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(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte, die in Anwendung des EG-Vertrags/Euratom-Vertrags erlassen wurden)

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EG) Nr. 1331/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. Dezember 2008

iiber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses (1),

gemafl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (2),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Der freie Verkehr mit sicheren und bekommlichen Lebens-
mitteln ist ein wichtiger Aspekt des Binnenmarkts und
tragt wesentlich zum Schutz der Gesundheit und des Wohl-
ergehens der Biirger und zur Wahrung ihrer sozialen und
wirtschaftlichen Interessen bei.

(2)  Bei der Durchfiihrung der Politik der Gemeinschaft ist ein
hohes Maf$ an Schutz fiir Leben und Gesundheit des Men-
schen zu gewihrleisten.

(3)  Zum Schutz der menschlichen Gesundheit miissen Zusatz-
stoffe, Enzyme und Aromen zur Verwendung in Lebens-
mitteln vor dem Inverkehrbringen in der Gemeinschaft
einer Bewertung auf ihre Sicherheit unterzogen werden.

(1) ABL C 168 vom 20.7.2007, S. 34.

(?) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 10. Juli 2007
(ABL. C 175 E vom 10.7.2008, S. 134), Gemeinsamer Standpunkt des
Rates vom 10. Mirz 2008 (ABL. C 111 E vom 6.5.2008, S. 1) und
Standpunkt des Européischen Parlaments vom 8. Juli 2008 (noch nicht
im Amtsblatt veroffentlicht). Beschluss des Rates vom 18. November
2008.

(4 Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
tiber  Lebensmittelzusatzstoffe (}),  Verordnung (EG)
Nr. 1332/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelenzyme (¥) und
die Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber
Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aroma-
eigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln (°)
(im Folgenden als ,sektorale Lebensmittelvorschriften®
bezeichnet) legen einheitliche Kriterien und Anforderungen
fir die Bewertung und Zulassung der genannten Stoffe fest.

(5)  Insbesondere ist vorgesehen, dass Lebensmittelzusatzstoffe,
Lebensmittelenzyme sowie Lebensmittelaromen, sofern die
Lebensmittelaromen einer Sicherheitsbewertung gemafd
Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 [iiber Aromen und
bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften
zur Verwendung in und auf Lebensmitteln] unterzogen
werden miissen, nur dann — in Ubereinstimmung mit den
jeweiligen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften
— in Verkehr gebracht und in Lebensmitteln verwendet
werden diirfen, wenn sie in einer Gemeinschaftsliste der
zugelassenen Stoffe aufgefiihrt sind.

(6)  Die Sicherstellung von Transparenz bei der Herstellung
und der Behandlung von Lebensmitteln ist von entschei-
dender Bedeutung, um das Vertrauen der Verbraucher
aufrechtzuerhalten.

(7)  In diesem Zusammenhang erscheint es angezeigt, ein ein-
heitliches Bewertungs- und Zulassungsverfahren der
Gemeinschaft fur diese drei Kategorien von Stoffen einzu-
fithren, das effizient, zeitlich begrenzt und transparent ist
und so den freien Verkehr dieser Stoffe im Binnenmarkt
erleichtert.

(%) Siehe Seite 16 dieses Amtsblatts.

(%) Siehe Seite 7 dieses Amtsblatts.
(°) Siehe Seite 34 dieses Amtsblatts.
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(8)  Dieses einheitliche Verfahren muss auf den Grundsitzen (14)  Es wird allgemein anerkannt, dass die wissenschaftliche
der guten Verwaltungspraxis und der Rechtssicherheit Risikobewertung allein in manchen Fillen nicht alle Infor-
beruhen und unter Beachtung dieser Grundsitze umge- mationen liefert, auf die sich eine Risikomanagement-
setzt werden. entscheidung griinden sollte, und dass auch noch andere
fiir den jeweils zu priffenden Sachverhalt relevante Fakto-
ren wie beispielsweise gesellschaftliche, wirtschaftliche und
ethische Gesichtspunkte, Traditionen und Umwelter-
(9)  Die vorliegende Verordnung vervollstindigt den Rechts- wigungen wie auch die Frage der Kontrollierbarkeit
rahmen fur die Zulassung dieser Stoffe durch die Festle- beriicksichtigt werden konnen.
gung der verschiedenen Stufen des Verfahrens, der
entsprechenden Fristen, der Rolle der Verfahrensbeteiligten ) )
und der zu beachtenden Grundsitze. Fiir bestimmte (15)  Um dle. Untt.arn“ehmer. der betreffenden Sektoren und die
Aspekte des Verfahrens miissen allerdings die Besonderhei- Offentlichkeit tber die geltenden Zulassungen auf dem
ten der Rechtsvorschriften fiir die einzelnen Lebensmittel- Lgufenden z haltenf sollten d}e zugelasseneg Stoffe in
sektoren beriicksichtigt werden. einer Qememschaftshste aufgefiihrt errden., die von der
Kommission erstellt, gepflegt und veroffentlicht wird.
(10)  Die auf das Verfahren anwendbaren Fristen beriicksichti- (16) GegTbenenfalls konnen unt.efr besft}mn.lten Umstandep sek-
o ifunce der in den einzelnen sekt- torale Lebensmlttelvgrschrl ten fiir eine gewisse Zeit d'en
gen die Zeit, d1e.zur Prii ung o Schutz wissenschaftlicher Daten und anderer Informatio-
oralen L_ebe’nsmlttelvorschflften festgesetzten' Kflterlen nen vorsehen, die von den Antragstellern iibermittelt wer-
erforc?erhch ISF’ und lassen €ine angemessene Zeit fiir I?on- den. In diesem Falle sollte in der betreffenden sektoralen
sultationen bei .der Yorbereltung der Mafgnahmenentwur.fe. Lebensmittelvorschrift festgelegt werden, welchen Ein-
I?Sbesondere die F?St von neun Monaten, die der Kommm}— schrinkungen die Verwendung dieser Daten zum Nutzen
sion zur Vorlage eines Verordnungsentwurfs zur Aktuali- anderer Antragsteller unterworfen ist.
sierung der Gemeinschaftsliste eingerdaumt wird, sollte
nicht ausschliefen, dass dies auch binnen einer kiirzeren
Frist geschehen kann. (17)  Die Vernetzung zwischen der Behorde und Organisationen
der Mitgliedstaaten, die in den Bereichen, auf die sich der
Auftrag der Behorde erstreckt, titig sind, ist ein zentraler
Grundsatz der Arbeit dieser Behorde. Dementsprechend
(11)  Bei Eingang eines Antrags sollte die Kommission das Ver- kann die Behorde bei der Ausarbeitung eines Gutachtens
fahren einleiten und die Europdische Behorde fiir auf ein Netz zuriickgreifen, das ihr durch Artikel 36 der
Lebensmittelsicherheit (nachstehend ,Behorde” genannt), Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und durch die Verordnung
die durch die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europi- (EG) Nr. 2230/2004 der Kommission zur Verfiigung
ischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur gestellt wird (2).
Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Anforderun-
ge}? des Lel:)"ensm1tt”elrechts, zur‘Err1§htung .der Europdi- (18)  Das einheitliche Zahlungsverfahren fiir Stoffe muss den
schen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur .
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (1) ﬁnford.erung.en an Transparen; unqllnformauon der
sung Offentlichkeit gentigen und gleichzeitig das Recht des
: : o mooli genug g g
errichtet wurde, sofern erforderlich, so rasch wie moglich A . : .
; o ntragstellers auf die Wahrung der Vertraulichkeit
nach Priffung der Zuldssigkeit und Relevanz des Antrags bestimmter Informationen .
) garantieren.
um ein Gutachten ersuchen.
(19)  Die Wahrung der Vertraulichkeit bestimmter Aspekte eines
) o Antrags sollte weiterhin als Moglichkeit beriicksichtigt
(12)  Gemdf .dem. Rahm.en fur dl? Risikobewertung  zur werden, um die Wettbewerbsposition eines Antragstellers
Lebensmittelsicherheit, wie er in der Verordnung (EG) nicht zu beeintrdchtigen. Informationen tiber die Sicher-
Nr. 178/2002 festgelegt ist, darf das Inverkehrbringen von heit eines Stoffes, wie unter anderem toxikologische Unter-
Stoffen nur nach einer hochste Standards erfiilllenden unab- suchungen, andere Sicherheitsuntersuchungen und die
hingigen wissenschaftlichen Bewertung der mit ihnen ver- Rohdaten als solche, sollten jedoch auf keinen Fall als ver-
bundenen Risiken fiir die menschliche Gesundheit traulich gelten.
genehmigt werden. Dieser Bewertung, die unter der Ver-
antwortung der Behorde durchzufithren ist, muss eine o
Risikomanagemententscheidung der Kommission im Rah- (20)  Nach der Verordnung (EG) Nr. 178 2002 gilt die Verord-
men eines Regelungsverfahrens folgen, das eine enge nung (EG) Nr. 1049/2001 des Européischen Parlaments
Zusammenarbeit zwischen der Kommission und den Mit- und de§ Rates vom 30. Mai 2001 iiber de“q Zugang der
gliedstaaten gewahrleistet. Offentlichkeit zu Dokumenten de.s Europalschen "Parlz.i-
ments, des Rates und der Kommission (3) auch fiir die
Unterlagen im Besitz der Behorde.
(13)  Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Stoffen (3) Verordnung (EG) Nr. 2230/2004 vom 23. Dezember 2004 zur Fest-

sollte nur dann gemaf$ dieser Verordnung erteilt werden,
wenn die unter den sektoralen Lebensmittelvorschriften
festgelegten Kriterien erfiillt sind.

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.

legung der Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates betreffend
das Netz der Organisationen, die in Bereichen titig sind, auf die sich
der Auftrag der Europdischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit
erstreckt (ABL L 379 vom 24.12.2004, S. 64).

(%) ABL L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
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(21)  Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sieht Sofortmafinah-
men in Bezug auf Lebensmittel mit Ursprung in der
Gemeinschaft oder auf aus Drittlindern eingefiihrte
Lebensmittel vor. Danach kann die Kommission solche
Mafdnahmen treffen, wenn ein Lebensmittel wahrschein-
lich ein ernstes Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder
Tier oder fiir die Umwelt darstellt und diesem Risiko durch
Mafnahmen des betreffenden Mitgliedstaats oder der
betreffenden Mitgliedstaaten nicht auf zufrieden stellende
Weise begegnet werden kann.

(22)  Im Sinne der Effizienz und Vereinfachung der Rechtsvor-
schriften ist es angebracht, mittelfristig die Moglichkeit
einer Ausdehnung des Anwendungsbereichs des einheitli-
chen Verfahrens auf andere bestehende Regelungen im
Lebensmittelsektor zu priifen.

(23)  Dadie Ziele dieser Verordnung angesichts der Unterschied-
lichkeit der nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden koénnen und daher besser auf
Gemeinschaftsebene zu verwirklichen sind, kann die
Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des Ver-
trags niedergelegten Subsidiarititsprinzip in diesem Fall
tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Verhaltnismafigkeitsprinzip geht diese Verord-
nung nicht tiber das fiir die Erreichung dieser Ziele erfor-
derliche Maf hinaus.

(24)  Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafinahmen sollten gemaff dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalita-
ten fur die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse () erlassen werden.

(25)  Insbesondere sollte die Kommission die Befugnis erhalten,
die Gemeinschaftslisten zu aktualisieren. Da es sich hierbei
um Mafnahmen von allgemeiner Tragweite handelt, die
eine Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen der
Rechtsvorschriften fiir die einzelnen Lebensmittelsektoren,
auch durch Ergdnzung um neue nicht wesentliche Bestim-
mungen, bewirken, sind diese Mafnahmen nach dem
Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 5a des
Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

(26)  Aus Griinden der Effizienz ist es erforderlich, die Fristen,
die normalerweise im Rahmen des Regelungsverfahrens
mit Kontrolle Anwendung finden, fir die Aufnahme von
Stoffen in die Gemeinschaftslisten und fiir die Hinzufii-
gung, Streichung oder Anderung von Bedingungen, Spezi-
fikationen oder Einschrinkungen im Zusammenhang mit
einem Stoff auf einer Gemeinschaftsliste abzukiirzen.

(27)  Wenn aus Griinden duferster Dringlichkeit die Fristen, die
normalerweise im Rahmen des Regelungsverfahrens mit
Kontrolle Anwendung finden, nicht eingehalten werden
konnen, muss die Kommission fiir die Streichung eines
Stoffes aus einer Gemeinschaftsliste und fur die Hinzufu-
gung, Streichung oder Anderung von Bedingungen, Spezi-
fikationen oder Einschrinkungen im Zusammenhang mit
einem Stoff auf einer Gemeinschaftsliste die Moglichkeit
haben, das Dringlichkeitsverfahren des Artikels 5a
Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG anzuwenden —

(1) ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I

ALLGEMEINE GRUNDSATZE

Artikel 1

Gegenstand und Anwendungsbereich

(1) Mit der vorliegenden Verordnung wird ein einheitliches
Bewertungs- und Zulassungsverfahren (nachstehend ,einheitliches
Verfahren genannt) fiir Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und
-aromen, Ausgangsstoffe von Lebensmittelaromen sowie
Lebensmittelzutaten mit aromatisierenden Eigenschaften zur Ver-
wendung in und auf Lebensmitteln (nachstehend ,Stoffe” genannt)
eingefithrt, das zum freien Verkehr von Lebensmitteln in der
Gemeinschaft und zu einem hohen Schutzniveau fiir die Gesund-
heit der Menschen und einem hohen Niveau des Schutzes der Ver-
braucher einschlieflich des Schutzes der Verbraucherinteressen
beitrigt. Diese Verordnung gilt nicht fiir Raucharomen, die unter
die Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 10. November 2003 iiber Rauch-
aromen zur tatsichlichen oder beabsichtigten Verwendung in
oder auf Lebensmitteln (?) fallen.

(2) Das ecinheitliche Verfahren legt die Modalititen fur die
Aktualisierung der Liste von Stoffen fest, deren Inverkehrbringen
in der Gemeinschaft nach den Verordnungen (EG) Nr. 1333/2008
[iber Lebensmittelzusatzstoffe], (EG) Nr. 1332/2008 [iiber
Lebensmittelenzyme] und (EG) Nr. 1334/2008 [iiber Aromen
und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur
Verwendung in und auf Lebensmitteln] (nachstehend ,sektorale
lebensmittelrechtliche Vorschriften* genannt) zugelassen ist.

(3)  Die Kriterien, nach denen die Stoffe in die Gemeinschafts-
liste nach Artikel 2 aufgenommen werden konnen, der Inhalt der
in Artikel 7 vorgesehenen Verordnung und gegebenenfalls die
Ubergangsbestimmungen fiir die derzeit geltenden Verfahren wer-
den in den jeweiligen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vor-
schriften festgelegt.

Artikel 2

Gemeinschaftsliste zugelassener Stoffe

(1)  Im Rahmen der jeweiligen sektoralen lebensmittel-
rechtlichen Vorschriften werden die Stoffe, deren Inverkehrbringen
in der Gemeinschaft zugelassen ist, in eine Liste aufgenommen,
deren Inhalt durch die jeweiligen Rechtsvorschriften bestimmt wird
(,die Gemeinschaftsliste®). Die Gemeinschaftsliste wird von der
Kommission aktualisiert. Sie wird im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht.

(2)  Unter ,Aktualisierung der Gemeinschaftsliste* ist zu
verstehen:

a) die Aufnahme eines Stoffes in die Liste;

(%) ABL L 309 vom 26.11.2003, S. 1.
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b) die Streichung eines Stoffes aus der Liste;

¢) die Hinzufiigung, Streichung oder Anderung von Bedingun-
gen, Spezifikationen oder Einschrankungen im Zusammen-
hang mit einem Stoff auf der Gemeinschaftsliste.

KAPITEL 1I
EINHEITLICHES VERFAHREN

Artikel 3
Hauptphasen des einheitlichen Verfahrens

(1) Das einheitliche Verfahren zur Aktualisierung der
Gemeinschaftsliste kann auf Initiative der Kommission oder auf
Antrag eingeleitet werden. Der Antrag kann von einem Mitglied-
staat oder von einer betroffenen Person (nachstehend ,der Antrag-
steller) eingereicht werden, wobei die Person auch mehrere
betroffene Personen vertreten kann; dafiir gelten die Durch-
fithrungsmodalititen in Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe a. Antrage
sind an die Kommission zu richten.

(2) Die Kommission ersucht die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (nachstehend ,Behorde“ genannt) um ein
gemif Artikel 5 vorzulegendes Gutachten.

Firr eine Aktualisierung nach Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben b
und ¢ kann die Kommission auf die Einholung eines Gutachtens
der Behorde verzichten, wenn diese Aktualisierung keine Auswir-
kungen auf die menschliche Gesundheit haben kann.

(3)  Das einheitliche Verfahren wird in Ubereinstimmung mit
Artikel 7 durch den Erlass einer Verordnung der Kommission
tiber die Aktualisierung abgeschlossen.

(4)  Abweichend von Absatz 3 kann die Kommission das ein-
heitliche Verfahren zu jedem Zeitpunkt des Verfahrens beenden
und auf die geplante Aktualisierung verzichten, wenn sie eine sol-
che Aktualisierung fiir nicht gerechtfertigt erachtet. Sie tragt gege-
benenfalls dem Gutachten der Behorde, den Standpunkten der
Mitgliedstaaten, allen einschligigen Bestimmungen des
Gemeinschaftsrechts und anderen zu beriicksichtigenden Fakto-
ren Rechnung, die fiir den betreffenden Sachverhalt von Bedeu-
tung sind.

In diesem Fall informiert die Kommission gegebenenfalls unmit-
telbar den Antragsteller und die Mitgliedstaaten, wobei sie in
ihrem Schreiben die Griinde nennt, aus denen sie eine Aktualisie-
rung fir nicht gerechtfertigt erachtet.

Artikel 4
Einleitung des Verfahrens

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

a) bestitigt sie dem Antragsteller den Erhalt des Antrags schrift-
lich binnen 14 Arbeitstagen nach dessen Eingang;

b) unterrichtet sie gegebenenfalls die Behorde so rasch wie mog-
lich von dem Antrag und ersucht diese um ein Gutachten
gemif Artikel 3 Absatz 2.

Die Kommission macht die Antragsunterlagen fiir die Mitglied-
staaten zuganglich.

(2)  Leitet die Kommission von sich aus ein Verfahren ein, so
informiert sie die Mitgliedstaaten und ersucht gegebenenfalls die
Behorde um ein Gutachten.

Artikel 5
Gutachten der Behorde

(1)  Die Behorde legt ihr Gutachten innerhalb von neun Mona-
ten nach Eingang eines zuldssigen Antrags vor.

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

Artikel 6

Erginzende Informationen zur Risikobewertung

(1) In hinreichend begriindeten Fillen kann, wenn die Behorde
vom Antragsteller ergdnzende Informationen anfordert, die in
Artikel 5 Absatz 1 vorgesehene Frist verlingert werden. Die
Behorde legt nach Riicksprache mit dem Antragsteller eine Frist
fur die Vorlage dieser Informationen fest und unterrichtet die
Kommission tiber die erforderliche zusitzliche Frist. Macht die
Kommission innerhalb von acht Arbeitstagen nach Unterrichtung
durch die Behorde keine Einwinde geltend, so wird die in Arti-
kel 5 Absatz 1 vorgesehene Frist automatisch um die zusitzliche
Frist verlingert. Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten
von dieser Verlingerung.

(2)  Werden die ergidnzenden Informationen der Behérde nicht
innerhalb der in Absatz 1 genannten zusatzlichen Frist iibermit-
telt, erstellt die Behorde ihr Gutachten auf der Grundlage der
bereits vorgelegten Informationen.

(3)  Legt der Antragsteller aus eigener Initiative ergdnzende
Informationen vor, iibermittelt er diese der Behorde und der Kom-
mission. In diesem Fall gibt die Behorde ihr Gutachten unbescha-
det von Artikel 10 innerhalb der urspriinglichen Frist ab.

(4)  Die Behorde macht die erginzenden Informationen den
Mitgliedstaaten und der Kommission zuginglich.

Artikel 7

Aktualisierung der Gemeinschaftsliste

(1)  Innerhalb einer Frist von neun Monaten nach Vorlage des
Gutachtens der Behorde legt die Kommission dem Ausschuss
nach Artikel 14 Absatz 1 den Entwurf einer Verordnung zur
Aktualisierung der Gemeinschaftsliste vor; dabei trigt sie dem
Gutachten der Behorde, allen einschldgigen Rechtsvorschriften
der Gemeinschaft und anderen zu beriicksichtigenden Faktoren
Rechnung, die fiir den betreffenden Sachverhalt von Bedeutung
sind.

In den Fillen, in denen kein Gutachten bei der Behorde eingeholt
wurde, beginnt die Frist von neun Monaten mit dem Tag des Ein-
gangs eines zuldssigen Antrags bei der Kommission.

(2)  In der Verordnung zur Aktualisierung der Gemeinschafts-
liste werden die Erwagungen erldutert, auf denen sie beruht.
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(3)  Stimmt der Verordnungsentwurf nicht mit der Stellung-
nahme der Behorde iiberein, erliutert die Kommission die Griinde
fiir ihre Entscheidung.

(4)  Die MaRRnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestim-
mungen der einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vor-
schriften, die die Streichung eines Stoffes aus der
Gemeinschaftsliste betreffen, werden nach dem in Artikel 14
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

(5)  Die MaRRnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestim-
mungen der einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vor-
schriften, auch durch Erginzung, die die Aufnahme eines Stoffes
in die Gemeinschaftsliste oder die Hinzuftigung, Streichung oder
Anderung von Bedingungen, Spezifikationen oder Einschrankun-
gen im Zusammenhang mit einem Stoff auf der Gemeinschafts-
liste betreffen, werden aus Griinden der Effizienz nach dem in
Artikel 14 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle
erlassen.

(6)  Aus Griinden dufSerster Dringlichkeit kann die Kommission
zur Streichung eines Stoffes aus der Gemeinschaftsliste und zur
Hinzufiigung, Streichung oder Anderung von Bedingungen, Spe-
zifikationen oder Einschrankungen im Zusammenhang mit einem
Stoff auf der Gemeinschaftsliste auf das in Artikel 14 Absatz 5
genannte Dringlichkeitsverfahren zuriickgreifen.

Artikel 8

Erginzende Informationen zur Risikobewertung

(1)  Fordert die Kommission vom Antragsteller erginzende
Informationen zu Aspekten im Zusammenhang mit dem Risiko-
management an, legt sie in Absprache mit dem Antragsteller eine
Frist fest, binnen der diese Informationen vorgelegt werden koén-
nen. In diesem Fall kann die Frist gemifs Artikel 7 entsprechend
verlingert werden. Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaa-
ten von dieser Verldngerung und macht die ergidnzenden Infor-
mationen den Mitgliedstaaten zugénglich, sobald diese vorliegen.

(2)  Werden die erginzenden Informationen nicht innerhalb
der in Absatz 1 genannten zusatzlichen Frist tibermittelt, wird die
Kommission auf der Grundlage der bereits vorgelegten Informa-
tionen tatig.

KAPITEL 1II

SONSTIGE BESTIMMUNGEN

Attikel 9

Durchfiihrungsvorschriften

(1) Nach dem Regelungsverfahren gemif Artikel 14 Absatz 2
werden die Durchfiihrungsvorschriften zu dieser Verordnung spi-
testens 24 Monate nach Erlass der sektoralen lebensmittel-
rechtlichen Vorschriften von der Kommission erlassen; diese
betreffen insbesondere:

a) Inhalt, Aufmachung und Vorlage des Antrags nach Artikel 4
Absatz 1;

b) die Modalititen der Priifung der Zulassigkeit des Antrags;

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

(2)  Im Hinblick auf den Erlass der Durchfithrungsvorschriften
nach Absatz 1 Buchstabe a konsultiert die Kommission die
Behorde, die ihr binnen sechs Monaten ab Inkrafttreten der ein-
zelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften einen Vor-
schlag beziiglich der fiir eine Risikobewertung der betreffenden
Stoffe notwendigen Daten vorlegt.

Artikel 10

Fristverlingerung

In Ausnahmefillen kann die Kommission unbeschadet von Arti-
kel 6 Absatz 1 und Artikel 8 Absatz 1 die in Artikel 5 Absatz 1
und Artikel 7 genannten Fristen von sich aus oder gegebenentfalls
auf Antrag der Behorde verlingern, wenn die Art der betreffen-
den Angelegenheit dies rechtfertigt. In diesem Fall informiert die
Kommission gegebenenfalls den Antragsteller und die Mitglied-
staaten {iber diese Verldngerung und die Griinde dafiir.

Artikel 11

Transparenz

Die Behorde gewihrleistet die Transparenz ihrer Arbeit in Uber-
einstimmung mit Artikel 38 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002.
Insbesondere veroffentlicht sie ihre Gutachten unverziiglich.
Auferdem veréffentlicht sie die Ersuchen um Gutachten sowie die
in Artikel 6 Absatz 1 genannten Fristverlingerungen.

Artikel 12
Vertraulichkeit

(I)  Vom Antragsteller iibermittelte Informationen, deren Ver-
breitung die Wettbewerbsposition des Antragstellers erheblich
beeintrichtigen konnte, konnen vertraulich behandelt werden.

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

b) die Bezeichnung und eine eindeutige Beschreibung des
Stoffes;

¢) die Begriindung fiir die Verwendung des Stoffes in oder auf
spezifischen Lebensmitteln oder Lebensmittelkategorien;

d) Informationen von Bedeutung fiir die Bewertung der Sicher-
heit des Stoffes;

e) gegebenenfalls die Analysemethode(n).

(2)  Zur Anwendung von Absatz 1 soll der Antragsteller ange-
ben, welche der vorgelegten Informationen er vertraulich behan-
delt wissen mochte. In solchen Fillen ist eine nachpriifbare
Begriindung zu liefern.
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(3)  Die Kommission legt nach Riicksprache mit dem Antrag-
steller fest, welche Informationen vertraulich behandelt werden
konnen, und informiert dariiber den Antragsteller und die
Mitgliedstaaten.

