisierter Einstufungen und der
gegenseitigen Anerkennung von Daten.

8. Verbesserung der Verfiigbarkeit und Zuginglichkeit von Informationen: Der Zugang zu Informationen itber NAM
(auf neuen Ansitzen beruhenden Methoden), zu verfiigbaren Wissensgrundlagen und Instrumenten ist fur die
Beschleunigung der Einfithrung tierversuchsfreier Ansitze von entscheidender Bedeutung. Die Kommission wird 2023
eine Verordnung tiber Chemikaliendaten vorschlagen, mit der die Zuginglichkeit von Informationen tiber Chemikalien
verbessert werden wird. Dariiber hinaus wird die Kommission bis Ende 2024 priifen, wie der Zugang zu Informationen
wie kiinftigen Veranstaltungen, Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen, aber auch zu Leitlinien beispielsweise
durch zweckbestimmte Plattformen und interaktive Kommunikationsinstrumente erleichtert werden kann. Eine hohere
Verfugbarkeit und Zuginglichkeit von Informationen iiber tierversuchsfreie Methoden wird der Industrie und den
Behorden beim Verzicht auf Tierversuche Vorteile bringen, die allgemeine Offentlichkeit mit Informationen versorgen
und die Wissenschaft bei der Entwicklung neuer Methoden unterstiitzen.

9. Kontaktaufnahme mit Wissenschaftlern und Interessentrigern: Ein Austausch mit simtlichen Interessentrigern
einschlieflich der Wissenschaft ist von zentraler Bedeutung fiir die Beschleunigung des Verzichts auf Tierversuche und
die Gewinnung von Unterstiitzung fiir das Ziel, Bewertungen von Chemikalien tierversuchsfreie Methoden zugrunde
zu legen. Die Kommission wird daher mit Unterstiitzung ihrer Agenturen beispielsweise durch die Organisation von
Workshops (Punkt 2), die Jahreskonferenz unter dem Dach der EPAA (Abschnitt 2.5) oder mittels Beitrigen zu
Konferenzen die Kontaktaufnahme mit Interessentragern und Wissenschaftlern verstirken, um den erforderlichen Input
zu erhalten, wie Tierversuche durch tierversuchsfreie Ansitze ersetzt werden konnen.

Des Weiteren beabsichtigt die Kommission im Rahmen der Uberarbeitung der REACH-Verordnung, simtliche
Moglichkeiten zu priifen, die auf Tierversuchen basierenden Informationsanforderungen durch tierversuchsfreie Methoden
zu ersetzen. Neue, auf Tierversuchen basierende Informationsanforderungen wiirden nur als letztes Mittel eingefiihrt.

3.3.  Ziel 3: Modernisierung der Wissenschaft in der EU - Festlegung auf einen Legislativvorschlag, in dem ein
Fahrplan fiir die schrittweise Abschaffung aller Tierversuche in der EU aufgestellt wird

Die EBI fordert die Modernisierung der Wissenschaft in der EU, indem letztendlich alle Tierversuche, auch solche fiir
Forschungs- und Lehrzwecke, eingestellt werden. Die Initiative schligt vor, dieses Ziel mittels eines Legislativvorschlags zu
erreichen, ,in dem ein Fahrplan fir die schrittweise Abschaffung aller Tierversuche in der EU vor Ende der laufenden
Wahlperiode aufgestellt wird“. Ein solcher Vorschlag sollte Ziele im Hinblick auf ,die Verringerung der Zahl der genutzten
Tiere, Investitionen in fortschrittliche tierversuchsfreie Modelle und Infrastrukturen, Synergien in der allgemeinen und
beruflichen Bildung und die regulatorische Anerkennung tierversuchsfreier Methoden® einschliefen. Zwischen der
Beschreibung der Initiative unter Ziel 3 und Ziel 2 scheinen Uberschneidungen zu bestehen. Die Initiative ersucht auch
darum, die schrittweise Einstellung von Tierversuchen in der Wissenschaft als wiinschenswert zu befiirworten.

Antwort auf Ziel 3:

Die Kommission antwortet der EBI wie folgt:

— Die Kommission schldgt eine Reihe von Maffnahmen zur Reduzierung von Tierversuchen in der Forschung sowie
der allgemeinen und beruflichen Bildung vor, zu denen auch Aktivititen zur Verstirkung der Zusammenarbeit mit
den Mitgliedstaaten zahlen.

— Des Weiteren wird die Kommission die Forschung an Alternativen zu Tierversuchen weiterhin mit erheblichen
Finanzmitteln unterstiitzen.

Die Kommission bekriftigt, dass sie, wie in Erwdgungsgrund 10 der Richtlinie 2010/63/EU erwdhnt wird, das Ziel der
schrittweisen Einstellung von Tierversuchen, sobald die wissenschaftliche Mdglichkeit dazu besteht, teilt; sie ist jedoch
nicht der Ansicht, dass ein Legislativvorschlag der richtige Weg zur schrittweisen Einstellung simtlicher Tierversuche ist. In
der Richtlinie 2010/63/EU sind Mafsnahmen zum Schutz der fiirr wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere festgelegt.
Sie sieht weder einen Rechtsrahmen zur Einrichtung von Forschungsprogrammen oder die Festlegung von Zielen fiir die
Reduzierung der Zahl der verwendeten Tiere noch Anreize fiir Investitionen in fortschrittliche tierversuchsfreie Modelle
und Infrastrukturen, Synergien in der allgemeinen und beruflichen Bildung oder die regulatorische Anerkennung
tierversuchsfreier Methoden vor. Fortschritte auf den genannten Gebieten lassen sich vielmehr dadurch erzielen, dass auf
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bestehenden Programmen aufgebaut und diese ausgebaut werden und dass spezifische Maffnahmen gemifl den folgenden
Vorschligen ausgearbeitet werden. Dariiber hinaus erfordern wissenschaftliche Fortschritte mittels Forschungsprogrammen
eine starke Unterstiitzung durch die Mitgliedstaaten. Dies gilt umso mehr fiir Mafnahmen in der allgemeinen und
beruflichen Bildung, einem Gebiet, fiir das die Mitgliedstaaten zustindig sind. Ebenso ldsst sich die Einfithrung validierter
Methoden nur mit deren Beteiligung erreichen.

Es hat den Anschein, dass das Setzen von Reduzierungszielen in Politikbereichen sinnvoll ist, in denen die Moglichkeiten
zur Umsetzung des politischen Ziels klar umrissen werden konnen. Dies trifft jedoch auf die Forschung, in der
wissenschaftliche Fortschritte und Innovation nicht vorhersagbar sind und die sich auf die besten verfiigbaren Methoden,
Technologien und Kenntnisse stiitzt, nicht zu. Dariiber hinaus wird bei der Festlegung eines universellen Reduzierungsziels
der Vielfalt der Erfordernisse in der Forschung wahrscheinlich nicht Rechnung getragen. Bei der Entwicklung von
Alternativen sind bedeutende Fortschritte erzielt worden, aber zum jetzigen Zeitpunkt sind Tiermodelle fir das
Verstandnis komplexerer biologischer oder physiologischer Prozesse im Zusammenhang mit Gesundheit, Krankheit und
biologischer Vielfalt nach wie vor unvermeidbar. Die Kommission bekraftigt, dass zum gegenwirtigen Zeitpunkt keine
Vorhersage dariiber maoglich ist, wann wissenschaftlich valide Methoden, die bestimmte Tierversuchsverfahren in der
Forschung ersetzen konnen, zur Verfugung stehen werden. Die Festlegung von Reduzierungszielen erscheint daher
unrealistisch; zudem miissten diese stindig angepasst werden.

Wie in Abschnitt 3.2 (Punkt 5) als Antwort auf die Forderungen der Initiative unter Ziel 2 erwdhnt, wird die Kommission
vorschlagen, einen Fahrplan aufzustellen, der unter anderem die Entwicklung und Validierung tierversuchsfreier Methoden
fur regulatorische Zwecke sowie deren Einfihrung und Anerkennung in regulatorischen Verfahren zur Stoffsicherheitsbe-
urteilung umfasst, sobald diese verfigbar sind. Was die Forschungsfinanzierung betrifft, so titigt die EU bereits
betrichtliche Investitionen in die Forderung tierversuchsfreier Methoden. Dies ist in Abschnitt 2.3 kurz dargestellt worden.
Die Kommission beabsichtigt, die Finanzierung von Alternativen zu Tierversuchen im gleichen Tempo fortzufiihren.

Und schliefSlich wird die Kommission ihre in Abschnitt 3.2 dargelegte Verpflichtung zu einem Fahrplan fiir Stoffsicherheits-
beurteilungen mit den folgenden besonderen Aktionspunkten zur Beschleunigung der Verringerung der Zahl der in der
Forschung, Bildung und regulatorischen Anerkennung verwendeten Tiere ergianzen.

1. Weitere Verbesserung der Koordination mit Mitgliedstaaten: Die Kommission priift die Moglichkeit, eine politische
Mafnahme des Europdischen Forschungsraums (EFR) zur Verringerung der Verwendung von Tieren in der
Forschung und vorgeschriebenen Priifungen zu entwickeln. Fiir die Beschleunigung der Einfithrung alternativer
Methoden und der Verpflichtung zu einer Verringerung von Tierversuchen ist die Beteiligung einer kritischen Masse
von Mitgliedstaaten von entscheidender Bedeutung. Diese Mafinahme wire eine unmittelbare, potenziell wirkungsvolle
Antwort auf die Forderung der Initiative nach einer schrittweisen Einstellung von Tierversuchen in der Forschung. Sie
konnte die Mitgliedstaaten mobilisieren, ihre nationalen und regionalen Strategien zur Verringerung von
Tierversuchen unter der Fithrung der Kommission zu straffen und zugleich die Entwicklung, Validierung und
Einfithrung alternativer Methoden beschleunigen. Die politische Mafnahme im Rahmen des EFR wiirde zudem alle
einschldgigen Interessentréger iiber die Anwendbarkeit tierversuchsfreier Methoden informieren, sobald diese verfugbar
werden. Die Kommission hat den Mitgliedstaaten diesen Vorschlag am 25. Mai 2023 vorgestellt. Die Mitgliedstaaten
priifen derzeit ihr Interesse an einer Beteiligung an einer solchen Manahme.

2. Weitere EU-Finanzmittel fiir Alternativen und Sichtbarkeit: Die Kommission unterstiitzt die Forschung an
Alternativen zu Tierversuchen bereits in erheblichem Umfang und wird dies weiterhin tun. Wie in Abschnitt 2.3
erwihnt, decken das Arbeitsprogramm 2023-2024 von Horizont Europa und die Initiative zu Innovation im
Gesundheitswesen mehrere relevante Themen ab. Die Kommission beabsichtigt, Alternativen zu Tierversuchen auch in
die nichste strategische Planung 2025-2027 im Rahmen von Horizont Europa aufzunehmen.

3. Sondierungsworkshop(s): Die Kommission beabsichtigt, zur Bestimmung kiinftiger vorrangiger Forschungsbereiche
einen oder mehrere Workshops mit Experten zu organisieren. Der Workshop bzw. die Workshops werden bis Mitte
2025 abgehalten und konnten Teil der in Abschnitt 3,2 angekiindigten Workshops sein.

4. Allgemeine und berufliche Bildung sowie Sensibilisierung: Wie in Abschnitt 2.3 angefiihrt worden ist, wurde
jingst im Rahmen des ASPIS-Clusters von Horizont 2020 eine Akademie junger Wissenschaftler zum Thema
Alternativen zu Tierversuchen ins Leben gerufen. Die Kommission erkundet derzeit Wege zur Fortsetzung dieser
Initiative.

4. SCHLUSSFOLGERUNG UND AUSBLICK

In der EBI ,Fiir den Schutz kosmetischer Mittel ohne Tierquélerei und ein Europa ohne Tierversuche” hallen die Bedenken
der Offentlichkeit hinsichtlich der Nutzung von Tieren fiir wissenschaftliche Zwecke einschlieflich Stoffsicherheitsbeur-
teilungen im Rahmen verschiedener Rechtsvorschriften wider.
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Die Kommission teilt die Ansicht, dass simtliche regulatorischen Zwecken dienende Tierversuche schrittweise eingestellt
werden sollten. Dies ist jedoch ein langfristiges Ziel, das nur Schritt fiir Schritt erreicht werden wird und fiir das weitere
wissenschaftliche Entwicklungen bei der ausschlielich auf tierversuchsfreien Methoden basierenden Identifizierung von
Gefahren und Risiken erforderlich sind. Kurz- und mittelfristig sind Tierversuche fiir die Bewertung der Risiken von
Chemikalien fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt weiterhin wichtig. Wo dies moglich ist, wird in den derzeit
stattfindenden Uberarbeitungen einer Reihe von Rechtsvorschriften zu Chemikalien die Nutzung tierversuchsfreier
Ansitze geférdert. Die Kommission beabsichtigt beispielsweise, auf einige derzeit nach der REACH-Verordnung
vorgeschriebene, auf Tierversuchen basierende Methoden zu verzichten und stattdessen tierversuchsfreie Methoden
einzufiihren.

Die Verringerung von Tierversuchen auf kurze und mittlere Sicht und die schrittweise Einstellung solcher Versuche auf
lange Sicht wird konzertierte, abgestimmte Mafinahmen der Kommission und ihrer Agenturen, der Mitgliedstaaten, der
Forschung und der Interessentrager erfordern. Dies erfordert auch einen klaren Blick auf die Schritte, die zur stufenweisen
Einstellung von Tierversuchen ergriffen werden miissen. Die Kommission wird daher umgehend mit ihrer Arbeit an der
Aufstellung eines Fahrplans beginnen; dort werden Etappenziele und spezifische Mafnahmen umrissen werden, die kurz-
bis lingerfristig umzusetzen sind, um Tierversuche zu reduzieren und das Ziel eines Ubergangs zu einem tierversuchsfreien
Regulierungssystem im Rahmen aller einschlidgigen Rechtsvorschriften zu Chemikalien zu erreichen. In diesem Fahrplan
werden die erforderlichen Verdnderungen an regulatorischen Ansitzen analysiert und die richtigen Impulse fiir die
Entwicklung, Validierung und Umsetzung tierversuchsfreier Methoden und deren rasche Einfithrung in regulatorische
Verfahren fiir Stoffsicherheitsbeurteilungen gegeben. Sobald er feststeht, konnte dieser Fahrplan als Modell fur andere
Politikbereiche dienen. Die wichtigsten Malinahmen der Kommission, die in diesen Fahrplan einfliefen werden, bestehen
in einer Reihe gesetzgeberischer und nicht gesetzgeberischer (in Abschnitt 3.2 umrissener) Manahmen, nidmlich:

— einer schrittweisen Analyse der einzelnen (6ko-)toxikologischen Endpunkte mit dem Ziel, erforderliche Mainahmen
und Etappenziele fiir die schrittweise Einstellung von Tierversuchen festzulegen,

— einer umfassenden Beteiligung von Interessentrigern an 2023 und 2024 stattfindenden Workshops, in denen der
Fahrplan erortert werden wird,

— einer verstiarkten Zusammenarbeit der Agenturen und Expertenausschiisse, unter anderem durch den zur Annahme in
der zweiten Halfte des Jahres 2023 vorgeschenen Vorschlag der Kommission zum Thema ,Straffung der
wissenschaftlichen und technischen Arbeit im Bereich Chemikalien auf EU-Ebene durch die EU-Agenturen®,

— der Verbesserung der Zuginglichkeit von Informationen iiber NAM, unter anderem durch einen fur die zweite
Jahreshalfte 2023 vorgesehenen Vorschlag der Kommission fuir eine Verordnung iiber Chemikaliendaten, mit der die
Zuginglichkeit von Informationen iiber Chemikalien verbessert werden wird,

— einer im Rahmen des Fahrplans durchzufithrenden Priffung von Wegen zur Beschleunigung der Validierung und
Anerkennung neuer tierversuchsfreier Methoden,

— der Priifung des Bedarfs an und der Machbarkeit von einem Ausschuss wissenschaftlicher Experten, der Beratungsarbeit
beziiglich der Entwicklung tierversuchsfreier Ansitze und deren Einfiihrung und Nutzung im regulatorischen Kontext
leistet,

— der Prirfung von Moglichkeiten, wie Aktivititen zur Kontaktaufnahme mit nicht der EU angehorenden Partnerlindern
und multilateralen Organisationen verbessert werden konnen und die Sichtbarkeit von EU-Agenturen in einschligigen
internationalen Foren erhoht werden kann.

GleichermafSen ist zur Erreichung des Ziels der Modernisierung der Wissenschaft die Weiterentwicklung tierversuchsfreier
Methoden erforderlich. Die Kommission wird daher ihre starke Unterstiitzung fur die Entwicklung alternativer Ansitze mit
angemessenen Finanzmitteln fortsetzen. Die Kommission priift auch die Moglichkeiten fur eine Koordinierung der
Tatigkeiten der Mitgliedstaaten auf diesem Gebiet.

Die Kommission teilt nicht die Auffassung, dass ein Legislativvorschlag der richtige Weg zur schrittweisen Einstellung der
Nutzung von Tieren in Forschung und Lehre ist. Die Wissenschaft ist noch nicht weit genug fortgeschritten, um adiquate,
tierversuchsfreie Losungen fiir ein vollstindiges Verstindnis von Gesundheit und Krankheit oder biologischer Vielfalt
bieten zu konnen. Aus diesem Grund schligt die Kommission vor, spezifische Mafnahmen auszuarbeiten, um die
Verringerung von Tierversuchen in der Wissenschaft zu beschleunigen. Diese in Abschnitt 3.3 umrissenen Maffnahmen
betreffen das Gebiet der Forschung sowie der allgemeinen und beruflichen Bildung und dienen dem Zweck der
Verstarkung der Anstrengungen zur schrittweisen Einstellung von Tierversuchen.

Zum Schluss ladt die Kommission die Mitgliedstaaten mittels eines Vorschlags fiir eine neue politische Mainahme des EFR
ein, im Rahmen ihrer Befugnisse und insbesondere im Hinblick auf Zwecke der Forschung und Lehre ihre Anstrengungen
zur Reduzierung von auf Tierversuchen basierenden Methoden zu verstirken und sich aktiv an der Entwicklung
alternativer Ansitze zu beteiligen.
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Keine Einwinde gegen einen angemeldeten Zusammenschluss

(Sache M.11144 — COLT TECHNOLOGY SERVICES GROUP | LUMEN EMEA BUSINESS)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2023/C 290/02)

Am 9. August 2023 hat die Kommission nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 139/2004 des
Rates () entschieden, keine Einwinde gegen den oben genannten angemeldeten Zusammenschluss zu erheben und ihn fiir
mit dem Binnenmarkt vereinbar zu erkliren. Der vollstindige Wortlaut der Entscheidung ist nur auf Englisch verfigbar
und wird in einer um etwaige Geschiftsgeheimnisse bereinigten Fassung auf den folgenden EU-Websites veroffentlicht:

— der Website der GD Wettbewerb zur Fusionskontrolle (https://competition-cases.ec.europa.eu/search). Auf dieser
Website konnen Fusionsentscheidungen anhand verschiedener Angaben wie Unternehmensname, Nummer der Sache,
Datum der Entscheidung oder Wirtschaftszweig abgerufen werden,

— der Website EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=de). Hier kann diese Entscheidung anhand der
Celex-Nummer 32023M11144 abgerufen werden. EUR-Lex ist das Internetportal zum Gemeinschaftsrecht.

() ABLL 24 vom 29.1.2004, S. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
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(Vorbereitende Rechtsakte)

EUROPAISCHE ZENTRALBANK

STELLUNGNAHME DER EUROPAISCHEN ZENTRALBANK
vom 5. Juli 2023
zu einem Vorschlag fiir eine Reform der wirtschaftspolitischen Steuerung in der Union

(CON/2023/20)

(2023/C 290/03)

Einleitung und Rechtsgrundlage

Am 12. Mai bzw. am 27. Juni 2023 wurde die Europdische Zentralbank (EZB) vom Rat der Europdischen Union und vom
Europiischen Parlament um Stellungnahme zu einem Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des
Rates iiber die wirksame Koordinierung der Wirtschaftspolitik und die multilaterale haushaltspolitische Uberwachung und
zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1466/97 des Rates (nachfolgend der ,Vorschlag fiir eine neue Verordnung iiber die
praventive Komponente des Stabilitits- und Wachstumspakts (SWP)) (!) ersucht. Am 12. Mai 2023 wurde die EZB vom Rat
der Europdischen Union um Stellungnahme zu einem Vorschlag fiir eine Verordnung des Rates zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1467/97 des Rates iiber die Beschleunigung und Klarung des Verfahrens bei einem iibermifSigen
Defizit (nachfolgend der ,Vorschlag fiir Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP*) () und zu
einem Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der Richtlinie 2011/85/EU des Rates iiber die Anforderungen
an die haushaltspolitischen Rahmen der Mitgliedstaaten (nachfolgend der ,Vorschlag fiir Anderungen der Richtlinie iiber
die haushaltspolitischen Rahmen*) (*) ersucht. Der Vorschlag fiir Anderungen der Richtlinie iiber die haushaltspolitischen
Rahmen, der Vorschlag fiir eine neue Verordnung iiber die priventive Komponente des SWP und der Vorschlag fiir
Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP werden zusammen als ,Kommissionsvorschlige*
bezeichnet.

Die Zustindigkeit der EZB zur Abgabe einer Stellungnahme zum Vorschlag fiir eine neue Verordnung iiber die praventive
Komponente des SWP und zum Vorschlag fiir Anderungen der Richtlinie iiber die haushaltspolitischen Rahmen beruht auf
Artikel 127 Absatz 4 und Artikel 282 Absatz 5 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV), da die
wirksame Koordinierung der Wirtschaftspolitik und die multilaterale haushaltspolitische Uberwachung fiir das vorrangige
Ziel des Europdischen Systems der Zentralbanken (ESZB) relevant sind, nach Artikel 127 Absatz 1 und Artikel 282
Absatz 2 AEUV sowie Artikel 2 der Satzung des Europiischen Systems der Zentralbanken und der Europdischen
Zentralbank (nachfolgend die ,ESZB-Satzung®) die Preisstabilitit zu gewahrleisten.

Die Zustindigkeit der EZB zur Abgabe einer Stellungnahme zum Vorschlag fiir Anderungen der Verordnung iiber die
korrektive Komponente des SWP beruht auf Artikel 126 Absatz 14 Unterabsatz 2 AEUV, wonach der Rat nach Anhorung
u. a. der EZB geeignete Bestimmungen zum Verfahren bei einem iibermifigen Defizit verabschiedet, die auch fiir das oben
genannte vorrangige Ziel des ESZB von Bedeutung sind.

Diese Stellungnahme wurde gemafd Artikel 17.5 Satz 1 der Geschiftsordnung der Européischen Zentralbank vom EZB-Rat
verabschiedet.

Allgemeine Anmerkungen

Die EZB begriifit die Kommissionsvorschlige zur Reform des Rahmens fiir die wirtschaftspolitische Steuerung in der
Union. Ziel der Reform ist es, die Tragfahigkeit der Staatsverschuldung und die antizyklische Wirkung der Fiskalpolitik zu
sichern, einen mittelfristigen Ansatz firr die Haushaltspolitik zu verfolgen sowie eine Vereinfachung und eine stirkere
nationale Eigenverantwortung fiir den Rahmen zu erreichen. Die EZB erkennt ferner an, dass Reformen, Investitionen und
die Tragfahigkeit der 6ffentlichen Finanzen sich gegenseitig verstirken und daher durch einen integrierten Ansatz gefordert
werden sollten. Die Reform zielt auch darauf ab, eine wirksamere Durchsetzung zu gewihrleisten. Um die Erreichung dieser

() COM(2023) 240 final.
() COM(2023) 241 final.
() COM(2023) 242 final.
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Ziele zu unterstiitzen, macht die EZB einige spezifische technische Anmerkungen und gibt Anregungen zu den Vorschldgen
der Kommission, um den neuen Rahmen noch mehr zu verbessern und sicherzustellen, dass er transparenter und
berechenbarer sein wird.

Ein solider Unionsrahmen fiir die wirtschafts- und haushaltspolitische Koordinierung und Uberwachung liegt im besonderen und
iberwiltigenden Interesse der Europdischen Union, der Mitgliedstaaten und insbesondere des Euro-Wahrungsgebiets (). Die EZB
betont, wie wichtig nachhaltige Haushaltspositionen fiir die Preisstabilitdt und fiir ein nachhaltiges Wachstum in einer reibungslos
funktionierenden Wirtschafts- und Wihrungsunion (WWU) sind (). Die Reform des Rahmens fir die wirtschaftspolitische
Steuerung in der Union kann fur eine realistische, schrittweise und nachhaltige Anpassung der Staatsverschuldung in
Verbindung mit einer Erleichterung der erforderlichen nationalen Strukturmaffnahmen sorgen.

Die EZB fordert die Gesetzgeber der Union nachdriicklich auf, so bald wie maglich, spatestens jedoch bis Ende 2023, eine
Einigung iiber die Reform des Rahmens fiir die wirtschaftspolitische Steuerung in der Union zu erzielen. Da die allgemeine
Ausweichklausel des SWP bis dahin deaktiviert werden diirfte (°), wire eine solche Vereinbarung von entscheidender
Bedeutung, um die Erwartungen hinsichtlich der Schuldentragfihigkeit und eines nachhaltigen und integrativen
Wachstums zu verankern. Sollte es nicht gelingen, sich rasch auf einen tiberzeugenden, transparenten und berechenbaren
haushaltspolitischen Rahmen zu einigen und diesen einzurichten, konnte dies zu Unsicherheit fithren und die notwendige
Haushaltsanpassung sowie Impulse fiir Reformen und Investitionen in unangemessener Weise verzogern.

Die EZB hebt die folgenden Griinde fiir einen reformierten Rahmen fiir die wirtschaftspolitische Steuerung hervor: Erstens
verstirken die gestiegenen offentlichen Schuldenquoten und die Heterogenitdt der Verschuldung nach der Coronavirus-Pandemie
die Notwendigkeit einer wirksamen Koordinierung der Haushaltspositionen tiber den SWP. Eine realistische, schrittweise und
nachhaltige Anpassung der Staatsverschuldung unter Beriicksichtigung der vorherrschenden Wachstums- und Inflationsaussichten
ist wichtig, um die Tragfahigkeit der offentlichen Finanzen zu gewihrleisten und den haushaltspolitischen Spielraum im Vorfeld
etwaiger Abschwiinge wiederherzustellen. Zweitens ist es unerldsslich, die Fiskalpolitik in starkerem MafSe antizyklisch zu gestalten.
In Zeiten einer Rezession ist ein entschlossenes Handeln erforderlich, damit ungiinstige wirtschaftliche Entwicklungen vermieden
werden; um die Schuldentragfahigkeit zu gewahrleisten ist es aber auch entscheidend, dass die Puffer wieder aufgebaut werden,
sobald die Wirtschaft wieder dauerhaft auf Kurs ist. Durch ihren wirksamen Beitrag zur makrodkonomischen Stabilisierung in
Zeiten grofier Schocks unterstiitzt eine antizyklische Fiskalpolitik die Geldpolitik dabei, mittelfristig Preisstabilitit zu gewahrleisten.
Drittens ist es unerldsslich, dass der Rahmen fiir die wirtschaftspolitische Steuerung die Voraussetzungen fiir eine wachstums-
freundlichere Wirtschaftspolitik schafft. Strukturreformen, Investitionen und die Tragfahigkeit der offentlichen Finanzen sollten
besser in die haushaltspolitische und makroskonomische Uberwachung einbezogen werden, auch im Rahmen des Verfahrens bei
einem makrookonomischen Ungleichgewicht (). Dariiber hinaus erfordert die Bewiltigung der mit dem griinen und dem digitalen
Wandel einhergehenden Herausforderungen, insbesondere die Erfilllung der Klimaverpflichtungen der Union und der
Mitgliedstaaten im Rahmen des internationalen und des EU-Rechts (), erhebliche private und offentliche Investitionen, die durch
erganzende strukturpolitische Malnahmen erleichtert werden. Eine iiberzeugende Stabilisierung der offentlichen Schuldenquoten
erfordert wachstumsfreundliche Wirtschaftspolitiken, einschlieflich 6ffentlicher Investitionen, die im reformierten Rahmen fiir die
wirtschaftspolitische Steuerung in der Union angemessen gefordert werden miissen. Werden NextGenerationEU und insbesondere
die Aufbau- und Resilienzfazilitit wirksam umgesetzt, so wird dies die Mitgliedstaaten bei der Bewdltigung dieser Herausforderungen
unterstiitzen und das Potenzial unionsweiten Handelns deutlich machen. Es werden jedoch mehr Ressourcen und Investitionen auf
Unionsebene sowie nachhaltige, national finanzierte Investitionen erforderlich sein, die entweder zusitzliche Einnahmequellen oder
eine Neufestsetzung der Ausgabenpriorititen erfordern, insbesondere in Mitgliedstaaten mit hohen Schuldenquoten. Viertens wiirde
die EZB weitere Fortschritte bei den fiir das Euro-Wihrungsgebiet relevanten Aspekten des Rahmens fiir die wirtschaftspolitische
Steuerung in der Union begriiffen. Hierzu gehoren eine wirksamere Koordinierung des haushaltspolitischen Kurses fiir das Euro-
Wihrungsgebiet und die Schaffung einer angemessen konzipierten dauerhaften zentralen Fiskalkapazitit. Ganz allgemein ist die
Vollendung der wirtschaftlichen und institutionellen Architektur der Wirtschafts- und Wihrungsunion nach wie vor unerlsslich,
um die Fahigkeit des Euro-Wihrungsgebiets, Schocks abzufedern, zu verbessern und Stabilitit und Wachstum zu fordern ().

(*) Sieche Nummer 1.1 der Stellungnahme CON/2018/25 der Europdischen Zentralbank vom 11. Mai 2018 zu einem Vorschlag fiir eine
Richtlinie des Rates zur Festlegung von Bestimmungen zur Stirkung der haushaltspolitischen Verantwortung und der mittelfristigen
haushaltspolitischen Ausrichtung in den Mitgliedstaaten (ABL. C 261 vom 25.7.2018, S. 1). Simtliche Stellungnahmen der EZB sind
tiber EUR-Lex abrufbar.

() Siche die Antwort des Eurosystems vom 1. Dezember 2021 auf die Mitteilung der Europdischen Kommission ,The EU economy after
COVID-19: implications for economic governance®, abrufbar auf der Webseite der EZB unter www.ecb.europa.eu

() Siehe Europiische Kommission, ,Haushaltspolitische Leitlinien fiir 2024: Forderung von Schuldentragfihigkeit und nachhaltigem,
inklusivem Wachstum*“ vom 8. Mirz 2023.

() Verordnung (EU) Nr. 1176/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. November 2011 iiber die Vermeidung und
Korrektur makrodkonomischer Ungleichgewichte (ABL L 306 vom 23.11.2011, S. 25).

() Ubereinkommen von Paris, verabschiedet aufgrund des Rahmeniibereinkommens der Vereinten Nationen iiber Klimainderungen
(ABL. L 282 vom 19.10.2016, S. 4). Verordnung (EU) 2021/1119 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. Juni 2021 zur
Schaffung des Rahmens fiir die Verwirklichung der Klimaneutralitit und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 401/2009 und
(EU) 2018/1999 (,Europdisches Klimagesetz“) (ABL L 243 vom 9.7.2021, S. 1).

() Siehe ,Die Wirtschafts- und Wihrungsunion Europas vollenden®, Bericht von Jean-Claude Juncker in enger Zusammenarbeit mit
Donald Tusk, Jeroen Dijsselbloem, Mario Draghi und Martin Schulz vom 22. Juni 2015, abrufbar auf der Website der Kommission
unter www.ec.europa.eu. Siehe auch den Abschnitt ,Allgemeine Anmerkungen“ der Stellungnahme der Europiischen Zentralbank
vom 9. November 2018 zu einem Vorschlag fiir eine Verordnung zur Schaffung einer Europaischen Investitionsstabilisierungsfunktion
(CON/2018/51) (ABL. C 444 vom 10.12.2018, S. 11); sowie Nummer 1.3 der Stellungnahme der Europiischen Zentralbank vom
30. Oktober 2019 zu einem Vorschlag fir eine Verordnung iiber einen Steuerungsrahmen fiir das Haushaltsinstrument fir
Konvergenz und Wettbewerbsfahigkeit fiir das Euro-Wihrungsgebiet (CON/2019/37) (ABL C 408 vom 4.12.2019, S. 3).


www.ecb.europa.eu
www.ec.europa.eu

18.8.2023 Amtsblatt der Europiischen Union € 290/19

Spezifische Anmerkungen
1.  Tragfihigkeit der 6ffentlichen Verschuldung und Haushaltsanpassung
1.1 Rolle der Schuldentragfahigkeitsanalyse

1.1.1 Die EZB geht davon aus, dass die von der Kommission erstellte Analyse zur Schuldentragfihigkeit (Debt
Sustainability Analysis) im Rahmen des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des
SWP eine wichtige Rolle bei der Gestaltung der technischen Zielpfade fiir die Nettoausgaben des Staates spielen
wird, welche die Kommission als Orientierungshilfe fur die Mitgliedstaaten vorgeschlagen hat (1%). Die von der
Kommission erstellte Analyse zur Schuldentragfihigkeit ist ein wertvolles Instrument zur Ermittlung fiskalischer
Risiken, die in den verzeichneten Schuldenstdnden nicht hinreichend erfasst werden. Hierzu zdhlen unter anderem
kiinftige Kosten im Zusammenhang mit der Bevolkerungsalterung, Eventualverbindlichkeiten und die Falligkeits-
struktur der Schulden. Im Hinblick auf die Gewdahrleistung der Reproduzierbarkeit, Berechenbarkeit und
Transparenz der Analyse zur Schuldentragfahigkeit sowie der Sicherstellung einer einheitlichen Umsetzung des
Rahmens in den Mitgliedstaaten im Zeitverlauf betont die EZB die Notwendigkeit, die Methode, die der von der
Kommission erstellten Analyse zur Schuldentragfihigkeit zugrunde liegt, in Absprache mit den Mitgliedstaaten und
mit Unterstiitzung der Mitgliedstaaten festzulegen. Dariiber hinaus hilt es die EZB fiir lohnenswert, den
Europiischen Fiskalausschuss zu dieser Methode zu konsultieren.

1.1.2 Die EZB begriifit, dass sich der technische Zielpfad der Kommission auf einen Nettoausgabenpfad konzentriert, der
sich grundsitzlich nicht auf jéhrliche Echtzeitschitzungen der nicht beobachtbaren Produktionsliicke stiitzt. Dies
hat das Potenzial, die antizyklische Wirkung der Fiskalpolitik zu verbessern, einschlieSlich der Schwankungen der
Einnahmen, die sich aus der Konjunkturlage ergeben. Um fiir noch mehr Klarheit bei den Vorschligen der
Kommission zu sorgen empfiehlt die EZB, die Definition des Begriffs ,Nettoausgaben“ zu prizisieren ('!), um die
folgenden Aspekte klarzustellen: Die Definition sollte a) erldutern, ob der Nettoausgabenpfad nominal oder real
definiert werden soll; b) die Methode zur Berechnung diskretiondrer einnahmenseitiger Maffnahmen, die von den
Bruttoausgaben abzuziehen sind, niher erldutern und beurteilen; und c) klarstellen, inwiefern die Berechnung des
Indikators auf beobachtbaren Posten beruht, insbesondere durch Verdeutlichung der Methode, mit der die
konjunkturellen Komponenten der Ausgaben fiir Leistungen bei Arbeitslosigkeit berechnet werden.

1.1.3 Gemafl dem Vorschlag fiir eine neue Verordnung iiber die priaventive Komponente des SWP soll der technische Pfad
dafiir sorgen, dass die offentliche Schuldenquote auf einen plausibel riickldufigen Pfad gebracht bzw. darauf gehalten
wird oder auf einem dem Vorsichtsgebot entsprechenden Niveau gehalten wird (*?). Die Kommission hat ihre
Plausibilitdtsanalyse zu priifen und diese, sowie die zugrundeliegenden Daten, zu verdffentlichen (**). Die EZB
empfiehlt, die wichtigsten Parameter und Annahmen, die der Methode fur die Plausibilitatspriifung zugrunde liegen,
in den Vorschldgen der Kommission niher auszufithren (*¥). Dartiber hinaus begriifft und unterstiitzt die EZB die
Tatsache, dass der Bericht der Kommission an den Wirtschafts- und Finanzausschuss, der die technischen Zielpfade
enthalt, veroffentlicht werden soll, bevor die Mitgliedstaaten ihre nationalen mittelfristigen strukturellen
finanzpolitischen Pliane (nachfolgend die ,nationalen Pline®) ausarbeiten (”*). Dariiber hinaus empfiehlt die EZB die
Schaffung eines gemeinsamen Rahmens im Hinblick auf die ,stichhaltigen und wberpriifbaren wirtschaftlichen
Argumente®, welche die Mitgliedstaaten in ihren nationalen Plinen anfithren miissen, wenn der von ihnen im
nationalen mittelfristigen strukturellen finanzpolitischen Plan vorgesehene Zielpfad fiir die Nettoausgaben hoher ist
als der von der Kommission vorgegebene technische Zielpfad (*).

1.2 Vorkehrungen

Die EZB erinnert daran, dass sich Artikel 126 Absatz 2 Buchstabe b AEUV auf Situationen bezieht, in denen das
Verhiltnis des offentlichen Schuldenstands zum Bruttoinlandsprodukt ,hinreichend riicklaufig ist und sich rasch
genug dem Referenzwert nihert” (V). Angesichts der Notwendigkeit, eine Stabilisierung des Schuldenstands auf
hohem Niveau zu vermeiden, begriifit es die EZB, dass die Kommissionsvorschlige einige Vorkehrungen enthalten,

(") Siehe Artikel 5 und 6 sowie Anhang I des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP. Siehe auch
die Mitteilung der Kommission an das Europiische Parlament, den Rat, die Europdische Zentralbank und den Europdischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen, ,Mitteilung iiber Leitlinien fiir eine Reform des EU-Rahmens fiir
die wirtschaftspolitische Steuerung” vom 9. November 2022 (COM(2022) 583 final).

(") Beispielsweise in Artikel 2 Nummer 2 und/oder in Anhang II Buchstabe a des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive
Komponente des SWP.

(") Siehe Artikel 6 Buchstabe a des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.

(%) Siehe Artikel 8 und Anhang V des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.

(" Insbesondere konnte dies in Anhang V des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die priventive Komponente des SWP
aufgenommen werden.

() Siehe Artikel 5 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.

(" Siehe Artikel 11 Absatz 2 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die priventive Komponente des SWP.

() Siehe auch Artikel 1 Nummer 1 des Vorschlags fiir Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP, mit dem
Artikel 2 Absatz 1a der Verordnung (EG) Nr. 146797 des Rates vom 7. Juli 1997 tiber die Beschleunigung und Klirung des
Verfahrens bei einem iibermifigen Defizit (ABI. L 209 vom 2.8.1997, S. 6) gedndert wird.
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die den Schulden- und Defizitabbau unterstiitzen. Insbesondere stellen diese sicher, dass der Fiskalkurs am Ende des
Planungszeitraums eine niedrigere offentliche Schuldenquote vorsieht als zu Beginn des technischen Zielpfads. Die
Vorkehrungen verhindern auflerdem eine Verlagerung der Haushaltsanpassung auf die spéteren Jahre im
Anpassungszeitraum und sehen eine Mindestanpassung fiir die Jahre vor, in denen das Defizit den Referenzwert von
3 % voraussichtlich iiberschreiten wird (*¥). Die EZB geht davon aus, dass die Frage der Vorkehrungen Gegenstand
laufender Diskussionen ist, und ist der Auffassung, dass ein ausgewogenes Verhaltnis zwischen Komplexitdt und
Eigenverantwortung einerseits und der Wirksamkeit des Schuldenabbaus andererseits erforderlich ist, um
sicherzustellen, dass die Schulden auf einen hinreichend abnehmenden und angemessen differenzierten Pfad
gebracht werden.

2. Nationale mittelfristige strukturelle finanzpolitische Pline

2.1  Reformen und Investitionen

Produktive Investitionen sind eine Voraussetzung fiir Wirtschaftswachstum, das wiederum die langfristige
Tragfihigkeit der 6ffentlichen Finanzen unterstiitzt. Daher ist es entscheidend, dass die Haushaltsanpassung nicht zu
Lasten von Investitionen geht, insbesondere solcher, welche die gemeinsamen Priorititen der Union unterstiitzen. Zu
diesem Zweck sollten auch Umfang und Qualitit der 6ffentlichen Investitionen wirksam tiberwacht werden. Dariiber
hinaus teilt die EZB die Auffassung, dass wachstumsfreundliche Reformen dringend gefordert werden miissen. Aus
diesem Grund ist eine nationale Eigenverantwortung fiir die nationalen Pline der Mitgliedstaaten entscheidend. Die
EZB betont, dass der technische Dialog zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission im Rahmen des
Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP (%) ein wichtiges Element der
nationalen Eigenverantwortung darstellt und reibungslos, transparent und in berechenbarer Weise gefiihrt werden
sollte. Der technische Dialog sollte angemessen strukturiert und detailliert sein, damit der Inhalt der nationalen
Pline eindeutig festgelegt werden kann. Daher empfichlt die EZB, dass die Anforderungen an die Reformen und
Investitionszusagen, die in alle nationalen Pline aufgenommen werden miissen, im Vorschlag fiir eine neue
Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP ausfiihrlicher dargelegt werden (*°).