(4)  Nach Kenntnisnahme von der Position der Kommission
kann der Antragsteller binnen drei Wochen seinen Antrag zuriick-
ziehen, um die Vertraulichkeit der iibermittelten Informationen
zu wahren. Bis zum Ablauf dieser Frist bleibt die Vertraulichkeit
gewahrt.

(5)  Die Kommission, die Behorde und die Mitgliedstaaten tref-
fen gemidf der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 die erforderli-
chen Mafinahmen, um zu gewahrleisten, dass die Vertraulichkeit
der Informationen, die sie im Rahmen dieser Verordnung erhal-
ten, angemessen gewahrt ist, mit Ausnahme von Informationen,
die der Offentlichkeit bekannt gegeben werden miissen, wenn es
die Umstinde erfordern, um die Gesundheit von Mensch und Tier
oder die Umwelt zu schiitzen.

(6)  Zieht ein Antragsteller seinen Antrag zuriick oder hat er
ihn zurickgezogen, so geben die Kommission, die Behorde und
die Mitgliedstaaten die vertraulichen Informationen, einschlielich
Informationen, iiber deren Vertraulichkeit die Kommission und
der Antragsteller geteilter Meinung sind, nicht weiter.

(7)  Die Anwendung der Absitze 1 bis 6 beriihrt nicht den Aus-
tausch von Informationen zwischen der Kommission, der
Behorde und den Mitgliedstaaten.

Artikel 13
Notfille

In Notfillen im Zusammenhang mit einem in der Gemeinschafts-
liste aufgefuhrten Stoffe, insbesondere in Bezug auf ein Gutach-
ten der Behorde, werden Mafinahmen in Ubereinstimmung mit
den Verfahren der Artikel 53 und 54 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 erlassen.

Artikel 14
Ausschuss
(1)  Die Kommission wird von dem durch Artikel 58 der Ver-

ordnung (EG) Nr. 178/2002 eingesetzten Stindigen Ausschuss
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Arti-
kel 5a Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Arti-
kel 5a Absitze 1 bis 4 und Absatz 5 Buchstabe b sowie Artikel 7
des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen
Artikel 8.

Die Fristen nach Artikel 5a Absatz 3 Buchstabe ¢ sowie Absatz 4
Buchstaben b und e des Beschlusses 1999/468/EG werden auf
zwei Monate sowie zwei bzw. vier Monate festgesetzt.

(5)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so sind Arti-
kel 5a Absitze 1, 2, 4 und 6 sowie Artikel 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8 anzuwenden.

Artikel 15
Zustindige Behorden der Mitgliedstaaten

Spitestens sechs Monate nach Inkrafttreten der einzelnen sekt-
oralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften iibermitteln die Mit-
gliedstaaten der Kommission und der Behorde mit Bezug auf die
einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften den
Namen und die Anschrift (einschliefSlich Ansprechpartner) der fiir
das einheitliche Verfahren zustindigen nationalen Behorde.

KAPITEL IV
SCHLUSSBESTIMMUNG

Artikel 16
Inkrafttreten

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

Sie gilt fiir die einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vor-
schriften ab dem Tag der Anwendung der in Artikel 9 Absatz 1
vorgesehenen Mafinahmen.

Artikel 9 ist ab dem 20. Januar 2009 anzuwenden.

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

Geschehen zu StraBburg am 16. Dezember 2008.

Im Namen des Europdischen Parlaments

Der Prdsident
H.-G. POTTERING

Im Namen des Rates
Der Président
B. LE MAIRE
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1332/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. Dezember 2008

iiber Lebensmittelenzyme und zur Anderung der Richtlinie 83/417[EWG des Rates, der Verordnung
(EG) Nr. 1493/1999 des Rates, der Richtlinie 2000/13/EG, der Richtlinie 2001/112/EG des Rates sowie
der Verordnung (EG) Nr. 258/97

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses (1),

gemif$ dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (2),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

ey

Der freie Verkehr mit sicheren und bekémmlichen Lebens-
mitteln ist ein wichtiger Aspekt des Binnenmarkts und
tragt wesentlich zum Schutz der Gesundheit und des Wohl-
ergehens der Biirger und zur Wahrung ihrer sozialen und
wirtschaftlichen Interessen bei.

Bei der Durchfithrung der Politik der Gemeinschaft ist ein
hohes Maf an Schutz fiir Leben und Gesundheit des Men-
schen zu gewdhrleisten.

Andere Lebensmittelenzyme als solche, die als
Lebensmittelzusatzstoffe verwendet werden, sind derzeit
entweder iberhaupt nicht oder als Verarbeitungshilfsstoffe
im einzelstaatlichen Recht geregelt. Unterschiede zwischen
einzelstaatlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften
iiber die Bewertung und Zulassung von Lebensmittel-
enzymen konnen den freien Verkehr behindern und
dadurch ungleiche und unfaire Wettbewerbsbedingungen
schaffen. Deshalb sind auf Gemeinschaftsebene Regeln zur
Harmonisierung einzelstaatlicher Vorschriften tiber die
Verwendung von Enzymen in Lebensmitteln festzulegen.

(") ABL C 168 vom 20.7.2007, S. 34.
(?) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 10. Juli 2007

(ABL. C 175 E vom 10.7.2008, S. 162), Gemeinsamer Standpunkt des
Rates vom 10. Mdrz 2008 (ABL. C 111 E vom 6.5.2008, S. 32), Stand-
punkt des Europdischen Parlaments vom 8. Juli 2008 (noch nicht im
Amtsblatt veroffentlicht). Entscheidung des Rates vom 18. November
2008.

4)

Diese Verordnung sollte nur fiir Enzyme gelten, die einem
Lebensmittel zur Erfiillung einer technologischen Funktion
bei der Herstellung, Verarbeitung, Zubereitung, Behand-
lung, Verpackung, Beforderung oder Lagerung zugesetzt
werden, auch als Verarbeitungshilfsstoffe (nachstehend
,Lebensmittelenzyme* genannt). Der Anwendungsbereich
dieser Verordnung sollte sich daher nicht auf Enzyme erstre-
cken, die nicht zur Erfiillung technologischer Funktionen
einem Lebensmittel zugesetzt werden, sondern zum Verzehr
bestimmt sind, wie z.B. Enzyme zu Erndhrungszwecken
oder zur Verdauungsforderung. Mikroorganismenkulturen,
die in der herkommlichen Erzeugung von Lebensmitteln,
2.B. bei Kése und Wein, eingesetzt werden und die im Ubri-
gen Enzyme produzieren kénnen, wobei die Mikroben-
kulturen aber nicht spezifisch zu ihrer Herstellung
verwendet werden, sind nicht als Lebensmittelenzyme zu
betrachten.

Lebensmittelenzyme, die ausschlieflich zur Herstellung
von Lebensmittelzusatzstoffen verwendet werden, die
unter die Verordnung Nr. (EG) 1333/2008 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
iiber Lebensmittelzusatzstoffe (3) fallen, sollten vom
Anwendungsbereich dieser Verordnung ausgeschlossen
sein, weil die Sicherheit dieser Lebensmittel bereits bewer-
tet und geregelt ist. Werden jedoch diese Lebensmittel-
enzyme als solche in Lebensmitteln verwendet, so fallen sie
unter diese Verordnung.

Lebensmittelenzyme sollten nur zugelassen und verwendet
werden, wenn sie den in dieser Verordnung festgelegten
Kriterien geniigen. Lebensmittelenzyme miissen in ihrer
Verwendung sicher sein, es muss eine technologische Not-
wendigkeit fiir ihre Verwendung geben, und ihre Verwen-
dung darf die Verbraucher nicht irrefithren. Die Irrefihrung
der Verbraucher kann sich unter anderem aus folgenden
Aspekten ergeben: Art und Frischegrad eines Erzeugnisses,
Qualitit der verwendeten Zutaten, Naturbelassenheit eines
Erzeugnisses bzw. Natiirlichkeit des Herstellungsverfahrens
oder Nahrwert eines Erzeugnisses. Bei der Zulassung von
Lebensmittelenzymen sollten auch noch andere fuir den zu
priifenden Sachverhalt relevante Faktoren wie gesellschaft-
liche, wirtschaftliche und ethische Faktoren, Traditionen
und Umwelterwdgungen, das Vorsorgeprinzip sowie die
Durchfiihrbarkeit von Kontrollen beriicksichtigt werden.

Einige Lebensmittelenzyme sind fiir spezifische Verwen-
dungen zugelassen, z.B. fiir Fruchtsifte und bestimmte
gleichartige Erzeugnisse, fiir bestimmte MilcheiweifSer-
zeugnisse fur die menschliche Erndhrung und fiir
bestimmte zugelassene Onologische Verfahren und
Behandlungen. Diese Lebensmittelenzyme sollten in

(%) Siehe Seite 16 dieses Amtsblatts.
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(10)

(11)

()
)
)
()
)
(©)
)

A
A
A
A
Si

A
A

Ubereinstimmung mit dieser Verordnung und den beson-
deren Bestimmungen der einschligigen Gemeinschaftsvor-
schriften verwendet werden. Die Richtlinie 2001/112/EG
des Rates vom 20. Dezember 2001 iiber Fruchtsifte und
bestimmte gleichartige Erzeugnisse fur die menschliche
Erndhrung (), die Richtlinie 83/417/EWG des Rates vom
25. Juli 1983 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten tiber bestimmte Milcheiweilerzeugnisse
(Kaseine und Kaseinate) fiir die menschliche Erndhrung (2)
und die Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 des Rates vom
17. Mai 1999 tiber die gemeinsame Marktorganisation fiir
Wein (%) sollten daher entsprechend gedndert werden. Da
die vorliegende Verordnung fiir alle Lebensmittelenzyme
gelten sollte, sollte die Verordnung (EG) Nr. 258/97 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar
1997 iiber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebens-
mittelzutaten (4) entsprechend gedndert werden.

Lebensmittelenzyme, die zur Verwendung in der Gemein-
schaft zugelassen sind, sollten in einer Gemeinschaftsliste
aufgefiihrt sein, in der die Enzyme eindeutig beschrieben
und etwaige Bedingungen fuir ihre Verwendung festgelegt
sind und die bei Bedarf Angaben tiber ihre Funktion im
Endprodukt enthalt. Diese Liste sollte durch Spezifikatio-
nen, insbesondere iiber ihre Herkunft, gegebenenfalls
zusammen mit Angaben tber allergene Eigenschaften,
sowie Reinheitskriterien erginzt werden.

Im Interesse der Harmonisierung sollten die Risiko-
bewertung von Lebensmittelenzymen und ihre Aufnahme
in die Gemeinschaftsliste gemafl dem Verfahren erfolgen,
das in der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
zur Festlegung eines einheitlichen Zulassungsverfahrens
fir Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen (°)
vorgesehen ist.

Nach der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur
Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Anforderun-
gen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europii-
schen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (6) und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit ist die
Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (nachste-
hend ,Behorde” genannt) in allen Fragen anzuhoren, wel-
che die 6ffentliche Gesundheit betreffen konnen.

Ein Lebensmittelenzym, das in den Anwendungsbereich
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 {iber
genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (7) fllt,
sollte nach der genannten Verordnung sowie nach der vor-
liegenden Verordnung zugelassen werden.

Bl. L 10 vom 12.1.2002, S. 58.

Bl. L 237 vom 26.8.1983, S. 25.
Bl.L179 vom 14.7.1999, S. 1.
Bl. L 43 vom 14.2.1997, S. 1.

iche Seite 1 dieses Amtsblatts.

Bl. L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
Bl. L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

(12)

(13)

Ein bereits in der Gemeinschaftsliste gemif dieser
Verordnung aufgefithrtes Lebensmittelenzym, das mit
Produktionsmethoden oder Ausgangsstoffen hergestellt
wird, die sich wesentlich von denjenigen unterscheiden, die
in die Risikobewertung durch die Behorde einbezogen
wurden, oder sich von denjenigen unterscheiden, auf die
sich die gemif dieser Verordnung erteilte Zulassung sowie
die entsprechenden Spezifikationen beziehen, sollte der
Behorde zur Bewertung vorgelegt werden. Unter ,sich
wesentlich unterscheiden® konnte unter anderem eine
Anderung der Produktionsmethode zu verstehen sein,
wenn ein Produkt nicht mehr durch Pflanzenextraktion,
sondern durch Fermentation mit Hilfe eines Mikroorganis-
mus oder durch eine gentechnisch verinderte Variante des
urspriinglichen Mikroorganismus hergestellt wird, sowie
eine Anderung bei den Ausgangsstoffen oder eine Ande-
rung der Partikelgrofee.

Nachdem bereits viele Lebensmittelenzyme in der Gemein-
schaft im Verkehr sind, sollte der Ubergang zu einer
Gemeinschaftsliste der Lebensmittelenzyme reibungslos
verlaufen und nicht zu Beeintrachtigungen des bestehen-
den Marktes fiir Lebensmittelenzyme fithren. Antragstel-
lern sollte eine ausreichende Frist zur Vorlage der fiir die
Sicherheitsbewertung der Erzeugnisse erforderlichen Infor-
mationen eingerdumt werden. Ab dem Zeitpunkt der
Anwendbarkeit der Durchfithrungsmaffnahmen gemif der
Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 sollte eine erste zweijah-
rige Frist gelten, die Antragstellern geniigend Zeit ein-
rdumt, um Informationen iiber bereits existierende Enzyme
im Hinblick auf eine Aufnahme in die Gemeinschaftsliste
gemif dieser Verordnung vorzulegen. Wahrend dieser ers-
ten zweijahrigen Frist sollte es auch maoglich sein, Antrage
auf Zulassung neuer Enzyme vorzulegen. Die Behorde
sollte alle Antrige betreffend Lebensmittelenzyme, fur die
wihrend dieser Frist ausreichende Informationen vorgelegt
wurden, unverziiglich priifen.

Um faire und gleiche Bedingungen fiir alle Antragsteller zu
schaffen, sollte diese erstmalige Erstellung der Liste in
einem einzigen Schritt erfolgen. Diese Liste sollte nach
Abschluss einer Risikobewertung fiir alle Lebensmittel-
enzyme, fiir die wihrend der ersten zweijihrigen Frist aus-
reichende Informationen vorgelegt wurden, erstellt
werden. Die Risikobewertungen der Behérde fiir einzelne
Enzyme sollten jedoch veréffentlicht werden, sobald sie
fertig gestellt sind.

Es wird erwartet, dass wahrend der ersten zweijihrigen
Frist eine erhebliche Zahl von Antrigen vorgelegt wird. Es
ist daher moglich, das eine lingere Zeitspanne erforderlich
ist, bevor die entsprechenden Risikobewertungen abge-
schlossen sind und die Gemeinschaftsliste erstellt ist. Um
neuen Lebensmittelenzymen nach der zweijahrigen Frist
einen gleichen Marktzugang zu sichern, sollte eine Uber-
gangsfrist eingerdumt werden, in der Lebensmittelenzyme
und Lebensmittel mit Lebensmittelenzymen gemafs den
bestehenden einzelstaatlichen Vorschriften auf den Markt
gebracht und verwendet werden konnen, bis die
Gemeinschaftsliste erstellt ist.
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(16) Die Lebensmittelenzyme E 1103 Invertase und E 1105 (19)  Lebensmittelenzyme miissen unter stindiger Uberwachung
Lysozym, die gemaf der Richtlinie 95/2/EG des Europdi- stehen und erforderlichenfalls unter Beriicksichtigung
schen Parlaments und des Rates vom 20. Februar 1995 gednderter Verwendungsbedingungen und neuer wissen-
tiber andere Lebensmittelzusatzstoffe als Farbstoffe und schaftlicher Informationen neu bewertet werden.
Stfungsmittel (') bereits als Lebensmittelzusatzstoffe
zugelassen sind, sowie die Bedingungen ihrer Verwendung
sollten von der Richtlinie 95/2/EG in die Gemeinschafts-
liste iibernommen werden, wenn diese Liste im Rahmen (200 Die zur Durchfiithrung dieser Verordnung erforderlichen
der vorliegenden Verordnung erstellt wird. Zudem lasst die Mafinahmen sollten gemif§ dem Beschluss 1999/468/EG
Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 des Rates die Verwen- des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalita-
dung von Urease, beta-Glucanase and Lysozym in Wein ten fir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
unter den in der Verordnung (EG) Nr. 423/2008 der Kom- Durchfithrungsbefugnisse (°) erlassen werden.
mission vom 8. Mai 2008 mit Durchfiihrungsbestimmun-
gen zur Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 des Rates zur
Einfithrung eines Gemeinschaftskodex der onologischen
Verfahren und Behandlungen () genannten Bedingungen (21)  Insbesondere sollte die Kommission die Befugnis erhalten,
zu. Die genannten Stoffe sind Lebensmittelenzyme und geeignete Ubergangsmafnahmen zu erlassen. Da es sich
sollten in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fal- hierbei um Maflnahmen von allgemeiner Tragweite han-
len. Sie sollten daher ebenfalls zur Verwendung in Wein delt, die eine Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen
gemdfl den Verordnungen (EG) Nr. 1493/1999 und dieser Verordnung, auch durch Ergdnzung um neue nicht
Nr. 423/2008 in die Gemeinschaftsliste aufgenommen wesentliche Bestimmungen, bewirken, sind diese Maf3nah-
werden, wenn diese erstellt wird. men nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des Arti-
kels 5a des Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

(17)  Fir Lebensmittelenzyme gelten weiterhin die allgemeinen (22)  Fir eine verhdltnismifSige und effiziente Fortentwicklung
Kennzeichnungspflichten  gemdf  der  Richtlinie und Aktualisierung des Gemeinschaftsrechts auf dem
2000/13/EG des Europiischen Parlaments und des Rates Gebiet der Lebensmittelenzyme ist es notwendig, Daten zu
vom 20. Mirz 2000 zur Angleichung der Rechtsvor- erheben, Informationen auszutauschen und die Arbeit der
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Etikettierung und Mitgliedstaaten zu koordinieren. Fiir diese Zwecke kénnte
Aufmachung von Lebensmitteln sowie die Werbung hier- es sinnvoll sein, Studien zu erstellen, in denen konkrete
fir ) und gegebenenfalls der Verordnung (EG) Fragen untersucht werden, um so den Entscheidungsfin-
Nr. 1829/2003 und der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 dungsprozess zu erleichtern. Es ist zweckmifSig, dass die
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Sep- Gemeinschaft solche Studien aus ihrem Haushalt finan-
tember 2003 tiber die Riickverfolgbarkeit und Kennzeich- ziert. Die Finanzierung solcher MaRnahmen wird von der
nung von genetisch verdnderten Organismen und iiber die Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Européischen Parla-
Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten Orga- ments und des Rates vom 29. April 2004 iiber amtliche
nismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln (¥). Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung des
Die Kennzeichnung der als solche an die Hersteller oder Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestim-
Endverbraucher verkauften Lebensmittelenzyme sollte mungen iiber Tiergesundheit und Tierschutz () abgedeckt.
zudem in dieser Verordnung geregelt werden.

(23)  Die Mitgliedstaaten fiithren amtliche Kontrollen durch, um

(18)  Lebensmittelenzyme fallen unter den Begriff des Lebens- (\i}igr (1)2 ESEEEU?EG%GIZ rV%réi;:%:ggindl\jfcrl?zrﬁzlelixzigngemé@ der
mittels gemaf§ der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und g ’ '
miissen deshalb gemdfl der Richtlinie 2000/13/EG bei
Verwendung in Lebensmitteln als Zutaten in der
Kennzeichnung des Lebensmittels angefithrt werden. Do o111

(24)  Dadas Ziel dieser Verordnung, nimlich die Festlegung von

Lebensmittelenzyme sollten mit ihrer technologischen
Funktion in Lebensmitteln bezeichnet werden, gefolgt vom
spezifischen Namen des Lebensmittelenzyms. Es ist jedoch
eine Ausnahme von den Vorschriften iiber die Kennzeich-
nung vorzusehen fiir Enzyme, die keine technologische
Funktion im Enderzeugnis erfullen, und nur als Ergebnis
einer Ubertragung aus einer oder mehreren Zutaten oder
wegen einer Verwendung als Verarbeitungshilfsstoff im
Lebensmittel vorhanden sind. Die Richtlinie 2000/13/EG
sollte entsprechend gedndert werden.

) ABL L 61 vom 18.3.1995, S. 1.

2

ABL. L 127 vom 15.5.2008, S. 13.

4 ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 24.

()
)
() ABL L 109 vom 6.5.2000, S. 29.
)

Gemeinschaftsvorschriften iiber Lebensmittelenzyme, auf
Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht
werden kann und daher im Interesse der Einheitlichkeit des
Marktes und eines hohen Verbraucherschutzniveaus bes-
ser auf Gemeinschaftsebene zu verwirklichen ist, kann die
Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des Ver-
trags niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip titig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grund-
satz der Verhidltnismafigkeit geht diese Verordnung nicht
tiber das fiir die Erreichung dieses Zieles erforderliche Maf
hinaus —

(°) ABL. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
() ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1. Berichtigte Fassung im ABL L 191
vom 28.5.2004, S. 1.
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1

GEGENSTAND, ANWENDUNGSBEREICH UND
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand

Diese Verordnung enthdlt Bestimmungen iiber Lebensmittel-
enzyme, die in Lebensmitteln verwendet werden, darunter auch
als Verarbeitungshilfsstoffe verwendete Enzyme, mit Blick auf die
Gewihrleistung des reibungslosen Funktionierens des Binnen-
markts bei gleichzeitiger Gewahrleistung eines hohen Schutz-
niveaus fir die Gesundheit der Menschen und eines hohen
Niveaus des Schutzes der Verbraucher einschlieflich des Schut-
zes der Verbraucherinteressen und der lauteren Gepflogenheiten
im Lebensmittelhandel unter angemessener Beriicksichtigung des
Umweltschutzes.

Zu diesem Zweck legt die Verordnung Folgendes fest:
a) eine Gemeinschaftsliste zugelassener Lebensmittelenzyme;

b) Bedingungen fiir die Verwendung von Lebensmittelenzymen
in Lebensmitteln;

¢) Regeln fiir die Kennzeichnung der als solche verkauften
Lebensmittelenzyme.

Artikel 2

Anwendungsbereich

(I)  Diese Verordnung gilt fiir Lebensmittelenzyme gemif$ der
Begriffsbestimmung in Artikel 3.

(2)  Diese Verordnung gilt nicht fiir Lebensmittelenzyme, wenn
und soweit sie zur Herstellung folgender Erzeugnisse verwendet
werden:

a) Lebensmittelzusatzstoffe, die unter die Verordnung (EG)
Nr. 1333/2008 fallen;

b) Verarbeitungshilfsstoffe.

(3) Diese Verordnung gilt unbeschadet besonderer
Gemeinschaftsbestimmungen iiber die Verwendung von
Lebensmittelenzymen

a) in bestimmten Lebensmitteln;
b) fiir nicht von dieser Verordnung abgedeckte Zwecke.

(4)  Diese Verordnung gilt nicht fiir Mikroorganismenkulturen,
die in der herkommlichen Erzeugung von Lebensmitteln einge-
setzt werden und die im Ubrigen Enzyme produzieren konnen,
wobei die Mikroorganismenkulturen aber nicht spezifisch zu ihrer
Herstellung verwendet werden.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

(1)  Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffs-
bestimmungen der Verordnungen (EG) Nr. 178/2002, (EG)
Nr. 1829/2003 und (EG) Nr. 1333/2008.

(2)  Ferner gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

a) Ein ,Lebensmittelenzym* ist ein Erzeugnis, das aus Pflanzen,
Tieren oder Mikroorganismen oder daraus hergestellten
Erzeugnissen gewonnen wird; dazu gehort auch ein Erzeug-
nis, das durch ein Fermentationsverfahren mit Mikroorganis-
men gewonnen wird, und das

i) ein Enzym oder mehrere Enzyme enthilt, die die Fahig-
keit besitzen, eine spezifische biochemische Reaktion zu
katalysieren, und

ii) einem Lebensmittel zugesetzt wird, um auf irgendeiner
Stufe der Herstellung, Verarbeitung, Zubereitung,
Behandlung, Verpackung, Beforderung oder Lagerung
von Lebensmitteln einen technologischen Zweck zu
erfiillen.

b) Eine ,Lebensmittelenzym-Zubereitung® ist eine Formulierung
von einem oder mehreren Lebensmittelenzymen, der Stoffe
wie beispielsweise Lebensmittelzusatzstoffe und/oder andere
Lebensmittelzutaten beigemischt sind, um die Lagerung, den
Verkauf, die Standardisierung, die Verdiinnung oder die
Losung der Lebensmittelenzyme zu erleichtern.

KAPITEL I

GEMEINSCHAFTSLISTE DER ZUGELASSENEN
LEBENSMITTELENZYME

Artikel 4

Gemeinschaftsliste der Lebensmittelenzyme

Nur die in der Gemeinschaftsliste aufgefithrten Lebensmittel-
enzyme diirfen als solche in Verkehr gebracht und in Lebens-
mitteln gemdf den in Artikel 7 Absatz 2 vorgesehenen
Spezifikationen und Bedingungen verwendet werden.

Artikel 5

Verbot nichtkonformer Lebensmittelenzyme und/oder
nichtkonformer Lebensmittel

Niemand darf ein Lebensmittelenzym oder ein Lebensmittel, in
dem ein Lebensmittelenzym verwendet worden ist, in Verkehr
bringen, wenn die Verwendung des betreffenden Lebensmittel-
enzyms nicht mit dieser Verordnung und den diesbeziiglichen
Durchfithrungsbestimmungen in Einklang steht.
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Artikel 6

Allgemeine Bedingungen fiir die Aufnahme von
Lebensmittelenzymen in die Gemeinschaftsliste

Ein Lebensmittelenzym darf nur in die Gemeinschaftsliste aufge-
nommen werden, wenn es den folgenden Bedingungen und gege-
benenfalls anderen beriicksichtigenswerten Faktoren gerecht wird:

a) Es ist bei der vorgeschlagenen Dosis fur den Verbraucher
gesundheitlich unbedenklich, soweit die verfiigbaren wissen-
schaftlichen Daten ein Urteil hieriiber erlauben,

b) es besteht eine hinreichende technologische Notwendigkeit
und

¢) durch seine Verwendung wird der Verbraucher nicht irrege-
fuhrt. Die Irrefihrung des Verbrauchers kann Fragen im
Zusammenhang mit der Beschaffenheit, Frische und Qualitit
der verwendeten Zutaten, der Natiirlichkeit eines Erzeugnis-
ses oder des Herstellungsverfahrens oder dem Nahrwert des
Erzeugnisses betreffen, ist aber nicht darauf beschrankt.