2.2 Anpassungszeitraum

Der Vorschlag fiir eine neue Verordnung iiber die priaventive Komponente des SWP sieht vor, dass die nationalen
Pline der Mitgliedstaaten einen Zielpfad fiir die Nettoausgaben iiber einen Zeitraum von mindestens vier Jahren
enthalten missen (%!). Verpflichtet sich ein Mitgliedstaat zu einer Reihe einschldgiger Reformen und Investitionen, so
kann der Anpassungszeitraum um bis zu drei Jahre verldngert werden (*). Dies ist ein langer Zeithorizont, der sich
tiber einen typischen Wahlzyklus hinaus erstreckt und so zu einer Behinderung der Einhaltung dieser Zusagen
fihren konnte. Die EZB unterstiitzt daher eine umsichtige Nutzung von Verlingerungen von nationalen Plinen und
betont, dass Zusagen zusitzlicher Reformen und Investitionen in vollem Umfang umgesetzt werden miissen.
Dariiber hinaus hat die EZB zwei Vorschlige in Bezug auf den Anpassungszeitraum und dessen Verlingerung.
Erstens begrifSt die EZB die Anforderung, dass jede der Reform- und Investitionszusagen, auf deren Grundlage der
Anpassungszeitraum verlingert werden soll, hinreichend detailliert, auf die ersten Programmjahre vorgezogen,
terminiert und diberprifbar sein muss (¥*). Um sicherzustellen, dass die Methode hinreichend klar und transparent
ist, schligt die EZB vor, den Bewertungsrahmen fiir die Bewertung der Zusagen der Mitgliedstaaten (*)
weiterzuentwickeln. Insbesondere sollte sichergestellt werden, dass solche Zusagen einer Steigerung des Potenzial-
wachstums und damit der Schuldentragfihigkeit forderlich sind. Dariiber hinaus empfichlt die EZB, weitere
Vorkehrungen zu treffen, um eine Investitionssteigerung fiir wichtige politische Prioritdten wie den griinen und den
digitalen Wandel sicherzustellen, und Reform- und Investitionszusagen — dhnlich wie die bereits bestehenden
Vorkehrungen fiir die Haushaltsanpassung — ausreichend frithzeitig bereitzustellen (*). Zweitens konnen die in den
genehmigten Aufbau- und Resilienzplinen der Mitgliedstaaten enthaltenen Reform- und Investitionszusagen bis
2026 im Rahmen einer Verlingerung des Anpassungszeitraums beriicksichtigt werden (*%). Die EZB begriifit zwar
die Priifung der Aufbau- und Resilienzpline, empfiehlt jedoch, dass mit dem Bewertungsrahmen sichergestellt wird,
dass ein wesentlicher Teil der von den Mitgliedstaaten vorgeschlagenen Reformen und Investitionen zusitzlich zu
den bereits bestehenden Zusagen erfolgt.

(") Siehe Artikel 6 Buchstaben ¢ und d, Artikel 15 Absatz 2 und Anhang I Buchstabe ¢ des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die
priventive Komponente des SWP. Siehe Artikel 1 Nummer 2 des Vorschlags fiir Anderungen der Verordnung iiber die korrektive
Komponente des SWP, mit der Artikel 3 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1467/97 des Rates gedndert wird, und Artikel 1
Nummer 4 des Vorschlags fiir Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP, mit der Artikel 5 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1467/97 des Rates gedndert wird.

(") Siehe Artikel 10 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.

(*) Siehe Artikel 11, 12 und 14 sowie Anhang II des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.

(*) Siehe Artikel 5 und Artikel 11 Absatz 1 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.

(**) Siehe Artikel 13 Absatz 1 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung tiber die praventive Komponente des SWP.

(¥) Siehe Artikel 13 Absatz 3 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iber die praventive Komponente des SWP.

(* Siehe Artikel 13 Absatz 5 und Anhang VII des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.

(*) Siehe Artikel 6 Buchstaben ¢ und d und Artikel 15 Absatz 2 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive
Komponente des SWP.

(*) Siehe Artikel 13 Absatz 4 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die priventive Komponente des SWP.
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2.3 Uberarbeitete nationale Pléine

Der Vorschlag fiir eine neue Verordnung tiber die praventive Komponente des SWP sieht fiir Mitgliedstaaten die Moglichkeit
der Ubermittlung eines iiberarbeiteten nationalen Plans vor, wenn objektive Umstéinde der Umsetzung des urspriinglichen
Plans entgegenstehen oder wenn eine neue Regierung dies wiinscht (¥'). Die EZB empfiehlt, dass im Vorschlag fiir eine neue
Verordnung {iber die praventive Komponente des SWP die objektiven Umstinde festgelegt werden, die als relevant erachtet
wiirden, und erldutert wird, wie die vom jeweiligen Mitgliedstaat bisher vorgenommene oder nicht vorgenommene
Anpassung von der Kommission bei der Erstellung ihres neuen technischen Zielpfads beriicksichtigt wird. Dariiber hinaus
empfiehlt die EZB, dass mit dem Vorschlag fiir eine neue Verordnung iiber die priventive Komponente des SWP
sichergestellt wird, dass der iiberarbeitete Plan keine Verzgerung von Reformen und Investitionen zulésst.

3. Zusammenwirken mit dem Verfahren bei einem makrokonomischen Ungleichgewicht

3.1 Die EZB begriilt die ganzheitliche Uberwachung der Zusagen zu nationalen Strukturreformen sowie zur
Investitions- und Haushaltspolitik im Rahmen der nationalen Pline im Zusammenhang mit allen nationalen
Strukturmafinahmen, insbesondere solcher, welche die Vermeidung und Korrektur makrookonomischer
Ungleichgewichte erleichtern konnen, wie dies bei der Uberwachung im Rahmen des Verfahrens bei einem
makrookonomischen Ungleichgewicht (Macroeconomic Imbalance Procedure) der Fall ist (*9).

3.2 Die EZB begriifdt, dass die landerspezifischen Empfehlungen der Union und gegebenenfalls die Empfehlungen zu den im
Rahmen des Verfahrens bei einem makrodkonomischen Ungleichgewicht ermittelten makroGkonomischen Ungleichgewichten
in nationalen Pldnen umgesetzt werden miissen (*). Die EZB empfiehlt, in den nationalen Plinen den Schwerpunkt auf die
Bewiltigung der Hauptrisiken makrodkonomischer Ungleichgewichte fir die Tragfihigkeit der offentlichen Finanzen,
anhaltende Einbuflen an Wettbewerbsfahigkeit und grofSe aufenwirtschaftliche Ungleichgewichte zu legen.

3.3 Der Vorschlag fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP sieht vor, dass ein Verfahren bei einem
tibermafiigen Ungleichgewicht nach MafSgabe von Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 1176/2011 des Europaischen
Parlaments und des Rates (*) (*') eingeleitet werden kann, wenn ein Mitgliedstaat den Reform- und Investitionszusagen, die er
in seinem nationalen Plan zur Umsetzung der landerspezifischen Empfehlungen, die fur das Verfahren bei einem tibermafigen
Ungleichgewicht relevant sind, abgegeben hat, nicht nachkommt und wenn in dem betreffenden Mitgliedstaat iibermifige
Ungleichgewichte bestehen. In diesem Fall muss der Mitgliedstaat einen tiberarbeiteten nationalen Plan vorlegen, der auch als
KorrekturmafSnahmenplan im Sinne von Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 1176/2011 dient. Die EZB hat
diesbeziiglich zwei Anmerkungen. Erstens ist die EZB angesichts der sich wandelnden makrodkonomischen Herausfor-
derungen der Auffassung, dass es zweckdienlich wire, wenn mit dem Rahmen auch Anpassungen der nationalen Pline
erleichtert wiirden, unabhingig davon, ob ein Verfahren bei einem tibermifigen Ungleichgewicht eingeleitet wird oder nicht.
Dadurch wird sichergestellt, dass die einschligigen Reformen und Investitionen so angepasst werden konnen, dass alle neu
auftretenden makrookonomischen Ungleichgewichte und makroGkonomischen Herausforderungen in stirkerem Mafe
zeitnah und wirksam bewiltigt werden. Zweitens stellt die EZB fest, dass die mit makrodkonomischen Ungleichgewichten im
Zusammenhang stehende Durchsetzung im Kontext des bestehenden Rahmens fiir die wirtschaftspolitische Steuerung ein
zentrales Anliegen ist. Die EZB betont, dass die Verfahren zur Vermeidung und Korrektur makrodkonomischer
Ungleichgewichte von transparenten und wirksamen Auslésemechanismen, einschlielich einer detaillierten Mitteilung der
Verfahrensbeschliisse, bestimmt sein sollte (). Um sicherzustellen, dass die Mitgliedstaaten makrodkonomische
Ungleichgewichte zeitnah und wirksam in Angriff nehmen, betont die EZB — im Sinne der Feststellungen des Rates (*) —, dass
das Potenzial des Verfahrens bei einem makrodkonomischen Ungleichgewicht voll ausgeschopft und transparent und
kohdrent genutzt werden sollte, wobei die Eigenverantwortung der Mitgliedstaaten fur das Verfahren, gegebenenfalls
einschlieflich der Einleitung des Verfahrens bei einem iiberméfigen Ungleichgewicht, zu gewéhrleisten ist.

4. FEinhaltung und Durchsetzung von Zusagen

4.1  Zufriedenstellende Einhaltung der einer Verlingerung des Anpassungszeitraums zugrundeliegenden Zusagen durch die
Mitgliedstaaten

Der Vorschlag fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP sieht vor, dass der Rat auf Empfehlung
der Kommission einen iiberarbeiteten Nettoausgabenpfad mit einem kiirzeren Anpassungszeitraum empfehlen kann,
wenn ein Mitgliedstaat, dem eine Verlingerung des anwendbaren Anpassungszeitraums gewahrt wurde, seinen der
Verlingerung zugrundeliegenden Reform- und Investitionszusagen nicht in zufriedenstellender Weise nachkommt (*). In

(*) Siehe Artikel 14 Absatz 1 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung tiber die praventive Komponente des SWP.

(**) Siehe Artikel 11 Absatz 1, Artikel 12 Buchstabe b, Artikel 13 Absatz 2 sowie die Artikel 16 und 30 des Vorschlags fiir eine neue
Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.

(*) Siehe Artikel 11 Absatz 1 und Artikel 12 Buchstabe b des Vorschlags fiir eine neue Verordnung tiber die priventive Komponente des
SWP.

(**) Verordnung (EU) Nr. 1176/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. November 2011 iiber die Vermeidung und
Korrektur makrookonomischer Ungleichgewichte (ABL. L 306 vom 23.11.2011, S. 25).

(") Siehe Artikel 30 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.

(*) Siche Nummer 18 der Stellungnahme CON/2011/13 der Europdischen Zentralbank vom 16. Februar 2011 zur Reform der
wirtschaftspolitischen Steuerung in der Européischen Union (ABL. C 150 vom 20.5.2011, S. 1).

() Siehe die Pressemitteilung des Rates vom 12. Juli 2022 mit dem Titel ,Verfahren bei einem makro6konomischen Ungleichgewicht: Rat
nimmt Schlussfolgerungen an®, abrufbar auf der Website des Rates unter www.consilium.europa.eu

(* Siehe Artikel 19 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.


www.consilium.europa.eu
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diesem Zusammenhang betont die EZB, dass eine zeitnahe, angemessene und transparente Uberwachung und
Durchsetzung der Einhaltung der Reform- und Investitionszusagen durch die Mitgliedstaaten sichergestellt werden muss,
um die haushaltspolitische und makrookonomische Stabilitit zu gewéhrleisten. Daher konnte es vorzuziehen sein, dass
in diesem Fall der Rat im Vorschlag fiir eine neue Verordnung iiber die priventive Komponente des SWP verpflichtet
wird, auf Empfehlung der Kommission gemif dem ,Comply or explain“Prinzip (**) einen {iberarbeiteten
Nettoausgabenpfad mit einem kiirzeren Anpassungszeitraum (*%) zu empfehlen. Die EZB nimmt in dieser Hinsicht zur
Kenntnis, dass die Kommission auf die anstehenden Arbeiten zur Entwicklung eines neuen Durchsetzungsinstruments
verweist (7). Die EZB wiirde weitere Einzelheiten zum neuen Durchsetzungsinstrument begriifSen, die bislang noch nicht
in die Kommissionsvorschldge eingeflossen sind.

4.2 Bewertung der erheblichen Herausforderungen mit Blick auf die Tragfahigkeit der ffentlichen Verschuldung und anderer
relevanter Faktoren im Zusammenhang mit dem Bericht der Kommission nach Artikel 126 Absatz 3 AEUV

Die EZB begriifit, dass das Ausmafl der Herausforderungen mit Blick auf die Tragfdhigkeit der offentlichen
Verschuldung des betreffenden Mitgliedstaats als wichtiger Faktor fur die Einleitung eines Verfahrens bei einem
tibermifigen Defizit beriicksichtigt wird (**). Angesichts der Bedeutung, die der Bewertung der relevanten Faktoren
fur die Umsetzung des Verfahrens bei einem iibermafigen Defizit zukommt, fordert die EZB, dass ein klar
definierter und transparenter methodischer Ansatz fiir die Bewertung dieser Faktoren in den Vorschlag fiir
Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP aufgenommen wird.

4.3 Konzeption des Nettoausgaben-Korrekturpfads

Die EZB betont die Notwendigkeit, iiberméfige Schulden und Defizite schrittweise, aber rasch zu korrigieren. In
diesem Zusammenhang erkennt sie an, dass in Bezug auf die Art und Weise, wie die Schuldenquote durch den
Nettoausgaben-Korrekturpfad zuriickgefithrt werden muss, Vorkehrungen vorgesehen wurden, um das Risiko einer
Verzdgerung der Haushaltsanpassung zu begrenzen (*). Die EZB begriifit die numerische Anforderung im
Zusammenhang mit Defiziten und bestitigt, dass in den Jahren, in denen das gesamtstaatliche Defizit den
Referenzwert voraussichtlich tiberschreiten wird, der Nettoausgaben-Korrekturpfad mit einer Mindestanpassung
vereinbar sein muss. Es sollte jedoch klargestellt werden, wie diese Anpassung gemessen wird. Die EZB stellt jedoch
fest, dass mit dem Vorschlag fiir Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP (*) die
derzeitige Anforderung entfallen wiirde, dass in der Empfehlung des Rates nach Artikel 126 Absatz 7 AEUV eine
konkrete Frist fir die Korrektur des iibermdfiigen Defizits gesetzt werden muss, die, ,sofern keine besonderen
Umstinde vorliegen, in dem Jahr erreicht werden [muss], das auf die Feststellung eines tibermédfligen Defizits

folgt.” (1)

4.4 Das Kontrollkonto

Die EZB begriifit, dass die Kommission zur Einrichtung eines Kontrollkontos verpflichtet wird, um kumulative
Abweichungen der tatsichlichen Nettoausgaben vom Nettoausgabenpfad sowohl nach oben als auch nach unten zu
verfolgen (*). Dies ist ein entscheidendes Element, um die Einhaltung zu gewihrleisten und die antizyklische
Wirkung der Anforderung dadurch zu unterstiitzen, dass in Zeiten giinstiger Konjunktur Haushaltspuffer aufgebaut
werden konnen, auf die in wirtschaftlich schlechten Zeiten zuriickgegriffen werden kann. Die im Kontrollkonto
enthaltenen Informationen werden im Rahmen des Berichts der Kommission nach Artikel 126 Absatz 3 AEUV
beriicksichtigt () und stellen somit einen wichtiger Faktor dar, der fir die Einleitung eines Verfahrens bei einem
tibermifigen Defizit relevant ist. Aus diesem Grund empfichlt die EZB, die Funktionsweise und die Schliissel-
parameter des Kontrollkontos naher zu spezifizieren. Dariiber hinaus empfiehlt die EZB, die linderspezifischen

(**) Siehe Artikel 27 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.

(*%) Siehe Artikel 19 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP. Der Wortlaut konnte wie folgt
gedndert werden: ,[...] empfiehlt der Rat auf Empfehlung der Kommission einen iiberarbeiteten Nettoausgabenpfad mit einem kiirzeren
Anpassungszeitraum.”

(*’) Siehe die Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Rat, die Europiische Zentralbank und den Europiischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen, ,Mitteilung iiber Leitlinien fiir eine Reform des EU-Rahmens fiir
die wirtschaftspolitische Steuerung” vom 9. November 2022 (COM(2022) 583 final).

(%) Artikel 1 Nummer 1 des Vorschlags fiir Anderungen der Verordnung {iber die korrektive Komponente des SWP, mit dem Artikel 2
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1467/97 des Rates geandert wird.

(*) Siehe Artikel 1 Nummer 2 des Vorschlags fiir Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP, mit dem
Artikel 3 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1467/97 des Rates geindert wird, und Artikel 1 Nummer 4 des Vorschlags fiir
Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP, mit dem Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1467/97 des Rates gedndert wird.

(*) Siehe Artikel 1 Nummer 2 des Vorschlags fiir Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP, mit dem
Artikel 3 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1467/97 des Rates gedndert wird.

(") Siehe Artikel 3 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1467/97 des Rates.

(*) Siehe Artikel 21 Absatz 2 sowie Anhang IV des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die priventive Komponente des SWP.

() Siehe Artikel 1 Nummer 1 des Vorschlags fiir Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP, mit dem
Artikel 2 Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1467/97 des Rates gedndert wird.
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Berechnungen und den Status jedes Mitgliedstaats, der mit Hilfe des Kontrollkontos tiberwacht wird, auf der Website
der Kommission zu veréffentlichen, vorzugsweise zusammen mit den Frithjahrs- und Herbstprognosen der
Kommission. SchlieBlich empfiehlt die EZB die Einfithrung eines Schwellenwerts fir Abweichungen der
tatsdchlichen Nettoausgaben vom Nettoausgabenpfad, was eine Verpflichtung der Kommission zur Erstellung eines
Berichts nach Artikel 126 Absatz 3 AEUV begriinden wiirde (*4).

5.  Die Rolle unabhingiger finanzpolitischer Institutionen und des Europiischen Fiskalausschusses

5.1 Die Stirkung der Rolle der unabhingigen Einrichtungen im Prozess der haushaltspolitischen Uberwachung kann
dazu beitragen, mit der Gestaltung der Fiskalpolitik einhergehende prozyklische Tendenzen zu verringern und
zugleich die nationale Eigenverantwortung zu stirken, was fur die dauerhafte Umsetzung des Rahmens von
wesentlicher Bedeutung ist (*). Die EZB unterstiitzt daher die Bestimmungen der Vorschlige, die darauf abzielen, die
Rolle unabhingiger finanzpolitischer Institutionen (*) zu stirken, indem Anforderungen in Bezug auf ihre
Leitungsstrukturen und Unabhingigkeit aufgenommen und ihnen Aufgaben (¥) tibertragen werden, die iiber ihre
bestehenden Aufgaben nach der Verordnung (EU) Nr. 473/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates
hinausgehen (*). Insbesondere begriifit die EZB die Verankerung des ,Comply or explain“-Prinzips in den Rechtsvor-
schriften der Union. Die EZB unterstiitzt die Stirkung der Rolle der unabhingigen finanzpolitischen Institutionen
unter der Voraussetzung, dass auch ihre Gesamtkapazitit entsprechend ihren zusitzlichen Aufgaben verbessert wird
und ihre eigenen angemessenen und stabilen Ressourcen zur wirksamen Wahrnehmung ihres Mandats sichergestellt
sind (¥).

5.2 Die EZB empfiehlt, — vorbehaltlich des oben genannten Kapazititenausbaus und unbeschadet der Rolle der
Kommission gemdfl den Vertrdgen — die Rolle unabhingiger finanzpolitischer Institutionen im Rahmen des
Vorschlags fiir eine neue Verordnung tiber die praventive Komponente des SWP weiter zu stirken, indem ihnen bei
der Erstellung der nationalen Pline der Mitgliedstaaten und der Bewertung nicht quantifizierbarer Ziele (z. B.
hinsichtlich der Auswirkungen von Reformen) eine Aufgabe iibertragen wird. Die unabhingigen finanzpolitischen
Institutionen konnten eine Bewertung der zugrundeliegenden Annahmen, der Kohdrenz des nationalen Plans mit
dem technischen Zielpfad der Kommission und gegebenenfalls der Plausibilitit der Reform- und Investitionszusagen
vornehmen. Ebenso empfiehlt die EZB, die Beteiligung der unabhingigen finanzpolitischen Institutionen im Rahmen
des Vorschlags fiir Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP weiter zu stirken, indem
die unabhingigen finanzpolitischen Institutionen verpflichtet werden, auch eine Stellungnahme zur Analyse der
einschldgigen Faktoren durch die Kommission fir die Zwecke des Berichts nach Artikel 126 Absatz 3 AEUV
auszuarbeiten.

5.3  Schlieflich wiirdigt die EZB die Arbeit des Europiischen Fiskalausschusses (*°) und unterstiitzt uneingeschrinkt die
Absicht der Kommission, Maffnahmen zu seiner Stirkung zu priffen. Zu diesem Zweck unterstiitzt die EZB -
unbeschadet der Zustindigkeit der Kommission — eine wichtige Rolle des Europdischen Fiskalausschusses im
Rahmen fiir die wirtschaftspolitische Steuerung in der Union (*!). Insbesondere begriift die EZB die Moglichkeit des
Europdischen Fiskalausschusses, eine Stellungnahme abzugeben, die gemdf dem Vorschlag fiir eine neue
Verordnung iiber die priaventive Komponente des SWP in die Empfehlung des Rates zur Aktivierung oder
Verlangerung der allgemeinen Ausweichklausel einfliefSt (*2). Wie in Nummer 1.1.1 dargelegt, hilt es die EZB ferner
fur lohnenswert, den Europdischen Fiskalausschuss zur Methode zu konsultieren, die der Analyse zur Schuldentrag-
fihigkeit zugrunde liegt. Dariiber hinaus sollte auch die Rolle des Europdischen Fiskalausschusses bei der Bewertung
des angemessenen haushaltspolitischen Kurses fiir das Euro-Wahrungsgebiet gestirkt werden.

(*) Beispielsweise in Artikel 1 Nummer 1 des Vorschlags fiir Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP, mit
dem Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 1467/97 des Rates gedndert wird.

() Siehe die Antwort des Eurosystems vom 1. Dezember 2021 auf die Mitteilung der Europdischen Kommission ,The EU economy after
COVID-19: implications for economic governance” vom 19. Oktober 2021.

(*9) Sieche Nummer 2.4.1 der Stellungnahme CON/2018/25.

(*) Siehe Artikel 1 Nummer 8 des Vorschlags fiir Anderungen der Richtlinie iiber die haushaltspolitischen Rahmen, mit dem Artikel 8 der
Richtlinie 2011/85/EU des Rates vom 8. November 2011 iiber die Anforderungen an die haushaltspolitischen Rahmen der
Mitgliedstaaten (ABL L 306 vom 23.11.2011, S. 41) gedndert wird. Sieche Artikel 22 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber
die priventive Komponente des SWP. Siche Artikel 1 Nummer 1 des Vorschlags fiir Anderungen der Verordnung iiber die korrektive
Komponente des SWP, mit dem Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1467/97 des Rates gedndert wird, und Artikel 1
Nummer 3 des Vorschlags fiir Anderungen der Verordnung iiber die korrektive Komponente des SWP, mit dem Artikel 3 Absatz 5
der Verordnung (EG) Nr. 1467/97 des Rates gedndert wird.

(*) Verordnung (EU) Nr. 473/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Mai 2013 iiber gemeinsame Bestimmungen fiir
die Uberwachung und Bewertung der Ubersichten iiber die Haushaltsplanung und fiir die Gewihrleistung der Korrektur iiberméRiger
Defizite der Mitgliedstaaten im Euro-Wahrungsgebiet (ABL. L 140 vom 27.5.2013, S. 11).

(*) Siehe Artikel 1 Nummer 8 des Vorschlags fiir Anderungen der Richtlinie iber die haushaltspolitischen Rahmen, mit dem Artikel 8
Absatz 3 Buchstabe c der Richtlinie 2011/85/EU des Rates gedndert wird.

(*°) Beschluss (EU) 2015/1937 der Kommission vom 21. Oktober 2015 zur Einrichtung eines unabhingigen beratenden Europdischen
Fiskalausschusses (ABI. L 282 vom 28.10.2015, S. 37).

(") Siehe Nummer 22 der Stellungnahme CON/2011/13.

(") Siehe Artikel 24 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.
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6.  Befugnisiibertragung an die Kommission zur Anderung der Anhiinge

6.1  Mit dem Vorschlag fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP wird der Kommission die
Befugnis iibertragen, delegierte Rechtsakte zur Anderung der Anhidnge II bis VII zu erlassen, um weiteren
Entwicklungen oder Erfordernissen gebithrend Rechnung zu tragen (*3).

6.2  Da die Anhidnge integraler Bestandteil des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die priventive Komponente des
SWP sind, empfiehlt die EZB, dass die Anhdnge bereits ex-ante weitere Einzelheiten und Spezifikationen enthalten.
Wie bereits erwahnt, konnten insbesondere nihere Einzelheiten zu den Angaben im nationalen mittelfristigen
strukturellen finanzpolitischen Plan (Anhang II), zum Kontrollkonto (Anhang IV), zur Methode fiir die Plausibili-
titspriifung (Anhang V) und zum Rahmen fur die Bewertung der Reform- und Investitionszusagen, auf deren
Grundlage der Anpassungszeitraum verlingert werden soll (Anhang VII), aufgenommen werden.

6.3  Dariiber hinaus mochte die EZB betonen, wie wichtig es ist, sie gemaf$ Artikel 127 Absatz 4 erster Gedankenstrich
und Artikel 282 Absatz 5 AEUV zu allen delegierten Rechtsakten und Durchfithrungsrechtsakten, die in ihren
Zustandigkeitsbereich fallen, rechtzeitig zu konsultieren (*%).

7. Verhiltnis zum Vertrag iiber Stabilitit, Koordinierung und Steuerung

Die EZB begriifit das Ziel der Kommissionsvorschlige, den Inhalt des Vertrags iiber Stabilitit, Koordinierung und
Steuerung in der Wirtschafts- und Wihrungsunion (SKS-Vertrag) im Einklang mit Artikel 16 des Vertrags in den
Rechtsrahmen der Union zu tiberfithren (**). Gemif der Auslegung der Kommission entspricht der Inhalt des SKS-
Vertrags dem fiskalpolitischen Pakt (Titel III des SKS-Vertrags). Dariiber hinaus stellt die EZB fest, dass Artikel 2 des
SKS-Vertrags sicherstellt, dass die Annahme der Kommissionsvorschlige keine Anderung oder Authebung des SKS-
Vertrags erforderlich macht. Nach Artikel 2 Absatz 1 des SKS-Vertrags muss der SKS-Vertrag von den
Vertragsparteien in Ubereinstimmung mit den Vertrigen, auf denen die Europiische Union beruht, insbesondere
mit Artikel 4 Absatz 3 des Vertrags iiber die Europiische Union, und mit dem Recht der Europiischen Union,
einschlieflich dem Verfahrensrecht, wann immer der Erlass von Sekundirgesetzgebung erforderlich ist, angewandt
und ausgelegt werden. Dariiber hinaus sieht Artikel 2 Absatz 2 des SKS-Vertrags vor, dass der SKS-Vertrag insoweit
gilt, wie er mit den Vertrdgen, auf denen die Européische Union beruht, und mit dem Recht der Europaischen Union
vereinbar ist, und dass er die Handlungsbefugnisse der Union auf dem Gebiet der Wirtschaftsunion unberiihrt ldsst.
Daher geht die EZB davon aus, dass der SKS-Vertrag nach Annahme und Inkrafttreten der Kommissionsvorschlige
im Einklang mit dem neuen Rahmen fiir die wirtschaftspolitische Steuerung angewandt und ausgelegt wird.

8. Vollendung der Wirtschafts- und Wihrungsunion Europas

Angesichts der Bedeutung eines soliden Unionsrahmens fiir die wirtschafts- und haushaltspolitische Koordinierung
im Kontext der Wihrungsunion betont die EZB, dass weitere Fortschritte bei spezifischen Aspekten des Euro-
Wihrungsgebiets erforderlich sind. Die Entwicklung eines Rahmens zur Uberwachung und Steuerung des
haushaltspolitischen Gesamtkurses im Euro-Wahrungsgebiet ist als Gegenstiick zur Geldpolitik wichtig, da dies
dazu beitragen kann, dass Geld- und Fiskalpolitik einander besser ergdnzen. Dariiber hinaus ist nach wie vor eine
dauerhafte zentrale Fiskalkapazitit erforderlich. Ein solches Instrument konnte, sofern es angemessen konzipiert ist,
dazu beitragen, die makrookonomische Stabilisierung und Konvergenz im Euro-Wahrungsgebiet auf lingere Sicht,
auch durch Investitionen, zu stirken und damit auch die einheitliche Geldpolitik zu unterstiitzen. Zu diesem Zweck
miisste eine dauerhafte zentrale Fiskalkapazitit {iber ausreichende Ressourcen und eine dauerhafte Finanzierung
verfiigen (*°).

(*’) Siehe Artikel 32 des Vorschlags fiir eine neue Verordnung iiber die praventive Komponente des SWP.

() Siehe die Stellungnahme CON/2011/42 vom 4. Mai 2011 zu einem Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des
Rates zur Anderung der Richtlinien 2003/71/EG und 2009/138/EG im Hinblick auf die Befugnisse der Europdischen
Aufsichtsbehorde firr das Versicherungswesen und die betriebliche Altersversorgung und der Europdischen Wertpapierauf-
sichtsbehorde; siehe Nummer 8 der Stellungnahme CON/2011/44 der Europdischen Zentralbank vom 19. Mai 2011 zu einem
Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zum Europiischen System Volkswirtschaftlicher
Gesamtrechnungen auf nationaler und regionaler Ebene in der Europiischen Union; siehe Nummer 4 der Stellungnahme CON/2012/5
der Europdischen Zentralbank vom 25. Januar 2012 zu einem Vorschlag fiir eine Richtlinie iiber den Zugang zur Titigkeit von
Kreditinstituten und die Beaufsichtigung von Kreditinstituten und Wertpapierfirmen sowie zu einem Vorschlag fiir eine Verordnung
iiber Aufsichtsanforderungen an Kreditinstitute und Wertpapierfirmen; siche Nummer 1.9 der Stellungnahme CON/2018/1 der
Europdischen Zentralbank vom 2. Januar 2018 zu einem Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates
iiber europdische Unternehmensstatistiken, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 184/2005 und zur Authebung von zehn
Rechtsakten im Bereich Unternehmensstatistiken.

(**) Siehe Nummer 1.2 der Stellungnahme CON/2018/25. Artikel 16 des SKS-Vertrags sieht vor, dass binnen hochstens finf Jahren ab
dem Inkrafttreten des SKS-Vertrags, d. h. bis zum 1. Januar 2018, die notwendigen Schritte mit dem Ziel unternommen werden, den
Inhalt des SKS-Vertrags in den Rechtsrahmen der Union zu iiberfiihren.

(%) Siehe die Antwort des Eurosystems vom 1. Dezember 2021 auf die Mitteilung der Europdischen Kommission ,The EU economy after
COVID-19: implications for economic governance” vom 19. Oktober 2021. Siche den Abschnitt ,Allgemeine Bemerkungen der
Stellungnahme CON/2018/51 und Nummer 1.3 der Stellungnahme CON/2019/37.
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Geschehen zu Frankfurt am Main am 5. Juli 2023.

Die Présidentin der EZB
Christine LAGARDE
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(Informationen)
INFORMATIONEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN
STELLEN DER EUROPAISCHEN UNION
Euro-Wechselkurs (')
17. August 2023
(2023/C 290/04)
1 Euro =
Wihrung Kurs Wihrung Kurs
USD US-Dollar 1,0900 CAD  Kanadischer Dollar 1,4718
JPY Japanischer Yen 158,88 HKD  Hongkong-Dollar 8,5318
DKK Dinische Krone 7,4518 NZD  Neuseelandischer Dollar 1,8298
GBP Pfund Sterling 0,85395 | SGD  Singapur-Dollar 1,4793
SEK Schwedische Krone 11,8666 KRW  Siidkoreanischer Won 1458,28
CHF Schweizer Franken 0,9555 ZAR  Sidafrikanischer Rand 20,7417
ISK Islindische Krone 144,10 CNY Chinesischer Renminbi Yuan 7,9387
NOK Norwegische Krone 11,4985 IDR Indonesische Rupiah 16 726,82
BGN Bulgarischer Lew 1,9558 MYR  Malaysischer Ringgit 50712
CZK Tschechische Krone 24,078 PHP Philippinischer Peso 61,738
HUF Ungarischer Forint 384,73 RUB  Russischer Rubel
PLN Polnischer Zloty 4,4718 THB Thailidndischer Baht 38,542
RON Rumdnischer Leu 4,9385 BRL Brasilianischer Real 54127
TRY Tiirkische Lira 29,5376 MXN  Mexikanischer Peso 18,6156
AUD Australischer Dollar 1,6931 INR Indische Rupie 90,4995

(") Quelle: Von der Europiischen Zentralbank verdffentlichter Referenz-Wechselkurs.
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INFORMATIONEN DER MITGLIEDSTAATEN

Aktualisierung der Liste der Grenziibergangsstellen gemifd Artikel 2 Absatz 8 der Verordnung
(EU) 2016/399 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber einen Gemeinschaftskodex fiir das
Uberschreiten der Grenzen durch Personen (Schengener Grenzkodex) (')

(2023/C 290/05)

Die Veroftentlichung der Liste der Grenziibergangsstellen gemifS Artikel 2 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2016/399 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Mirz 2016 iiber einen Gemeinschaftskodex fiir das Uberschreiten der
Grenzen durch Personen (Schengener Grenzkodex) (?) erfolgt auf der Grundlage der von den Mitgliedstaaten gemaf
Artikel 39 des Schengener Grenzkodexes an die Kommission iibermittelten Angaben.

Neben der Veroffentlichung im Amtsblatt wird eine aktualisierte Fassung auf die Webseite der Generaldirektion ,Migration
und Inneres” gestellt.

DEUTSCHLAND

LISTE DER GRENZUBERGANGSSTELLEN

Ersetzung der in ABI. C 202 vom 9.6.2023, S. 33, verdffentlichten Angaben

Nordseehifen

(16)
(17)
(18)
(19)
(20)

Borkum

Brake
Brunsbiittel
Biisum
Biitzflether Sand
Bremen
Bremerhaven
Cuxhaven
Eckwarderhorne
Elsfleth

Emden
Fedderwardersiel
Gliickstadt

Hamburg

Hamburg-Neuenfelde

Helgoland
Husum
Leer
Lemwerder

List/Sylt

() Siehe die Liste fritherer Veroffentlichungen am Ende dieser Aktualisierung.
() ABLL 77 vom 23.3.2016, S. 1.
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N
>

(

(27)
(28)
(29)

Norddeich
Nordenham
Norderney
Papenburg
Stadersand
Wangerooge
Wedel
Wewelsfleth
Wilhelmshaven

Ostseehiifen

—

(1)
(2)
3)

)

=)
~

Eckernforde (Hafenanlagen der Bundesmarine)
Flensburg-Hafen

Greifswald-Ladebow Hafen

Jagersberg (Hafenanlagen der Bundesmarine)
Kiel

Kiel (Hafenanlagen der Bundesmarine)
Kiel-Holtenau

Lubmin

Litbeck

Liibeck-Travemiinde

Mukran

Neustadt

Puttgarden

Rendsburg

Rostock-Hafen (Zusammenlegung Hifen Warnemiinde und Rostock-Uberseehafen)

Sassnitz

Stralsund

Surendorf (Hafenanlagen der Bundesmarine)
Vierow

Wismar

Wolgast

ODERHAFF

(1) Ueckermiinde

Verkehrsflughifen, Flug- und Landepliitze

IM BUNDESLAND BADEN-WURTTEMBERG

(1)
(2)
3)

Aalen-Heidenheim-Elchingen
Baden Airport Karlsruhe Baden-Baden

Donaueschingen-Villingen
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4)  Freiburg/Brg.

5)  Friedrichshafen-Lowental

6) Heubach (Krs. Schwib. Gmiind)
7) Lahr

8) Laupheim

9) Leutkirch-Unterzeil

10) Mannheim-City

11) Mengen

Schwibisch Hall

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(13
(

)
)
12) Niederstetten
)
)

14) Stuttgart

IM BUNDESLAND BAYERN
1)  Aschaffenburg
2)  Augsburg-Miihlhausen
3)  Bayreuth — Bindlacher Berg
4)  Coburg-Brandebsteinsebene
5)  Giebelstadt
6) Hof-Plauen
7)  Ingolstadt
) Lechfeld
9) Memmingerberg

10) Miinchen ,Franz Joseph Strauf8”
11) Neuburg

12) Nirnberg

13) Oberpfaffenhofen
14) Roth

(
(
(
(
(
(
(
(8
(
(
(
(
(
(
(15) Straubing-Wallmiihle

)
)
)
)
)
)

IM BUNDESLAND BERLIN
(1) Berlin-Tegel

IM BUNDESLAND BRANDENBURG
(1) Berlin Brandenburg ,Willy Brandt*
(2) Schonhagen

IM BUNDESLAND BREMEN

(1) Bremen

IM BUNDESLAND HAMBURG
(1) Hamburg

IM BUNDESLAND HESSEN
(1) Allendorf/Eder
(2) Egelsbach
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(3) Frankfurt/Main
(4) Fritzlar
(5) Kassel-Calden

(6) Reichelsheim

IM BUNDESLAND MECKLENBURG-VORPOMMERN

(1) Neubrandenburg-Trollenhagen

(2) Rostock-Laage

IM BUNDESLAND NIEDERSACHSEN

(1) Braunschweig-Waggum
(2) Biickeburg-Achum

(3) Celle

(4) Damme/Diimmer-See
(5) Diepholz

(6) Emden

(7) Fassberg

(8) Hannover

(9) Leer-Niittermoor

(10) Nordholz

(11) Osnabriick-Atterheide

(12) Wilhelmshaven-Mariensiel

(13) Wittmundhafen

(14) Wunstorf

IM BUNDESLAND NORDRHEIN-WESTFALEN

(1)  Aachen-Merzbriick
(2) Arnsberg

(3) Bielefeld-Windelsbleiche
(4) Bonn-Hardthohe
(5) Dortmund-Wickede
(6) Diisseldorf

(7) Essen-Miilheim

(8) Bonn Hangelar

(9) Koln/Bonn

(10) Marl/Loemiihle
(11) Monchengladbach
(12) Miinster-Osnabriick

(13) Norvenich
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(14) Paderborn-Lippstadt
(15) Porta Westfalica

(16) Rheine-Bentlage

(17) Siegerland

(18) Stadtlohn-Wenningfeld

(19) Weeze-Lahrbruch

IM BUNDESLAND RHEINLAND-PFALZ
(1) Biichel

(2) Fohren

(3) Hahn

(4) Koblenz-Winningen
(5) Mainz-Finthen

(6) Pirmasens-Pottschiitthohe
(7) Ramstein (US-Air Base)

(8) Speyer

(9) Spangdahlem (US-Air Base)

(10) Zweibriicken

IM BUNDESLAND SAARLAND
(1) Saarbriicken-Ensheim

(2) Saarlouis/Diiren

IM BUNDESLAND SACHSEN
(1) Dresden

(2) Leipzig-Halle

(3) Rothenburg/Oberlausitz

IM BUNDESLAND SACHSEN-ANHALT
(1) Cochstedt
(2) Magdeburg

IM BUNDESLAND SCHLESWIG-HOLSTEIN
(1) Helgoland-Diine

(2) Hohn

(3) Kiel-Holtenau

(4) Liibeck-Blankensee

(5) Schleswig/Jagel

(6) Westerland/Sylt

IM BUNDESLAND THURINGEN
(1) Altenburg-Nobitz

(2) Erfurt-Weimar
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GRIECHENLAND

Ersetzung der in ABI. C 261 vom 25.7.2018, S. 6, verdffentlichten Angaben

Evaépia obvopa (¥)

1.

2
3
4
5.
6
7
8
9

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.

() Anm.: Sie sind ausschlieflich im Sommer geoffnet.

Adnva
HpaxAeio
©Oeocalovikn
P6d0g
Képkupa
Avupayeia Ko
Xavid
T[udayopeto Zapou
MutiAvn
Iodvwva
Apakog

Shteia

Xiog
Apyootoh
Kahapdta
Kapaha

Axtio Bovitoag
Zaxkuvdog
Onpa

TKioog
Kapnadog
Mukovog
AleEavdpolmoln
Ehevoiva
Avdpafida
Atoiki} Afjpvou
Néa Ayyialog

Apyog Opeotikov (Kaotopra)

Oalaocoia olvvopa

1.

SN

TUdet0

Supog
Hyoupevitoa
Ttlida

Aytog Nikohaog
P¢dupvo

Flughiifen (Luftgrenzen)

Athen
Heraklion
Thessaloniki
Rodos (Rhodos)
Kerkira (Korfu)
Antimachia (kos)
Chania
Pithagorio, Samos
Mitilini
loannina
Araxos

Sitia

Chios (¥)
Argostoli
Kalamata
Kavala

Aktio Vonitsas
Zakinthos
Thira

Skiathos
Karpathos (*)
Mykonos
Alexandroupoli
Elefsina
Andravida
Atsiki — Limnos
Vea Aghialos
Argos

Hiifen (Seegrenzen)
Githio

Siros

Igoymenitsa
Stilida

Agios Nikolaos

Rethimno
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7. Agukada Lefkada
8. Sapog Samos
9. BdAog Volos
10. Kwg Kos
11. Adgvn Ayiou ‘Opoug Dafni, Agiou Oros
12. Bnpa Ayiou ‘Opoug Ivira, Agiou Oros
13. TMweada Glifada
14. Tpefeta Preveza
15. Matpa Patra
16. Képkupa Kerkira
17. Shreia Sitia
18. Xiog Chios
19. Apyootoh Argostoli
20. ©Oeooalovikn Thessaloniki
21. Kopvdog Korinthos
22. Kahapara Kalamata
23. Ké\upvog Kalymnos (¥)
24. Kafaha Kavala
25. Ddxn Ithaki
26. [TUAog Pilos
27. Tudayopeto Tapiou Pithagorio — Samos
28. Aavpio Lavrio
29. HpaxAeio Heraklio
30. Tapn Kepal\nviag Sami, Kefalonia
31. TMeparag Pireas
32. Mnhog Milos
33. Katakoho Katakolo
34. Zouda Xaviev Souda — Chania
35. Itéa Itea
36. Ehevoiva Elefsina
37. Mukovog Mikonos
38. Navmhio Nafplio
39. Xakida Chalkida
40. Podog Rodos
41. Zaxuvdog Zakinthos
42. Onpa Thira
43, Kahoi Aipéveg Hpaxheiou Kali — Limenes — Herakliou
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44, Mupwa Afuvou

45. TaZot

46. TKiwog

47. AleEavbpoumoln
48. Aiyo

49, Tatpog

50. Sopn

51. Mutihvn

52. Xavia

53, Aotakog

54. Kaphofaot Zapou
55. [Tétpa AéoPou

56. Ayia Mapiva A¢pou
57. Néa Moudavid Xakkidikr|g
58. Aytot Oeddwpot

59. Kaotehopilo

60. Mopapt AéoPou

(*) Anm.: Sie sind ausschlieflich im Sommer geoffnet.