Artikel 7

Inhalt der Gemeinschaftsliste der Lebensmittelenzyme

(I)  Ein Lebensmittelenzym, das die in Artikel 6 genannten
Bedingungen erfiillt, kann nach dem in der Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008 vorgesehenen Verfahren in die Gemeinschaftsliste
aufgenommen werden.

(2) Bei der Aufnahme eines Lebensmittelenzyms in die
Gemeinschaftsliste sind im Einzelnen anzugeben:

a) die Bezeichnung des Lebensmittelenzyms;

b) die Spezifikationen des Lebensmittelenzyms, insbesondere
beziiglich Herkunft, Reinheit und sonstige notwendige
Angaben;

¢) die Lebensmittel, denen das Lebensmittelenzym zugesetzt
werden darf;

d) die Bedingungen, unter denen das Lebensmittelenzym ver-
wendet werden darf; in bestimmten Fillen wird keine
Hochstmenge fur Lebensmittelenzyme festgelegt. Das
Lebensmittelenzym wird dann entsprechend dem ,Quantum-
satis-Prinzip“ verwendet;

e) gegebenenfalls Beschrinkungen der direkten Abgabe des
Lebensmittelenzyms an den Endverbraucher;

f)  erforderlichenfalls spezifische Anforderungen in Bezug auf
die Kennzeichnung von Lebensmitteln, in denen die
Lebensmittelenzyme verwendet wurden, um sicherzustellen,
dass der Endverbraucher iiber den physikalischen Zustand
des Lebensmittels oder die spezifische Behandlung, der es
unterzogen wurde, informiert ist.

(3)  Anderungen der Gemeinschaftsliste erfolgen nach dem in
der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 vorgesehenen Verfahren.

Atrtikel 8

Lebensmittelenzyme, die in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 fallen

(1)  Ein Lebensmittelenzym, das in den Anwendungsbereich
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 fillt, kann erst nach seiner
Zulassung gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in die
Gemeinschaftsliste gemifl der vorliegenden Verordnung aufge-
nommen werden.

(2)  Fur ein bereits in der Gemeinschaftsliste aufgefiihrtes
Lebensmittelenzym, das aus anderen unter die Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 fallenden Ausgangsstoffen hergestellt wurde, ist
keine neue Zulassung gemif$ der vorliegenden Verordnung erfor-
derlich, sofern fiir die neuen Ausgangsstoffe eine Zulassung
gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 erteilt wurde und
sofern das Lebensmittelenzym den gemif$ der vorliegenden Ver-
ordnung erstellten Spezifikationen entspricht.

Artikel 9

Auslegungsentscheidungen

Erforderlichenfalls kann nach dem in Artikel 15 Absatz 2 genann-
ten Regelungsverfahren entschieden werden,

a) ob ein bestimmter Stoff der in Artikel 3 enthaltenen Begriffs-
bestimmung fiir Lebensmittelenzyme entspricht oder nicht;

b) ob ein bestimmtes Lebensmittel einer der in der
Gemeinschaftsliste der Lebensmittelenzyme aufgefithrten
Lebensmittelkategorien angehort oder nicht.

KAPITEL III

KENNZEICHNUNG

Artikel 10

Kennzeichnung von Lebensmittelenzymen und
Lebensmittelenzym-Zubereitungen, die nicht fiir den
Verkauf an Endverbraucher bestimmt sind

(1)  Lebensmittelenzyme und Lebensmittelenzym-
Zubereitungen, die nicht fiir den Verkauf an den Endverbraucher
bestimmt sind, diirfen unabhingig davon, ob sie einzeln oder
gemischt ~ mit  anderen  Lebensmittelenzymen  oder
Lebensmittelenzym-Zubereitungen undfoder mit anderen
Lebensmittelzutaten im Sinne von Artikel 6 Absatz 4 der Richt-
linie 2000/13/EG zum Verkauf angeboten werden, nur mit der in
Artikel 11 dieser Verordnung vorgesehenen Kennzeichnung in
Verkehr gebracht werden, die gut sichtbar, deutlich lesbar und
unverwischbar sein muss. Die in Artikel 11 vorgesehenen Anga-
ben miissen fiir den Kdufer leicht verstindlich formuliert sein.
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(2)  DerMitgliedstaat, in dem das Erzeugnis in Verkehr gebracht
wird, kann im Einklang mit dem Vertrag vorschreiben, dass die in
Artikel 11 vorgesehenen Angaben in seinem Hoheitsgebiet in
einer oder mehreren, von ihm zu bestimmenden Amtssprachen
der Gemeinschaft gemacht werden. Dies steht der Abfassung der
Angaben auf dem Etikett in mehreren Sprachen nicht entgegen.

Artikel 11

Allgemeine Anforderungen an die Kennzeichnung von
Lebensmittelenzymen und Lebensmittel-
enzym-Zubereitungen, die nicht fiir den Verkauf an den
Endverbraucher bestimmt sind

(1)  Werden nicht fiir die Abgabe an den Endverbraucher
bestimmte Lebensmittelenzyme und Lebensmittelenzym-
Zubereitungen einzeln oder gemischt mit anderen Lebensmittel-
enzymen oder Lebensmittelenzym-Zubereitungen und/oder mit
anderen Lebensmittelzutaten zum Verkauf angeboten, miissen
ihre Verpackungen oder Behiltnisse folgende Angaben aufweisen:

a) die Bezeichnung jedes Lebensmittelenzyms gemaf dieser
Verordnung, eine Handelsbezeichnung, die die Bezeichnung
jedes Lebensmittelenzyms enthilt, oder im Falle des Fehlens
einer solchen Bezeichnung die in der Nomenklatur der Inter-
nationalen Vereinigung fiir Biochemie und Molekularbiolo-
gie (International Union of Biochemistry and Molecular
Biology — IUBMB) enthaltene allgemein akzeptierte
Bezeichnung;

b) die Angabe ,fiir Lebensmittel“ oder die Angabe ,fiir Lebens-
mittel, begrenzte Verwendung oder einen genaueren Hin-
weis auf die vorgesehene Verwendung in Lebensmitteln;

c) gegebenenfalls besondere Anweisungen fiir die Lagerung
und/oder Verwendung;

d) eine Angabe zur Kennzeichnung der Partie;

e) eine Gebrauchsanweisung, wenn das Lebensmittelenzym
sonst nicht sachgemifl verwendet werden konnte;

f) Name oder Firma und Anschrift des Herstellers, Verpackers
oder Verkdufers;

g) die Angabe der Hochstmenge jedes Bestandteils oder jeder
Gruppe von Bestandteilen, die einer mengenmifSigen Begren-
zung in Lebensmitteln unterliegen, und/oder geeignete Anga-
ben in klarer und leicht verstindlicher Formulierung, die es
dem Kédufer ermoglichen, diese Verordnung oder andere ein-
schldgige Vorschriften des Gemeinschaftsrechts einzuhalten;
gilt diese Mengenbegrenzung fiir eine Gruppe von Bestand-
teilen, die einzeln oder gemeinsam verwendet werden, so
kann der gemeinsame Prozentsatz als ein einziger Wert ange-
geben werden; die mengenmifSige Begrenzung wird entwe-
der zahlenmifig oder nach dem ,Quantum-satis-Prinzip“
ausgedriickt;

h) die Nettofullmenge;

i) die Aktivitit/en des Lebensmittelenzyms/der Lebensmittel-
enzyme;

j)  das Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchsdatum;

k) gegebenenfalls Angaben tiber ein Lebensmittelenzym oder
sonstige Stoffe, auf die in diesem Artikel Bezug genommen
wird und die in Anhang Illa der Richtlinie 2000/13/EG auf-
gefiihrt sind.

(2)  Werden Lebensmittelenzyme und/oder
Lebensmittelenzym-Zubereitungen  gemischt mit anderen
Lebensmittelenzymen oder Lebensmittelenzym-Zubereitungen
und/oder mit anderen Lebensmittelzutaten zum Verkauf angebo-
ten, wird auf ihren Verpackungen oder Behiltnissen eine Liste
aller Zutaten in absteigender Reihenfolge ihres Anteils am
Gesamtgewicht angegeben.

(3)  Auf den Verpackungen oder Behiltnissen von
Lebensmittelenzym-Zubereitungen ist eine Liste aller Bestandteile
in absteigender Reihenfolge ihres Anteils am Gesamtgewicht
angegeben.

(4)  Abweichend von den Absitzen 1, 2 und 3 brauchen die in
Absatz 1 Buchstaben e bis g und in den Absitzen 2 und 3 vorge-
sehenen Angaben nur in den vor oder bei Lieferung vorzulegen-
den Warenbegleitpapieren gemacht zu werden, sofern die Angabe
Lnicht fiir den Verkauf im Einzelhandel“ an gut sichtbarer Stelle
auf der Verpackung oder dem Behiltnis des betreffenden Erzeug-
nisses erscheint.

(5)  Abweichend von den Absitzen 1, 2 und 3 brauchen im
Falle der Lieferung von Enzymen und Lebensmittelenzym-
Zubereitungen in Tankwagen alle Angaben nur in den bei der Lie-
ferung vorzulegenden Warenbegleitpapieren gemacht zu werden.

Artikel 12

Kennzeichnung von Lebensmittelenzymen und
Lebensmittelenzym-Zubereitungen, die fiir den Verkauf an
Endverbraucher bestimmt sind

(1)  Unbeschadet der Richtlinie 2000/13/EG, der Richtlinie
89/396/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 tiber Angaben oder
Marken, mit denen sich das Los, zu dem ein Lebensmittel gehort,
feststellen lasst (') und der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 diir-
fen fur den Verkauf an den Endverbraucher bestimmte
Lebensmittelenzyme und Lebensmittelenzym-Zubereitungen, die
einzeln oder gemischt mit anderen Lebensmittelenzymen
und/oder anderen Lebensmittelzutaten zum Verkauf angeboten
werden, nur in Verkehr gebracht werden, wenn ihre Verpackun-
gen folgende Angaben aufweisen:

a) die Bezeichnung jedes Lebensmittelenzyms gemif8 dieser
Verordnung oder im Falle des Fehlens einer solchen Bezeich-
nung die in der Nomenklatur der Internationalen Vereini-
gung fiir Biochemie und Molekularbiologie enthaltene
allgemein akzeptierte Bezeichnung;

() ABL L 186 vom 30.6.1989, S. 21.
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b) die Angabe ,fiir Lebensmittel“ oder die Angabe ,fiir Lebens-
mittel, begrenzte Verwendung“ oder einen genaueren Hin-
weis auf die vorgesehene Verwendung in Lebensmitteln.

(2)  Fir die in Absatz 1 vorgesehenen Angaben gilt Artikel 13
Absatz 2 der Richtlinie 2000/13/EG entsprechend.

Artikel 13

Sonstige Kennzeichnungserfordernisse

Die Artikel 10 bis 12 gelten unbeschadet genauerer oder weiter
gehender Rechts- oder Verwaltungsvorschriften iiber Gewichte
und Mafle oder tiber die Aufmachung, Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe und Zubereitungen oder
iiber die Beforderung solcher Stoffe und Zubereitungen.

KAPITEL IV
VERFAHRENSVORSCHRIFTEN UND DURCHFUHRUNG

Artikel 14

Informationspflichten

(1)  Der Hersteller oder Verwender eines Lebensmittelenzyms
teilt der Kommission unverziiglich jede neue wissenschaftliche
oder technische Information mit, die die Bewertung der Sicher-
heit des Lebensmittelenzyms beeinflussen kénnte.

(2)  Fur ein bereits gemifl dieser Verordnung zugelassenes
Lebensmittelenzym, das mit Produktionsmethoden oder Aus-
gangsstoffen hergestellt wird, die sich erheblich von denjenigen
unterscheiden, die in die Risikobewertung der Europiischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (nachstehend ,Behorde*
genannt) einbezogen wurden, werden der Kommission von einem
Hersteller oder Verwender vor dem Inverkehrbringen des
Lebensmittelenzyms die notwendigen Angaben vorgelegt, damit
die Behorde eine Bewertung des Lebensmittelenzyms in Bezug auf
die gednderten Produktionsmethoden oder Eigenschaften durch-
fithren kann.

(3)  Der Hersteller oder Verwender eines Lebensmittelenzyms
unterrichtet die Kommission auf deren Aufforderung iiber die tat-
sachliche Verwendung des Lebensmittelenzyms. Diese Informa-
tionen werden den Mitgliedstaaten von der Kommission zur
Verfuigung gestellt.

Artikel 15

Ausschuss

(1)  Die Kommission wird vom Stindigen Ausschuss fur die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Die Frist nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Arti-
kel 5a Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 16

Gemeinschaftliche Finanzierung der Harmonisierung

Die Rechtsgrundlage fiir die Finanzierung der sich aus dieser Ver-
ordnung ergebenden Mafnahmen ist Artikel 66 Absatz 1 Buch-
stabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 882/2004.

KAPITEL V

UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 17

Erstellung der Gemeinschaftsliste der Lebensmittelenzyme

(1)  Die Gemeinschaftsliste der Lebensmittelenzyme wird auf
der Grundlage der Antrige gemifd Absatz 2 erstellt.

(2)  Interessierte Parteien konnen Antriage auf Aufnahme eines
Lebensmittelenzyms in die Gemeinschaftsliste stellen.

Die Frist fur die Vorlage solcher Antrige betrdgt 24 Monate ab
dem Zeitpunkt der Anwendbarkeit der Durchfithrungsbestim-
mungen, die gemidfl Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008 zu erlassen sind.

(3)  Die Kommission erstellt ein Verzeichnis aller Lebensmittel-
enzyme, die fiir eine Aufnahme in die Gemeinschaftsliste in Frage
kommen und zu denen gemifd Absatz 2 ein Antrag gestellt wor-
den ist, der den gemafS Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008 festzulegenden Kriterien fiir die Giltigkeit ent-
spricht (nachstehend ,Verzeichnis“ genannt). Das Verzeichnis
wird der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

Die Kommission legt der Behorde die Antrdge zwecks Stellung-
nahme vor.

(4)  Die Kommission beschliefSt die Gemeinschaftsliste nach
dem in der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 vorgesehenen Ver-
fahren, sobald die Behorde eine Stellungnahme zu jedem im Ver-
zeichnis aufgefithrten Lebensmittelenzym abgegeben hat.

Abweichend von diesem Verfahren

a) gilt Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008
nicht fiir die Annahme der eigenen Stellungnahmen durch
die Behorde;

b) nimmt die Kommission die Gemeinschaftsliste erstmals an,
nachdem die Behorde eine Stellungnahme zu jedem im Ver-
zeichnis aufgefithrten Lebensmittelenzym abgegeben hat.

(5)  Erforderlichenfalls werden fiir die Zwecke dieses Artikels
geeignete Ubergangsmafnahmen, die eine Anderung nicht
wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung, auch durch
Erginzung, bewirken, nach dem in Artikel 15 Absatz 3 genann-
ten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
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Artikel 18

Ubergangsmaflnahmen

(1) Unbeschadet der Artikel 7 und 17 sind in der endgiiltigen
Gemeinschaftsliste die folgenden Lebensmittelenzyme aufzufiihren:

a) E 1103 Invertase und E 1105 Lysozym, mit der Angabe, dass
die Bedingungen fiir ihre Verwendung in den Anhédngen I
und III Teil C der Richtlinie 95/2/EG festgelegt sind;

b) Urease, beta-Glucanase und Lysozym zur Verwendung in
Wein gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 und den
Durchfithrungsbestimmungen zu jener Verordnung.

(2)  Lebensmittelenzyme, Lebensmittelenzym-Zubereitungen
und Lebensmittel, die Lebensmittelenzyme enthalten und vor dem
20. Januar 2010 in Verkehr gebracht oder gekennzeichnet wur-
den und nicht den Bestimmungen der Artikel 10 bis 12 entspre-
chen, diirfen weiter in Verkehr gebracht werden, bis ihr
Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchsdatum erreicht ist.

Artikel 19
Anderung der Richtlinie 83/417[EWG

In Anhang I Abschnitt III Buchstabe d der Richtlinie 83/417/EWG
erhalten die Gedankenstriche folgende Fassung:

,— Lab, das den Anforderungen der Verordnung (EG)
Nr. 1332/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 {iiber Lebensmittelenzyme (’)
entspricht;

— sonstige milchkoagulierende Enzyme, die den Anforderun-
gen der Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 iiber Lebensmittel-
enzyme entsprechen.

() ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 7.

Artikel 20
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1493/1999

In der Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 wird in Artikel 43 folgen-
der Absatz angefuigt:

,(3) Enzyme und Enzymzubereitungen, die bei den in
Anhang 1V aufgefithrten zugelassenen onologischen Verfahren
und Behandlungen verwendet werden, miissen den Anforderun-
gen der Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber
Lebensmittelenzyme (*) entsprechen.

() ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 7.

Artikel 21
Anderung der Richtlinie 2000/13/EG

Die Richtlinie 2000/13/EG wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 6 Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
a) Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,a) ,Zutat' ist jeder Stoff, einschliefSlich Zusatzstoffe und
Enzyme, der bei der Herstellung oder Zubereitung
eines Lebensmittels verwendet wird und — wenn
auch moglicherweise in verdnderter Form — im
Enderzeugnis vorhanden bleibt.;

b) unter Buchstabe ¢ Ziffer ii wird das einleitende Wort
,Zusatzstoffe durch ,Zusatzstoffe und Enzyme*“ ersetzt;

¢) unter Buchstabe ¢ Ziffer iii werden die Worte ,fiir die
Zusatzstoffe und die Aromen“ durch ,fiir die Zusatz-
stoffe, die Enzyme und die Aromen“ ersetzt;

2. In Artikel 6 Absatz 6 wird folgender Gedankenstrich
angefiigt:

,— andere Enzyme als die in Absatz 4 Buchstabe c Ziffer ii
genannten miissen durch die Bezeichnung einer der
Kategorien der in Anhang IT angefithrten Zutaten, gefolgt
von ihrer spezifischen Bezeichnung, genannt werden,”.

Artikel 22
Anderung der Richtlinie 2001/112/EG

In Anhang [ Abschnitt II Nummer 2 der Richtlinie
2001/112/EWG erhalten der vierte, der funfte und der sechste
Gedankenstrich folgende Fassung:

,— Pektolytische Enzyme, die den Erfordernissen der Verord-
nung (EG) Nr. 1332/2008 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittel-
enzyme () entsprechen

— Proteolytische Enzyme, die den Erfordernissen der Verord-
nung (EG) Nr. 1332/2008 entsprechen.

— Amylolytische Enzyme, die den Erfordernissen der Verord-
nung (EG) Nr. 1332/2008 entsprechen.

() ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 7.



31.12.2008

Amtsblatt der Europaischen Union

L 354/15

Artikel 23
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 258/97

In Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 wird fol-
gender Buchstabe angefiigt:

,d) Lebensmittelenzyme, die unter die Verordnung (EG)
Nr. 1332/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelenzyme (') fallen.

() ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 7.°

Artikel 24

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europiischen Union in Kraft.

Artikel 4 und 5 gelten ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der
Gemeinschaftsliste. Bis zu diesem Zeitpunkt gelten in den Mit-
gliedstaaten weiterhin die einzelstaatlichen Vorschriften tiber das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Lebensmittelenzymen
und unter Verwendung von Lebens3 3mittelenzymen hergestell-
ten Lebensmitteln.

Die Artikel 10 bis 13 gelten ab dem 20. Januar 2010.

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

Geschehen zu Straburg am 16. Dezember 2008.

Im Namen des Europdischen Parlaments

Der Président
H.-G. POTTERING

Im Namen des Rates
Der Président
B. LE MAIRE
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1333/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. Dezember 2008

iiber Lebensmittelzusatzstoffe

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses (1),

gemils dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (2),

in Erwidgung nachstehender Griinde:

Der freie Verkehr mit sicheren und bekémmlichen Lebens-
mitteln ist ein wichtiger Aspekt des Binnenmarktes und
tragt wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlergehen
der Biirger und zur Wahrung ihrer sozialen und wirtschaft-
lichen Interessen bei.

Bei der Durchfithrung der Gemeinschaftspolitik ist ein
hohes Schutzniveau fiir Leben und Gesundheit der Men-
schen zu gewahrleisten.

Diese Verordnung ersetzt bisherige Richtlinien und Ent-
scheidungen tiber Zusatzstoffe, die zur Verwendung in
Lebensmitteln zugelassen sind, um durch umfassende und
straffe Verfahren das ordnungsgemifSe Funktionieren des
Binnenmarkts sowie ein hohes Niveau des Schutzes der
menschlichen Gesundheit und der Verbraucher einschliefS-
lich der Wahrung der Verbraucherinteressen zu
gewihrleisten.

() ABL C 168 vom 20.7.2007, S. 34.
(?) Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 10. Juli 2007

(ABL. C 175 E vom 10.7.2008, S. 142), Gemeinsamer Standpunkt des
Rates vom 10. Mirz 2008 (ABL. C 111 E vom 6.5.2008, S. 10), Stand-
punkt des Europdischen Parlaments vom 8. Juli 2008 (noch nicht im
Amtsblatt verdffentlicht).und Entscheidung des Rates vom 18. Novem-
ber 2008.

4

Mit dieser Verordnung wird die Verwendung von
Lebensmittelzusatzstoffen in der Gemeinschaft harmoni-
siert. Hierzu gehort auch die Verwendung von Zusatz-
stoffen in Lebensmitteln, fir welche die Richtlinie
89/398/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Lebensmit-
tel, die fiir eine besondere Erndhrung bestimmt sind (3),
gilt, sowie die Verwendung einiger Farbstoffe zur Kenn-
zeichnung der Genusstauglichkeit von Fleisch und zur Ver-
zierung und Kennzeichnung von Eiern. Mit ihr wird zudem
die Verwendung von Zusatzstoffen in Lebensmittelzusatz-
stoffen und -enzymen harmonisiert, wodurch sie deren
Sicherheit und Qualitdt gewdhrleistet und deren Lagerung
und Verwendung erleichtert. Hierfir gibt es auf
Gemeinschaftsebene bisher keine Vorschriften.

Lebensmittelzusatzstoffe sind Stoffe, die in der Regel nicht
selbst als Lebensmittel verzehrt, sondern Lebensmitteln aus
in dieser Verordnung dargelegten technologischen Griin-
den, wie etwa zu deren Konservierung, zugesetzt werden.
Diese Verordnung sollte fir alle Lebensmittelzusatzstoffe
gelten; deshalb sollte die Liste der Funktionsgruppen ent-
sprechend dem Stand des wissenschaftlichen Fortschritts
und der technologischen Entwicklung aktualisiert werden.
Stoffe, die zur Aromatisierung und/oder Geschmacksge-
bung oder zu erndhrungsphysiologischen Zwecken zuge-
setzt werden, wie z. B. Salzersatzstoffe, Vitamine und
Mineralstoffe, sollten allerdings nicht als Lebensmittelzu-
satzstoffe gelten. Die Verordnung sollte auch nicht auf
Stoffe Anwendung finden, die als Lebensmittel gelten und
fur einen technologischen Zweck verwendet werden, wie
etwa Natriumchlorid oder Safran zum Firben, sowie
Lebensmittelenzyme. Zubereitungen aus Lebensmitteln
und anderen natiirlichen Ausgangsstoffen, die in dem End-
erzeugnis eine technologische Funktion erfillen und die
durch selektive Extraktion von Bestandteilen (z. B. Pigmen-
ten) im Vergleich zu ihren erndhrungsphysiologischen
oder aromatisierenden Bestandteilen gewonnen werden,
gelten jedoch als Zusatzstoffe im Sinne dieser Verordnung.
Lebensmittelenzyme werden von der Verordnung (EG)
Nr. 1332/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelenzyme (%)
abgedeckt, welche die Anwendung der vorliegenden Ver-
ordnung ausschlieft.

Stoffe, die selbst nicht als Lebensmittel verzehrt, aber bei
der Verarbeitung von Lebensmitteln verwendet werden
und als Riickstand im Enderzeugnis verbleiben, in dem sie
keinen technologischen Zweck erfiillen (Verarbeitungs-
hilfsstoffe), sollten von dieser Verordnung ausgenommen
sein.

(®) ABL L 186 vom 30.6.1989, S. 27.

(%) Siehe Seite 7 dieses Amtsblatts.
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(7)  Lebensmittelzusatzstoffe sollten nur zugelassen und ver- Festlegung eines einheitlichen Genehmigungsverfahrens

(10)

wendet werden, wenn sie den in dieser Verordnung festge-
legten Kriterien geniigen. Zusatzstoffe miissen in ihrer
Verwendung sicher sein; es muss eine technologische Not-
wendigkeit fur ihre Verwendung geben und ihre Verwen-
dung darf die Verbraucher nicht irrefithren und muss
diesen einen Nutzen bringen. Die Irrefithrung der Verbrau-
cher kann sich unter anderem auf die Beschaffenheit, Fri-
sche und Qualitit der verwendeten Zutaten, die
Naturbelassenheit eines Erzeugnisses und die Natiirlichkeit
des Herstellungsverfahrens oder die ernihrungs-
physiologische Qualitit des Erzeugnisses, einschlieflich
seines Frucht- oder Gemiisegehalts, bezichen. Bei der
Zulassung von Lebensmittelzusatzstoffen sollten auch
noch andere fiir diesen Bereich relevante Faktoren wie
gesellschaftliche, wirtschaftliche und ethische Faktoren,
Traditionen und Umwelterwégungen, das Vorsorgeprinzip
sowie die Durchfiihrbarkeit von Kontrollen beriicksichtigt
werden. Hinsichtlich der Verwendung von Lebensmittelzu-
satzstoffen und der Festlegung der jeweiligen Hochst-
mengen sollte dem Konsum von Lebensmittelzusatzstoffen
aus anderen Quellen und der Gefihrdung bestimmter
Verbrauchergruppen (z. B. Allergiker) durch solche
Lebensmittelzusatzstoffe Rechnung getragen werden.

Lebensmittelzusatzstoffe miissen den genehmigten Spezi-
fikationen entsprechen, die eine verlassliche Identifizierung
des Zusatzstoffs einschlieSlich seines Ursprungs erlauben
und die zuldssigen Reinheitskriterien beschreiben. Die bis-
herigen Spezifikationen fiir Zusatzstoffe in der Richtlinie
95/31/EG der Kommission vom 5. Juli 1995 zur Festle-
gung spezifischer Reinheitskriterien fir Sitfungsmittel, die
in Lebensmitteln verwendet werden diirfen (1), der Richtli-
nie 95/45/EG der Kommission vom 26. Juli 1995
zur Festlegung spezifischer Reinheitskriterien fiir Lebens-
mittelfarbstoffe () und der Richtlinie 96/77/EG der Kom-
mission vom 2. Dezember 1996 zur Festlegung
spezifischer Reinheitskriterien fiir andere Lebensmittelzu-
satzstoffe als Farbstoffe und Siungsmittel (3) sollten
solange gelten, bis die entsprechenden Zusatzstoffe
Bestandteil der Anhinge dieser Verordnung sind. Dann
sollten die Spezifikationen fiir solche Zusatzstoffe in einer
Verordnung geregelt werden. Sie sollten den in den
Gemeinschaftslisten der Anhdnge zu dieser Verordnung
erfassten Zusatzstoffen direkt zugeordnet werden. Da sol-
che Spezifikationen aus Griinden der Klarheit aber kom-
plex und umfangreich sein miissen, sollten sie nicht in die
Gemeinschaftslisten, sondern in eine oder mehrere Verord-
nungen aufgenommen werden.

Einige Zusatzstoffe diirfen fiir bestimmte zugelassene 6no-
logische Verfahren und Behandlungen verwendet werden.
Dabei sollten diese Verordnung und die besonderen
Bestimmungen der einschligigen Gemeinschaftsvor-
schriften beachtet werden.

Im Interesse der Harmonisierung sollten die Risiko-
bewertung und die Zulassung von Lebensmittelzusatz-
stoffen nach dem Verfahren erfolgen, das in der
Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 16. Dezember 2008 zur

(") ABLL 178 vom 28.7.1995, S. 1.
(%) ABL L 226 vom 22.9.1995, S. 1.
() ABL L 339 vom 30.12.1996, S. 1.

(1)

12)

(14)

(
(
(
(
(

4

)
)
%)
)
)

fur Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen (¥)
vorgesehen ist.

Nach der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur
Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Anforderun-
gen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europii-
schen Behorde fir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (%) ist
die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (nach-
stehend ,Behorde” genannt) in allen Fragen anzuhoren, die
die offentliche Gesundheit betreffen konnen.

Ein Lebensmittelzusatzstoff, der in den Geltungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 22. September 2003 iiber gene-
tisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (¢) fallt,
sollte nach der genannten Verordnung sowie nach der vor-
liegenden Verordnung zugelassen werden.

Ein Dbereits gemifl dieser Verordnung zugelassener
Lebensmittelzusatzstoff, der mit Produktionsmethoden
oder Ausgangsstoffen hergestellt wird, die sich wesentlich
von denjenigen unterscheiden, die in die Risikobewertung
durch die Behorden einbezogen wurden, oder sich von
denjenigen unterscheiden, auf die sich die festgelegten Spe-
zifikationen beziehen, sollte der Behorde zur Bewertung
vorgelegt werden. Unter ,sich wesentlich unterscheiden®
konnte unter anderem eine Anderung der Produktions-
methode zu verstehen sein, wenn ein Produkt nicht mehr
durch Pflanzenextraktion, sondern durch Fermentation mit
Hilfe eines Mikroorganismus oder durch eine gentechnisch
verdnderte Variante des urspriinglichen Mikroorganismus
hergestellt wird, sowie eine Anderung bei den Ausgangs-
stoffen oder eine Anderung der PartikelgroRe, einschlieR-
lich der Anwendung der Nanotechnologie.

Lebensmittelzusatzstoffe sollten stindig tiberwacht und
miissen erforderlichenfalls unter Beriicksichtigung verdn-
derter Verwendungsbedingungen und neuer wissenschaft-
licher Informationen neu bewertet werden. Wenn
erforderlich, sollte die Kommission gemeinsam mit den
Mitgliedstaaten geeignete Maffnahmen in Erwigung
ziehen.

Mitgliedstaaten, in denen das Verbot der Verwendung
bestimmter Zusatzstoffe in Lebensmitteln, die als traditio-
nell gelten und auf ihrem Hoheitsgebiet hergestellt werden,
am 1. Januar 1992 noch galt, sollten dieses Verbot weiter-
hin anwenden diirfen. Bei Produkten wie ,Feta“ und
,Salame cacciatore” sollte diese Verordnung unbeschadet
strengerer Bestimmungen iiber die Verwendung bestimm-
ter Bezeichnungen gemdff der Verordnung (EG)
Nr. 510/2006 des Rates vom 20. Mdrz 2006 zum Schutz
von geografischen Angaben und Ursprungsbezeichnungen
fir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel (7) und der Verord-
nung (EG) Nr. 509/2006 des Rates vom 20. Mirz 2006
tiber die garantiert traditionellen Spezialititen bei Agrarer-
zeugnissen und Lebensmitteln () gelten.

Siehe Seite 1 dieses Amtsblatts.
5y ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
7) ABL L 93 vom 31.3.2006, S. 12.
8) ABL L 93 vom 31.3.2006, S. 1.
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(16)  Sofern keine weiteren Beschrinkungen gelten, darf ein anderweitigen Gemeinschaftsrechts bereits zugelassene

(17)

(18)

(20)

(1)

Zusatzstoff in Lebensmitteln aufler durch direkten Zusatz
auch durch Ubertragung aus Zutaten, in denen der Zusatz-
stoff zugelassen ist, enthalten sein; dies gilt unter der Vor-
aussetzung, dass der Zusatzstoffgehalt im Enderzeugnis die
Menge, die bei Einhaltung sachgerechter technologischer
Bedingungen und einer guten Herstellungspraxis zugefiihrt
wiirde, nicht iibersteigt.

Fiir Lebensmittelzusatzstoffe gelten weiterhin die allgemei-
nen Kennzeichnungsbestimmungen der Richtlinie
2000/13/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 20. Mirz 2000 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Etikettierung und
Aufmachung von Lebensmitteln sowie die Werbung hier-
fur () und gegebenenfalls der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 und der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Sep-
tember 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit und Kennzeich-
nung von genetisch veranderten Organismen und iiber die
Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verdnderten Orga-
nismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln (2).
In der vorliegenden Verordnung sollte zudem die Kenn-
zeichnung der als solche an die Hersteller oder Endverbrau-
cher verkauften Zusatzstoffe geregelt werden.

Die gemdfs dieser Verordnung zugelassenen Siifungsmit-
tel konnen in Tafelsiilen verwendet werden, die direkt an
die Verbraucher verkauft werden. Die Hersteller dieser
Erzeugnisse sollten fiir die Verbraucher auf angemessene
Weise Informationen bereitstellen, die diesen eine sichere
Verwendung des Erzeugnisses ermoglichen. Diese Informa-
tionen konnten auf unterschiedliche Art und Weise bereit-
gestellt werden, z. B. auf der Kennzeichnung der
Erzeugnisse, auf Websites im Internet, im Rahmen von
Hotlines und in den Verkaufsstellen. Moglicherweise ist es
erforderlich, auf der Ebene der Gemeinschaft Leitlinien zu
erstellen, damit diese Anforderung einheitlich umgesetzt
wird.

Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafnahmen sollten gemifs dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modaliti-
ten fur die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfiithrungsbefugnisse () erlassen werden.

Insbesondere sollte die Kommission die Befugnis erhalten,
die Anhinge dieser Verordnung zu dndern und geeignete
Ubergangsregelungen zu erlassen. Da es sich hierbei um
Maflnahmen von allgemeiner Tragweite handelt, die eine
Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Ver-
ordnung auch durch Ergdnzung um neue nicht wesentli-
che Bestimmungen bewirken, sind sie nach dem
Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 5a des
Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

Aus Griinden der Effizienz ist es erforderlich, die Fristen,
die normalerweise im Rahmen des Regelungsverfahrens
mit Kontrolle Anwendung finden, fiir den Erlass bestimm-
ter Anderungen der Anhinge Il und III, die im Rahmen

() ABL L 109 vom 6.5.2000, S. 29.
(2) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 24.
() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

(22)

(23)

(24)

(26)

Stoffe sowie geeignete Ubergangsregelungen fiir diese
Stoffe betreffen, abzukiirzen.

Fiir eine verhaltnismafige und effiziente Fortentwicklung
und Aktualisierung des Gemeinschaftsrechts auf dem
Gebiet der Zusatzstoffe ist es notwendig, Daten zu erhe-
ben, Informationen auszutauschen und die Arbeit der Mit-
gliedstaaten zu koordinieren. Zu diesem Zweck kann es
sinnvoll sein, Studien zur Untersuchung konkreter Fragen
erstellen, um so den Entscheidungsfindungsprozess zu
erleichtern. Es ist zweckmifig, dass die Gemeinschaft sol-
che Studien aus ihrem Haushalt finanziert. Die Finanzie-
rung solcher Mafinahmen wird von der Verordnung (EG)
Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 29. April 2004 iiber amtliche Kontrollen zur Uber-
pritfung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittel-
rechts sowie der Bestimmungen iiber Tiergesundheit und
Tierschutz (*) abgedeckt.

Die Mitgliedstaaten fithren amtliche Kontrollen durch, um
die Einhaltung der vorliegenden Verordnung gemif der
Verordnung (EG) Nr. 882/2004 durchzusetzen.

Da das Ziel dieser Verordnung, namlich die Festlegung von
Gemeinschaftsvorschriften iiber Lebensmittelzusatzstoffe,
auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirk-
licht werden kann und daher wegen der Einheitlichkeit des
Marktes und eines hohen Verbraucherschutzniveaus bes-
ser auf Gemeinschaftsebene zu verwirklichen ist, kann die
Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des Ver-
trags niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip titig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grund-
satz der Verhaltnismafigkeit geht diese Verordnung nicht
iiber das fiir das Erreichen dieses Zieles erforderliche Maf§
hinaus.

Nach Erlass dieser Verordnung sollte die Kommission mit
Unterstiitzung des Stdndigen Ausschusses fir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit die geltenden Zulas-
sungen auf alle nicht sicherheitsbezogenen Kriterien, wie
Aufnahmemengen, technologische Notwendigkeit und
Gefahr einer Irrefithrung der Verbraucher, priifen. Alle in
der Gemeinschaft weiterhin zugelassenen Zusatzstoffe soll-
ten in die Gemeinschaftslisten in den Anhéngen II und III
dieser Verordnung aufgenommen werden. Anhang III die-
ser Verordnung sollte gemidfl der Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008 um die iibrigen in Lebensmittelzusatz-
stoffen und -enzymen sowie als Trigerstoffe fiir Nahrstoffe
verwendeten Zusatzstoffe und die Bedingungen fiir ihre
Verwendung erginzt werden. Um eine angemessene Uber-
gangsfrist einzurdumen, sollte Anhang III mit Ausnahme
der Regelungen fur Trdgerstoffe fur Zusatzstoffe und
Lebensmittelzusatzstoffe in  Aromen nicht vor dem
1. Januar 2011 gelten.

Bis zur Erstellung der kiinftigen Gemeinschaftslisten der
Lebensmittelzusatzstoffe sollte ein vereinfachtes Verfahren
zur Aktualisierung der derzeit in den geltenden Richtlinien
enthaltenen Listen der Lebensmittelzusatzstoffe eingefiihrt
werden.

(4 ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1.
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Unbeschadet der Ergebnisse der in Erwidgungsgrund 25
genannten Uberpriifung sollte die Kommission spétestens
ein Jahr nach Erlass dieser Verordnung der Behorde ein
Programm zur Neubewertung der Sicherheit der bereits in
der Gemeinschaft zugelassenen Zusatzstoffe vorgeben. In
dem Programm sollten die Notwendigkeit und die Reihen-
folge der Schwerpunkte fur die Priifung der zugelassenen
Zusatzstoffe festgelegt werden.

Durch diese Verordnung werden die folgenden Rechtsakte
aufgehoben und ersetzt: Richtlinie des Rates vom 23. Okto-
ber 1962 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten fur firbende Stoffe, die in Lebensmitteln
verwendet werden diirfen (*), Richtlinie 65/66[EWG des
Rates vom 26. Januar 1965 zur Festlegung spezifischer
Reinheitskriterien fiir konservierende Stoffe, die in Lebens-
mitteln  verwendet werden diirfen (3), Richtlinie
78/663/EWG des Rates vom 25. Juli 1978 zur Festlegung
spezifischer Reinheitskriterien fiir Emulgatoren, Stabilisa-
toren, Verdickungs- und Geliermittel, die in Lebensmitteln
verwendet werden dirfen (3), Richtlinie 78/664/EWG des
Rates vom 25. Juli 1978 zur Festlegung der spezifischen
Reinheitskriterien fiir Stoffe mit antioxydierender Wir-
kung, die in Lebensmitteln verwendet werden diirfen (),
Erste Richtlinie 81/712/EWG der Kommission vom 28. Juli
1981 zur Festlegung gemeinschaftlicher Analysemethoden
fiir die Uberwachung der Reinheitskriterien bestimmter
Lebensmittelzusatzstoffe (°), Richtlinie 89/107/EWG des
Rates vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Zusatzstoffe,
die in Lebensmitteln verwendet werden diirfen (¢), Richtli-
nie 94/35/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 30. Juni 1994 iiber Stilungsmittel, die in Lebensmit-
teln verwendet werden diirfen (7), Richtlinie 94/36/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. Juni 1994
tiber Farbstoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden
diirfen (8), Richtlinie 95/2/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 20. Februar 1995 iiber andere
Lebensmittelzusatzstoffe als Farbstoffe und Siifungsmit-
tel (°), Entscheidung Nr. 292/97/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 19. Dezember 1996 iiber die
Aufrechterhaltung einzelstaatlicher Verbote der Verwen-
dung bestimmter Zusatzstoffe bei der Herstellung einiger
Lebensmittel (19) und Entscheidung 2002/247[EG der
Kommission vom 27. Mirz 2002 iiber die Aussetzung des
Inverkehrbringens und der Einfuhr von Gelee-Siilwaren
mit dem Lebensmittelzusatzstoff E 425 Konjak (). Einige
Bestimmungen dieser Rechtsakte sollten jedoch iibergangs-
weise Giltigkeit behalten, bis die Gemeinschaftslisten in
den Anhidngen dieser Verordnung ausgearbeitet sind —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I

GEGENSTAND, ANWENDUNGSBEREICH UND
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand

Diese Verordnung enthalt Bestimmungen iiber die in Lebensmit-
teln verwendeten Zusatzstoffe mit Blick auf die Gewihrleistung
des reibungslosen Funktionierens des Binnenmarkts bei gleichzei-
tiger Gewahrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesund-
heit der Menschen und eines hohen Niveaus des Schutzes der
Verbraucher einschlieSlich des Schutzes der Verbraucher-
interessen und der lauteren Gepflogenheiten im Lebensmittel-
handel  unter  angemessener  Beriicksichtigung  des
Umweltschutzes.

Zu diesem Zweck legt die Verordnung Folgendes fest:

a) Gemeinschaftslisten der in den Anhdngen IT und III aufge-
fithrten Zusatzstofte;

b) Bedingungen fiir die Verwendung von Zusatzstoffen in
Lebensmitteln, einschlieflich in Lebensmittelzusatzstoffen
und Lebensmittelenzymen, fur die die Verordnung (EG)
Nr. 1332/2008 gilt, und in Lebensmittelaromen, fiir die die
Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 16. Dezember 2008 tiber Aromen
und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften
zur Verwendung in und auf Lebensmitteln gilt (12);

¢) Regeln fiir die Kennzeichnung der als solche verkauften
Lebensmittelzusatzstoffe.

Artikel 2
Anwendungsbereich
(1)  Diese Verordnung gilt fiir Lebensmittelzusatzstoffe.

(2)  Diese Verordnung gilt fir die folgenden Stoffe nur, wenn
sie als Lebensmittelzusatzstoffe verwendet werden:

a) Verarbeitungshilfsstoffe;

b) Stoffe, die gemidfl den Gemeinschaftsbestimmungen iiber
Pflanzengesundheit fiir den Schutz von Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnissen verwendet werden;

ABL 115 vom 11.11.1962, S. 2645/62.
ABL. 22 vom 9.2.1965, S. 373. <)
ABL L 223 vom 14.8.1978, S. 7.

ABI. L 223 vom 14.8.1978, S. 30.

; Stoffe, die Lebensmitteln zu Erndhrungszwecken zugefiigt
)
)
5) ABLL 257 vom 10.9.1981, S. 1. d) Stoffe, mit denen Wasser fiir den menschlichen Gebrauch
)
)
)
)
0
1

werden;

ABL L 40 vom 11.2.1989, S. 27. aufbereitet wird und die unter die Richtlinie 98/83/EG des

ABL L 237 vom 10.9.1994, S. 3. Rates vom 3. November 1998 iiber die Qualitit von Wasser

ABL L 237 vom 10.9.1994, S. 13. fiir den menschlichen Gebrauch (13) fallen;

ABL. L 61 vom 18.3.1995, S. 1.
) ABL L 48 vom 19.2.1997, S. 13. (12) Siehe Seite 34 dieses Amtsblatts.

(*) ABL L 330 vom 5.12.1998, S. 32.
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e) Aromen gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008.

(3)  Diese Verordnung gilt vom Zeitpunkt der Verabschiedung
der Gemeinschaftsliste der Lebensmittelenzyme gemif Artikel 17
der Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 nicht fiir Lebensmittel-
enzyme, die unter die genannte Verordnung fallen.

(4) Diese Verordnung gilt unbeschadet besonderer
Gemeinschaftsbestimmungen iiber die Verwendung von
Lebensmittelzusatzstoffen

a) in bestimmten Lebensmitteln;

b) fur nicht von dieser Verordnung abgedeckte Zwecke.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

(1)  Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbe-
stimmungen der Verordnungen (EG) Nr. 178/2002
und 1829/2003.

(2)  Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten ferner folgende
Begriffsbestimmungen:

a) ,Lebensmittelzusatzstoff*: ein Stoff mit oder ohne Nahrwert,
der in der Regel weder selbst als Lebensmittel verzehrt noch
als charakteristische Lebensmittelzutat verwendet wird und
einem Lebensmittel aus technologischen Griinden bei der
Herstellung, Verarbeitung, Zubereitung, Behandlung, Verpa-
ckung, Beférderung oder Lagerung zugesetzt wird, wodurch
er selbst oder seine Nebenprodukte mittelbar oder unmittel-
bar zu einem Bestandteil des Lebensmittels werden oder wer-
den konnen;

Folgende Stoffe gelten nicht als Lebensmittelzusatzstoffe:

i)  Monosaccharide, Disaccharide und Oligosaccharide und
wegen ihrer stilenden Eigenschaften verwendete
Lebensmittel, die diese Stoffe enthalten;

ii) Lebensmittel, getrocknet oder in konzentrierter Form,
einschlieBlich Aromen, die bei der Herstellung von
zusammengesetzten Lebensmitteln wegen ihrer aro-
matisierenden, geschmacklichen oder erndhrungs-
physiologischen Eigenschaften beigegeben werden und
eine firbende Nebenwirkung haben;

iii) Stoffe, die zum Umbhiillen oder Uberziehen verwendet
werden, aber nicht Teil der Lebensmittel sind und nicht
mit diesen Lebensmitteln verzehrt werden sollen;

iv) Erzeugnisse, die Pektin enthalten und aus getrockneten
Riickstdnden ausgepresster Apfel oder aus getrockneten
Schalen von Zitrusfriichten oder aus einer Mischung
daraus durch Behandlung mit verdiinnter Siure und
anschliefender teilweiser Neutralisierung mit Natrium-
oder Kaliumsalzen gewonnen wurden (,fliissiges
Pektin®);

v)  Kaubasen zur Herstellung von Kaugummi;

vi) Wei- oder Gelbdextrin, gerdstete oder dextrinierte
Stirke, durch Sdure- oder Alkalibehandlung modifizierte
Stirke, gebleichte Stirke, physikalisch modifizierte
Stirke und mit amylolitischen Enzymen behandelte
Starke;

vii) Ammoniumchlorid;

viii) Blutplasma, Speisegelatine, Proteinhydrolysate und
deren Salze, Milcheiweifl und Gluten;

ix) Aminosduren sowie deren Salze (aufler Glutaminsiure,
Glycin, Cystein und Cystin sowie deren Salze), die nicht
die Funktion eines Zusatzstoffes haben;

x) Kaseinate und Kasein;

xi) Inulin;

,Verarbeitungshilfsstoff“: ein Stoff, der

i)  nicht als Lebensmittel verzehrt wird

ii) bei der Verarbeitung von Rohstoffen, Lebensmitteln oder
deren Zutaten aus technologischen Griinden wihrend
der Be- oder Verarbeitung verwendet wird und

ili) unbeabsichtigte, technisch unvermeidbare Riickstinde
des Stoffes oder seiner Derivate im Enderzeugnis hinter-
lassen kann, sofern diese Riickstinde gesundheitlich
unbedenklich sind und sich technologisch nicht auf das
Enderzeugnis auswirken;

,Funktionsklasse: eine der in Anhang I aufgefiihrten, nach
der technologischen Funktion in Lebensmitteln geordneten
Gruppen von Zusatzstoffen;

sunbehandelte Lebensmittel“: Lebensmittel, die keiner
Behandlung unterzogen worden sind, die zu einer substanzi-
ellen Anderung des urspriinglichen Zustands der Lebensmit-
tel fithrt; eine substanzielle Anderung liegt insbesondere
nicht vor, wenn die Lebensmittel geteilt, ausgeldst, getrennt,
ausgebeint, fein zerkleinert, enthdutet, geschilt, gemahlen,
geschnitten, gesdubert, garniert, tiefgefroren, gefroren,
gekiihlt, geschliffen oder enthiilst, verpackt oder ausgepackt
worden sind;

,Lebensmittel ohne Zuckerzusatz*: Lebensmittel ohne
i)  Zusatz von Monosacchariden oder Disacchariden;

ii) Zusatz von Lebensmitteln wegen ihrer siienden Eigen-
schaften, die Monosaccharide oder Disaccharide
enthalten;
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f) ,brennwertvermindert“: Lebensmittel mit einem Brennwert,
der gegeniiber dem Brennwert des urspriinglichen Lebens-
mittels oder eines gleichartigen Erzeugnisses um mindestens
30 % reduziert ist.

g) ,Tafelsiife”: Zubereitungen zugelassener StifSungsmittel, die
andere Lebensmittelzusatzstoffe und/oder Lebensmittelzu-
taten enthalten kénnen und die als Ersatz fiir Zucker zur
Abgabe an den Endverbraucher bestimmt sind.

h) ,quantum satis“: keine numerische Angabe einer Hochst-
menge; die Stoffe sind jedoch gemaf der guten Herstellungs-
praxis nur in der Menge zu verwenden, die erforderlich ist,
um die gewiinschte Wirkung zu erzielen, und unter der Vor-
aussetzung, dass die Verbraucher nicht irregefiihrt werden.

KAPITEL II

GEMEINSCHAFTSLISTEN DER ZUGELASSENEN
ZUSATZSTOFFE

Artikel 4

Gemeinschaftslisten der Zusatzstoffe

(1) Nur die in der Gemeinschaftsliste in Anhang II aufgefiihr-
ten Lebensmittelzusatzstoffe diirfen als solche in Verkehr gebracht
und unter den darin festgelegten Bedingungen in Lebensmitteln
verwendet werden.

(2)  Nur die in der Gemeinschaftsliste in Anhang III aufgefiihr-
ten Lebensmittelzusatzstoffe diirfen unter den darin festgelegten
Bedingungen in Lebensmittelzusatzstoffen, -enzymen und
-aromen verwendet werden.

(3)  Die Liste der Lebensmittelzusatzstoffe in Anhang Il wird
nach Kategorien von Lebensmitteln, denen sie zugesetzt werden
diirfen, erstellt.

(4)  Die Liste der Lebensmittelzusatzstoffe in Anhang III wird
nach Lebensmittelzusatzstoffen, -enzymen, -aromen und Néahr-
stoffen bzw. nach deren jeweiligen Kategorien, denen sie zuge-
setzt werden diirfen, erstellt.

(5) Die Lebensmittelzusatzstoffe miissen den in Artikel 14
genannten Spezifikationen entsprechen.

Artikel 5

Verbot von nicht mit dieser Verordnung in Einklang
stehenden Lebensmittelzusatzstoffen und/oder
Lebensmitteln

Niemand darf einen Lebensmittelzusatzstoff oder ein Lebensmit-
tel, in dem ein Lebensmittelzusatzstoff vorhanden ist, in Verkehr
bringen, wenn die Verwendung des Lebensmittelzusatzstoffs nicht
mit dieser Verordnung in Einklang steht.

Artikel 6

Allgemeine Bedingungen fiir die Aufnahme von
Lebensmittelzusatzstoffen in die Gemeinschaftsliste und
fiir die Verwendung der Lebensmittelzusatzstoffe

(1)  Ein Lebensmittelzusatzstoff darf nur in die Gemeinschafts-
listen in den Anhidngen II und III aufgenommen werden, wenn
die folgenden Voraussetzungen und gegebenenfalls andere
beriicksichtigenswerte legitime Faktoren — einschlieflich
umweltrelevanter Faktoren — erfiillt sind:

a) der Lebensmittelzusatzstoff ist bei der vorgeschlagenen Dosis
fur die Verbraucher gesundheitlich unbedenklich, soweit die
verfiigbaren wissenschaftlichen Daten ein Urteil hiertiber
erlauben,

b) es besteht eine hinreichende technische Notwendigkeit, und
es stehen keine anderen wirtschaftlich und technisch prakti-
kablen Methoden zur Verfiigung, und

¢) durch die Verwendung des Lebensmittelzusatzstoffs werden
die Verbraucher nicht irregefiihrt.