Xepoaia odvopa

Me v AAfavia

1. Kakafia

2. Kpuotahomnyn
3 Sayiada

4 Meptlavn

Me v mpany Novykoohafikr Anpokpatia ¢ Makedoviag

1. Nikn

2. Eidopévn (01dnpodpopuiko)

3. EvCwvot

4, Aoipavn

Me t Bouhyapia

1. Tpopayavag

2. Tpopaydvag (o1dnpodpopikd)
3. Aikata (01drpodpopiko)

4. Oppévio

5 E€oxn

Myrina — Limnos
Paxi

Skiathos
Alexandroupoli
Aighio

Patmos

Simi

Mitilini

Chania

Astakos

Karlovasi Samos (*)
Petra, Lesbos (*)
Agia Marina Leros (*)
Nea Moudania
Agioi Theodoroi
Kastellorizo

Plomari, Lesvos (*)

Landgrenzen

Zu Albanien

1. Kakavia

2 Kristalopigi
3 Sagiada

4 Mertzani

Zur ehemaligen Jugoslawischen Republik Mazedonien

1. Niki

2. Idomeni (eisenbahn)
3. Evzoni

4. Doirani

Zu Bulgarien

1. Promachonas

2. Promachonas (Eisenbahn)
3. Dikea, Evros (Eisenbahn)
4, Ormenio, Evros

5 Exont
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6 Ayiog Kevetavtivog Eaving 6 Agios Konstantinos (Xanthi)
7 Kunpivog Efpou 7 Kyprinos (Evros)

8 Nupgaia 8 Nymfaia

Me v Toupkia Zur Tiirkei

1. Kaotavieg Efpou 1. Kastanies

2. TTUdo (o1dnpodpoptko) 2. Pithio (Eisenbahn)

3. Krnot Efpou 3. Kipi

FRANKREICH

Ersetzung der in ABI. C 202 vom 9.6.2023, S. 33, veriffentlichten Angaben

Luftgrenzen

(1)  Ajaccio-Napoléon-Bonaparte
(2)  Albert-Bray

(3) Angers-Marcé

(4)  Angouléme-Brie-Champniers
(5) Annecy-Methet

(6)  Auxerre-Branches

(7)  Avignon-Caumont

(8) Bale-Mulhouse

(9) Bastia-Poretta

(10) Beauvais-Tillé

(11) Bergerac-Dordonge-Périgord
(12) Béziers-Vias

(13) Biarritz-Pays Basque

(14) Bordeaux-Mérignac

(15) Brest-Bretagne

(16) Brive-Souillac

(17) Caen-Carpiquet

(18) Calais-Dunkerque

(19) Calvi-Sainte-Catherine

(20) Cannes-Mandelieu

(21) Carcassonne-Salvaza

(22) Chalons-Vatry

(23) Chambéry-Aix-les-Bains
(24) Chateauroux-Déols

25) Cherbourg-Mauperthus

6) Clermont-Ferrand-Auvergne

27) Colmar-Houssen


https://www.google.com/search?hl=en&q=%CE%91%CE%93%CE%99%CE%9F%CE%A3+%CE%9A%CE%A9%CE%9D%CE%A3%CE%A4%CE%91%CE%9D%CE%A4%CE%99%CE%9D%CE%9F%CE%A3+(%CE%9E%CE%91%CE%9D%CE%98%CE%97)&spell=1&sa=X&ei=7Co9VMigGoeQPdjKgYAP&ved=0CBsQBSgA
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Deauville-Normandie
Dijon-Longvic
Dinard-Pleurtuit-Saint-Malo
Déle-Tavaux
Epinal-Mirecourt

Figari-Sud Corse
Grenoble-Alpes-Isére
Hyeres-le Palivestre

Istres-Le-Tubé

La Mole-Saint-Tropez (alljdhrlich geoffnet vom 1. Juli bis 15. Oktober)

La Rochelle-Ile de Ré
La Roche-sur-Yon

Laval-Entrammes

Le Castellet (alljahrlich geoffnet vom 1. Juni bis 31. Juli; ausnahmsweise geoffnet vom 22. bis 31. Oktober 2022)

Le Havre-Octeville

Le Mans-Arnage

Le Touquet-Cote dOpale
Lille-Lesquin
Limoges-Bellegarde
Lorient-Lann-Bihoué
Lyon-Bron
Lyon-Saint-Exupéry
Marseille-Provence
Metz-Nancy-Lorraine
Monaco-Héliport
Montpellier-Méditérranée
Nantes-Atlantique
Nice-Cote d’Azur
Nimes-Garons
Orléans-Bricy
Orléans-Saint-Denis-de-'Hotel
Paris-Charles de Gaulle
Paris-Issy-les-Moulineaux
Paris-le Bourget
Paris-Orly

Pau-Pyrénées
Perpignan-Rivesaltes

Poitiers-Biard

Pontoise | Cormeille-en-Vexin (14-22. Juni 2023, 13:30-16:30; 23-25. Juni 2023, 12:30-17:30)
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67) Quimper-Pluguffan (ge6ffnet von Anfang Mai bis Anfang September)
8) Rennes Saint-Jacques

(69) Rodez-Aveyron

(70) Rouen-Vallée de Seine

(71) Saint-Brieuc-Armor

(72) Saint-Etienne Loire

(73) Saint-Nazaire-Montoir

(74) Salon de Provence (10. Mai 2023-27. Mai 2023)
(75) Strasbourg-Entzheim

(76) Tarbes-Lourdes-Pyrénées

(77) Toulouse-Blagnac

8) Toulouse-Francazal

9) Tours-Val de Loire

0) Troyes-Barberey

(e°)

(
(
(81) Valence — Chabeuil (ab 1. Juni 2021)
(82) Vélizy-Villacoublay

Seegrenzen

(1)  Ajaccio

2) Bastia

—

(
(3) Bayonne
(4) Bordeaux

5) Boulogne

=)}
=

Brest

7) Caen-Ouistreham

8) Calais

9) Cannes-Vieux Port
10) Carteret

1) Cherbourg

2) Dieppe

3) Douvres

14) Dunkerque

15) Granville

(16) Honfleur

(17) La Rochelle-La Pallice
(18) Le Havre

(19) Les Sables-d’Olonne-Port
(20) Lorient

(21) Marseille

(22) Monaco-Port de la Condamine
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(23)
(24)
(25)
(26)
(27)
(28)
(29)
(30)
(31)
(32)
(33)

Nantes-Saint-Nazaire

Nice
Port-de-Bouc-Fos/Port-Saint-Louis
Port-la-Nouvelle

Port-Vendres

Roscoff

Rouen

Saint-Brieuc

Saint-Malo

Sete

Toulon

Landgrenzen

(10)
(11)
(12)

Bahnhof Bourg Saint Maurice (ge6ffnet von Anfang Dezember bis Mitte April)
Bahnhof Moitiers (gedffnet von Anfang Dezember bis Mitte April)
Bahnhof Ashford International

Cheriton/Coquelles

Bahnhof Chessy-Marne-la-Vallée

Bahnhof Fréthun

Bahnhof Lille-Europe

Bahnhof Paris-Nord

Bahnhof St-Pancras

Bahnhof Ebbsfleet

Pas de la Case-Porta

Bahnhof TGV Roissy - Flughafen

POLEN

Ersetzung der in ABI. C 84 vom 4.3.2016, S. 2, veriffentlichten Angaben

Grenziiberginge:

1) fiir alle zuginglich:

Nr. | Name Art Zugelassene Art des Grenzverkehrs

‘ Offnungszeiten

a) Staatsgrenze zur Russischen Faderation:

1 | Braniewo - Mamonovo Eisenbahnver- | Personenverkehr, Giiterverkehr 24[7
kehr
2 | Bezledy - Bagrationovsk Stralenverkehr | Personenverkehr, Giiterverkehr, 24[7
Fahrzeuge im internationalen
Verkehr mit einer Achslast bis zu
8 Tonnen
3 | Glomno - Bagrationovsk Eisenbahnver- | Giiterverkehr 247
kehr




18.8.2023 Amtsblatt der Europdischen Union C 290/39
Nr. | Name Art Zugelassene Art des Grenzverkehrs Offnungszeiten
4 | Skandawa - Zheleznodorozhny Eisenbahnver- | Giiterverkehr 24(7
kehr
5 | Goldap — Gusev Strafenverkehr | Personenverkehr, Giiterverkehr, 247
Fahrzeuge mit einem zuldssigen
Gesamtgewicht bis 7,5 Tonnen
6 | Grzechotki - Mamonovo II Strafenverkehr | Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
7 | Gronowo - Mamonovo Straenverkehr | Personenverkehr, Giiterverkehr, 24/[7
Fahrzeuge mit einem zulissigen
Gesamtgewicht bis 6 Tonnen
b) Staatsgrenze zu Belarus:
1 | Rudawka - Lesnaya Binnenschiffs- | Personenverkehr vom 01.05 bis
verkehr 01.10, zwischen
07:00 Uhr
und 19:00 Uhr
2 | KuZnica Bialostocka - Grodno Eisenbahnver- Personenverkehr, Giiterverkehr 247
kehr
3 | KuzZnica Bialostocka -Bruzgi Straflenverkehr | Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
4 | Bobrowniki - Bierestovica Straenverkehr | Personenverkehr, Giiterverkehr 24/[7
5 | Zubki Bialostockie - Bierestovica Eisenbahnver- | Giiterverkehr 24(7
kehr
6 | Siemiandwka - Svislach Eisenbahnver- Giiterverkehr 24/[7
kehr
7 | Bialowieza - Piererov Strafenverkehr | Personenverkehr: Fullginger, vom 01.04 bis
Radfahrer 30.09, zwischen
08:00 Uhr
und 20:00 Uhr;
vom 01.10 bis
31.03, zwischen
08:00 Uhr
und 18:00 Uhr
8 | Czeremcha - Vysoko-Litovsk Eisenbahnver- | Giiterverkehr 24(7
kehr
9 | Kukuryki - Koztowiczy StraRenverkehr | Giiterverkehr 24[7
10 | Terespol - Brest Eisenbahnver- | Personenverkehr, Giiterverkehr 24[7
kehr
11 | Terespol - Brest Strafenverkehr | Personenverkehr 24(7
12 | Stawatycze - Damachava Straenverkehr | Personenverkehr — mit Ausnahme 24[7

von Bussen
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Nr. | Name Art Zugelassene Art des Grenzverkehrs ‘ Offnungszeiten
c) Staatsgrenze zur Ukraine:
1 | Dorohusk - Jagodzin Strafenverkehr | Personenverkehr, Giiterverkehr 247
2 | Dorohusk - Jagodzin Eisenbahnver- | Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
kehr
3 | Zosin - Ustilug Strafenverkehr | Personenverkehr 24[7
4 | Hrubieszéw — Volodymyr- Eisenbahnver- | Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
Volynsky kehr
5 | Dothobyczéw - Uhryniv Strafenverkehr | Personenwagen mit einem zuldssigen 24(7
Gesamtgewicht bis 3,5 Tonnen und
Busse
6 | Hrebenne - Rava-Rus’ka Strafenverkehr | Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
7 | Hrebenne - Rava-Rus’ka Eisenbahnver- | Personenverkehr 24(7
kehr
8 | Werchrata - Rava-Rus’ka Eisenbahnver- | Giiterverkehr 24[7
kehr
9 | Budomierz - Hrushiv Straenverkehr | Personenverkehr, Giiterverkehr, 24[7
Fahrzeuge mit einem zulissigen
Gesamtgewicht bis 3,5 Tonnen
10 | Korczowa - Krakovets’ Straenverkehr | Personenverkehr, Giiterverkehr 24[7
11 | Przemysl — Mostys'ka Eisenbahnver- | Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
kehr
12 | Medyka - Shehyni Straenverkehr | Personenverkehr, Giiterverkehr 24[7
13 | Kroscienko - Smil'nytsya Straflenverkehr | Personenverkehr, Giiterverkehr, 24(7
Fahrzeuge mit einem zuldssigen
Gesamtgewicht bis 7,5 Tonnen
14 | Kroscienko - Khyriv Eisenbahnver- | Personenverkehr 24(7
kehr
d) Seegrenze:
1 | Szczecin Seeverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
2 | Trzebiez Seeverkehr Personenverkehr 24/[7
3 | Nowe Warpno Seeverkehr Personenverkehr 24(7
4 | Swinoujscie Seeverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
5 | Dziwnéw Seeverkehr Personenverkehr (in Sportbooten), 24(7
Giiterverkehr (polnische Fischerei)
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Nr. | Name Art Zugelassene Art des Grenzverkehrs Offnungszeiten
6 | Mrzezyno Seeverkehr Giiterverkehr (polnische Fischerei) 24(7
7 | Kolobrzeg Seeverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
8 | Darlowo Seeverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24[7
9 | Ustka Seeverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
10 | Leba Seeverkehr Personenverkehr (in Sportbooten), 24[7
Giiterverkehr (polnische Fischerei)
11 | Wladyslawowo Seeverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
12 | Jastarnia Seeverkehr Personenverkehr (in Sportbooten), 24(7
Giiterverkehr (polnische Fischerei)
13 | Hel Seeverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
14 | Gdynia Seeverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24[7
15 | Gdansk-Hafen Seeverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
16 | Gdansk — Gorki Zachodnie Seeverkehr Personenverkehr (in Sportbooten), 24/[7
Giiterverkehr (polnische Fischerei)
17 | Elblag Seeverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24[7
18 | Frombork Seeverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
19 | Nowy Swiat Seeverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
e) standiger Flughafen:
1 | Poznan-Lawica Luftverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
2 | Bydgoszcz Luftverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24[7
3 | L6dz-Lublinek Luftverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
4 | Swidnik k/Lublina Luftverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
5 | Krakow-Balice Luftverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
6 | Katowice-Pyrzowice Luftverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24(7
7 | Wroclaw-Strachowice Luftverkehr Personenverkehr, Giiterverkehr 24/[7
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Name

Art

Zugelassene Art des Grenzverkehrs

Offnungszeiten

Gdansk-Rebiechowo

Luftverkehr

Personenverkehr, Giiterverkehr

247

Rzeszéw-Jasionka

Luftverkehr

Personenverkehr, Giiterverkehr

24)7

10

Warsaw-Okecie

Luftverkehr

Personenverkehr, Giiterverkehr

247

11

Warsaw-Modlin

Luftverkehr

Personenverkehr, Giiterverkehr

24)7

12

Szczecin-Golenidéw

Luftverkehr

Personenverkehr, Giiterverkehr

247

13

Radom-Sadkéw

Luftverkehr

Personenverkehr, Giiterverkehr

247

14

Mazury

Luftverkehr

Personenverkehr

24)7

15

Zielona Géra-Babimost

Luftverkehr

Personenverkehr, Giiterverkehr

247

f) andere Flughdfen:

1

Jelenia Gora

Luftverkehr

Personenverkehr

zwischen 07:00
Uhr und 20:00
Uhr; vom 01.05
bis 30.09,
zwischen 07:00
Uhr und 22:00
Uhr

Mielec

Luftverkehr

Personenverkehr

zwischen 08:00
Uhr und 20:00
Uhr; vom 01.05
bis 30.09,
zwischen 07:00
Uhr und 22:00
Uhr

Zielona Géra — Przylep

Luftverkehr

Personenverkehr

zwischen 06:00
Uhr und 20:00
Uhr; vom 01.05
bis 30.09,
zwischen 06:00
Uhr und 22:00
Uhr

Gdynia-Kosakowo

Luftverkehr

Personenverkehr

zwischen 06:00
Uhr und 20:00
Uhr; vom 01.05
bis 30.09,
zwischen 06:00
Uhr und 22:00
Uhr

Kielce-Maslow

Luftverkehr

Personenverkehr, Giiterverkehr

zwischen 06:00
Uhr und 20:00
Uhr; vom 01.05
bis 30.09,
zwischen 06:00
Uhr und 22:00
Uhr




18.8.2023 Amtsblatt der Europdischen Union C 290/43
2) internationale Grenziiberginge fiir die Staatsangehorigen der betreffenden Staaten:
Nr. Bezeichnung Art Art des zugelassen Grenzverkehrs Offnungszeiten
1 | Polowce-Pieszczatka Straflenverkehr | Personenverkehr — ausgenommen 24(7

Busse — fiir polnische und
belarussische Staatsangehorige

SLOWENIEN

Ersetzung der in ABI. C 210 vom 16.7.2011, S. 30, veriffentlichten Angaben

Seegrenzen

(1) Koper — Capodistria
(2) Piran — Pirano
Flughiifen

(1) Ljubljana — Brnik
(2) Maribor — Slivnica

(3) Portoroz — Portorose

Liste der fritheren Veréffentlichungen

ABI. C 247 vom 13.10.2006, S. 25.

ABL. C 77 vom 5.4.2007, S. 11.
ABl. C 153 vom 6.7.2007, S. 22.
ABL. C 164 vom 18.7.2008, S. 45.
ABIL. C 316 vom 28.12.2007, S. 1.
ABI. C 134 vom 31.5.2008, S. 16.
ABI. C 177 vom 12.7.2008, S. 9.
ABI. C 200 vom 6.8.2008, S. 10.

ABIL. C 331 vom 31.12.2008, S. 13.

ABL C 3 vom 8.1.2009, S. 10.
ABI. C 37 vom 14.2.2009, S. 10.
ABL. C 64 vom 19.3.2009, S. 20.
ABI. C 99 vom 30.4.2009, S. 7.
ABI. C 229 vom 23.9.2009, S. 28.
ABI. C 263 vom 5.11.2009, S. 22.
ABI. C 298 vom 8.12.2009, S. 17.
ABL. C 74 vom 24.3.2010, S. 13.
ABIL. C 326 vom 3.12.2010, S. 17.

ABL. C 355 vom 29.12.2010, S. 34.

ABL. C 22 vom 22.1.2011, S. 22.
ABL. C 37 vom 5.2.2011, S. 12.
ABl. C 149 vom 20.5.2011, S. 8.
ABL. C 190 vom 30.6.2011, S. 17.
ABL. C 203 vom 9.7.2011, S. 14.
ABl. C 210 vom 16.7.2011, S. 30.
ABL. C 271 vom 14.9.2011, S. 18.

ABL C 356 vom 6.12.2011, S. 12.
ABL.C111vom 18.4.2012, S. 3.
ABIL. C 183 vom 23.6.2012,S. 7.

ABlL. C313vom 17.10.2012, S. 11.
ABIL. C 394 vom 20.12.2012, S. 22.

ABL C 51 vom 22.2.2013,S. 9.
ABL. C167 vom 13.6.2013, S. 9.
ABI. C 242 vom 23.8.2013, S. 2.
ABIL. C 275 vom 24.9.2013, S. 7.
ABIL. C 314 vom 29.10.2013, S. 5.
ABIL C 324 vom 9.11.2013, S. 6.
ABL. C 57 vom 28.2.2014, S. 4.
ABL C 167 vom 4.6.2014, S. 9.
ABL. C 244 vom 26.7.2014, S. 22.
ABIL. C 332 vom 24.9.2014, S. 12.
ABIL. C 420 vom 22.11.2014, S. 9.
ABL. C 72 vom 28.2.2015,S.17.
ABL C 126 vom 18.4.2015, S. 10.
ABL C 229 vom 14.7.2015, S. 5.

ABL C 341 vom 16.10.2015, S. 19.

ABI. C 84 vom 4.3.2016, S. 2.
ABL. C 236 vom 30.6.2016, S. 6.
ABL. C 278 vom 30.7.2016, S. 47.
ABL. C 331 vom 9.9.2016, S. 2.
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ABIL. C 401 vom 29.10.2016, S. 4.
ABI. C 484vom 24.12.2016, S. 30.
ABL C 32 vom 1.2.2017, S. 4.
ABIL. C 74 vom 10.3.2017, S. 9.
ABL. C120 vom 13.4.2017,S.17.
ABL. C152vom 16.5.2017, S. 5.
ABL. C411 vom 2.12.2017, S. 10.
ABIL. C 31 vom 27.1.2018, S. 12.
ABI. C 261 vom 25.7.2018, S. 6.
ABI. C 264 vom 26.7.2018, S. 8.
ABL. C 368 vom 11.10.2018, S. 4.

ABl. C 459 vom 20.12.2018, S. 40.

ABL C 43 vom 4.2.2019, S. 2.
ABL C 64 vom 27.2.2020, S. 17.
ABI. C 231 vom 14.7.2020, S. 2.

ABl. C 58 vom 18.2.2021, S. 35.
ABL C 81 vom 10.3.2021, S. 27.
ABL. C 184 vom 12.5.2021, S. 8.
ABL. C 219 vom 9.6.2021, S. 9.

ABL. C 279 vom 13.7.2021, S. 4.

ABI. C 290 vom 20.7.2021, S. 10.

ABI. C 380 vom 20.9.2021, S. 3.
ABI. C 483 vom 1.12.2021, S. 19

ABI. C 201 vom 18.5.2022, S. 82.

ABl. C 229 vom 14.6.2022, S. 8.
ABIL. C 241 vom 24.6.2022, S. 6.

ABI. C 286 vom 27.7.2022, S. 33.

ABL. C 335vom 2.9.2022, S. 15.
ABL. C 202 vom 9.6.2023, S. 33.
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v

(Bekanntmachungen)

SONSTIGE RECHTSHANDLUNGEN

EUROPAISCHE KOMMISSION

Veroffentlichung einer Mitteilung iiber die Genehmigung einer Standardinderung der
Produktspezifikation eines Namens im Weinsektor gemifd Artikel 17 Absitze 2 und 3 der
Delegierten Verordnung (EU) 2019/33 der Kommission

(2023/C 290/06)

Diese Mitteilung wird gemdfl Artikel 17 Absatz 5 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/33 der Kommission (!)
veroffentlicht.

MITTEILUNG DER GENEHMIGUNG EINER STANDARDANDERUNG
,Maremma toscana“
PDO-IT-A1413-AMO03
Datum der Mitteilung: 18.5.2023
BESCHREIBUNG UND BEGRUNDUNG DER GENEHMIGTEN ANDERUNG

1. Verwendung des Begriffs ,,Rosé”“ alternativ zum Begriff ,,Rosato“

Es wird die Moglichkeit eingefiihrt, fiir die Bezeichnung der Rosato-Weine Rosato, Alicante Rosato, Grenache Rosato,
Ciliegiolo Rosato, Merlot Rosato, Sangiovese Rosato und Syrah Rosato auch den Begriff ,Ros¢“ zu verwenden.