(2)  Lebensmittelzusatzstoffe werden nur in die Gemeinschafts-
listen in den Anhéngen II und III aufgenommen, wenn sie fiir die
Verbraucher Vorteile bringen und daher einem oder mehreren der
folgenden Zwecke dienen:

a) Erhaltung der ernihrungsphysiologischen Qualitdt des
Lebensmittels;

b) Bereitstellung von Zutaten oder Bestandteilen fiir Lebensmit-
tel, die fiir Gruppen von Verbrauchern mit besonderen
Erndhrungswiinschen erforderlich sind;

¢) Forderung der gleich bleibenden Qualitit oder Stabilitdt eines
Lebensmittels oder Verbesserung seiner organoleptischen
Eigenschaften, sofern sich dadurch die Art, Substanz oder
Qualitdt des Lebensmittels nicht derart verdndert, dass die
Verbraucher irregefiihrt werden;

d) Verwendung als Hilfsstoff bei Herstellung, Verarbeitung,
Zubereitung, Behandlung, Verpackung, Transport oder Lage-
rung von Lebensmitteln, einschlieSlich Lebensmittelzusatz-
stoffen, -enzymen und -aromen, sofern der Zusatzstoff nicht
dazu verwendet wird, die Auswirkungen des Einsatzes man-
gelhafter Rohstoffe oder unerwiinschter, auch unhygieni-
scher Verfahren oder Techniken im Verlauf einer dieser
Tatigkeiten zu verschleiern.

(3)  Abweichend von Absatz 2 Buchstabe a kann ein
Lebensmittelzusatzstoff, der die erndhrungsphysiologische Quali-
tit eines Lebensmittels mindert, in die Gemeinschaftsliste in
Anhang II aufgenommen werden, wenn

a) dieses Lebensmittel kein wichtiger Bestandteil einer norma-
len Erndhrung ist oder

b) der Lebensmittelzusatzstoff fiir die Herstellung von Lebens-
mitteln fiir Gruppen von Verbrauchern mit speziellen
Erndhrungsbediirfnissen benotigt wird.
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Artikel 7

Besondere Bedingungen fiir Siiffungsmittel

Ein Lebensmittelzusatzstoff darf in die Gemeinschaftsliste in
Anhang IT unter der Funktionsklasse der Stilungsmittel nur auf-
genommen werden, wenn er einem oder mehreren der in Arti-
kel 6 Absatz 2 aufgefiihrten Zwecke und auflerdem einem der
folgenden Zwecke dient:

a) Zuckerersatz bei der Herstellung von brennwertverminder-
ten Lebensmitteln, von nicht kariogenen Lebensmitteln oder
von Lebensmitteln ohne Zuckerzusatz,

b) Zuckerersatz, sofern dadurch die Haltbarkeit des Lebens-
mittels verbessert wird,

¢) Herstellung von Lebensmitteln, die fiir eine besondere Ernih-
rung bestimmt sind, gemaf$ Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a
der Richtlinie 89/398/EWG.

Artikel 8
Besondere Bedingungen fiir Farbstoffe

Ein Lebensmittelzusatzstoff darf in die Gemeinschaftsliste in
Anhang II unter der Funktionsklasse der Farbstoffe nur aufgenom-
men werden, wenn er einem oder mehreren der in Artikel 6
Absatz 2 aufgefithrten Zwecke und auflerdem einem der folgen-
den Zwecke dient:

a) das urspriingliche Erscheinungsbild von Lebensmitteln wie-
derherstellt, deren Farbe durch Verarbeitung, Lagerung, Ver-
packung und Vertrieb mit nachteiligen Folgen fiir die
optische Akzeptanz beeintrichtigt worden ist;

b) Lebensmittel duferlich ansprechender macht;

¢) normalerweise farblose Lebensmittel farbt.

Artikel 9

Einteilung der Lebensmittelzusatzstoffe nach
Funktionsklassen

(1)  Die Lebensmittelzusatzstoffe werden in den Anhidngen II
und III den einzelnen Funktionsklassen von Anhang I je nach
ihrer technischen Hauptfunktion zugeordnet.

Diese Zuordnung schliefit nicht aus, dass sie auch fir andere Zwe-
cke verwendet werden konnen.

(2)  Sofern es aufgrund des wissenschaftlichen Fortschritts oder
der technischen Entwicklung erforderlich ist, sind Maflnahmen
zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Verord-
nung, die die Aufnahme weiterer Funktionsklassen in Anhang I
betreffen, gemdfl dem Regelungsverfahren mit Kontrolle nach
Artikel 28 Absatz 3 zu erlassen.

Artikel 10

Inhalt der Gemeinschaftslisten von
Lebensmittelzusatzstoffen

(1)  Ein Lebensmittelzusatzstoff, der die in den Artikeln 6, 7
und 8 genannten Bedingungen erfiillt, kann nach dem in der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1331/2008 festgelegten Verfahren aufgenom-
men werden in

a) die Gemeinschaftsliste in Anhang II der vorliegenden Verord-
nung und/oder

b) die Gemeinschaftsliste in Anhang III der vorliegenden
Verordnung.

(2)  Der Eintrag eines Lebensmittelzusatzstoffes in die
Gemeinschaftslisten in den Anhidngen II und III enthalt folgende
Einzelheiten:

(S

) Bezeichnung des Lebensmittelzusatzstoffes und seine
E-Nummer;

b) Lebensmittel, denen der Lebensmittelzusatzstoff zugesetzt
werden darf;

¢) Bedingungen, unter denen der Lebensmittelzusatzstoft ver-
wendet werden darf;

d) gegebenenfalls Beschrinkungen der direkten Abgabe des
Lebensmittelzusatzstoffes an die Endverbraucher.

(3)  Anderungen der Gemeinschaftslisten in den Anhingen II
und IIl erfolgen nach dem in der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008
vorgesehenen Verfahren.

Artikel 11

Festlegung der Verwendungsmengen

(I)  Bei der Festlegung der in Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe ¢
genannten Bedingungen ist Folgendes zu beriicksichtigen:

a) die geringste Dosis, die notwendig ist, um die gewiinschte
Wirkung zu erzielen, wird als Verwendungsmenge festgelegt;

b) dabei sind zu beriicksichtigen:

i) die fiir den Lebensmittelzusatzstoff festgelegte akzeptier-
bare Tagesdosis oder gleichwertige Bewertungen und die
wahrscheinliche tigliche Aufnahmemenge unter Bertick-
sichtigung aller Quellen;

ii) sofern Lebensmittelzusatzstoffe in Lebensmitteln Ver-
wendung finden, die von speziellen Verbrauchergruppen
konsumiert werden, die maogliche tigliche Menge der
Aufnahme des Lebensmittelzusatzstoffes durch die Ver-
braucher in jenen Gruppen.

(2)  Inbestimmten Fillen wird keine numerische Hochstmenge
fiir Lebensmittelzusatzstoffe festgelegt (quantum satis). Zusatz-
stoffe werden dann nach dem Quantum-satis-Prinzip verwendet.
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(3) Die in Anhang II genannten Hochstmengen der
Lebensmittelzusatzstoffe gelten fiir die in Verkehr gebrachten
Lebensmittel, sofern nicht anders angegeben. Abweichend von
diesem Grundsatz finden bei getrockneten und/oder konzentrier-
ten Lebensmitteln, die rekonstituiert werden miissen, die Hochst-
mengen auf die nach den Anweisungen auf dem Etikett
rekonstituierten Lebensmittel Anwendung, wobei der Mindest-
verdiinnungsfaktor zu beriicksichtigen ist.

(4)  Die in Anhang II genannten Hochstmengen der Farbstoffe
gelten fur die Mengen des firbenden Grundbestandteils in der far-
benden Zubereitung, sofern nicht anders angegeben.

Artikel 12

Anderungen im Produktionsprozess oder in
Ausgangsstoffen fiir einen Lebensmittelzusatzstoff, der
bereits in der Gemeinschaftsliste aufgefiihrt ist

Wenn bei einem Lebensmittelzusatzstoff, der bereits in der
Gemeinschaftsliste aufgefiihrt ist, sein Produktionsverfahren oder
die verwendeten Ausgangsstoffe erheblich gedndert werden oder
die Partikelgr6fle — z. B. durch die Anwendung der Nanotechno-
logie — gedndert wird, ist dieser nach den neuen Verfahren oder
mit den neuen Ausgangsstoffen hergestellte Lebensmittelzusatz-
stoff als ein anderer Zusatzstoff anzusehen, und es ist ein neuer
Eintrag in die Gemeinschaftsliste bzw. eine Anderung der Spezi-
tikationen erforderlich, bevor der Zusatzstoff in Verkehr gebracht
werden darf.

Artikel 13

Lebensmittelzusatzstoffe, die in den Anwendungsbereich
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 fallen

(1)  Ein Lebensmittelzusatzstoff, der in den Anwendungs-
bereich der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 fillt, kann erst nach
seiner Zulassung gemifS der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
nach der vorliegenden Verordnung in die Gemeinschaftslisten in
den Anhdngen II und III aufgenommen werden.

(2)  Wenn ein Lebensmittelzusatzstoff, der bereits in der
Gemeinschaftsliste aufgefiihrt ist, aus anderen Ausgangsstoffen
produziert wird, die in den Geltungsbereich der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 fallen, muss er nicht noch einmal gemaf§ dieser
Verordnung zugelassen werden, solange der neue Ausgangsstoff
eine Zulassung gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
besitzt und der Lebensmittelzusatzstoff den in der vorliegenden
Verordnung festgelegten Spezifikationen entspricht.

Artikel 14

Spezifikationen von Lebensmittelzusatzstoffen

Die Sperzifikationen der Lebensmittelzusatzstoffe, insbesondere
beziiglich Herkunft, Reinheit und sonstiger notwendiger Anga-
ben, werden nach dem Verfahren der Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008 vorgesehenen Verfahren bei der ersten Eintragung
eines Zusatzstoffes in die Gemeinschaftslisten in den Anhingen II
und III festgelegt.

KAPITEL III
VERWENDUNG VON ZUSATZSTOFFEN IN LEBENSMITTELN

Artikel 15

Verwendung von Zusatzstoffen in unverarbeiteten
Lebensmitteln

Lebensmittelzusatzstoffe diirfen in unverarbeiteten Lebensmitteln
nur in den in Anhang II ausdriicklich vorgesehenen Fillen ver-
wendet werden.

Artikel 16

Verwendung von Lebensmittelzusatzstoffen in Siuglings-
und Kleinkindernahrung

Lebensmittelzusatzstoffe diirfen in Sduglings- und Kleinkinder-
nahrung im Sinne der Richtlinie 89/398/EWG — auch in didte-
tischen Lebensmitteln fiir Sduglinge und Kleinkinder fur
besondere medizinische Zwecke — nur in den in Anhang II die-
ser Verordnung ausdriicklich vorgesehenen Fillen verwendet
werden.

Artikel 17

Verwendung von Farbstoffen zur Kennzeichnung

Nur in Anhang II dieser Verordnung aufgefithrte Lebensmittel-
farbstoffe sind fiir die Kennzeichnung der Genusstauglichkeit
gemdf$ der Richtlinie 91/497/EWG des Rates vom 29. Juli 1991
zur Anderung und Kodifizierung der Richtlinie 64/433/EWG zur
Regelung gesundheitlicher Fragen beim innergemeinschaftlichen
Handelsverkehr mit frischem Fleisch zwecks Ausdehnung ihrer
Bestimmungen auf die Gewinnung und das Inverkehrbringen von
frischem Fleisch (') und fiir andere vorgeschriebene Kennzeich-
nungen bei Fleischerzeugnissen sowie fiir Farbverzierungen der
Schalen von Eiern und Stempelaufdrucke auf den Schalen von
Eiern gemidf der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit spezifi-

schen  Hygienevorschriften fur Lebensmittel tierischen
Ursprungs (2) zugelassen.
Artikel 18
Migrationsgrundsatz

(1)  Ein Lebensmittelzusatzstoff darf enthalten sein

a) in einem zusammengesetzten Lebensmittel, das nicht in
Anhang 1T aufgefiihrt ist, falls der Zusatzstoff in einer der
Zutaten des zusammengesetzten Lebensmittels zugelassen
ist;

b) in einem Lebensmittel mit zugesetzten Lebensmittelzusatz-
stoffen, -enzymen oder -aromen, falls der Zusatzstoff

i) nach dieser Verordnung im Lebensmittelzusatzstoff,
-enzym oder -aroma zugelassen ist und

(1) ABL L 268 vom 24.9.1991, S. 69.
() ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 55.
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ii) durch den Lebensmittelzusatzstoff, das Lebensmittel-
enzym oder das Lebensmittelaroma in das Lebensmittel
tibertragen worden ist und

i) in dem endgiiltigen Lebensmittel keine technische Funk-
tion erfiillt;

¢) ineinem Lebensmittel, das ausschlieflich fiir die Zubereitung
eines zusammengesetzten Lebensmittels verwendet wird,
sofern Letzteres dieser Verordnung geniigt.

(2)  Absatz 1 gilt nur in ausdriicklichen Ausnahmefillen fiir
Sauglingsanfangsnahrung, Folgenahrung, Getreidebeikost und
andere Beikost sowie didtetische Lebensmittel fiir besondere medi-
zinische Zwecke fur Sduglinge und Kleinkinder gemif$ der Richt-
linie 89/398/EWG.

(3)  Wird ein Lebensmittelzusatzstoff in einem Lebensmittel-
aroma, -zusatzstoff oder -enzym einem Lebensmittel zugefiigt
und erfiillt in diesem Lebensmittel eine technische Funktion,
so gilt er nicht als Lebensmittelzusatzstoff des zugefiigten
Lebensmittelaromas, -zusatzstoffes oder -enzyms, sondern als
Zusatzstoff dieses Lebensmittels und muss somit den vorgegebe-
nen Bedingungen fiir die Verwendung in diesem Lebensmittel
geniigen.

(4)  Unbeschadet des Absatzes 1 sind als Stuflungsmittel
verwendete Lebensmittelzusatzstoffe in zusammengesetzten
Lebensmitteln ohne Zuckerzusatz, in brennwertverminderten
zusammengesetzten Lebensmitteln, in zusammengesetzten
Lebensmitteln fiir kalorienarme Ernihrung, in nicht kariogenen
zusammengesetzten Lebensmitteln und in zusammengesetzten
Lebensmitteln mit verldngerter Haltbarkeit zugelassen, sofern das
StiBungsmittel fiir eine der Zutaten des zusammengesetzten
Lebensmittels zugelassen ist.

Artikel 19

Auslegungsentscheidungen

Erforderlichenfalls kann nach dem in Artikel 28 Absatz 2 genann-
ten Regelungsverfahren entschieden werden, ob

a) ein bestimmtes Lebensmittel einer der Gruppen in Anhang II
angehort;

b) einin den Anhdngen II und IIl aufgefithrter und mit der Men-
genangabe ,quantum satis“ zugelassener Lebensmittelzusatz-
stoff gemdf den in Artikel 11 Absatz 2 aufgefiihrten Kriterien
verwendet wird; oder

c) ein bestimmter Stoff der Definition des Begriffs
,Lebensmittelzusatzstoff“ gemaf$ Artikel 3 entspricht.

Artikel 20

Traditionelle Lebensmittel

Die in Anhang IV aufgefithrten Mitgliedstaaten diirfen die Ver-
wendung bestimmter Klassen von Lebensmittelzusatzstoffen bei
der Herstellung der in diesem Anhang aufgefiihrten traditionellen
Lebensmittel auf ihrem Hoheitsgebiet weiterhin verbieten.

KAPITEL IV

KENNZEICHNUNG

Artikel 21

Kennzeichnung von Lebensmittelzusatzstoffen, die nicht
fiir den Verkauf an den Endverbraucher bestimmt sind

(1)  Lebensmittelzusatzstoffe, die nicht fiir den Verkauf an den
Endverbraucher bestimmt sind, diirfen unabhingig davon, ob sie
einzeln oder gemischt mit anderen Zusatzstoffen und/oder ande-
ren Zutaten nach Maflgabe von Artikel 6 Absatz 4 der Richtlinie
2000/13/EG zum Verkauf angeboten werden, nur mit der in Arti-
kel 22 der vorliegenden Richtlinie vorgesehenen Kennzeichnung
in Verkehr gebracht werden, die gut sichtbar, deutlich lesbar und
unverwischbar sein muss. Die Angaben miissen fur den Kaufer
leicht verstandlich formuliert sein.

(2)  DerMitgliedstaat, in dem das Erzeugnis in Verkehr gebracht
wird, kann im Einklang mit dem Vertrag vorschreiben, dass die in
Artikel 22 vorgesehenen Angaben in seinem Hoheitsgebiet in
einer oder mehreren, von ihm zu bestimmenden Amtssprachen
der Gemeinschaft gemacht werden. Dies steht der Abfassung der
Angaben der Kennzeichnung in mehreren Sprachen nicht
entgegen.

Artikel 22

Allgemeine Anforderungen an die Kennzeichnung von
Lebensmittelzusatzstoffen, die nicht fiir den Verkauf an
den Endverbraucher bestimmt sind

(1)  Werden nicht fiir die Abgabe an den Endverbraucher
bestimmte Lebensmittelzusatzstoffe einzeln oder gemischt mit
anderen Zusatzstoffen undfoder mit Lebensmittelzutaten
und/oder mit anderen zugefiigten Stoffen zum Verkauf angebo-
ten, weisen ihre Verpackungen oder Behiltnisse folgende Anga-
ben auf:

a) die Bezeichnung und/oder die E-Nummer, die in dieser Ver-
ordnung fiir jeden Lebensmittelzusatzstoff festgelegt ist, oder
eine die Bezeichnung undfoder E-Nummer jedes
Lebensmittelzusatzstoffs beinhaltende Verkehrsbezeichnung;

b) entweder die Angabe fiir Lebensmittel“ oder die Angabe ,fiir
Lebensmittel, begrenzte Verwendung” oder einen genaueren
Hinweis auf die vorgesehene Verwendung in Lebensmitteln;

c) gegebenenfalls besondere Anweisungen fir die Lagerung
und/oder Verwendung;

d) eine Angabe zur Kennzeichnung der Partie oder des Loses;

e) eine Gebrauchsanweisung, wenn der Lebensmittelzusatzstoff
sonst nicht sachgemifl verwendet werden konnte;

f) Name oder Firma und Anschrift des Herstellers, Verpackers
oder Verkaufers;
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g) die Angabe der Hochstmenge jedes Bestandteils oder jeder
Gruppe von Bestandteilen, die einer mengenmifigen Begren-
zung in Lebensmitteln unterliegen, und/oder geeignete Anga-
ben in klarer und leicht verstiandlicher Formulierung, die es
dem Kiufer ermoglichen, diese Verordnung oder andere ein-
schldgige Vorschriften des Gemeinschaftsrechts einzuhalten;
gilt diese Mengenbegrenzung fiir eine Gruppe von Bestand-
teilen, die einzeln oder gemeinsam verwendet werden, so
kann der gemeinsame Prozentsatz als einziger Wert angege-
ben werden; die mengenmifSige Begrenzung wird entweder
zahlenmifig oder nach dem ,quantum-satis“-Prinzip
ausgedriickt;

h) Nettomenge;
i)  das Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchsdatum;

j)  gegebenenfalls Angaben tiber einen Lebensmittelzusatzstoff
oder sonstige Stoffe, auf die in diesem Artikel Bezug genom-

men wird und die in Anhang Illa — Verzeichnis der
Lebensmittelzutaten — der Richtlinie 2000/13/EG aufge-
fuhrt sind.

(2)  Werden Lebensmittelzusatzstoffe gemischt mit anderen
Zusatzstoffen und/oder mit anderen Lebensmittelzutaten zum
Verkauf angeboten, wird auf ihren Verpackungen oder Behiltnis-
sen eine Liste aller Zutaten in absteigender Reihenfolge ihres
Anteils am Gesamtgewicht angegeben.

(3)  Werden Stoffe (einschlielich Lebensmittelzusatzstoffen
oder anderer Lebensmittelzutaten) Lebensmittelzusatzstoffen
zugesetzt, um die Lagerung, den Verkauf, die Standardisierung,
die Verdiinnung oder die Losung der Zusatzstoffe zu erleichtern,
wird auf ihren Verpackungen oder Behiltnissen eine Liste aller
dieser Stoffe in absteigender Reihenfolge ihres Anteils am Gesamt-
gewicht angegeben.

(4)  Abweichend von den Absitzen 1, 2 und 3 brauchen die in
Absatz 1 Buchstaben e, f und g und in den Absitzen 2 und 3 vor-
geschenen Angaben nur in den vor oder bei Lieferung vorzule-
genden Warenbegleitpapieren gemacht zu werden, sofern die
Angabe ,nicht fiir den Verkauf im Einzelhandel“ an gut sichtbarer
Stelle auf der Verpackung oder dem Behiltnis des betreffenden
Erzeugnisses erscheint.

(5)  Abweichend von den Absitzen 1, 2 und 3 brauchen im
Falle der Lieferung von Lebensmittelzusatzstoffen in Tankwagen
die Angaben nur in den bei Lieferung vorzulegenden Begleitpa-
pieren gemacht zu werden.

Artikel 23

Kennzeichnung von Lebensmittelzusatzstoffen, die fiir den
Verkauf an den Endverbraucher bestimmt sind

(1) Unbeschadet der Richtlinie 2000/13/EG, der Richtlinie
89/396/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 iiber Angaben oder
Marken, mit denen sich das Los, zu dem ein Lebensmittel gehort,
feststellen ldsst (1), und der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 diir-
fen zum Verkauf an den Endverbraucher bestimmte Lebensmittel-
zusatzstoffe, die einzeln oder gemischt mit anderen Zusatzstoffen

(1) ABL L 186 vom 30.6.1989, S. 21.

und/oder anderen Zutaten angeboten werden, nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn ihre Verpackungen folgende Angaben
aufweisen:

a) die Bezeichnung und/oder die E-Nummer jedes Lebensmittel-
zusatzstoffs gemdf dieser Verordnung oder eine die Bezeich-
nung und/oder die E-Nummer jedes Lebensmittelzusatzstoffs
beinhaltende Verkehrsbezeichnung;

b) die Angabe ,fiir Lebensmittel“ oder die Angabe ,fiir Lebens-
mittel, begrenzte Verwendung“ oder einen genaueren Hin-
weis auf die vorgesehene Verwendung in Lebensmitteln.

(2)  Abweichend von Absatz 1 Buchstabe a muss die Verkehrs-
bezeichnung von Tafelsiifen mit dem Hinweis versehen sein
,Tafelsiifle auf der Grundlage von ...“ erginzt durch den bzw. die
Namen der fiir die Rezeptur der Tafelsiie verwendeten Siifungs-
mittel ... ergdnzt durch den bzw. die Namen der fiir die Rezeptur
der Tafelsiile verwendeten Stiiungsmittel.

(3)  Die Kennzeichnung von Tafelsiiffen, die Polyole und/oder
Aspartam enthalten, muss folgende Warnhinweise umfassen:

a) Polyole: ,Kann bei tibermifSigem Verzehr abfiithrend wirken®;

b) Aspartam/Aspartam-Acesulfamsalz: ,Enthalt eine

Phenylalaninquelle*.

(4)  Die Hersteller von Tafelsiiffen stellen auf angemessene
Weise Informationen bereit, die deren sichere Verwendung durch
die Verbraucher ermoglichen. Mit Blick auf die Umsetzung dieses
Absatzes konnen nach dem in Artikel 28 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle Leitlinien angenommen
werden.

(5)  Fir die in den Absitzen 1 bis 3 des vorliegenden Artikels
vorgesehenen Angaben gilt Artikel 13 Absatz 2 der Richtlinie
2000/13/EG entsprechend.

Artikel 24

Anforderungen an die Kennzeichnung von Lebensmitteln,
die bestimmte Lebensmittelfarbstoffe enthalten

(1) Unbeschadet der Richtlinie 2000/13/EG enthilt die Kenn-
zeichnung von Lebensmitteln, die in Anhang V der vorliegenden
Verordnung aufgefiihrte Lebensmittelfarbstoffe enthalten, die in
dem genannten Anhang aufgefiihrten zusitzlichen Angaben.

(2)  Beziglich der in Absatz 1 des vorliegenden Artikels vorge-
sehenen Angaben gilt Artikel 13 Absatz 2 der Richtlinie
2000/13/EG entsprechend.

(3)  Falls im Ergebnis wissenschaftlicher Fortschritte oder tech-
nischer Entwicklungen erforderlich, wird Anhang V durch Maf-
nahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser
Verordnung nach dem in Artikel 28 Absatz 4 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle gedndert.
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Artikel 25

Sonstige Kennzeichnungsanforderungen

Die Artikel 21, 22, 23 und 24 gelten unbeschadet genauerer oder
weiter gehender Rechts- oder Verwaltungsvorschriften iiber
Gewichte und MafSe oder iiber die Aufmachung, Einstufung, Ver-
packung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe und Zubereitun-
gen oder iiber die Beforderung solcher Stoffe und Zubereitungen.

KAPITEL V

VERFAHRENSVORSCHRIFTEN UND DURCHFUHRUNG

Artikel 26

Informationspflichten

(1)  Der Hersteller oder Verwender eines Lebensmittelzusatz-
stoffes teilt der Kommission unverziiglich jede neue wissenschaft-
liche oder technische Information mit, die die Bewertung der
Sicherheit des Zusatzstoffes beriihren konnte.

(2)  Der Hersteller oder Verwender eines Lebensmittelzusatz-
stoffes unterrichtet die Kommission auf deren Aufforderung tiber
die tatsichliche Verwendung des Zusatzstoffes. Diese Angaben
werden den Mitgliedstaaten von der Kommission zur Verfiigung
gestellt.

Artikel 27

Uberwachung der Aufnahme von
Lebensmittelzusatzstoffen

(1)  Die Mitgliedstaaten tiberwachen systematisch den Ver-
brauch und die Verwendung von Lebensmittelzusatzstoffen aus-
gehend von einem risikobezogenen Ansatz und erstatten der
Kommission und der Behorde in angemessenen zeitlichen Abstén-
den Bericht iiber die Ergebnisse.

(2)  Nach Anhorung der Behorde wird nach dem in Artikel 28
Absatz 2 genannten Regelungsverfahren eine einheitliche
Methode fiir die Erhebung von Daten iiber die Aufnahme von
Lebensmittelzusatzstoffen tiber die Nahrung durch die Mitglied-
staaten festgelegt.

Artikel 28

Ausschuss

(1)  Die Kommission wird von dem Stindigen Ausschuss fiir
die Lebensmittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Die Frist nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Arti-
kel 5a Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so sind Arti-
kel 5a Absitze 1 bis 4, Absatz 5 Buchstabe b und Artikel 7 des
Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8
anzuwenden.

Die Zeitraume nach Artikel 5a Absatz 3 Buchstabe c und Absatz 4
Buchstaben b und e des Beschlusses 1999/468/EG des Rates wer-
den auf 2 Monate bzw. 2 Monate bzw. 4 Monate festgesetzt.

Artikel 29

Gemeinschaftliche Finanzierung der Harmonisierung

Die Rechtsgrundlage fiir die Finanzierung der aus dieser Verord-
nung resultierenden Mafnahmen ist Artikel 66 Absatz 1 Buch-
stabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 882/2004.

KAPITEL VI

UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 30

Erstellung der Gemeinschaftslisten der Zusatzstoffe

(1)  Lebensmittelzusatzstoffe, die gemifl den Richtlinien
94/35[EG, 94/36/EG und 95/2/EG unter Beriicksichtigung der
Anderungen nach Mafigabe von Artikel 31 dieser Verordnung fiir
die Verwendung in Lebensmitteln zugelassen sind, und ihre
Verwendungsbedingungen werden in Anhang II dieser Verord-
nung aufgenommen, nachdem gepriift wurde, ob sie den Artikeln
6, 7 und 8 dieser Verordnung entsprechen. Die Mainahmen zur
Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung
fir die Aufnahme dieser Zusatzstoffe in Anhang II werden nach
dem in Artikel 28 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit
Kontrolle erlassen. Diese Priifung erfolgt ohne eine neue Risiko-
bewertung durch die Behorde. Die Priifung ist bis zum 20. Januar
2011 abzuschliefSen.

Lebensmittelzusatzstoffe und Verwendungen, die nicht mehr
ben6tigt werden, werden nicht in den Anhang Il aufgenommen.

(2)  Lebensmittelzusatzstoffe, die nach der Richtlinie 95/2/EG
fur die Verwendung in Lebensmittelzusatzstoffen zugelassen sind,
und ihre Verwendungsbedingungen werden in Anhang III Teil 1
dieser Verordnung aufgenommen, nachdem gepriift wurde, ob sie
Artikel 6 dieser Verordnung entsprechen. Die Mafnahmen zur
Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen fiir die Aufnahme
dieser Zusatzstoffe in Anhang IIl werden nach dem in Artikel 28
Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
Diese Priifung erfolgt ohne eine neue Risikobewertung durch die
Behorde. Die Priifung ist bis zum 20. Januar 2011 abzuschliefen.

Lebensmittelzusatzstoffe und Verwendungen, die nicht mehr
benétigt werden, werden nicht in den Anhang I aufgenommen.
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(3)  Lebensmittelzusatzstoffe, die nach der Richtlinie 95/2/EG
fur die Verwendung in Lebensmittelaromen zugelassen wurden,
und ihre Verwendungsbedingungen werden in Anhang III Teil 4
dieser Verordnung aufgenommen, nachdem gepriift wurde, ob sie
Artikel 6 dieser Verordnung entsprechen. Die Manahmen zur
Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen fiir die Aufnahme
dieser Zusatzstoffe in Anhang III werden nach dem in Artikel 28
Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
Diese Priifung erfolgt ohne eine neue Risikobewertung durch die
Behorde. Die Priifung ist bis zum 20. Januar 2011 abzuschliefSen.

Lebensmittelzusatzstoffe und Verwendungen, die nicht mehr
benotigt werden, werden nicht in den Anhang III aufgenommen.

(4)  Die Spezifikationen der in den Absitzen 1 bis 3 genannten
Lebensmittelzusatzstoffe werden nach der Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008 vorgesehenen Verfahren bei der ersten Eintragung
dieser Zusatzstoffe in die Anhidnge gemdfl dem in diesen Absit-
zen beschriebenen Verfahren festgelegt.

(5)  MaRnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmun-
gen dieser Verordnung, die geeignete Ubergangsmafnahmen
betreffen, werden nach dem in Artikel 28 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 31

Ubergangsbestimmungen

Bis zur Fertigstellung der Gemeinschaftslisten von Lebensmittel-
zusatzstoffen gemifS Artikel 30 werden die Anhinge der Richtli-
nien 94/35(/EG, 94/36/EG und 95/2/EG erforderlichenfalls durch
Mafnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen der
genannten Richtlinien gedndert, die von der Kommission nach
dem in Artikel 28 Absatz 4 der vorliegenden Verordnung genann-
ten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen werden.

Lebensmittel, die bis 20. Januar 2010 in Verkehr gebracht oder
gekennzeichnet werden und nicht im Einklang mit Artikel 22
Absatz 1 Buchstabe i und Artikel 22 Absatz 4 stehen, diirfen bis
zu ihrem Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchsdatum verkauft
werden.

Lebensmittel, die bis 20. Juli 2010 in Verkehr gebracht oder
gekennzeichnet werden und nicht im Einklang mit Artikel 24 ste-
hen, diirfen bis zu ihrem Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchs-
datum verkauft werden.

Artikel 32

Neubewertung zugelassener Lebensmittelzusatzstoffe

(1)  Lebensmittelzusatzstoffe, die vor dem 20. Januar 2009
zugelassen wurden, werden von der Behorde einer neuen Risiko-
bewertung unterzogen.

(2)  Nach Anhorung der Behorde wird fiir solche Zusatzstoffe
bis 20. Januar 2010 ein Bewertungsprogramm nach dem in Arti-
kel 28 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren aufgestellt. Das
Programm wird im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht.

Artikel 33
Aufhebung von Rechtsakten

(1)  Folgende Rechtsakte werden aufgehoben:

a) Richtlinie des Rates vom 23. Oktober 1962 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir firbende
Stoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden diirfen,

b) Richtlinie 65/66/EWG,

¢) Richtlinie 78/663[EWG,

d) Richtlinie 78/664/EWG,

¢) Richtlinie 81/712/EWG,

f) Richtlinic 89/107/EWG,

g) Richtlinie 94/35/EG,

h) Richtlinie 94/36/EG,

i) Richtlinie 95/2/EG,

j)  Entscheidung 292/97[EG,
k) Entscheidung 2002/247EG.

(2)  Bezugnahmen auf die aufgehobenen Rechtsakte gelten als
Bezugnahmen auf die vorliegende Verordnung.

Artikel 34

Ubergangsbestimmungen

Abweichend von Artikel 33 gelten die folgenden Bestimmungen
weiterhin, bis die Ubernahme von Lebensmittelzusatzstoffen, die
nach den Richtlinien 94/35/EG, 94/36/EG und 95/2/EG bereits
zugelassen sind, gemaf8 Artikel 30 Absitze 1, 2 und 3 dieser Ver-
ordnung abgeschlossen ist:

a) Artikel 2 Absitze 1, 2 und 4 der Richtlinie 94/35/EG sowie
deren Anhang;

b) Artikel 2 Absitze 1, 6, 8, 9 und 10 der Richtlinie 94/36/EG
sowie deren Anhinge [ bis V;

¢) Artikel 2 und 4 der Richtlinie 95/2/EG sowie deren Anhinge I
bis VL.

Unbeschadet des Buchstaben ¢ wird die mit der Richtlinie 95/2/EG
erfolgte Zulassung von E 1103 Invertase und E 1105 Lysozym
mit Wirkung vom Datum des Geltungsbeginns der
Gemeinschaftsliste von Lebensmittelenzymen gemaf8 Artikel 17
der Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 aufgehoben.
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Artikel 35 Sie gilt ab 20. Januar 2010.
Inkrafttreten
Artikel 4 Absatz 2 gilt fiir Anhang III Teile 2, 3 und 5 ab 1. Januar
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent- 2011, und Artikel 23 Absatz 4 gilt ab 20. Januar 2011. Artikel 24
lichung im Amtsblatt der Europdgischen Union in Kraft. gilt ab 20. Juli 2010. Artikel 31 gilt ab 20. Januar 2009.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.
Geschehen zu Straburg am 16. Dezember 2008.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Président Der Président
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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ANHANG 1

Funktionsklassen von Lebensmittelzusatzstoffen in Lebensmitteln und Lebensmittelzusatzstoffen in Lebensmittelzusatz-
stoffen und -enzymen

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

,Stifungsmittel“ sind Stoffe, die zum Siilen von Lebensmitteln und in Tafelsiiffen verwendet werden.

,Farbstoffe“ sind Stoffe, die einem Lebensmittel Farbe geben oder die Farbe in einem Lebensmittel wiederherstellen;
hierzu gehoren natiirliche Bestandteile von Lebensmitteln sowie natiirliche Ausgangsstoffe, die normalerweise weder
als Lebensmittel verzehrt noch als charakteristische Lebensmittelzutaten verwendet werden. Zubereitungen aus Lebens-
mitteln und anderen essbaren natiirlichen Ausgangsstoffen, die durch physikalische und/oder chemische Extraktion
gewonnen werden, durch die die Pigmente im Vergleich zu auf ihren erndhrungsphysiologischen oder aromatisieren-
den Bestandteilen selektiv extrahiert werden, gelten als Farbstoffe im Sinne dieser Verordnung.

,Konservierungsstoffe sind Stoffe, die die Haltbarkeit von Lebensmitteln verlingern, indem sie sie vor den schidlichen
Auswirkungen von Mikroorganismen schiitzen, und/oder vor dem Wachstum pathogener Mikroorganismen schiitzen.

L4Antioxidationsmittel“ sind Stoffe, die die Haltbarkeit von Lebensmitteln verldngern, indem sie sie vor den schidlichen
Auswirkungen der Oxidation wie Ranzigwerden von Fett und Farbverdnderungen schiitzen.

,Tragerstoffe” sind Stoffe, die verwendet werden, um Lebensmittelzusatzstoffe, -aromen oder -enzyme, Nahrstoffe
und/oder sonstige Stoffe, die einem Lebensmittel zu Erndhrungszwecken oder physiologischen Zwecken zugefiigt wer-
den, zu losen, zu verdiinnen, zu dispergieren oder auf andere Weise physikalisch zu modifizieren, ohne ihre Funktion
zu verandern (und ohne selbst eine technologische Wirkung auszuiiben), um deren Handhabung, Einsatz oder Ver-
wendung zu erleichtern.

L,Sauerungsmittel” sind Stoffe, die den Sduregrad eines Lebensmittels erhohen und/oder diesem einen sauren Geschmack
verleihen.

LSaureregulatoren® sind Stoffe, die den Sduregrad oder die Alkalitdt eines Lebensmittels verdndern oder steuern.

,Trennmittel“ sind Stoffe, die die Tendenz der einzelnen Partikel eines Lebensmittels, aneinander haften zu bleiben,
herabsetzen.

,Schaumverhiiter” sind Stoffe, die die Schaumbildung verhindern oder verringern.

JFillstoffe* sind Stoffe, die einen Teil des Volumens eines Lebensmittels bilden, ohne nennenswert zu dessen Gehalt an
verwertbarer Energie beizutragen.

,Emulgatoren® sind Stoffe, die es ermdglichen, die einheitliche Dispersion zweier oder mehrerer nicht mischbarer Pha-
sen wie z. B. Ol und Wasser in einem Lebensmittel herzustellen oder aufrechtzuerhalten.

,Schmelzsalze* sind Stoffe, die in Kise enthaltene Proteine in eine dispergierte Form tiberfithren und hierdurch eine
homogene Verteilung von Fett und anderen Bestandteilen herbeifiihren.

,Festigungsmittel“ sind Stoffe, die dem Zellgewebe von Obst und Gemiise Festigkeit und Frische verleihen bzw. diese
erhalten oder die zusammen mit einem Geliermittel ein Gel erzeugen oder festigen.

,Geschmacksverstarker sind Stoffe, die den Geschmack und/oder Geruch eines Lebensmittels verstirken.

,Schaummittel“ sind Stoffe, die die Bildung einer einheitlichen Dispersion einer gasformigen Phase in einem fliissigen
oder festen Lebensmittel ermoglichen.

,Geliermittel“ sind Stoffe, die Lebensmitteln durch Gelbildung eine festere Konsistenz verleihen.

,,Uberzugmittel (einschlieflich Gleitmittel)“ sind Stoffe, die der Aufenoberfliche eines Lebensmittels ein glinzendes
Aussehen verleihen oder einen Schutziiberzug bilden.

,Feuchthaltemittel* sind Stoffe, die das Austrocknen von Lebensmitteln verhindern, indem sie die Auswirkungen einer
Atmosphire mit geringem Feuchtigkeitsgehalt ausgleichen, oder Stoffe, die die Auflosung eines Pulvers in einem wiss-
rigen Medium fordern.
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23.

24.

25.

26.

,Modifizierte Stirken“ sind durch ein- oder mehrmalige chemische Behandlung aus essbaren Stirken gewonnene Stoffe.
Diese essbaren Stirken konnen einer physikalischen oder enzymatischen Behandlung unterzogen und durch Siure-
oder Alkalibehandlung diinnkochend gemacht oder gebleicht worden sein.

,Packgase” sind Gase aufSer Luft, die vor oder nach dem Lebensmittel oder gleichzeitig mit diesem in das entsprechende
Behiltnis abgefiillt worden sind.

,Treibgase“ sind andere Gase als Luft, die ein Lebensmittel aus seinem Behaltnis herauspressen.

,Backtriebmittel“ sind Stoffe oder Kombinationen von Stoffen, die Gas freisetzen und dadurch das Volumen eines Teigs
vergrofern.

,Komplexbildner* sind Stoffe, die mit Metallionen chemische Komplexe bilden.

,Stabilisatoren” sind Stoffe, die es ermoglichen, den physikalisch-chemischen Zustand eines Lebensmittels aufrechtzu-
erhalten. Zu den Stabilisatoren zihlen Stoffe, die es ermdglichen, die einheitliche Dispersion zweier oder mehrerer nicht
mischbarer Phasen in einem Lebensmittel aufrechtzuerhalten, Stoffe, durch welche die vorhandene Farbe eines Lebens-
mittels stabilisiert, bewahrt oder intensiviert wird, und Stoffe, die die Bindefahigkeit eines Lebensmittels verbessern, ein-
schlieflich der Bildung von Proteinvernetzungen, die die Bindung von Lebensmittelstiicken in rekonstituierten
Lebensmitteln ermdglichen.

,Verdickungsmittel“ sind Stoffe, die die Viskositit eines Lebensmittels erhchen.

,Mehlbehandlungsmittel“ sind Stoffe auler Emulgatoren, die dem Mehl oder dem Teig zugeftigt werden, um deren Back-
fahigkeit zu verbessern.



31.12.2008

Amtsblatt der Europaischen Union

L 354/31

Gemeinschaftsliste der fiir die Verwendung in Lebensmitteln zugelassenen Lebensmittelzusatzstoffe und ihrer

ANHANG 11

Verwendungsbedingungen

Gemeinschaftsliste der fir die Verwendung in Lebensmittelzusatzstoffen, -enzymen und -aromen zugelassenen Lebensmittel-

ANHANG III

zusatzstoffe und ihrer Verwendungsbedingungen

Gemeinschaftsliste der Tragerstoffe in Nahrstoffen und ihrer Verwendungsbedingungen

Teil 1

Teil 2

Teil 3

Teil 4

Teil 5

Tréagerstoffe in Lebensmittelzusatzstoffen

Lebensmittelzusatzstoffe aufSer Tragerstoffe in Lebensmittelzusatzstoffen
Lebensmittelzusatzstoffe einschlieflich der Tragerstoffe in Lebensmittelenzymen
Lebensmittelzusatzstoffe einschlieflich der Trigerstoffe in Lebensmittelaromen

Trigerstoffe in Ndhrstoffen und anderen Stoffen, die zu Erndhrungszwecken und/oder anderen physiologi-
schen Zwecken zugefiigt werden
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ANHANG IV

Traditionelle Erzeugnisse, fiir die einzelne Mitgliedstaaten das Verbot der Verwendung bestimmter Klassen von
Lebensmittelzusatzstoffen aufrechterhalten konnen

Klassen von Lebensmittelzusatzstoffen, fiir die ein Ver-

Mitgliedstaat Lebensmittel bot aufrechterhalten werden kann
Deutschland Nach deutschem Reinheitsgebot gebrautes | Alle, ausgenommen Treibgase
Bier
Frankreich Brot nach franzgsischer Tradition Alle
Frankreich Triiffelkonserven nach franzosischer Tradi- | Alle
tion
Frankreich Schneckenkonserven nach franzésischer Tra- | Alle
dition
Frankreich Eingelegtes Ginse- und Entenfleisch nach | Alle
franzosischer Tradition (,Confit)
Osterreich ,Bergkise“ nach osterreichischer Tradition Alle, ausgenommen Konservierungsmittel
Finnland JMimmi“ nach finnischer Tradition Alle, ausgenommen Konservierungsmittel
Schweden Obstsirupe nach schwedischer bzw. finni- | Farbstoffe
Finnland scher Tradition
Dinemark ,Kadboller nach dinischer Tradition Konservierungsmittel und Farbstoffe
Dénemark ,Leverpostej” nach danischer Tradition Konservierungsmittel ~(ausgenommen  Sorbin-
sdure) und Farbstoffe
Spanien ,2Lomo embuchado” nach spanischer Tradi- | Alle, ausgenommen Konservierungs- und Antio-
tion xidationsmittel
Italien ,Mortadella“ nach italienischer Tradition Alle, ausgenommen Konservierungs- und Anti-
oxidationsmittel, Sdureregulatoren, Geschmacks-
verstirker, Stabilisatoren und Packgase
Italien ,Cotechino e zampone“ nach italienischer | alle, ausgenommen Konservierungs- und Antioxi-

Tradition

dationsmittel, Sdureregulatoren, Geschmacksver-
stirker, Stabilisatoren und Packgase
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ANHANG V

Liste der Lebensmittelfarbstoffe nach Artikel 24, fiir die bei der Kennzeichnung von Lebensmitteln zusitzliche
Angaben gemacht werden miissen

Lebensmittel, die einen oder mehrere der folgenden

Lebensmittelfarbstoffe enthalten Angaben
Gelborange S (E 110) () ,Bezeichnung oder E-Nummer des Farbstoffs/der
Farbstoffe: Kann Aktivitit und Aufmerksamkeit bei

Chinolingelb (E 104) () Kindern beeintrichtigen.

Azorubin (E 122) ()

Allurarot AC (E 129) ()

Tartrazin (E 102) ()

Cochenillerot A (E 124) ()

() ausgenommen Lebensmittel, bei denen der Lebensmittelfarbstoff/die Lebensmittelfarbstoffe bei Fleischerzeugnissen zur Kennzeichnung zu
Gesundheits- oder anderen Zwecken verwendet wurde/wurden, sowie ausgenommen Stempelaufdrucke und Farbverzierungen auf den
Schalen von Eiern.
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1334/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. Dezember 2008

iiber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur Verwendung in und
auf Lebensmitteln sowie zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1601/91 des Rates, der
Verordnungen (EG) Nr. 2232/96 und (EG) Nr. 110/2008 und der Richtlinie 2000/13/EG

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses (1),

gemdfl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (2),

in Erwagung nachstehender Griinde:

1

Die Richtlinie 88/388/EWG des Rates vom 22. Juni 1988
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten iber Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln und
iiber Ausgangsstoffe fiir ihre Herstellung (%) bedarf einer
Aktualisierung, die der technischen und wissenschaftlichen
Entwicklung Rechnung tragt. Aus Griinden der Klarheit
und ZweckmafRigkeit sollte die Richtlinie 88/388/EWG
durch diese Verordnung ersetzt werden.

Der Beschluss 88/389/EWG des Rates vom 22. Juni 1988
iiber die von der Kommission vorzunehmende Erstellung
eines Verzeichnisses der Ausgangsstoffe und sonstigen
Stoffe fur die Herstellung von Aromen (%) sieht vor, dass
dieses Verzeichnis binnen 24 Monaten nach Erlass des
Beschlusses erstellt wird. Dieser Beschluss ist inzwischen
tiberholt und sollte aufgehoben werden.

Die Richtlinie 91/71/EWG der Kommission vom
16. Januar 1991 zur Ergdnzung der Richtlinie
88/388/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten tiber Aromen zur Verwen-
dung in Lebensmitteln und iiber Ausgangsstoffe fiir ihre
Herstellung (%) regelt die Kennzeichnung von Aromen. Da
diese Regelung durch die vorliegende Verordnung ersetzt
wird, sollte die Richtlinie nun aufgehoben werden.

() ABL C 168 vom 20.7.2007, S. 34.
(?) Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 10. Juli 2007

(ABL. C 175 E vom 10.7.2008, S. 176), Gemeinsamer Standpunkt des
Rates vom 10. Mdrz 2008 (ABL. C 111 E vom 6.5.2008, S. 46), Stand-
punkt des Europdischen Parlaments vom 8. Juli 2008 (noch nicht im
Amtsblatt veroffentlicht). und Entscheidung des Rates vom
18. November 2008.

() ABL L 184 vom 15.7.1988, S. 61.
(4 ABL L 184 vom 15.7.1988, S. 67.
() ABL L 42 vom 15.2.1991, S. 25.

&)

Der freie Verkehr mit sicheren und bekémmlichen Lebens-
mitteln ist ein wichtiger Aspekt des Binnenmarkts und
tragt wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlergehen
der Biirger sowie zu ihren sozialen und wirtschaftlichen
Interessen bei.

Im Interesse des Schutzes der menschlichen Gesundheit
sollte sich diese Verordnung auf Aromen, Ausgangsstoffe
fir Aromen und Lebensmittel, die Aromen enthalten,
erstrecken.  Sie sollte sich ferner auf bestimmte
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften erstrecken,
die Lebensmitteln hauptsichlich zum Zweck der Aromati-
sierung zugesetzt werden und die erheblich dazu beitragen,
dass bestimmte natiirliche, jedoch unerwiinschte Stoffe in
Lebensmitteln vorhanden sind (nachstehend ,Lebensmittel-
zutaten mit Aromaecigenschaften genannt), sowie auf
deren Ausgangsstoffe und Lebensmittel, die sie enthalten.

Rohe Lebensmittel, die keiner Verarbeitung unterzogen
wurden, und nicht zusammengesetzte Lebensmittel, wie
zum Beispiel Gewiirze, Krduter, Tee und teedhnliche
Erzeugnisse (z. B. Friichtetee oder Kriutertee) sowie
Mischungen von Gewiirzen undfoder Kriutern, Tee-
mischungen und Mischungen von teedhnlichen Erzeugnis-
sen, fallen nicht in den Anwendungsbereich dieser
Verordnung, sofern sie als solche verzehrt und/oder dem
Lebensmittel nicht hinzugefiigt werden.

Aromen werden verwendet, um den Geruch und/oder
Geschmack von Lebensmitteln zum Nutzen fiir den Ver-
braucher zu verbessern bezichungsweise zu verdndern.
Aromen und Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften
sollten nur verwendet werden, wenn sie den in dieser Ver-
ordnung festgelegten Kriterien geniigen. Thre Verwendung
muss sicher sein, so dass bestimmte Aromen vor ihrer
Zulassung in Lebensmitteln einer Risikoabschitzung
unterzogen werden sollten. Nach Moglichkeit sollte der
Frage nachgegangen werden, ob die Verwendung bestimm-
ter Aromen negative Auswirkungen auf gefihrdete
Personengruppen haben konnte. Damit keine Irrefiihrung
der Verbraucher iiber die Verwendung von Aromen mog-
lich ist, sollte deren Vorhandensein in Lebensmitteln stets
angemessen gekennzeichnet werden. Aromen sollten ins-
besondere nicht in einer Weise verwendet werden, dass sie
den Verbraucher iiber Fragen unter anderem betreffend die
Beschaffenheit, Frische und Qualitit der verwendeten
Zutaten, die Naturbelassenheit eines Erzeugnisses, die
Natiirlichkeit des Herstellungsverfahrens oder die
erndhrungsphysiologische Qualitit des Erzeugnisses irre-
fihren konnen. Bei der Zulassung von Aromen sollten
auch noch andere fiir den zu priffenden Sachverhalt rele-
vante Faktoren wie gesellschaftliche, wirtschaftliche und
ethische Faktoren, Traditionen und Umwelterwdgungen,
das Vorsorgeprinzip sowie die Durchfiihrbarkeit von Kon-
trollen berticksichtigt werden.
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(1)

Seit 1999 haben der Wissenschaftliche Lebensmittelaus-
schuss und spiter auch die durch die Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts,
zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittel-
sicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit eingerichtete Europdische Behorde
fir Lebensmittelsicherheit (!) (nachstehend ,Behorde”
genannt) Stellungnahmen zu zahlreichen Stoffen abgege-
ben, die von Natur aus in Ausgangsstoffen fir Aromen und
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften vorkommen
und die nach Ansicht des Sachverstidndigenausschusses fiir
Aromastoffe des Europarats toxikologisch bedenklich sind.
Stoffe, deren toxikologische Bedenklichkeit vom Wissen-
schaftlichen Lebensmittelausschuss bestitigt wurde, sollten
als unerwiinschte Stoffe gelten, die als solche keine Ver-
wendung in Lebensmitteln finden sollten.

Da unerwiinschte Stoffe natiirlich in Pflanzen vorkommen
konnen, kann dies auch in Aromaextrakten und
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften der Fall sein.
Pflanzen werden traditionell als Lebensmittel oder
Lebensmittelzutaten verwendet. Fiir das Vorhandensein
dieser unerwiinschten Stoffe in jenen Lebensmitteln, die
am stirksten zur Aufnahme solcher Stoffe durch den Men-
schen beitragen, sollten geeignete Hochstwerte festgelegt
werden, wobei sowohl der Notwendigkeit des Schutzes der
menschlichen Gesundheit als auch der Tatsache Rechnung
zu tragen ist, dass ihr Vorhandensein in herkémmlichen
Lebensmitteln unvermeidbar ist.