Dadurch sollen die Absatzmoglichkeiten vor allem auf den angelsichsischen Markten verbessert werden.

Die Anderung betrifft die Artikel 1, 2, 4, 5, 6 und 7 der Produktspezifikation sowie die Abschnitte 4 und 9 des
Einzigen Dokuments.

2. Aufnahme des Typs ,Vermentino Superiore”
Als neuer Typ wird Vermentino mit der Angabe ,Superiore” aufgenommen.

Angestrebt wird eine Aufwertung der Rebsorte Vermentino, indem Anbau- und Kellereitechniken angewendet
werden, die sich von denen fiir ,Basis“-Vermentino unterscheiden.

Die Anderung betrifft die Artikel 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8 und 9 der Produktspezifikation sowie die Abschnitte 4, 5 und 8 des
Einzigen Dokuments.

3. Sortenzusammensetzung fiir den Typ ,Vermentino Superiore“

Der Mindestanteil der Rebsorte Vermentino wird von 85 % fiir den ,Basistyp* auf 95 % fiir den Typ mit der Angabe
,Superiore” angehoben.

Damit werden die Besonderheiten der Rebsorte stirker zur Geltung gebracht.

() ABLL9vom11.1.2019,S. 2.
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Die Anderung betrifft Artikel 2 der Produktspezifikation, hat jedoch keine Anderung des Einzigen Dokuments zur
Folge.

4. Aufnahme von Anbauvorschriften fiir den Typ ,,Vermentino Superiore*
Fiir diesen Typ werden der Traubenhdochstertrag je Hektar sowie der natiirliche Mindestalkoholgehalt aufgenommen.

Diese Anpassung ergibt sich aus der Einfithrung des neuen Typs und steht im Einklang mit den Vorschriften fiir die
Verwendung der Angabe ,Superiore*.

Die Anderung betrifft Artikel 4 der Produktspezifikation und Abschnitt 5.2 des Einzigen Dokuments.

5. Formale Anpassungen
In die Liste der Vorschriften fiir das Inverkehrbringen wird der Typ ,Canaiolo® aufgenommen.

In die Liste der Trauben-/Weinertrdge und der maximalen Weinerzeugungsmenge wird der Typ ,Merlot Passito
aufgenommen.

Damit wird ein reiner Schreibfehler in den vorherigen Fassungen korrigiert.

Die Anderungen betreffen Artikel 5 der Produktspezifikation, haben jedoch keine Anderung des Einzigen Dokuments
zur Folge.

6. Vorschriften fiir die Weinbereitung und das Inverkehrbringen fiir den Typ ,,Vermentino Superiore”

Fiir diesen Typ werden die Werte fiir den Hochstertrag bei der Verarbeitung von Trauben zu Wein und fiir die
maximale Weinerzeugungsmenge pro Hektar sowie die Vorschriften fiir das Inverkehrbringen aufgenommen.

Die Angabe des Hochstertrags und der maximalen Erzeugungsmenge pro Hektar ergibt sich aus den fiir diesen Typ
festgelegten Anbauvorschriften. Die Vorgabe eines Mindestzeitraums bis zum Inverkehrbringen gestattet zudem eine
Differenzierung des Erzeugnisses sowohl in qualitativer als auch in kommerzieller Hinsicht.

Die Anderungen betreffen Artikel 5 der Produktspezifikation, haben jedoch keine Anderung des Einzigen Dokuments
zur Folge.

7. Beschreibung des Weintyps ,,Vermentino Superiore”

Fir den neu aufgenommenen Typ werden die chemischen, physikalischen und organoleptischen Deskriptoren
eingefiigt.

Aufgrund der Eigenschaften des Erzeugnisses beim Verzehr konnen die aus der Rebsorte Vermentino gewonnenen
und mit der Angabe ,Superiore” versehenen Weine eindeutig identifiziert werden.

Die Anderung betrifft Artikel 6 der Produktspezifikation und Abschnitt 4 des Einzigen Dokuments.

8.  Anpassung der Etikettierungsvorschriften
Fiir den Typ mit der entsprechenden Farbe wird der Begriff ,Rose” als Alternative zum Begriff ,Rosato” eingefiihrt.

Der Begriff ,Superiore” wird aus der Liste der Beschreibungen gestrichen, deren Verwendung auf dem Etikett verboten
ist.

Diese Anpassungen stehen im Einklang mit den Anderungen, die an der Bezeichnung von Weinen mit der g. U.
,Maremma toscana“ vorgenommen wurden.

Die Anderungen betreffen Artikel 7 der Produktspezifikation, haben jedoch keine Anderung des Einzigen Dokuments
zur Folge.

9.  Anpassung der Verpackungsvorschriften

Das Mindestfassungsvermogen von Bag-in-Box-Verpackungen wird von 3 auf 2 Liter herabgesetzt. Ferner wird die
Verwendung von Behiltnissen aus Polyethylenterephthalat (PET) und von Verbundkartons (Brick) anstelle von Glas
verboten. Durch die Herabsetzung des Mindestfassungsvermdgens von Bag-in-Box-Verpackungen werden die
Absatzmoglichkeiten fur die Erzeugnisse auf dem Gemeinschafts- und dem Weltmarkt verbessert, da den
Forderungen zahlreicher Verbraucher nach diesen kleineren Groflen entsprochen wird. PET-Behaltnisse und Brick-
Packungen sind hingegen ausgeschlossen, um das dem Verbraucher vermittelte Bild des g. U.-Erzeugnisses zu wahren.
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Wie fiir die Typen ,Riserva®, ,Vigna“, ,Passito®, ,Vin Santo“ und ,Vendemmia tardiva“ ist auch fur den Typ ,Superiore*
ausschlieGlich die Verwendung von Glasflaschen gestattet, um das Bild, das von den Erzeugnissen vermittelt wird,
weiter zu festigen. Auflerdem wird das maximale Fassungsvermdgen der Flaschen fiir diese Typen auf 18 Liter
angehoben. Damit wird den Forderungen der Mirkte entsprochen, die fiir bestimmte hochwertige Weintypen grofie
Grofen verlangen, die insbesondere zur Verkaufsforderung verwendet werden konnen.

Die Anderungen betreffen Artikel 8 der Produktspezifikation und Abschnitt 9 des Einzigen Dokuments.

10. Formale Anpassungen des Zusammenhangs mit dem geografischen Gebiet

Die Beschreibung des Zusammenhangs wird aufgrund der Aufnahme des neuen Typs ,Vermentino Superiore
angepasst.

Es handelt sich um eine formale Anderung des Textes, indem Verweise auf den oben genannten Typ aufgenommen
werden.

Die Anderung betrifft Artikel 9 der Produktspezifikation, hat jedoch keine Anderung des Einzigen Dokuments zur
Folge.

EINZIGES DOKUMENT

1. Name(n)

Maremma toscana

2. Art der geografischen Angabe

g. U. — geschiitzte Ursprungsbezeichnung

3. Kategorien von Weinbauerzeugnissen
1. Wein
4. Schaumwein

5. Qualitdtsschaumwein

4. Beschreibung der Weine
1. Bianco, auch Riserva, mit Angabe einer oder zweier Rebsorten

KURZBESCHREIBUNG

Farbe: mehr oder weniger intensiv strohgelb. Geruch: fein und zart, mit fruchtigeren Noten bei den Sorten Viognier
und Ansonica Vila, bei der Version Riserva voller und vielschichtiger. Geschmack: beim Bianco von trocken bis
lieblich; weich und samtig beim Vermentino, Viognier und Ansonica, frischer mit Gewiirznoten, vollmundig und
korperreich bei der Version Riserva. Mindestgesamtalkoholgehalt: Bianco: 10,50 % vol; Ansonica, Viogner,
Vermentino, Chardonnay, Sauvignon, Trebbiano: 11,00 % vol; Riserva: 12,00 % vol. Mindestwert fiir den
zuckerfreien Extrakt: Bianco:14,00 g/l; Ansonica, Viogner, Vermentino, Chardonnay, Sauvignon, Trebbiano: 16 gfI;
Riserva: 18 g/l. Alle in der nachstehenden Tabelle nicht angegebenen analytischen Parameter entsprechen
Grenzwerten, die in nationalen und EU-Rechtsvorschriften festgelegt sind.

Allgemeine Analysemerkmale

Maximaler Gesamtalkoholgehalt (in % vol)

Minimaler vorhandener Alkoholgehalt (in % vol)

Mindestgesamtsdure 4,50 Gramm pro Liter, ausgedriickt als Weinsdure
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Maximaler Gehalt an fliichtiger Saure (in Millidquivalent
pro Liter)

Hochstgehalt an Schwefeldioxid (in Milligramm pro Liter)

2. Vermentino Superiore

KURZBESCHREIBUNG

Farbe: leuchtend strohgelb, bisweilen mit in Richtung Gold tendierenden Reflexen. Geruch: zart, charakteristisch,
fein. Geschmack: trocken, wiirzig, weich, samtig. Mindestgesamtalkoholgehalt: 12,50 % vol. Mindestwert fiir den
zuckerfreien Extrakt: 20,0 g/l.

Allgemeine Analysemerkmale

Maximaler Gesamtalkoholgehalt (in % vol)

Minimaler vorhandener Alkoholgehalt (in % vol)

Mindestgesamtsdure 4,5 Gramm pro Liter, ausgedriickt als Weinsdure

Maximaler Gehalt an fliichtiger Saure (in Millidquivalent
pro Liter)

Hochstgehalt an Schwefeldioxid (in Milligramm pro Liter)

3. Rosso, Novello, Riserva, mit Angabe einer und zweier Rebsorten

KURZBESCHREIBUNG

Farbe: rubinrot in unterschiedlicher Intensitit, mit violetten Reflexen; intensiv rot, mit zunehmender Reife eher
granatrot.

Geruch: mit fruchtigen Noten beim Novello, Alicante oder Grenache, Merlot, Pugnitello und Sangiovese; beim
Cabernet franc, Cabernet Sauvignon, Syrah und Petit Verdot wiirzige Noten, die beim Ciliegiolo zarter sind und beim
Typ ,Riserva“ mit zunehmender Reifung feiner werden.

Geschmack: trocken bis lieblich beim Rosso, leicht sduerlich und wiirzig beim Novello, Alicante oder Grenache;
korperreicher beim Cabernet, Cabernet franc, Cabernet Sauvignon, Ciliegiolo, Petit Verdot, Pugnitello, Sangiovese,
Merlot und beim Typ ,Riserva®; intensiv und wiirzig beim Syrah. Die Erzeugnisse der Typen ,Rosso“ und
,Sangiovese“, die das Verfahren ,Governo all'uso toscano“ durchlaufen haben, zeichnen sich durch ein lebendiges,
rundes Aroma aus.

Mindestgesamtalkoholgehalt: Rosso, Novello: 11,00 % vol; Alicante oder Grenache, Cabernet, Cabernet franc,
Cabernet Sauvignon, Canaiolo, Merlot, Petit Verdot, Pugnitello, Sangiovese, Ciliegiolo und Syrah: 11,50 % vol;
Riserva: 12,00 % vol.

Mindestwert fiir den zuckerfreien Extrakt: Rosso: 22,00 g/l und 20,00 g/l beim Typ ,Novello®; Alicante oder Grenache,
Cabernet, Cabernet franc, Cabernet Sauvignon, Canaiolo, Merlot, Petit Verdot, Pugnitello, Sangiovese, Ciliegiolo und
Syrah: 22 g/l; Riserva: 24,00 g/l.

Alle in der nachstehenden Tabelle nicht angegebenen analytischen Parameter entsprechen Grenzwerten, die in
nationalen und EU-Rechtsvorschriften festgelegt sind.
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Allgemeine Analysemerkmale

Maximaler Gesamtalkoholgehalt (in % vol)

Minimaler vorhandener Alkoholgehalt (in % vol)

Mindestgesamtsdure 4,50 Gramm pro Liter, ausgedriickt als Weinsdure

Maximaler Gehalt an flichtiger Saure (in Millidquivalent
pro Liter)

Hochstgehalt an Schwefeldioxid (in Milligramm pro Liter)

4. Rosato oder Rose, mit Angabe der Rebsorte

KURZBESCHREIBUNG

Farbe: mehr oder weniger intensiv roséfarben.

Geruch: zart mit intensiven fruchtigen Noten, beim Alicante linger anhaltend, beim Sangiovese zarter.
Geschmack: trocken bis lieblich, leicht siuerlich, harmonisch.

Mindestgesamtalkoholgehalt: 10,50 % vol.

Mindestwert fiir den zuckerfreien Extrakt: 16,00 g/l.

Alle in der nachstehenden Tabelle nicht angegebenen analytischen Parameter entsprechen Grenzwerten, die in
nationalen und EU-Rechtsvorschriften festgelegt sind.

Allgemeine Analysemerkmale

Maximaler Gesamtalkoholgehalt (in % vol)

Minimaler vorhandener Alkoholgehalt (in % vol)

Mindestgesamtsdure 4,50 Gramm pro Liter, ausgedriickt als Weinsdure

Maximaler Gehalt an flichtiger Saure (in Millidquivalent
pro Liter)

Hochstgehalt an Schwefeldioxid (in Milligramm pro Liter)

5. Vin Santo

KURZBESCHREIBUNG
Farbe: von strohgelb iiber bernsteinfarben bis braun.
Geruch: dtherisch, warm und charakteristisch.

Geschmack: trocken bis siif}, harmonisch und samtig.



C 290/50 Amtsblatt der Europiischen Union 18.8.2023

Mindestgesamtalkoholgehalt: 16,00 % vol.
Mindestwert fir den zuckerfreien Extrakt: 22,00 g/l.

Alle in der nachstehenden Tabelle nicht angegebenen analytischen Parameter entsprechen Grenzwerten, die in
nationalen und EU-Rechtsvorschriften festgelegt sind.

Allgemeine Analysemerkmale

Maximaler Gesamtalkoholgehalt (in % vol)

Minimaler vorhandener Alkoholgehalt (in % vol) 12,00

Mindestgesamtsdure 4,50 Gramm pro Liter, ausgedriickt als Weinsdure
Maximaler Gehalt an flichtiger Saure (in Millidquivalent 30,00

pro Liter)

Hochstgehalt an Schwefeldioxid (in Milligramm pro Liter)

6. Vendemmia tardiva, auch mit Angabe der Rebsorte

KURZBESCHREIBUNG

Farbe: von intensiv strohgelb bis goldgelb, von unterschiedlicher Intensitit.
Geruch: zart, intensiv, mitunter wiirzig.

Geschmack: trocken bis siif}, vollmundig und harmonisch.
Mindestgesamtalkoholgehalt: 15,00 % vol.

Mindestwert fiir den zuckerfreien Extrakt: 22,00 g/l.

Alle in der nachstehenden Tabelle nicht angegebenen analytischen Parameter entsprechen Grenzwerten, die in
nationalen und EU-Rechtsvorschriften festgelegt sind.

Allgemeine Analysemerkmale

Maximaler Gesamtalkoholgehalt (in % vol)

Minimaler vorhandener Alkoholgehalt (in % vol)

Mindestgesamtsdure 4,50 Gramm pro Liter, ausgedriickt als Weinsdure
Maximaler Gehalt an fliichtiger Saure (in Millidquivalent 25
pro Liter)

Hochstgehalt an Schwefeldioxid (in Milligramm pro Liter)
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7. Passito Bianco, auch mit Angabe der Rebsorte

KURZBESCHREIBUNG

Farbe: von goldgelb bis bernsteinfarben mit unterschiedlicher Intensitit.
Geruch: intensiv, von reifen Friichten.

Geschmack: trocken bis siif}, rund und samtig.
Mindestgesamtalkoholgehalt: 15,50 % vol.

Mindestwert fir den zuckerfreien Extrakt: 23,00 g/l.

Alle in der nachstehenden Tabelle nicht angegebenen analytischen Parameter entsprechen Grenzwerten, die in
nationalen und EU-Rechtsvorschriften festgelegt sind.

Allgemeine Analysemerkmale

Maximaler Gesamtalkoholgehalt (in % vol)

Minimaler vorhandener Alkoholgehalt (in % vol) 12,00

Mindestgesamtsdure 4,50 Gramm pro Liter, ausgedriickt als Weinsdure
Maximaler Gehalt an fliichtiger Saure (in Millidquivalent 25

pro Liter)

Hochstgehalt an Schwefeldioxid (in Milligramm pro Liter)

8.  Passito Rosso, auch mit Angabe der Rebsorte

KURZBESCHREIBUNG

Farbe: intensiv rubinrot.

Geruch: intensiv, voll.

Geschmack: trocken bis siif}, samtig.
Mindestgesamtalkoholgehalt: 15,50 % vol.
Mindestwert fiir den zuckerfreien Extrakt: 24,00 g/l.

Alle in der nachstehenden Tabelle nicht angegebenen analytischen Parameter entsprechen Grenzwerten, die in
nationalen und EU-Rechtsvorschriften festgelegt sind.

Allgemeine Analysemerkmale

Maximaler Gesamtalkoholgehalt (in % vol)

Minimaler vorhandener Alkoholgehalt (in % vol) 12,00

Mindestgesamtsdure 4,50 Gramm pro Liter, ausgedriickt als Weinsdure
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Maximaler Gehalt an fliichtiger Saure (in Millidquivalent 25
pro Liter)
Hochstgehalt an Schwefeldioxid (in Milligramm pro Liter)
9. Schaumwein und Qualititsschaumwein — Typ ,Bianco, auch mit Angabe der Rebsorte, und Typ ,Rosato” oder ,Rosé*
KURZBESCHREIBUNG
Farbe: mehr oder weniger intensiv strohgelb; beim Ansonica leuchtend strohgelb; beim Vermentino mitunter mit
griinlichen Reflexen; beim Rosato oder Rosé von zartrosa bis dunkelrosa wie Cerasuolo [Schillerwein].
Schaum: fein und langanhaltend.
Geruch: fein, fruchtig, langanhaltend, leichter beim Ansonica, zarter beim Vermentino; mit deutlicheren Fruchtnoten
beim Rosato oder Rosé.
Geschmack: beim Ansonica von naturherb bis extra trocken, harmonisch; beim Rosato oder Rosé lebhaft, sduerlich,
leicht bitter.
Mindestgesamtalkoholgehalt: Bianco und Rosato: 10,50 % vol; Ansonica und Vermentino: 11,00 % vol.
Mindestwert fir den zuckerfreien Extrakt: Bianco:14,00 g/l; Ansonica, Vermentino, Rosato oder Rosé: 16,00 g/1.
Alle in der nachstehenden Tabelle nicht angegebenen analytischen Parameter entsprechen Grenzwerten, die in
nationalen und EU-Rechtsvorschriften festgelegt sind.
Allgemeine Analysemerkmale
Maximaler Gesamtalkoholgehalt (in % vol)
Minimaler vorhandener Alkoholgehalt (in % vol)
Mindestgesamtsdure 4,50 Gramm pro Liter, ausgedriickt als Weinsdure
Maximaler Gehalt an flichtiger Saure (in Millidquivalent
pro Liter)
Hochstgehalt an Schwefeldioxid (in Milligramm pro Liter)
5. Weinbereitungsverfahren
5.1. Spezifische onologische Verfahren

1. Weinbereitungsverfahren fiir Vin Santo
Spezifisches 6nologisches Verfahren

Nach sorgfiltiger Sortierung miissen die Trauben in geeigneten Rdumen einem natiirlichen Eintrocknungsprozess
unterzogen werden, der so lange fortgesetzt werden muss, bis die Trauben vor dem Einmaischen einen angemessenen
Zuckergehalt erreicht haben. Die Weinbereitung sowie Haltbarmachung und Reifung des gewonnenen Erzeugnisses
miissen in Holzbehiltnissen mit einem Fassungsvermdgen von hochstens 500 Litern stattfinden, wahrend das
Inverkehrbringen nicht vor dem 1. Mérz des dritten auf das Jahr der Erzeugung der Trauben folgenden Jahres erfolgen

darf.
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2. Weinbereitungsverfahren ,Governo all'uso toscano®
Spezifisches 6nologisches Verfahren

Das fur die Typen ,Rosso” und ,Sangiovese” gestattete traditionelle Verfahren besteht in einer Nachgirung des Weines,
bei der je Hektoliter mindestens 10 kg angetrocknete rote Trauben, bei denen nach dem Einmaischen der
Garungsprozess begonnen hat, hinzugefigt werden.