Bei den Hochstmengen fiir bestimmte von Natur aus
vorhandene, jedoch unerwiinschte Stoffe sollte der
Schwerpunkt auf dem Lebensmittel oder den Lebensmittel-
kategorien liegen, die am stirksten zur Aufnahme dieser
Stoffe tiber die Nahrung beitragen. Sollten zusitzliche
natiirlich vorkommende unerwiinschte Stoffe ein Sicher-
heitsrisiko fiir die Gesundheit der Verbraucher darstellen,
sollten nach Einholung der Stellungnahme der Behorde
Hochstwerte fiir diese Stoffe festgelegt werden. Die Mit-
gliedstaaten sollten Kontrollen risikobezogen gemidfl der
Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 29. April 2004 iiber amtliche
Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung des
Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestim-
mungen iiber Tiergesundheit und Tierschutz (2) durchfiih-
ren. Die Lebensmittelhersteller sind verpflichtet, dem
Vorhandensein dieser Stoffe Rechnung zu tragen, wenn sie
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften und/oder
Aromen fiir die Zubereitung aller Lebensmittel verwenden,
um sicherzustellen, dass Lebensmittel, die nicht sicher sind,
nicht in Verkehr gebracht werden.

Rechtsvorschriften auf Gemeinschaftsebene sollten die Ver-
wendung bestimmter Stoffe pflanzlichen, tierischen,
mikrobiologischen oder mineralischen Ursprungs, deren

(") ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
() ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1. Berichtigte Fassung im ABL L 191
vom 28.5.2004, S. 1.

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Einsatz bei der Herstellung von Aromen und Lebensmittel-
zutaten mit Aromacigenschaften sowie bei der
Lebensmittelherstellung fiir die menschliche Gesundheit
bedenklich ist, verbieten oder einschrianken.

Risikobewertungen sollten von der Behorde durchgefiihrt
werden.

Im Interesse der Harmonisierung sollten die Risiko-
bewertung und die Zulassung evaluierungsbediirftiger Aro-
men und Ausgangsstoffe gemifl dem Verfahren erfolgen,
das in der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
zur Festlegung eines einheitlichen Zulassungsverfahrens
fur Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen vorge-
sehen ist (3).

Aromastoffe sind definierte chemische Stoffe, zu denen
durch chemische Synthese gewonnene oder durch chemi-
sche Verfahren isolierte Aromastoffe und natiirliche
Aromastoffe gehoren. Gemdf der Verordnung (EG)
Nr. 2232/96 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 28. Oktober 1996 zur Festlegung eines
Gemeinschaftsverfahrens fir Aromastoffe, die in oder auf
Lebensmitteln verwendet werden oder verwendet werden
sollen (%), lauft derzeit ein Programm zur Bewertung von
Aromastoffen. Nach dieser Verordnung soll binnen fiinf
Jahren nach der Annahme dieses Programms eine Liste der
Aromastoffe festgelegt werden. Fiir die Aufstellung dieser
Liste sollte eine neue Frist festgesetzt werden. Es soll vor-
geschlagen werden, diese Liste in das in Artikel 2 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 genannte Verzeich-
nis aufzunehmen.

Aromaextrakte sind andere Aromen als definierte chemi-
sche Stoffe, die durch geeignete physikalische, enzymati-
sche oder mikrobiologische Verfahren aus Stoffen
pflanzlichen, tierischen oder mikrobiologischen Ursprungs
gewonnen und als solche verwendet oder fiir den mensch-
lichen Verzehr aufbereitet werden. Aus Lebensmitteln her-
gestellte Aromaextrakte miissen vor ihrer Verwendung in
Lebensmitteln nicht bewertet oder zugelassen werden, es
sei denn, es bestiinden Zweifel an ihrer Sicherheit. Aroma-
extrakte, die nicht aus Lebensmitteln hergestellt werden,
sollten jedoch einer Sicherheitsbewertung unterzogen und
zugelassen werden.

Nach der Begriffsbestimmung der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 sind Lebensmittel alle Stoffe oder Erzeug-
nisse, die dazu bestimmt sind oder von denen nach ver-
niinftigem Ermessen erwartet werden kann, dass sie in
verarbeitetem, teilweise verarbeitetem oder unverarbeite-
tem Zustand von Menschen aufgenommen werden.
Stoffe pflanzlichen, tierischen oder mikrobiologischen
Ursprungs, fir die hinreichend nachgewiesen werden
kann, dass sie bisher fur die Herstellung von Aromen
verwendet worden sind, gelten fiir die Zwecke dieser Ver-
ordnung als Lebensmittel, selbst wenn einige dieser
Ausgangsstoffe wie beispielsweise Rosenholz und Erdbeer-
blatter nicht als solche als Lebensmittel verwendet wurden.
Sie miissen nicht bewertet werden.

(%) Siehe Seite 1 dieses Amtsblatts.
(¥) ABL L 299 vom 23.11.1996, S. 1.
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(17)  Ebenso miissen thermisch gewonnene Reaktionsaromen, (24) Fur Aromen gelten weiterhin die allgemeinen
die unter genau festgelegten Bedingungen aus Lebensmit- Kennzeichnungsbestimmungen der Richtlinie 2000/13/EG
teln hergestellt wurden, vor ihrer Verwendung in Lebens- des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Midrz
mitteln nicht bewertet oder zugelassen werden, es sei denn, 2000 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
es bestinden Zweifel an ihrer Sicherheit. Thermisch gliedstaaten iiber die Etikettierung und Aufmachung von
gewonnene Reaktionsaromen, die aus anderen Stoffen als Lebensmitteln sowie die Werbung hierfir (%) und gegebe-
Lebensmitteln  hergestellt wurden oder bei  denen nenfalls der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und der Ver-
bestimmte Herstellungsbedingungen nicht eingehalten ordnung (EG) Nr. ]830/2003 des Européischen Parlaments
wurden, sollten jedoch einer Sicherheitsbewertung unter- und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riickver-
zogen und zugelassen werden. folgbarkeit und die Kennzeichnung von genetisch verin-
derten Organismen und die Riickverfolgbarkeit von aus
(18)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 des Europiischen genetisch verdnderten Organismen hergestellten Lebens-
Parlaments und des Rates vom 10. November 2003 iiber mitteln und Futtermitteln (). In dieser Verordnung sollte
Raucharomen zur tatsichlichen oder beabsichtigten Ver- zudem die Kennzeichnung der als solche an die Hersteller
wendung in oder auf Lebensmitteln (*) wird ein Verfahren oder Endverbraucher verkauften Aromen geregelt werden.
zur Bewertung der Sicherheit und zur Zulassung von Rauch-
aromen festgelegt; Ziel der Verordnung ist die Erstellung
einer Liste der in der Gemeinschaft ausschlieSlich zugelas-
senen Primirrauchkondensate und Primérteerfraktionen. (25)  Aromastoffe oder Aromaextrakte sollten nur dann als
yJnatiirlich” gekennzeichnet werden, wenn sie bestimmten
(19)  Aromavorstufen, wie z. B. Kohlenhydrate, Oligopeptide Kriterien eptsprecﬂhen, die sicherstellen, dass die Verbrau-
und Aminosiuren, aromatisieren Lebensmittel durch cher nicht irregefiihrt werden.
chemische Reaktionen, die wahrend der Lebensmittel-
verarbeitung ablaufen. Aus Lebensmitteln hergestellte
Arhomavohrstufen miissen vor ihrer Verwendung in L‘ebens— (26)  Spezielle Informationspflichten sollten sicherstellen, dass
mitteln nicht bewertet oder zugelassen yverden, es sei denn, die Verbraucher nicht iiber die bei der Herstellung natiirli-
es besFunden Zweifel an .1hrer Sicherheit. Aromavorstufen, cher Aromen verwendeten Ausgangsstoffe getauscht wer-
Fhe nlchF aus .Lebens.mltteln hergestellt werden, sollten den. Insbesondere wenn der Begriff natirlich zur
jedoch einer Sicherheitsbewertung unterzogen und zuge- Bezeichnung eines Aromas verwendet wird, sollten die
lassen werden. aromatisierenden Bestandteile des Aromas vollstindig
natiirlichen Ursprungs sein. Zudem sollten die Ausgangs-
(20)  Sonstige Aromen, die nicht unter die Begriffsbestimmun- stoffe der Aromen angegeben werden, es sei denn, die
gen der zuvor genannten Aromen fallen, kénnen nach genannten  Ausgangsstoffe sind im Aroma oder
Durchfithrung  eines Bewertungs- und  Zulassungs- Geschmack des Lebensmittels nicht erkennbar. Wird ein
verfahrens in und auf Lebensmitteln verwendet werden. Ausgangsstoff angegeben, so sollten mindestens 95 % des
Ein Beispiel hierfiir konnten Aromen sein, die durch sehr Aromabestandteils aus dem genannten Stoff gewonnen
kurzzeitige Erhitzung von Ol oder Fett auf eine extrem sein. Da die Verwendung von Aromen den Verbraucher
hohe Temperatur gewonnen werden und eine Art Grill- nicht irrefithren darf, diirfen Stoffe des verbleibenden
aroma verleihen. Anteils, der hochstens 5 % betragen darf, nur fir die Stan-
dardisierung verwendet werden oder zur Verleihung zum
(21)  Stoffe pflanzlichen, tierischen, mikrobiologischen oder Beispiel einer frischeren, schirferen, reiferen oder griine-
mineralischen Ursprungs, die keine Lebensmittel sind, kon- ren Aromanote. Wurden weniger als 95 % des aus dem
nen nur nach einer wissenschaftlichen Bewertung ihrer genannten Ausgangsstoff gewonnenen Aromabestandteils
Sicherheit fiir die Herstellung von Aromen zugelassen wer- verwendet und ist das Aroma des Ausgangsstoffs immer
den. Es konnte notwendig sein, nur die Verwendung noch erkennbar, so sollte der Ausgangsstoff mit dem Hin-
bestimmter Teile dieser Stoffe zuzulassen oder Bedingun- weis auf den Zusatz von anderen natiirlichen Aromas-
gen fur ihre Verwendung festzulegen. toffen  kenntlich gemacht werden, zum Beispiel
Kakaoextrakt, dem zur Verleihung einer Bananennote
(22) Aromen konnen die durch die Verordnung (EG) andere natiirliche Aromen zugesetzt wurden.
Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe (2)
zugelassenen Lebensmittelzusatzstoffe und/oder andere . . .
Lebensmittelzutaten fiir technologische Zwecke, wie bei- (27)  Die Ve.:.rbraucher sollten de.lruber mfprmwrt werden, weni
spielsweise fiir ihre Lagerung, Standardisierung, Verdiin- der Rauch?rgeschmack cines bestimmten Lebensmittels
nung oder Losung und Stabilisierung, enthalten. darauf zuruck;ufuhrer} ist, dass Raucharomen zugesetzt
wurden. Gemaf der Richtlinie 2000/13/EG sollte die Eti-
(23 Ein Aroma- oder Ausgangsstoff, der in den Anwendungs- kettierung beim Verbraucher keine falsche Vorstellung dar-

bereich der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel (3)
fallt, sollte sowohl nach jener Verordnung als auch nach
der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(1) ABL L 309 vom 26.11.2003, S. 1.
(?) Siehe Seite 16 dieses Amtsblatts.
(%) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

iber hervorrufen, ob das Erzeugnis herkommlich mit
frischem Rauch gerduchert oder mit Raucharomen behan-
delt wurde. Die Richtlinie 2000/13/EG bedarf der
Anpassung an die in dieser Verordnung festgelegten
Begriffsbestimmungen fiir Aromen, Raucharomen und den
Begriff ,natiirlich“ als Beschreibung von Aromen.

(*) ABL L 109 vom 6.5.2000, S. 29.

(°) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 24.
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(28)  Bei der Bewertung der Sicherheit von Aromastoffen fir die Verordnungsentwurfs der Kommission zur Aktualisierung

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

menschliche Gesundheit spielen Angaben zum Verbrauch
und zur Verwendung von Aromastoffen eine entschei-
dende Rolle. Es sollte daher in regelmifligen Abstinden
gepriift werden, in welchen Mengen Lebensmitteln
Aromastoffe zugesetzt werden.

Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafinahmen sollten gemif§ dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modaliti-
ten fir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse (') erlassen werden.

Insbesondere sollte die Kommission die Befugnis erhalten,
die Anhinge zu dieser Verordnung zu dndern und geeig-
nete Ubergangsmafinahmen hinsichtlich der Festlegung
der Gemeinschaftsliste zu erlassen. Da es sich hierbei um
Mafnahmen von allgemeiner Tragweite handelt, die eine
Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Ver-
ordnung, auch durch Ergdnzung um neue nicht wesentli-
che Bestimmungen, bewirken, sind sie nach dem
Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 5a des
Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

Wenn aus Griinden duferster Dringlichkeit die Fristen, die
normalerweise im Rahmen des Regelungsverfahrens mit
Kontrolle Anwendung finden, nicht eingehalten werden
konnen, muss die Kommission beim Erlass der in Artikel 8
Absatz 2 beschriebenen Mafinahmen und fiir Anderungen
der Anhinge II bis V dieser Verordnung die Moglichkeit
haben, das Dringlichkeitsverfahren nach Artikel 5a
Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG anzuwenden.

Die Anhidnge II bis V dieser Verordnung sollten erforderli-
chenfalls an den wissenschaftlichen und technischen Fort-
schritt angepasst werden, wobei den von Herstellern und
Verwendern der Aromen und/oder den sich aus der Uber-
wachung und den Kontrollen durch die Mitgliedstaaten
ergebenden Informationen Rechnung zu tragen ist.

Fiir eine verhaltnismafige und effiziente Fortentwicklung
und Aktualisierung des Gemeinschaftsrechts auf dem
Gebiet der Aromen ist es notwendig, Daten zu erheben,
Informationen auszutauschen und die Arbeiten der Mit-
gliedstaaten zu koordinieren. Fiir diese Zwecke konnte es
sinnvoll sein, Studien zu erstellen, in denen konkrete Fra-
gen untersucht werden, um so den Entscheidungsfindungs-
prozess zu erleichtern. Es ist zweckmiflig, dass die
Gemeinschaft solche Studien aus ihrem Haushalt finan-
ziert. Die Finanzierung solcher Manahmen wird durch die
Verordnung (EG) Nr. 882/2004 abgedeckt.

Bis zur Erstellung der Gemeinschaftsliste sollte dafiir
gesorgt werden, dass Aromastoffe, die nicht unter das in
der Verordnung (EG) Nr. 2232/96 vorgesehene
Bewertungsprogramm fallen, bewertet und zugelassen
werden. Deshalb sollte eine Ubergangsregelung festgelegt
werden. Diese Regelung sollte die Bewertung und Zulas-
sung von Aromastoffen nach dem in der Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008 festgelegten Verfahren vorsehen. Die Fris-
ten, die diese Verordnung fur die Abgabe der Stellung-
nahme der Behorde und fiir die Vorlage -eines

(1) ABL.L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

(35)

(36)

(37)

der Gemeinschaftsliste beim Stidndigen Ausschuss fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit vorsicht, sollten
jedoch keine Anwendung finden, da das laufende
Bewertungsprogramm Vorrang haben sollte.

Da das Ziel dieser Verordnung, niamlich die Festlegung
einer Gemeinschaftsregelung fiir die Verwendung von Aro-
men und bestimmten Lebensmittelzutaten mit Aroma-
eigenschaften in Lebensmitteln, auf Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden
kann und daher im Interesse der Einheitlichkeit des Mark-
tes und eines hohen Verbraucherschutzniveaus besser auf
Gemeinschaftsebene zu verwirklichen ist, kann die
Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des Ver-
trags niedergelegten Subsidiarititsprinzip titig werden.
Nach dem Grundsatz der VerhidltnismaRigkeit geht diese
Verordnung wie in dem genannten Artikel festgehalten
nicht iiber das fir die Erreichung dieses Ziels erforderliche
Maf hinaus.

Die Verordnung (EWG) Nr. 1601/91 des Rates vom
10. Juni 1991 zur Festlegung der allgemeinen Regeln fiir
die Begriffsbestimmung, Bezeichnung und Aufmachung
aromatisierter weinhaltiger Getranke und aromatisierter
weinhaltiger Cocktails () und die Verordnung (EG)
Nr. 110/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 15. Januar 2008 zur Begriffsbestimmung, Bezeich-
nung, Aufmachung und Etikettierung von Spirituosen
sowie zum Schutz geografischer Angaben fiir Spirituo-
sen (3) miissen an bestimmte neue Begriffsbestimmungen
angepasst werden, die in dieser Verordnung festgelegt sind.

Die Verordnungen (EWG) Nr. 1601/91, (EG) Nr. 2232/96
und (EG) Nr. 110/2008 sowie die Richtlinie 2000/13/EG
sollten entsprechend gedndert werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I

GEGENSTAND, ANWENDUNGSBEREICH UND
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand

Diese Verordnung enthdlt Bestimmungen tiber Aromen und
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur Verwendung in
und auf Lebensmitteln mit Blick auf die Gewahrleistung des rei-
bungslosen Funktionierens des Binnenmarkts bei gleichzeitiger
Gewihrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit der
Menschen und eines hohen Niveaus des Schutzes der Verbraucher
einschlieflich des Schutzes der Verbraucherinteressen und der
lauteren Gepflogenheiten im Lebensmittelhandel unter angemes-
sener Berticksichtigung des Umweltschutzes.

() ABL L 149 vom 14.6.1991, S. 1.
(%) ABL L 39 vom 13.2.2008, S. 16.
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Zu diesem Zweck legt die Verordnung Folgendes fest:

a)

(1)

eine Gemeinschaftsliste von Aromen und Ausgangsstoffen,
die zur Verwendung in und auf Lebensmitteln zugelassen
sind, gemdfl Anhang I (nachstehend ,Gemeinschaftsliste*
genannt);

Bedingungen fiir die Verwendung von Aromen und
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften in und auf
Lebensmitteln;

Regeln fiir die Kennzeichnung von Aromen.
Artikel 2
Anwendungsbereich
Diese Verordnung gilt fur:

Aromen, die in oder auf Lebensmitteln verwendet werden
oder dafiir bestimmt sind, unbeschadet spezifischerer Bestim-
mungen gemaf$ der Verordnung (EG) Nr. 2065/2003;

Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften;

Lebensmittel, die Aromen und/oder Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften enthalten;

Ausgangsstoffe fiir Aromen und/oder Ausgangsstoffe fiir
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften.

Diese Verordnung gilt nicht fiir:

Stoffe mit ausschlieflich siifem, saurem oder salzigem
Geschmack;

rohe Lebensmittel;

nicht zusammengesetzte Lebensmittel und Mischungen von
beispielsweise, aber nicht ausschlieflich, frischen, getrockne-
ten oder tiefgekithlten Gewtiirzen und/oder Kriutern, Tee-
mischungen und Mischungen von teedhnlichen Erzeugnissen
als solche, sofern sie nicht als Lebensmittelzutaten verwen-
det wurden.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbe-

stimmungen der Verordnungen (EG) Nr. 178/2002 und (EG)
Nr. 1829/2003.

(2)

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten ferner folgende

Begriffsbestimmungen:

a)

~Aroma“: Erzeugnis,

i) das als solches nicht zum Verzehr bestimmt ist und
Lebensmitteln zugesetzt wird, um ihnen einen besonde-
ren Geruch und/oder Geschmack zu verleihen oder diese
zu verdndern;

ii) dasaus den folgenden Kategorien hergestellt wurde oder
besteht: Aromastoffe, Aromaextrakte, thermisch gewon-
nene Reaktionsaromen, Raucharomen, Aromavorstufen,
sonstige Aromen oder deren Mischungen;

,2Aromastoff*: chemisch definierter Stoff  mit

Aromaeigenschaften;

ynattirlicher Aromastoff“: Aromastoff, durch geeignete phy-
sikalische, enzymatische oder mikrobiologische Verfahren
aus pflanzlichen, tierischen oder mikrobiologischen Aus-
gangsstoffen gewonnen, die als solche verwendet oder mit-
tels eines oder mehrerer der in Anhang II aufgefithrten
herkommlichen Lebensmittelzubereitungsverfahren fiir den
menschlichen Verzehr aufbereitet werden. Natiirliche
Aromastoffe sind Stoffe, die natiirlich vorkommen und in der
Natur nachgewiesen wurden;

,2Aromaextrakt“ Erzeugnis, das kein Aromastoff ist und
gewonnen wird aus

i) Lebensmitteln, und zwar durch geeignete physikalische,
enzymatische oder mikrobiologische Verfahren, bei
denen sie als solche verwendet oder mittels eines oder
mehrerer der in Anhang I aufgefithrten herkommlichen
Lebensmittelzubereitungsverfahren fiir den menschli-
chen Verzehr aufbereitet werden,

und/oder

ii)  Stoffen pflanzlichen, tierischen oder mikrobiologischen
Ursprungs, die keine Lebensmittel sind, und zwar durch
geeignete physikalische, enzymatische oder mikro-
biologische Verfahren, wobei die Stoffe als solche ver-
wendet oder mittels eines oder mehrerer der in Anhang II
aufgefithrten herkémmlichen Lebensmittelzubereitungs-
verfahren aufbereitet werden;

sthermisch gewonnenes Reaktionsaroma®: Erzeugnis, das
durch Erhitzen einer Mischung aus verschiedenen Zutaten
gewonnen wird, die nicht unbedingt selbst Aroma-
eigenschaften besitzen, von denen mindestens eine Zutat
Stickstoff (Aminogruppe) enthilt und eine andere ein redu-
zierender Zucker ist; als Zutaten fiir die Herstellung ther-
misch gewonnener Reaktionsaromen kommen in Frage:

i) Lebensmittel

und/oder

ii) andere Ausgangsstoffe als Lebensmittel;

,Raucharoma“: Erzeugnis, das durch Fraktionierung und Rei-
nigung von kondensiertem Rauch gewonnen wird, wodurch
Primarrauchkondensate, Primérteerfraktionen und/oder dar-
aus hergestellte Raucharomen im Sinne der Begriffsbestim-
mungen von Artikel 3 Nummern 1, 2 und 4 der Verordnung
(EG) Nr. 2065/2003 entstehen;
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g) ,Aromavorstufe“. Erzeugnis, das nicht unbedingt selbst
Aromaeigenschaften besitzt und das Lebensmitteln nur in der
Absicht zugesetzt wird, sie durch Abbau oder durch Reak-
tion mit anderen Bestandteilen wihrend der Lebensmittel-
verarbeitung zu aromatisieren; sie kann gewonnen werden
aus:

i)  Lebensmitteln

und/oder

ii) anderen Ausgangsstoffe als Lebensmittel;

h) ,sonstiges Aroma“: Aroma, das Lebensmitteln zugesetzt wird
oder werden soll, um ihnen einen besonderen Geruch
und/oder Geschmack zu verleihen, und das nicht unter die
Begriffsbestimmungen der Buchstaben b bis g fallt;

i) ,Lebensmittelzutat mit Aromaeigenschaften: Lebensmittel-
zutat, die kein Aroma ist und die Lebensmitteln in erster Linie
zum Zweck der Aromatisierung oder der Verdnderung des
Aromas zugesetzt werden kann und die wesentlich zum Vor-
handensein bestimmter natiirlich vorkommender, jedoch
unerwiinschter Stoffe in Lebensmitteln beitragt;

j)  .Ausgangsstoff: Stoff pflanzlichen, tierischen, mikro-
biologischen oder mineralischen Ursprungs, aus dem Aro-
men oder Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften
hergestellt werden; es kann sich dabei handeln um:

i)  Lebensmittel

oder

ii) andere Ausgangsstoffe als Lebensmittel;

k) ,geeignetes physikalisches Verfahren*: physikalisches Verfah-
ren, bei dem die chemischen Eigenschaften der Aroma-
bestandteile nicht absichtlich verdndert werden und das unter
anderem — unbeschadet der Auflistung von herkémmlichen
Lebensmittelzubereitungsverfahren in Anhang II — ohne
Einsatz von Singulett-Sauerstoff, Ozon, anorganischen Kata-
lysatoren, Metallkatalysatoren, metallorganischen Reagenzien
und/oder UV-Strahlen durchgefithrt wird.

(3)  Fur die Zwecke der Begriffsbestimmungen des Absatzes 2
Buchstaben d, e, g und j gelten Ausgangsstoffe, deren bisherige
Verwendung bei der Herstellung von Aromen eindeutig belegt ist,
im Sinne dieser Verordnung als Lebensmittel.

(4)  Aromen konnen die durch die Verordnung (EG)
Nr. 1333/2008 zugelassene Lebensmittelzusatzstoffe und/oder
andere Lebensmittelzutaten enthalten, die zu technologischen
Zwecken zugefiigt wurden.

KAPITEL II

BEDINGUNGEN FUR DIE VERWENDUNG VON AROMEN,
LEBENSMITTELZUTATEN MIT AROMAEIGENSCHAFTEN UND
AUSGANGSSTOFFEN

Artikel 4

Allgemeine Bedingungen fiir die Verwendung von
Aromen oder Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften

In Lebensmitteln diirfen nur Aromen oder Lebensmittelzutaten
mit Aromaeigenschaften verwendet werden, die folgende Bedin-
gungen erfiillen:

a) Sie stellen nach den verfiigbaren wissenschaftlichen Daten
keine Gefahr fiir die Gesundheit der Verbraucher dar, und

b) die Verbraucher werden durch ihre Verwendung nicht
irregefiihrt.

Artikel 5

Verbot von nicht mit dieser Verordnung in Einklang
stehenden Aromen und/oder Lebensmitteln

Niemand darf ein Aroma oder irgendein Lebensmittel, in dem ein
solches Aroma undfoder eine solche Lebensmittelzutat mit
Aromaeigenschaften vorhanden ist/sind, in Verkehr bringen,
wenn die Verwendung dieses Aromas undfoder dieser
Lebensmittelzutat nicht mit dieser Verordnung in Einklang steht.

Atrtikel 6

Vorhandensein bestimmter Stoffe

(1)  Diein Anhang III Teil A aufgefiihrten Stoffe diirfen Lebens-
mitteln nicht als solche zugesetzt werden.

(2)  Unbeschadet der Verordnung (EG) Nr. 110/2008 des Rates
diirfen die Hochstmengen bestimmter Stoffe, die von Natur aus in
Aromen und/oder Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften
vorkommen, in den in Anhang III Teil B aufgefiihrten zusammen-
gesetzten Lebensmitteln nicht infolge der Verwendung von Aro-
men und/oder Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften in
diesen Lebensmitteln iiberschritten werden. Die Hochstmengen
der in Anhang III aufgefiihrten Stoffe gelten fiir Lebensmittel zum
Zeitpunkt des Inverkehrbringens, soweit nichts anderes bestimmt
ist. Abweichend von diesem Grundsatz finden bei getrockneten
und/oder konzentrierten Lebensmitteln, die rekonstituiert werden
miissen, die Hochstmengen auf die nach den Anweisungen auf
dem Etikett rekonstituierten Lebensmittel Anwendung, wobei der
Mindestverdiinnungsfaktor zu beriicksichtigen ist.