5.2. Hachstertrige

1. Bianco, Bianco Riserva und Spumante
13 000 kg Trauben pro Hektar

2. Bianco, Bianco Riserva und Spumante
91,00 Hektoliter je Hektar

3. Rosso, Rosso Riserva, Rosato, Rosato Spumante, Novello
12 000 kg Trauben pro Hektar

4. Rosso, Rosso Riserva, Rosato, Rosato Spumante, Novello
84,00 Hektoliter je Hektar

5. Vin Santo
13 000 kg Trauben pro Hektar

6. Vin Santo
45,50 Hektoliter je Hektar

7. Ansonica, Ansonica Spumante, Chardonnay, Sauvignon, Trebbiano, Vermentino, Vermentino Spumante,
Viognier

12 000 kg Trauben pro Hektar

8. Ansonica, Ansonica Spumante, Chardonnay, Sauvignon, Trebbiano, Vermentino, Vermentino Spumante,
Viognier

84,00 Hektoliter je Hektar
9. Vermentino Superiore

9 000 kg Trauben pro Hektar
10. Vermentino Superiore

63,00 Hektoliter je Hektar

11. Alicante Cabernet, Cabernet Sauvignon, Cabernet franc, Canaiolo, Ciliegiolo, Merlot, Petit Verdot, Sangiovese,
Syrah

11 000 kg Trauben pro Hektar

12. Alicante Cabernet, Cabernet Sauvignon, Cabernet franc, Canaiolo, Ciliegiolo, Merlot, Petit Verdot, Sangiovese,
Syrah

77,00 Hektoliter je Hektar
13. Pugnitello
9 000 kg Trauben pro Hektar
14. Pugnitello
63,00 Hektoliter je Hektar
15. Alicante Rosato, Ciliegiolo Rosato, Merlot Rosato, Sangiovese Rosato, Syrah Rosato
11 000 kg Trauben pro Hektar
16. Alicante Rosato, Ciliegiolo Rosato, Merlot Rosato, Sangiovese Rosato, Syrah Rosato
77,00 Hektoliter je Hektar
17. Passito Bianco, Ansonica Passito, Chardonnay Passito, Sauvignon Passito, Vermentino Passito

11 000 kg Trauben pro Hektar
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Passito Bianco, Ansonica Passito, Chardonnay Passito, Sauvignon Passito, Vermentino Passito

44,00 Hektoliter je Hektar

Passito Rosso, Cabernet Passito, Cabernet Sauvignon Passito, Ciliegiolo Passito, Merlot Passito, Sangiovese Passito
11 000 kg Trauben pro Hektar

Passito Rosso, Cabernet Passito, Cabernet Sauvignon Passito, Ciliegiolo Passito, Merlot Passito, Sangiovese Passito
44,00 Hektoliter je Hektar

Vendemmia tardiva, Ansonica Vendemmia tardiva, Chardonnay Vendemmia tardiva, Sauvignon Vendemmia
tardiva

80 000 kg Trauben pro Hektar

Vendemmia tardiva, Ansonica Vendemmia tardiva, Chardonnay Vendemmia tardiva, Sauvignon Vendemmia
tardiva

40,00 Hektoliter je Hektar

Trebbiano Vendemmia tardiva, Vermentino Vendemmia tardiva, Viognier Vendemmia tardiva
80 000 kg Trauben pro Hektar

Trebbiano Vendemmia tardiva, Vermentino Vendemmia tardiva, Viognier Vendemmia tardiva

40,00 Hektoliter je Hektar

Abgegrenztes geografisches Gebiet

Das Erzeugungsgebiet liegt im Gebiet der Region Toskana und umfasst insbesondere die gesamte Provinz Grosseto.

Keltertraubensorte(n)

Alicante N - Grenache

Ansonica B - Inzolia

Cabernet franc N - Cabernet

Cabernet sauvignon N - Cabernet

Canaiolo nero N - Canaiolo

Carmenére N - Cabernet

Chardonnay B

Ciliegiolo N

Malvasia Istriana B - Malvasia

Malvasia bianca Lunga B - Malvoisier

Malvasia bianca di Candia B - Malvasia

Merlot N

Petit verdot N

Pugnitello N

Sangiovese N - Sangioveto

Sauvignon B - Sauvignon blanc

Syrah N

Trebbiano toscano B - Procanico

Vermentino B. - Pigato B

Viogner B
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8. Beschreibung des Zusammenhangs bzw. der Zusammenhiinge

8.1. Kontrollierte Ursprungsbezeichnung ,Maremma toscana“ — Wein einschlieflich Vin Santo, Vendemmia Tardiva und Passito

Das Gebiet besteht iiberwiegend aus Hiigeln und Vorhiigeln mit ausreichenden Niederschlagsmengen und geringen
Niederschligen im Sommer. Die Boden zeichnen sich durch eine hohe, fir die Wurzelentwicklung giinstige
Tiefgriindigkeit mit guten Entwisserungseigenschaften aus. Es handelt sich um ein historisches Weinbaugebiet, das
bis zu den Etruskern zuriickreicht und im Laufe der Jahrhunderte als ideal fiir den Anbau von Reben angesehen
wurde, von denen die meistens an eingerammten Spalieren mit hoher Pflanzdichte gezogen werden. Bei den in
diesem Gebiet vorhandenen Sorten handelt es sich sowohl um traditionelle Sorten wie Trebbiano toscano, Ansonica,
Vermentino, Vermentino Superiore, Sangiovese oder Ciliegiolo, als auch um moderne Sorten (Chardonnay,
Sauvignon, Viognier, Merlot, Cabernet, Syrah), die Weine voller Charakter, Frische, Aroma und guter Struktur
hervorbringen.

8.2. Kontrollierte Ursprungsbezeichnung ,Maremma toscana“ — Schaumwein und Qualitdtsschaumwein

Das Gebiet besteht iiberwiegend aus Hiigeln und Vorhiigeln mit ausreichenden Niederschlagsmengen, niedrigen
Niederschligen im Sommer und guter Durchliiftung. Die Béden zeichnen sich durch eine hohe, fiir die Wurzelent-
wicklung giinstige Tiefgriindigkeit mit guten Entwisserungseigenschaften aus. Die traditionelle Bereitung von
Schaumweinen hingt auch damit zusammen, dass in diesem Gebiet im Tuffstein ausgeschachtete Naturkeller
bestehen, in denen optimale Temperaturen aufrechterhalten werden konnen. Die Rebflichen wiesen bereits in der
Antike hohe Pflanzdichten auf. Bei den in diesem Gebiet vorhandenen Sorten handelt es sich um traditionelle Sorten
(Trebbiano toscano, Vermentino und Ansonica), die bisweilen durch modernere Sorten (Chardonnay, Sauvignon)
erganzt werden, die frische, leicht sduerliche, feine und fruchtige Weine voller Charakter hervorbringen.

9. Weitere wesentliche Bedingungen (Verpackung, Etikettierung, sonstige Anforderungen)
Etikettierung
Rechtsgrundlage:
EU-Rechtsvorschriften
Art der sonstigen Bedingung:
Zusitzliche Etikettierungsvorschriften
Beschreibung der Bedingung:
Die Verwendung des Synonyms ,Grenache” wurde als Alternative zum Namen der Sorte Alicante spezifiziert.

Fiir die Typen mit der entsprechenden Farbe wurde die Moglichkeit eingefiihrt, den Begriff ,Ros¢” als Alternative zum
Begriff ,Rosato” zu verwenden.

Weinbaugebiet der Erzeugnisse

Rechtsgrundlage:

EU-Rechtsvorschriften

Art der sonstigen Bedingung:

Ausnahme von der Erzeugung in dem abgegrenzten geografischen Gebiet.
Beschreibung der Bedingung:

Neben den Provinzen Pisa, Livorno, Siena und Florenz wurde auch das Gebiet der Provinz Arezzo hinzugefiigt, in der
die Weinbereitungsarbeiten zur Herstellung der Erzeugnisse mit geschiitzter Ursprungsbezeichnung durchgefithrt
werden konnen.

Angabe der Traubensorten
Rechtsgrundlage:
EU-Rechtsvorschriften

Art der sonstigen Bedingung:

Zusitzliche Etikettierungsvorschriften
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Beschreibung der Bedingung:

Nach Artikel 50 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii der Verordnung (EU) 2019/33 wurde die Moglichkeit eingerdumt, dass
auf dem Etikett die Bezeichnung von zwei Rebsorten gleicher Farbe wie die der in der Produktspezifikation
angegebenen Rebsorten erscheint, wobei diese dem tatsichlichen Traubeneinsatz entsprechend in absteigender
Reihenfolge anzugeben sind.

Verpackungsvorschriften
Rechtsgrundlage:
EU-Rechtsvorschriften

Art der sonstigen Bedingung:
Zusitzliche Etikettierungsvorschriften
Beschreibung der Bedingung:

Es konnen alle Behiltnisse mit einem nach den geltenden Rechtsvorschriften zuldssigen Nennvolumen verwendet
werden, auch — anstelle von Glasbehaltern — Behiltnisse, die aus einem mehrlagigen Kunststoftbeutel aus Polyethylen
und Polyester sowie einer Umverpackung aus Pappe oder einem anderen festen Material bestehen (ausschlielich mit
einem Fassungsvermdgen von 2 bis 5 Litern).

Ausgeschlossen sind Behiltnisse wie Ballon- und Korbflaschen sowie Behiltnisse aus Polyethylenterephthalat (PET)
und Verbundkartons (Brick) anstelle von Glas.

Fiir in Glasflaschen abgefiillte Weine konnen alle in den Rechtsvorschriften vorgesehenen Arten von Verschliissen mit
Ausnahme von Kronkorken verwendet werden.

:

Fiir die Typen ,Riserva“, ,Superiore“ und ,Vigna“ sowie fiir die Typen ,Passito®, ,Vin Santo” und ,Vendemmia tardiva‘

dirfen nur Glasflaschen mit einer fiir hochwertige Weine geeigneten Form und Aufmachung und einem

Nennvolumen von bis zu 18 Litern verwendet werden. Die Verwendung von Kronkorken als Verschluss ist verboten.
Link zur Produktspezifikation

https:/[www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/19593
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Veroffentlichung eines Antrags auf Eintragung eines Namens nach Artikel 50 Absatz 2 Buchstabe a
der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber
Qualititsregelungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel

(2023/C 290/07)

Diese Veroffentlichung eroffnet die Moglichkeit, gemafd Artikel 51 der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des Europdischen
Parlaments und des Rates () innerhalb von drei Monaten ab dieser Veréffentlichung Einspruch gegen den Antrag zu
erheben.

EINZIGES DOKUMENT
,Xa\it(ia TnMupiag [ Halitzia Tillirias*
EU-Nr.: PGI-CY-02872
Eingereicht am 21.10.2022

1. Name(n) [der g. U. oder der g. g. A.]

XahitGia TnMwupiag [ Halitzia Tillirias

2. Mitgliedstaat oder Drittland

Zypern

3. Beschreibung des Agrarerzeugnisses oder Lebensmittels

3.1. Art des Erzeugnisses

Klasse 1.3. Kise

3.2. Beschreibung des Erzeugnisses, fiir das der unter Punkt 1 aufgefiihrte Name gilt

»XahitGa TnMwupiag [ Halitzia Tillirias ist ein weicher bis halbweicher Weiflkdse, der aus wirmebehandelter frischer
Ziegenmilch, Lab (ausgenommen Lab aus Schweinemigen) und Salz hergestellt wird.

LXaNitGa TnMwupiag | Halitzia Tillirias“ reift mindestens vierzig (40) Tage ab dem Zeitpunkt der Herstellung in
gesalzener Molke, bevor er verzehrfertig ist. ,XaAitGia TnMwupiag [ Halitzia Tillirias“ wird in transparenter Verpackung
in Verkehr gebracht, wobei jede Verpackung viele in gesalzene Molke eingelegte Stiicke enthilt. Die Stiicke sind
unregelmifig geformt und wiegen jeweils zwischen 20 g und 80 g.

Chemische Eigenschaften

Fett in der Trockenmasse: mindestens 43 %
Feuchtigkeitsgehalt: maximal 56 %

Salz: maximal 4,5 %

Organoleptische Eigenschaften

,XoNitGia TnMwupiag | Halitzia Tillirias“ hat eine weiche bis halbweiche und recht kriimelige Textur mit
charakteristischen Lochern unterschiedlicher Gréfle und Form. Er hat einen siuerlichen, frischen Geschmack mit
einem zitronigen und leicht salzigen Geruch.

3.3. Futter (nur fiir Erzeugnisse tierischen Ursprungs) und Rohstoffe (nur fiir Verarbeitungserzeugnisse)

(") ABLL 343 vom 14.12.2012, S. 1.
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3.4. Besondere Erzeugungsschritte, die in dem abgegrenzten geografischen Gebiet erfolgen miissen

Alle Produktionsschritte von der Anlieferung der Milch bis zur Reifung des Kises finden in dem abgegrenzten
geografischen Gebiet statt.

3.5. Besondere Vorschriften fiir Vorgdnge wie Schneiden, Reiben, Verpacken usw. des Erzeugnisses mit dem eingetragenen Namen

,XahitCia TnMupiag | Halitzia Tillirias“ ist in einer transparenten Verpackung verpackt, in der sich jeweils viele Stiicke
befinden.

Damit ,XaAitGia Tn\wpiag | Halitzia Tillirias“ seine unregelmiffige Form und kriimelige Textur behilt, muss er
innerhalb des abgegrenzten Gebiets verpackt werden, da der Transport und die Verpackung auflerhalb des Gebiets
das Risiko einer Verinderung dieser spezifischen Eigenschaften erhéhen konnten. Das Verpacken innerhalb des
abgegrenzten Gebiets gewahrleistet auch eine bessere Riickverfolgbarkeit.

3.6. Besondere Vorschriften fiir die Kennzeichnung des Erzeugnisses mit dem eingetragenen Namen

4.  Kurzbeschreibung der Abgrenzung des geografischen Gebiets

Das abgegrenzte geografische Gebiet ist durch die Verwaltungsgrenzen der Gemeinden Kato Pyrgos Tillirias, Pigenia,
Pachyammos, Pano Pyrgos Tillirias und Mosfili definiert. Diese Gemeinden befinden sich in Tilliria, Zypern.

5. Zusammenhang mit dem geografischen Gebiet

Der Grund fur die Beantragung der Eintragung der Bezeichnung , XaAitCia Tn\Mwupiag [ Halitzia Tillirias“ g. g. A. sind die
physikalischen und organoleptischen Eigenschaften des Erzeugnisses, die im Wesentlichen auf das Herstellungs-
verfahren und das von den Erzeugern in dem abgegrenzten Gebiet entwickelte Wissen zuriickzufithren sind. Dank
dieser besonderen Merkmale, insbesondere der Form, hat das Erzeugnis einen Ruf, der eng mit dem abgegrenzten
Erzeugungsgebiet verbunden ist.

Mit ihrer charakteristischen Form, der reinweien Farbe und den unregelmifigen Lochern im Inneren, die ihnen ein
raues Aussehen verleihen (wie Steine, die vom Meerwasser geschliffen wurden) dhneln die Stiicke von ,Xa\itGia
TnMwupiag | Halitzia Tillirias® den groflen weilfen Kieselsteinen, die man am Meer findet. Diese besonderen
Eigenschaften haben dem Erzeugnis seinen Namen gegeben, und es wird die Pluralform verwendet, da die Kisestiicke
in der Verpackung noch mehr an Strandkiesel erinnern.

Die nachstehend aufgefithrten Verfahren pragen die physikalischen und organoleptischen Eigenschaften des oben
beschriebenen ,XahitGia TnAupiag [ Halitzia Tillirias“, ndmlich die weifle Farbe und die kieselsteinartige Form mit
unregelmafigen Lochern und einer weichen bis halbweichen Textur.

a) Die ausschlieSliche Verwendung von Ziegenmilch, die den Kise weifer macht als andere Késesorten, die einen
hoheren Anteil an anderen Milchsorten enthalten.

b) Das Schneiden des Bruchs in runde und dann in kleinere Stiicke, die in flache Behilter gelegt werden
und 48 Stunden lang in gesalzener Molke ruhen. Beim Einfiillen des Kisebruchs in die Behélter wird darauf
geachtet, dass die Stiicke nicht zu dicht gepackt werden, da dies ihre Form verdndern wiirde. Diese
Verfahrensweisen sind wichtig, weil die Kdsebruchstiicke die gesalzene Molke aufnehmen und aufquellen,
wodurch ,Xahit¢ia TnMupiag [ Halitzia Tillirias“ seine kieselsteindhnliche Form erhalt.

¢) Das Umlfiillen des Bruchs in einen ,Talari“ [Korb], das vorsichtige Schiitteln und das leichte Pressen fithren zur
mechanischen Bildung von Lochern im Inneren des Bruchs und damit auch im Enderzeugnis.

d) Die Reifung in gesalzener Molke, bei der mikrobiologische Prozesse ablaufen, die dazu beitragen, dass das
Erzeugnis eine unregelmifSige runde Form und eine raue Oberfliche erhilt, die an vom Meerwasser geschliffene
Kieselsteine erinnert.

e) Der natiirliche Prozess der Proteolyse, der fiir die Reifung von Weiftkise in gesalzener Molke wichtig ist und dazu
beitragt, dass der Kdse eine weiche bis halbweiche Textur erhilt.
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Die Merkmale von ,Xa\it(ia TnM\wpiag [ Halitzia Tillirias, seine Ahnlichkeit mit Kieselsteinen am Strand und sein
Zusammenhang mit dem abgegrenzten geografischen Gebiet wurden auch in einer neueren wissenschaftlichen
Untersuchung beschrieben, in der es heifdt: ,Halitzia ist ein traditioneller in Salzlake gereifter Weilkase, der auf der
abgelegenen Halbinsel Tilliria im Nordwesten Zyperns aus Ziegenmilch in kleinen Mengen von landwirtschaftlichen
Betrieben hergestellt wird.“ Und: ,Der Name des Kises leitet sich von seiner Form ab, die an einen kleinen weifSen
Stein oder Kiesel erinnert” (Photis Papademas u. a. (2019), Conventional and omics approaches shed light on Halitzia
cheese, a long-forgotten white-brined cheese from Cyprus (Herkdmmliche und -omik-Ansitze werfen ein Licht auf
Halitzia, einen in Salzlake gereiften Weikdse aus Zypern, der lange vergessen war), International Dairy Journal 98,
S. 72-83).

Die Kunst der Herstellung von ,XaAit¢ia TnMupiag [ Halitzia Tillirias“ erlernten die Bewohner des Gebiets hochstwahr-
scheinlich von Eroberern gegen Ende des 16. Jahrhunderts. Wihrend die Erzeugung von ,XaMitCia TnAwpiag [ Halitzia
Tillirjas“ urspriinglich weitgehend auf das abgegrenzte Gebiet beschrankt war, hat das Erzeugnis in den letzten Jahren
auf der ganzen Insel Verbreitung gefunden.

Das Wissen um die Herstellung von ,XaAitCia TnMupiag | Halitzia Tillirias“ wurde und wird von Generation zu
Generation weitergegeben, und das Erzeugnis wird auch heute noch in Kleinbetrieben oder von den Einwohnern von
Tilliria zuhause hergestellt. , XahitCia TnMwupiag | Halitzia Tillirias® hat in letzter Zeit in der Presse und im Internet viel
Aufmerksamkeit erfahren. Der Name ,XahitCia TnMwupiag [ Halitzia Tillirias“ findet sich auch in Woérterbiichern des
zyprischen Dialekts und in Publikationen, die fiir zyprische Lebensmittel werben, wie z. B. der ,gastronomischen
Karte von Zypern®“. Aus den schriftlichen Quellen geht hervor, dass das Erzeugnis traditionell aus einer Mischung von
Ziegen- und Schafsmilch hergestellt wurde, aber in den letzten Jahren hat sich insbesondere in der Region Tilliria die
Verwendung von reiner Ziegenmilch durchgesetzt.

Seit 2016 ist das Feigen- und Halitzi-Fest Tradition in der Region Tilliria, und bei den Cyprus Eating Awards 2020
wurde ,XaNitGia TnMwupiag | Halitzia Tillirias® zum zyprischen Erzeugnis des Jahres gekiirt. Aufferdem gehort
,XahitCia TnMwupiag | Halitzia Tillirias“ zu den Erzeugnissen, die mit dem Qualititssiegel ,Taste Cyprus Delightful
Journeys“ und dem Label ,Cyprus breakfast” ausgezeichnet wurden und auch auf den Speisekarten zyprischer
Restaurants stehen.

Hinweis auf die Veroffentlichung der Produktspezifikation

http://www.moa.gov.cy/moa/da/da.nsf/All/82B33F7D83ABF5A8C225879C00346BA5?OpenDocument


http://www.moa.gov.cy/moa/da/da.nsf/All/82B33F7D83ABF5A8C225879C00346BA5?OpenDocument
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Veroffentlichung eines Antrags auf Eintragung eines Namens nach Artikel 50 Absatz 2 Buchstabe a
der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber
Qualititsregelungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel

(2023/C 290/08)

Diese Veroffentlichung eroffnet die Moglichkeit, gemdfd Artikel 51 der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des Europdischen
Parlaments und des Rates (*) innerhalb von drei Monaten ab dieser Veroffentlichung Einspruch gegen den Antrag zu
erheben.

EINZIGES DOKUMENT
~Meso crne slavonske svinje“

EU-Nr.: PDO-HR-02818-26.11.2021

g U.(x)g. g A.()

1. Name(n) [der g. U. oder der g. g. A.]

,Meso crne slavonske svinje”

2. Mitgliedstaat oder Drittland

Republik Kroatien

3. Beschreibung des Agrarerzeugnisses oder Lebensmittels

3.1. Art des Erzeugnisses

Klasse 1.1. Fleisch (und Schlachtnebenerzeugnisse), frisch

3.2. Beschreibung des Erzeugnisses, fiir das der unter Punkt 1 aufgefiihrte Name gilt

Bei ,Meso crne slavonske svinje* handelt es sich um frisches Fleisch aus der Schlachtung ménnlicher und weiblicher
Schweine der Kategorie Ferkel und Mastschweine, die Nachkommen von Sauen und Ebern des schwarzen
slawonischen Schweins (Fajferica) sind, das geeignete Alter und Korpergewicht besitzen und in besonderen
Stallverhaltnissen (extensives und semi-intensives Haltungssystem) mit entsprechender Fiitterung gehalten werden.

,Meso crne slavonske svinje“ stammt von Ferkeln, die im Alter von 120-150 Tagen bei einem Lebendgewicht von
20-30 kg geschlachtet werden, sowie von Mastschweinen, die im Alter von 450-730 Tagen bei einem
Lebendgewicht von 100-170 kg geschlachtet werden. Die Schlachtkorper der Ferkel wiegen 12-22 kg, die der
Mastschweine 55-120 kg. Die Linge der Schlachtkorper (vom Schambein bis zum ersten Halswirbel, dem Atlas)
betrigt bei Ferkeln 60-80 cm, bei Mastschweinen 90-115 cm. Der Muskelfleischanteil der Schlachtkorper liegt bei
Ferkeln zwischen 55 und 60 %, bei Mastschweinen zwischen 35 % und 45 %. Je nach Alter und Haltung der Tiere
betrdgt der intramuskuldre Fettanteil mehr als 5 %, was dem Fleisch sein ,marmoriertes” Aussehen verleiht.

Das Fettgewebe von ,Meso crne slavonske svinje“ ist weifl.

Die chemische Zusammensetzung von ,Meso crne slavonske svinje* muss in jeder Erzeugungsphase den
Anforderungen der folgenden Tabelle entsprechen:

Inhaltsstoff Ferkel Mastschweine bis 120 kg Mastschweil;; g (f:g 120 kg bis
Fett (%) >2,0 > 4,0 >5,0
Eiweifs (%) >21,0 >23,0 >23,0
Asche (%) <15 <15 <15
Wasser (%) <75,0 <75,0 <75,0

(") ABLL 343 vom 14.12.2012, S. 1.
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,Meso crne slavonske svinje“ wird als gekihltes (frisches) oder gefrorenes Fleisch in Form von ganzen
Schlachtkorpern, Schlachtkorperhilften, Teilen von Schlachtkorperhilften mit Knochen (Schlachtkorperviertel,
grofShandelsmifige Teilstiicke (Schenkel, Schulter, Bauch, Schaufel, Lende)) und entbeintem Fleisch (stiickweise oder
in Scheiben, lose oder verpackt) vermarktet. ,Meso crne slavonske svinje“ wird in gekochter Form verzehrt.

3.3. Futter (nur fiir Erzeugnisse tierischen Ursprungs) und Rohstoffe (nur fiir Verarbeitungserzeugnisse)

Wihrend der Laktationsperiode werden die Ferkel zusitzlich mit einer Fertigfuttermischung (20 % Rohprotein)
geftittert. Nach dem Absetzen und wihrend der Aufzucht im Freien erhalten sie eine Mischung aus Getreide (Mais,
Gerste, Weizen, Triticale) und Hillsenfriichten (Sojabohnen, Futtererbsen, Lupinen, Bohnen) sowie einen Futterzusatz
aus Raufutter (frische griine Luzerne, Klee-Gras-Mischungen, Kiirbis, Brennnesseln, Luzerneheu). Wahrend der
Aufzucht muss die Futterration von Ferkeln zu mindestens 16 % aus Rohprotein bestehen. Genetisch verinderte
Futtermittel sind nicht zuldssig. Die Ferkel werden mit Rationen gefiittert, und die Verwendung von Vitamin-Mineral-
Zusitzen ist erlaubt. Den Ferkeln muss immer ausreichend frisches Trinkwasser zur Verfiigung stehen.

Wihrend der Aufzucht im Freien erhalten die Mastschweine eine Mischung aus Getreide (Mais, Gerste, Weizen,
Triticale, Hafer) und Hiilsenfriichten (Sojabohnen, Futtererbsen, Lupinen, Bohnen) mit einem Zusatz aus Raufutter
und Waldniissen (Eicheln, Kastanien, Bucheckern). Die Futterration der Mastschweine muss zu mindestens 12 % aus
Rohprotein bestehen. Genetisch verinderte Futtermittel sind nicht zuldssig. Die Mastschweine werden mit Rationen
gefiittert. Den Mastschweinen muss immer ausreichend frisches Trinkwasser zur Verfiigung stehen.

Samtliche Futtermittel, die die Tiere erhalten, miissen aus dem unter Punkt 4 genannten Gebiet stammen. Im Falle von
Naturkatastrophen, die die Erzeugung der Futtermittel in dem abgegrenzten Gebiet verhindern, konnen die
Futtermittel ausnahmsweise aus anderen Gebieten bezogen werden. Der Eigentiimer muss in diesem Fall einen
Nachweis erbringen. Dennoch diirfen aus anderen Gebieten bezogene Futtermittel 50 % der Trockenmasse auf
Jahresbasis nicht tiberschreiten.

3.4. Besondere Erzeugungsschritte, die in dem abgegrenzten geografischen Gebiet erfolgen miissen

Alle Erzeugungsschritte des Fleischs mit der g. U. ,Meso crne slavonske svinje“ — vom Abferkeln und der Aufzucht
tiber die Mast und Schlachtung der Schweine bis hin zur Verarbeitung der Schlachtkorper und zum Inverkehrbringen —
miissen in dem unter Punkt 4 genannten geografischen Gebiet erfolgen.

3.5. Besondere Vorschriften fiir Vorginge wie Schneiden, Reiben, Verpacken usw. des Erzeugnisses mit dem eingetragenen Namen

Zur Gewihrleistung von wirksamen Kontrollen und Riickverfolgbarkeit miissen alle Erzeugungsschritte von ,Meso
crne slavonske svinje“ sowie die Verpackung und Kennzeichnung in dem abgegrenzten geografischen Gebiet erfolgen.
Es ist wichtig, dass das Erzeugnis in dem abgegrenzten geografischen Gebiet verpackt wird, damit das Fleisch frisch
bleibt und Qualitat und Hygiene gewahrleistet sind. Auf diese Weise wird die Moglichkeit einer mikrobiologischen
Verunreinigung auf ein Minimum reduziert.

3.6. Besondere Vorschriften fiir die Kennzeichnung des Erzeugnisses mit dem eingetragenen Namen

Beim Inverkehrbringen muss das Enderzeugnis mit der Bezeichnung ,Meso crne slavonske svinje* mit dem Logo, dem
Namen des Erzeugers und der geschiitzten Ursprungsbezeichnung versehen sein. Das Produktlogo hat die Form eines
unregelmifigen Fiinfecks, das aus einem Quadrat besteht, an dessen unterem Ende sich eine nach unten zeigende
Dreieckspitze befindet. Das Fiinfeck ist dunkelrot mit goldener Umrandung. In seiner Mitte ist stilisiert ein schwarzes
Schwein dargestellt. Uber diesem befindet sich Text mit der Bezeichnung des Erzeugnisses ,Meso crne slavonske
svinje“, der in der Schriftart Papyrus goldgelb geschrieben ist. Unter dem stilisierten schwarzen Schwein sind drei
goldene Sterne abgebildet.
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4. Kurzbeschreibung der Abgrenzung des geografischen Gebiets

Das Fleisch mit der Bezeichnung ,Meso crne slavonske svinje* wird im Gebiet des kroatischen Festlands erzeugt, das
aus 13 Gespanschaften und der Stadt Zagreb besteht. Es wird ausschlieflich innerhalb der Verwaltungsgrenzen der
Stadte und Gemeinden der folgenden Gespanschaften erzeugt: Vukovar-Syrmia, Osijek-Baranja, Slavonski Brod-
Posavina, PoZega-Slavonia, Virovitica-Podravina, Bjelovar-Bilogora, Koprivnica-Krizevci, Medimurje, Varazdin,
Krapina-Zagorje, Zagreb, Sisak Moslavina und Karlovac. In diesem Gebiet werden traditionell Schweine geziichtet,
und in allen Teilen des abgegrenzten Gebiets ist die traditionelle Haltungsform aufgrund seiner geografischen und
klimatischen Besonderheiten nahezu identisch. Das Erzeugungsgebiet von ,Meso crne slavonske svinje* wird
hauptsichlich durch die kroatische Staatsgrenze mit Ungarn im Norden, Serbien im Osten und Bosnien und
Herzegowina im Siiden und Siidosten begrenzt, wo sich die Grenze entlang der Fliisse Save und Una erstreckt. Die
Grenze des Erzeugungsgebiets von ,Meso crne slavonske svinje“ im Siiddwesten bildet die Grenze zwischen der
Gespanschaft Karlovac und den Gespanschaften Lika-Senj, Primorje-Gorski Kotar und Zadar.

5. Zusammenhang mit dem geografischen Gebiet

Der Schutz des Erzeugnisses mit der g. U. ,Meso crne slavonske svinje* beruht auf der besonderen Qualitit des
Fleisches, die sich aus der genetischen Basis, der Haltung und Fiitterung der Schweine sowie deren Schlachtalter ergibt.

5.1. Besonderheit des geografischen Gebiets

Das geografische Gebiet, in dem Fleisch mit der g. U. ,Meso crne slavonske svinje“ erzeugt wird, weist eine grofle
topografische Vielfalt auf. Es zeichnet sich durch ein Flachlandgebiet im Osten und ein Berggebiet im Westen und
Siidwesten aus, das durch die variszische Orogenese entstanden ist. Die iibrige Landschaft wurde hauptsachlich durch
fluviale (Flussldufe) und dolische Prozesse (Wind) gebildet, die zu Ansammlungen (Ablagerungen) und Erosionen
(Witterung) fithrten. Durch diese Prozesse entstanden Uberschwemmungsgebiete, Mdander und Altwasserseen, aber
auch Flussterrassen auferhalb von Uberschwemmungsgebieten, an denen Siedlungen und landwirtschaftliche
Nutzung moglich waren, sowie Gebiete, in denen sich durch den Wind schwarzer Boden und feinkorniges Material
(Loss) ablagerte, die sich fur die landwirtschaftliche Nutzung eignen. Dadurch entstanden verschiedene Bodenarten
(humusreicher schwarzer Boden, brauner Boden, schwarzer Moorboden, Schwemmlandboden und podsolige oder
ausgewaschene Boden).

Das Gebiet des kroatischen Festlands, in dem ,Meso crne slavonske svinje“ erzeugt wird, zeichnet sich durch ein migig
warmes, feuchtes Klima mit warmen Sommern und relativ milden Wintern aus. Die durchschnittliche Lufttemperatur
betrdgt 10,7 °C. Die monatlichen Durchschnittstemperaturen erreichen ihren Hochststand im Juli (seltener im August
oder Juni) und liegen bei durchschnittlich 19,5-21,9 °C, gemessen an Wetterstationen. Der Januar ist mit einer
Durchschnittstemperatur von -1,4-1,2 °C der kalteste Monat. Die durchschnittliche jdhrliche Niederschlagsmenge
liegt zwischen 700 mm (im Sommer) und 1400 mm (im Winter). Die relative Luftfeuchtigkeit betrdgt im
Durchschnitt rund 80 % pro Jahr, mit einem Feuchtigkeitsdefizit in den Frithjahrs- und Sommermonaten und
iiberwiegend feuchten Wintermonaten sowie sehr wenigen extrem trockenen Tagen mit einer durchschnittlichen
Luftfeuchtigkeit von weniger als 30 %. Die Fliisse tragen zur erh6hten Luftfeuchtigkeit des Gebiets bei.

Durch die besonderen klimatischen und topografischen Merkmale entstanden auch extensive Waldflichen, die
tiberwiegend aus Weiden, Erlen, Pappeln, Stieleichen, Steineichen, Hainbuchen, Kastanien und Buchen (iber 300 m)
bestehen. Die fruchtbaren Béden und zahlreichen Fliisse fithrten zur Ansiedlung von Menschen, die hauptsichlich
Landwirtschaft betrieben und in der Pflanzen- und Viehzucht titig waren. Letztere wurde ebenfalls an die
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klimatischen Verhaltnisse und die besonderen geografischen Merkmale des abgegrenzten Gebiets angepasst. Die
klimatischen und topografischen Merkmale Slawoniens hatten erheblichen Einfluss auf die Entwicklung der
Landwirtschaft. Die fiir die Getreideerzeugung giinstigen klimatischen Bedingungen und die groffen Weideflichen an
den Flussauen erwiesen sich als besonders vorteilhaft fiir die Entwicklung der Viehzucht, insbesondere der
Schweinezucht. Die Schweinezucht in Slawonien hat sich im Laufe der Jahre verindert — von der Zucht auf
Landgiitern iiber die Zucht auf dem Land, wo fast jede Familie Schweine fir den Eigenbedarf hielt, bis hin zur
Entwicklung grofler agroindustrieller Systeme mit Schweinehaltung in groffen landwirtschaftlichen Betrieben.

Graf Dragutin Karlo Pfeiffer de Orlovnjak ziichtete auf seinen Landgiitern in Orlovnjak, Bezenica, Visnjevci und
Glados selektiv zahlreiche Haustierarten, von denen die bekannteste das schwarze slawonische Schwein war, das
spater nach ihm ,Fajferica“ benannt wurde und diesen Namen noch heute trdgt. Unter Beriicksichtigung der
besonderen Klima- und Bodenverhiltnisse wollte Pfeiffer eine Schweinerasse ziichten, die reifer, fruchtbarer und
fleischiger sein sollte als die damals in Slawonien geziichteten Schweine. AufSerdem schwebte ihm eine Schweinerasse
vor, deren anatomische Eigenschaften und Aussehen sich an die Freilandhaltung an Flussauen anpassen wiirden. Das
schwarze slawonische Schwein (Fajferica) breitete sich daraufhin im gesamten Pannonischen Kroatien aus, auch im
Gebiet um Zagreb und in der Gespanschaft Baranja. Dabei wandten fast alle Ziichter dasselbe Zuchtverfahren an. Die
Schweine wurden im Freien in Herden (halbnomadisch) gehalten und waren nach ihrer guten Anpassung an die
klimatischen Verhiltnisse bis Mitte des 20. Jahrhunderts die am weitesten verbreitete Schweinerasse im Pannonischen
Kroatien (Specijalno stocarstvo [Besondere Viehzucht], Hrasnica et al, 1964, S. 250-253).

5.2. Besonderheit des Erzeugnisses

Die Rasse des schwarzen slawonischen Schweins (Fajferica) entstand aufgrund der gestiegenen Nachfrage nach
Schweinefleisch. Von Anfang an wurde dem Fleisch mit der Bezeichnung ,Meso crne slavonske svinje“ eine hohere
Qualitit zugeschrieben als dem Fleisch anderer auf dem Markt erhéltlicher Schweinerassen. Ritzoffy (M. Kurbanovic,
Uzgoj svinja [Schweinezucht], 1943) zufolge wurde das schwarze slawonische Schwein geziichtet, um das Fleisch der
Mangalica-Rasse zu verbessern und gleichzeitig die Mastkapazitdt auszubauen, weil das ,schwarze slawonische
Schwein mehr Fleisch hatte als das Mangalica-Schwein. Der Fleischgehalt unterscheidet sich um 5-10 %. Das Fleisch
des schwarzen slawonischen Schweins besitzt die hochste Qualitit.” In einer Verdffentlichung tiber die Qualitat der
Schlachtkorperhilften und des Fleisches des schwarzen slawonischen Schweins aus dem Jahr 1950 fiihrt S. Pribicevi¢
aus, dass die Rasse ,frithreif und ausreichend fruchtbar ist, sich fiir die Mast eignet, das Futter gut verwertet, gutes
Fleisch mit einem giinstigen Fleisch-Fett-Verhaltnis hervorbringt, die Weiden gut nutzt und gut an die Haltungs- und
Fiitterungsbedingungen angepasst ist“. In ihrer Veroffentlichung mit dem Titel ,Klaoni¢ke vrijednosti kod tovljenika
razli¢itih pasmina svinja“ [Schlachtwerte bei Mastschweinen verschiedener Rassen] geben Ilanci¢ und Adilovi¢ an,
dass der durchschnittliche Muskelfleischanteil der Schlachtkdrper von gemisteten schwarzen slawonischen
Schweinen fast 39 % betrdgt, was 8 % mehr ist als bei der Mangalica-Rasse.

Eine der wichtigsten Eigenschaften der Qualitdt von Schweinefleisch, die sich mafgeblich auf den Geschmack und das
Aroma auswirkt, ist der intramuskulire Fettanteil, der bei den meisten kommerziellen Schweinerassen und -hybriden
heutzutage nicht mehr als 2 % betragt. Alle Kategorien von ,Meso crne slavonske svinje* weisen einen hoéheren
intramuskuldren Fettanteil im Riickenmuskel auf als kommerzielle Schweinerassen, -arten und -hybriden. Je nach
Alter und Haltung der Tiere betrgt der intramuskulire Fettanteil des schwarzen slawonischen Schweins (Fajferica)
mehr als 5 %, was dem Fleisch sein ,marmoriertes“ Aussehen verleiht. Durch den hohen Fettanteil ist das Fleisch
saftiger, was von den Verbrauchern heutzutage besonders geschitzt wird. Da sich das schwarze slawonische Schwein
im Freien ungestort bewegen und dort auch fressen kann und langsam wichst, was Teil des natiirlichen
Lebensrhythmus ist, besitzt es eine stirkere Konstitution. Zugleich weist es mehr Fettgewebe im Schlachtkorper auf,
insbesondere in den Muskeln. Durch den groferen Fettanteil in den Muskeln wird ,Meso crne slavonske svinje“ beim
Kochen besonders weich und saftig, wodurch es sich im Vergleich zu Schweinefleisch kommerzieller Schweinerassen,
-arten und -hybriden extrem leicht kauen ldsst.

Bei einer 2017 durchgefiihrten Umfrage zu den Priferenzen der Verbraucher in Bezug auf Schweinefleisch und zu
ihrer Wahrnehmung von Erzeugnissen des schwarzen slawonischen Schweins (Fajferica) wurde ein sehr grofies
Interesse am Verzehr von ,Meso crne slavonske svinje“ festgestellt. Dies zeigte sich daran, dass die Mehrheit der
Befragten (74 %) bereit wire, fir ,Meso crne slavonske svinje* mehr Geld auszugeben, wenn davon ausgegangen
werden konnte, dass es auf traditionelle und umweltfreundliche Weise erzeugt wiirde.
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5.3. Ursichlicher Zusammenhang zwischen dem geografischen Gebiet und dem Erzeugnis

Die Schweinezucht macht in Slawonien seit Langem den Grof3teil der Viehzucht aus, was durch die fruchtbaren Boden
bedingt ist, auf denen Getreide angebaut wird, das die Grundlage fiir das Schweinefutter darstellt.

Die natiirlichen Gegebenheiten des Gebiets — seine fruchtbaren Ebenen, riesige Uberschwemmungsgebiete, Hiigel- und
Berggebiete und die vielen Wilder — sowie die traditionelle Form der Schweinezucht und die Tatsache, dass die
Schweine im Freien gehalten werden, sind besonders giinstig fiir die Zucht des schwarzen slawonischen Schweins,
das den klimatischen Verhéltnissen extrem gut standhalten kann.

Die besondere Methode zur Erzeugung von ,Meso crne slavonske svinje“ ergibt sich aus den geografischen und
klimatischen Bedingungen und den besonderen technologischen Verfahren der Schweinezucht, die aufgrund der
Kenntnisse und Erfahrungen der ortlichen Bevolkerung entstanden sind. Diese technologischen Verfahren in der
Schweinezucht haben sich durch die Anpassung an die besonderen geografischen und klimatischen Bedingungen
entwickelt und sind hauptsichlich fir die Besonderheit von ,Meso crne slavonske svinje verantwortlich.

Die Qualitdt von ,Meso crne slavonske svinje“ ist durch die genetische Basis, aber vor allem die Haltung und Fiitterung
der Schweine sowie ihr Schlachtalter bedingt. Die sehr guten qualitativen und technologischen Eigenschaften von
,Meso crne slavonske svinje“ (dunkleres Fleisch, grofere Festigkeit, hoherer intramuskuldrer Fettanteil, geringerer
Wasseraustritt) sind das Ergebnis seiner genetischen Basis, der Haltung und Fiitterung der schwarzen slawonischen
Schweine (Fajferica) auf Freilandwiesen, der Verwendung spezieller Futtermittel (griine Luzerne, Getreidekorner) und
der lingeren Mastzeit infolge der geringeren durchschnittlichen tiglichen Gewichtszunahme.

Durch die Haltung der Tiere (im Freien) besitzt ihr Fleisch eine dunklere Farbe, da sie sich mehr bewegen kénnen und
ihre Muskeln dadurch starker durchblutet werden. Eine unmittelbare Folge der Freilandhaltung der Schweine besteht
darin, dass ihre Muskelfasern gestirkt werden und so beim Kochen weniger Fleischsaft freigesetzt wird.

Durch den hoheren intramuskuliren Fettanteil, der sich aus der genetischen Basis, der Freilandhaltung der Tiere sowie
ihrem Futter ergibt, wird ,Meso crne slavonske svinje* beim Kochen saftiger und weicher.

Schweinefleisch wird auf dem kroatischen Festland traditionell an Feiertagen, bei religiosen Festen und auf
Familienfeiern konsumiert und bildet den Mittelpunkt des Abendessens. Das Schwein hat auch eine symbolische
Bedeutung: Seine Angewohnheit, den Riissel in die Erde zu stecken und zu wiihlen, gilt bei der Bevolkerung als
Symbol fir Glick und Fortschritt auf dem Weg zum Wohlstand. Aus diesem Grund ist Schweinebraten ein
traditionelles und unverzichtbares Gericht, mit dem das alte Jahr verabschiedet und das neue Jahr begriif$t wird.

Hinweis auf die Veroffentlichung der Produktspezifikation

https:/[poljoprivreda.gov.hr/UserDocsImages/dokumenti/hrana/proizvodi_u_postupku_zastite-zoi-zozp-zts|Specifikacija_
Meso_crne_slavonske_svinje_Ispravak.pdf
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