(3)  Durchfihrungsbestimmungen zu Absatz 2 kénnen nach
dem in Artikel 21 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren und
erforderlichenfalls gemidfl dem Gutachten der Europiischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (nachstehend ,Behorde
genannt) erlassen werden.
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Artikel 7

Verwendung bestimmter Ausgangsstoffe

(1)  Die in Anhang IV Teil A aufgefithrten Ausgangsstoffe diir-
fen nicht zur Herstellung von Aromen und/oder Lebensmittelzu-
taten mit Aromaeigenschaften verwendet werden.

(2)  Ausden in Anhang IV Teil B aufgefiihrten Ausgangsstoffen
hergestellte Aromen und/oder Lebensmittelzutaten mit Aroma-
eigenschaften diirfen nur unter den in diesem Anhang genannten
Bedingungen verwendet werden.

Artikel 8

Aromen und Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften, die nicht bewertet und zugelassen
werden miissen

(I)  Dieim Folgenden genannten Aromen und Lebensmittelzu-
taten mit Aromaeigenschaften konnen ohne Bewertung und
Zulassung nach dieser Verordnung in oder auf Lebensmitteln ver-
wendet werden, sofern sie mit Artikel 4 in Einklang stehen:

a) die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe d Ziffer i genannten
Aromaextrakte;

b) diein Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe e Ziffer i genannten ther-
misch gewonnenen Reaktionsaromen, die den in Anhang V
festgelegten Bedingungen fiir die Herstellung von thermisch
gewonnenen Reaktionsaromen entsprechen und bei denen
die Hochstmengen fuir bestimmte Stoffe in thermisch gewon-
nenen Reaktionsaromen gemifs Anhang V nicht tiberschrit-
ten werden;

¢) die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe g Ziffer i genannten
Aromavorstufen;

d) Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften;

(2)  Werden von der Kommission, einem Mitgliedstaat oder der
Behorde Zweifel an der Sicherheit eines Aromas oder einer
Lebensmittelzutat mit Aromaeigenschaften gemif Absatz 1 gedu-
Bert, so nimmt die Behorde ungeachtet des Absatzes 1 eine Risiko-
abschdtzung bei diesem Aroma oder dieser Lebensmittelzutat mit
Aromaeigenschaften vor. Die Artikel 4, 5 und 6 der Verordnung
(EG) Nr. 1331/2008 gelten dann entsprechend. Erforderlichenfalls
erldsst die Kommission nach Stellungnahme der Behorde Maf3-
nahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser
Verordnung, auch durch Erginzung, nach dem in Artikel 21
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle. Diese
Mafnahmen werden gegebenenfalls in den Anhidngen III, IV
und/oder V festgelegt. In Fillen dufSerster Dringlichkeit kann
die Kommission das in Artikel 21 Absatz 4 vorgesehene
Dringlichkeitsverfahren anwenden.

KAPITEL 1II

GEMEINSCHAFTSLISTE DER FUR DIE VERWENDUNG IN
ODER AUF LEBENSMITTELN ZUGELASSENEN AROMEN UND
AUSGANGSSTOFFE

Artikel 9

Aromen und Ausgangsstoffe, die bewertet und zugelassen
werden miissen

Dieses Kapitel gilt fiir:
a) Aromastoffe;

b) die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe d Ziffer ii genannten
Aromaextrakte;

¢) thermisch gewonnene Reaktionsaromen, die durch Erhitzung
von Zutaten entstehen, die ganz oder teilweise unter Arti-
kel 3 Absatz 2 Buchstabe e Ziffer ii fallen, und/oder die nicht
den in Anhang V festgelegten Bedingungen in Bezug auf die
Herstellung  thermisch gewonnener Reaktionsaromen
und/oder in Bezug auf die Hochstmengen fiir bestimmte
unerwiinschte Stoffe gemifl Anhang V entsprechen;

d) die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe g Ziffer ii genannten
Aromavorstufen;

e) die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe h genannten sonstigen
Aromen;

f)  diein Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe j Ziffer ii genannten Aus-
gangsstoffe, die keine Lebensmittel sind.

Artikel 10

Gemeinschaftsliste der Aromen und Ausgangsstoffe

Von den in Artikel 9 genannten Aromen und Ausgangsstoffen
diirfen nur die in der Gemeinschaftsliste aufgefithrten Aromen
und Ausgangsstoffe als solche in Verkehr gebracht und in und auf
Lebensmitteln verwendet werden, gegebenenfalls unter den in der
Gemeinschaftsliste festgelegten Bedingungen.

Artikel 11

Aufnahme von Aromen und Ausgangsstoffen in die
Gemeinschaftsliste

(1)  Aromen oder Ausgangsstoffe konnen nur dann nach dem
Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 in die
Gemeinschaftsliste aufgenommen werden, wenn sie die in
Artikel 4 der vorliegenden Verordnung genannten Bedingungen
erfiillen.

(2)  Beider Aufnahme eines Aromas oder eines Ausgangsstoffs
in die Gemeinschaftsliste ist im Einzelnen anzugeben:

a) die Bezeichnung des zugelassenen Aromas oder
Ausgangsstoffs;

b) soweit erforderlich, unter welchen Bedingungen das Aroma
verwendet werden darf.
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(3)  Anderungen der Gemeinschaftsliste erfolgen nach dem
Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008.

Artikel 12

Aromen oder Ausgangsstoffe, die unter die Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 fallen

(I)  Aromen oder Ausgangsstoffe, die in den Anwendungs-
bereich der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 fallen, konnen
gemif$ der vorliegenden Verordnung erst in die in Anhang I ent-
haltene Gemeinschaftsliste aufgenommen werden, wenn sie
gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zugelassen wurden.

(2)  Wenn ein Aroma, das bereits in die Gemeinschaftsliste auf-
genommen wurde, aus einem anderen Ausgangsstoff, der unter
die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 fillt, hergestellt wird, ist eine
erneute Zulassung gemif$ dieser Verordnung nicht erforderlich,
sofern dieser in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 zugelassen ist und das Aroma den Spezifikatio-
nen gemdf dieser Verordnung gerecht wird.

Artikel 13

Auslegungsentscheidungen

Erforderlichenfalls kann nach dem in Artikel 21 Absatz 2 genann-
ten Regelungsverfahren entschieden werden,

a) ob ein bestimmter Aromastoff oder bestimmte Aromastoff-
gemische, Ausgangsstoffe oder Lebensmittelarten unter die
Kategorien nach Artikel 2 Absatz 1 fallen oder nicht;

b) welcher der in Artikel 3 Absatz 2 Buchstaben b bis j definier-
ten spezifischen Kategorien ein bestimmter Aromastoff
angehort;

¢) ob ein bestimmtes Erzeugnis einer Lebensmittelkategorie
angehort oder nicht oder ob es eines der in Anhang I oder in
Anhang III Teil B aufgefiihrten Lebensmittel ist.

KAPITEL IV
KENNZEICHNUNG

Artikel 14

Kennzeichnung von Aromen, die nicht fiir den Verkauf an
den Endverbraucher bestimmt sind

(1)  Aromen, die nicht fiir den Verkauf an den Endverbraucher
bestimmt sind, diirfen nur mit der in den Artikeln 15 und 16 vor-
gesehenen Kennzeichnung in Verkehr gebracht werden, die gut
sichtbar, deutlich lesbar und unverwischbar sein muss. Die in
Artikel 15 vorgesehenen Angaben miissen fur den Kdufer leicht
verstandlich formuliert sein.

(2)  Der Mitgliedstaat, in dem das Erzeugnis in Verkehr gebracht
wird, kann im Einklang mit dem Vertrag vorschreiben, dass die in
Artikel 15 vorgesehenen Angaben in seinem Hoheitsgebiet in
einer oder mehreren, von ihm zu bestimmenden Amtssprachen
der Gemeinschaft gemacht werden. Dies schliefSt nicht aus, dass
diese Angaben in mehreren Sprachen erfolgen.

Artikel 15

Allgemeine Anforderungen an die Kennzeichnung von
Aromen, die nicht fiir den Verkauf an den Endverbraucher
bestimmt sind

(1)  Werden nicht fiir die Abgabe an den Endverbraucher
bestimmte Aromen einzeln oder gemischt mit anderen Aromen
und/oder mit Lebensmittelzutaten und/oder unter Zusatz von
anderen Stoffen gemaf$ Artikel 3 Absatz 4 zum Verkauf angebo-
ten, miissen ihre Verpackungen oder Behiltnisse folgende Anga-
ben aufweisen:

a) Verkehrsbezeichnung: entweder das Wort ,,Aroma*“ oder eine
genauere Angabe oder eine Beschreibung des Aromas;

b) entweder die Angabe ,fiir Lebensmittel“ oder die Angabe ,fiir
Lebensmittel, begrenzte Verwendung“ oder einen genaueren
Hinweis auf die vorgesehene Verwendung in Lebensmitteln;

¢) gegebenenfalls besondere Anweisungen fiir die Lagerung
und/oder Verwendung;

d) Angabe zur Kennzeichnung der Partie oder des Loses;
¢) in absteigender Reihenfolge der Gewichtsanteile eine Liste:
i)  der enthaltenen Aromakategorien und

ii) aller anderen im Erzeugnis enthaltenen Stoffe oder Mate-
rialien mit ihrer Bezeichnung oder gegebenenfalls ihrer
E-Nummer;

f) Name oder Firma und Anschrift des Herstellers, Verpackers
oder Verkaufers;

g) die Angabe der Hochstmenge jedes Bestandteils oder jeder
Gruppe von Bestandteilen, die einer mengenmifigen Begren-
zung in Lebensmitteln unterliegen, und/oder geeignete Anga-
ben in klarer und leicht verstiandlicher Formulierung, die es
dem Kiufer ermoglichen, diese Verordnung oder andere ein-
schldgige Vorschriften des Gemeinschaftsrechts einzuhalten;

h) die Nettofullmenge;
i) das Mindesthaltbarkeitsdatum;

j)  gegebenenfalls Angaben tiber Aromen oder sonstige Stoffe,
auf die in diesem Artikel Bezug genommen wird und die in
Anhang Illa — Verzeichnis der Lebensmittelzutaten — der
Richtlinie 2000/13/EG aufgefiihrt sind.

(2)  Abweichend von Absatz 1 brauchen die in den Buchstaben
e und g dieses Absatzes vorgesehenen Angaben nur in den vor
oder bei Lieferung vorzulegenden Warenbegleitpapieren gemacht
zu werden, sofern die Angabe ,nicht fir den Verkauf im Einzel-
handel“ an gut sichtbarer Stelle auf der Verpackung oder dem
Behiltnis des betreffenden Erzeugnisses erscheint.

(3)  Abweichend von Absatz 1 brauchen im Falle der Lieferung
von Aromen in Tankwagen alle Angaben nur in den bei der Lie-
ferung vorzulegenden Warenbegleitpapieren gemacht zu werden.
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Artikel 16

Besondere Anforderungen an die Verwendung des Begriffs
natiirlich“

(1)  Wird der Begriff ,natiirlich“ zur Bezeichnung eines Aromas
in der Verkehrsbezeichnung gemdfl Artikel 15 Absatz 1 Buch-
stabe a verwendet, so gelten die Absitze 2 bis 6 des vorliegenden
Artikels.

(2)  Der Begriff ,natiirlich“ darf zur Bezeichnung eines Aromas
nur verwendet werden, wenn der Aromabestandteil ausschlie3-
lich Aromaextrakte und/oder natiirliche Aromastoffe enthalt.

(3)  Der Begriff ,natiirliche(r) Aromastoff(e)* darf nur zur
Bezeichnung von Aromen verwendet werden, deren Aroma-
bestandteil ausschlieflich natiirliche Aromastoffe enthilt.

(4)  Der Begriff ,natiirlich“ darf in Verbindung mit einer Bezug-
nahme auf ein Lebensmittel, eine Lebensmittelkategorie oder
einen pflanzlichen oder tierischen Aromatriger nur verwendet
werden, wenn der Aromabestandteil ausschlie€lich oder mindes-
tens zu 95 Gew.-% aus dem in Bezug genommenen Ausgangsstoff
gewonnen wurde.

Die Bezeichnung lautet ,natiirliches Lebensmittel bzw.
Lebensmittelkategorie bzw. Ausgangsstoff(e)-Aroma“.

(5) Die Bezeichnung ,natiirliches Lebensmittel bzw.
Lebensmittelkategorie bzw. Ausgangsstoft(e)'-Aroma mit anderen
natiirlichen Aromen“ darf nur verwendet werden, wenn der
Aromabestandteil zum Teil aus dem in Bezug genommenen Aus-
gangsstoff stammt, dessen Aroma leicht erkennbar ist.

(6)  Der Begriff ,natiirliches Aroma“ darf nur verwendet wer-
den, wenn der Aromabestandteil aus verschiedenen Ausgangs-
stoffen stammt und wenn eine Nennung der Ausgangsstoffe ihr
Aroma oder ihren Geschmack nicht zutreffend beschreiben
wiirde.

Artikel 17

Kennzeichnung von Aromen, die fiir den Verkauf an den
Endverbraucher bestimmt sind

(1) Unbeschadet der Richtlinie 2000/13/EG, der Richtlinie
89/396/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 tiber Angaben oder
Marken, mit denen sich das Los, zu dem ein Lebensmittel
gehort (1), feststellen ldsst, und der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 diirfen fir den Verkauf an den Endverbraucher
bestimmte Aromen, die einzeln oder gemischt mit anderen Aro-
men und/oder anderen Zutaten zum Verkauf angeboten werden,
nur in Verkehr gebracht werden, wenn ihre Verpackungen ent-
weder die Angabe ,fiir Lebensmittel“ oder die Angabe ,fiir Lebens-
mittel, begrenzte Verwendung® oder einen genaueren Hinweis auf
die vorgesehene Verwendung in Lebensmitteln aufweisen, die gut
sichtbar, deutlich lesbar und unverwischbar sein muss.

(2)  Wird der Begriff ,natiirlich“ zur Bezeichnung eines Aromas
in der Verkehrsbezeichnung gemdfl Artikel 15 Absatz 1 Buch-
stabe a verwendet, so gilt Artikel 16.

() ABL L 186 vom 30.6.1989, S. 21.

Artikel 18

Sonstige Kennzeichnungserfordernisse

Die Artikel 14 bis 17 lassen genauere oder weitergehende Rechts-
oder Verwaltungsvorschriften iiber Gewichte und MafSe oder tiber
die Aufmachung, Einstufung, Verpackung und Etikettierung
gefihrlicher Stoffe und Zubereitungen oder tiber die Beforderung
solcher Stoffe und Zubereitungen unberiihrt.

KAPITEL V

VERFAHRENSVORSCHRIFTEN UND DURCHFUHRUNG

Artikel 19

Berichterstattung durch die Lebensmittelunternehmer

(1)  Der Hersteller oder Verwender eines Aromastoffs oder
deren Vertreter unterrichtet die Kommission auf deren Aufforde-
rung iiber die Mengen des Aromastoffs, der Lebensmitteln in der
Gemeinschaft in einem Zwolfmonatszeitraum zugesetzt wird. Die
in diesem Zusammenhang bereitgestellten Informationen werden
vertraulich behandelt, sofern diese Information nicht fiir die
Sicherheitsbewertung erforderlich ist.

Angaben iber die Verwendungsmengen fiir die einzelnen
Lebensmittelkategorien in der Gemeinschaft werden den Mitglied-
staaten von der Kommission zur Verfiigung gestellt.

(2)  Fur ein bereits gemdfl dieser Verordnung zugelassenes
Aroma, das mit Produktionsmethoden oder Ausgangsstoffen her-
gestellt wird, die sich erheblich von denjenigen unterscheiden, die
in die Risikobewertung der Behorde einbezogen wurden, werden
der Kommission gegebenenfalls von einem Hersteller oder Ver-
wender vor dem Inverkehrbringen des Aromas die notwendigen
Angaben vorgelegt, damit die Behorde eine Bewertung des Aro-
mas in Bezug auf gednderte Produktionsmethoden oder Eigen-
schaften durchfiihren kann.

(3)  Der Hersteller oder Verwender von Aromen und/oder Aus-
gangsstoffen teilt der Kommission unverziiglich jede neue wissen-
schaftliche oder technische Information mit, die ihm bekannt
oder zugdnglich ist und die die Bewertung der Sicherheit des
Aromastoffs beeinflussen konnte.

(4)  Durchfithrungsbestimmungen zu Absatz 1 werden nach
dem in Artikel 21 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren
erlassen.

Artikel 20

Uberwachung und Berichterstattung durch die
Mitgliedstaaten

(1)  Die Mitgliedstaaten fithren Systeme zur Uberwachung des
Verzehrs und der Verwendung der in der Gemeinschaftsliste ver-
zeichneten Aromen und des Verzehrs der in Anhang III verzeich-
neten Stoffe auf der Grundlage eines risikobezogenen Ansatzes
ein und teilen die Ergebnisse der Kommission und der Behérde in
angemessenen zeitlichen Abstinden mit.
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(2)  Nach Anhorung der Behorde wird spatestens am 20. Januar
2011 nach dem in Artikel 21 Absatz 2 genannten Regelungs-
verfahren eine einheitliche Methode fiir die Erhebung von Daten
tiber den Verzehr und die Verwendung der in der Gemeinschafts-
liste verzeichneten Aromen und der in Anhang III verzeichneten
Stoffe durch die Mitgliedstaaten festgelegt.

Artikel 21

Ausschuss

(1)  Die Kommission wird von dem Stindigen Ausschuss fiir
die Lebensmittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Die in Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468EG vorgese-
hene Frist wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5a Absditze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses
1999/468EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Arti-
kel 5a Absitze 1, 2, 4 und 6 sowie Artikel 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 22
Anderung der Anhinge II bis V
Anderungen der Anhinge I bis V dieser Verordnung zur Ande-
rung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung wer-
den erforderlichenfalls nach Stellungnahme der Behérde nach
dem in Artikel 21 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit

Kontrolle erlassen, um dem wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt Rechnung zu tragen.

Aus Griinden dufSerster Dringlichkeit kann die Kommission auf
das in Artikel 21 Absatz 4 genannte Dringlichkeitsverfahren
zuriickgreifen.

Artikel 23

Gemeinschaftliche Finanzierung der Harmonisierung

Die Rechtsgrundlage fiir die Finanzierung der aus dieser Verord-
nung resultierenden Mafnahmen ist Artikel 66 Absatz 1 Buch-
stabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 882/2004.

KAPITEL VI
UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 24
Aufhebungen
(1)  Die Richtlinie 88/388/EWG, der Beschluss 88/389/EWG

und die Richtlinie 91/71/EWG werden mit Wirkung vom
20. Januar 2011 aufgehoben.

(2)  Die Verordnung (EG) Nr. 223296 wird mit Wirkung vom
Tag der Anwendbarkeit der in Artikel 2 Absatz 2 jener Verord-
nung genannten Liste aufgehoben.

(3)  Bezugnahmen auf die aufgehobenen Rechtsakte gelten als
Bezugnahmen auf die vorliegende Verordnung.

Artikel 25

Aufnahme der Liste der Aromastoffe in die
Gemeinschaftsliste der Aromen und Ausgangsstoffe sowie
Ubergangsregelung

(1)  Die Gemeinschaftsliste wird am Tag der Annahme der in
Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 2232/96 genannten
Liste der Aromastoffe durch Aufnahme in Anhang I der vorlie-
genden Verordnung erstellt.

(2)  Bis zur Erstellung der Gemeinschaftsliste gilt fiir die Bewer-
tung und Zulassung von Aromastoffen, die nicht unter das in
Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 2232/96 vorgeschene
Bewertungsprogramm fallen, die Verordnung (EG) Nr. 1331/2008.

Abweichend von diesem Verfahren gilt die in Artikel 5 Absatz 1
und Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 genannte Frist
von neun Monaten nicht fiir derartige Bewertungen und
Zulassungen.

(3)  Geeignete Ubergangsmafnahmen zur Anderung nicht
wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung, auch durch
Erginzung, werden nach dem in Artikel 21 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 26
Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1601/91

Artikel 2 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

1. Buchstabe a dritter Gedankenstrich erster Unter-
gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— Aromastoffe undfoder Aromaextrakte nach Artikel 3
Absatz 2 Buchstaben b und d der Verordnung (EG)
Nr. 1334/2008 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 2008 iiber Aromen und
bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften
zur Verwendung in und auf Lebensmitteln (%), und/oder

() ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 34.

2. Buchstabe b zweiter Gedankenstrich erster Unter-
gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— Aromastoffe undfoder Aromaextrakte nach Artikel 3
Absatz 2 Buchstaben b und d der Verordnung (EG)
Nr. 13342008 und/oder*.

3. Buchstabe ¢ zweiter Gedankenstrich erster Unter-
gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— Aromastoffe undfoder Aromaextrakte nach Artikel 3
Absatz 2 Buchstaben b und d der Verordnung (EG)
Nr. 1334/2008 und/oder*.



L 354/44

Amtsblatt der Europiischen Union

31.12.2008

Artikel 27
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 2232/96

Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 2232/96 erhilt fol-
gende Fassung:

,(1) Die Liste der Aromastoffe gemidfl Artikel 2 Absatz 2 wird

nach dem Verfahren des Artikels 7 spitestens bis zum
31. Dezember 2010 angenommen.”

Artikel 28
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 110/2008

Verordnung (EG) Nr. 110/2008 wird wie folgt gedndert:

1.

Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,¢) enthilt Aromastoffe gemdfl Artikel 3 Absatz 2 Buch-
stabe b der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
2008 iiber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten
mit Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf
Lebensmitteln () und Aromaextrakte gemaf8 Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe d derselben Verordnung;

() ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 34.
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,C) enthilt ein oder mehrere Aromen im Sinne von Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 1334/2008;".

Anhang I Nummer 9 erhilt folgende Fassung:
»9. Aromatisierung

Verfahren, bei dem zur Herstellung einer Spirituose ein
oder mehrere Aromen gemifd Artikel 3 Absatz 2 Buch-
stabe a der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 verwendet
werden.”

Anhang II wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 19 Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,¢) Andere Aromastoffe gemif Artikel 3 Absatz 2
Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008
und/oder Aromaextrakte gemaf$ Artikel 3 Absatz 2
Buchstabe d derselben Verordnung, und/oder
Duftstoffpflanzen oder Teile davon konnen zusitz-
lich verwendet werden, wobei die organoleptischen
Merkmale der Wacholderbeeren wahrnehmbar blei-
ben miissen, wenn auch zuweilen in abgeschwich-
ter Form;*.

b) Nummer 20 Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,¢) Bei der Herstellung von Gin diirfen nur Aromastoffe
gemifl Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b der Verord-
nung (EG) Nr. 1334/2008 und/oder Aromaextrakte
gemafl Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe d derselben

Verordnung verwendet werden, wobei der
Wacholdergeschmack  vorherrschend  bleiben
muss;”.

¢) Nummer 21 Buchstabe a Unterabsatz ii erhilt folgende
Fassung:

,ii) eine Mischung eines so gewonnenen Destillats mit
Ethylalkohol landwirtschaftlichen Ursprungs der
gleichen Zusammensetzung, Reinheit und gleichem
Alkoholgehalt; zur Aromatisierung von destillier-
tem Gin koénnen auch Aromastoffe und/oder
Aromaextrakte gemifl Kategorie 20 Buchstabe ¢
verwendet werden.”

d) Nummer 23 Buchstabe c erhalt folgende Fassung:

,¢) Andere Aromastoffe gemif Artikel 3 Absatz 2
Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008
und/oder Aromaextrakte gemif$ Artikel 3 Absatz 2
Buchstabe d derselben Verordnung konnen zusitz-
lich verwendet werden, der Kiimmelgeschmack
muss aber vorherrschend bleiben.”

e) Nummer 24 Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,¢) Andere natiirliche Aromastoffe gemafs Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1334/2008 und/oder Aromaextrakte gemaifs
Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe d derselben Verord-
nung konnen zusitzlich verwendet werden, jedoch
muss ein wesentlicher Teil des Aromas aus der Des-
tillation von Kiimmelsamen (Carum carvi L.)
und/oder Dillsamen (Anethum graveolens L.) stam-
men; der Zusatz dtherischer Ole ist nicht zulissig.“

f)  Nummer 30 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,a) Spirituosen mit bitterem Geschmack oder Bitter
sind Spirituosen mit vorherrschend bitterem
Geschmack, die durch Aromatisieren von Ethylal-
kohol landwirtschaftlichen Ursprungs mit Aromas-
toffen gemafS Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b der
Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 und/oder Aroma-
extrakten gemdfl Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe d
derselben Verordnung erzeugt werden.

g) Nummer 32 Buchstabe ¢ Unterabsatz 1 erhilt folgende
Fassung:

,¢) Aromastoffe gemif$ Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b
der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 und die
Aromaextrakte gemafd Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe
d derselben Verordnung konnen zur Herstellung
von Likor verwendet werden. Jedoch diirfen aus-
schlieflich natiirliche Aromastoffe gemafl Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1334/2008 und Aromaextrakte gemdfl Arti-
kel 3 Absatz 2 Buchstabe d derselben Verordnung
zur Herstellung folgender Likore verwendet
werden:”

Der einleitende Teil des zweiten Unterabsatzes wird
gestrichen.
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h) Nummer 41 Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,¢) Ausschlieflich Aromastoffe gemdff Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe b der Verordnung (EG)
Nr. 1334/2008 und Aromaextrakte gemdfl Arti-
kel 3 Absatz 2 Buchstabe d derselben Verordnung
konnen zur Herstellung von Eierlikor oder Advo-
caat oder Avocat oder Advokat verwendet werden.”

i)  Nummer 44 Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,a) Vikevi glogi oder spritglogg sind Spirituosen, die
durch Aromatisierung von Athylalkohol landwirt-
schaftlichen Ursprungs mit Aroma von Gewiirznel-
ken und/oder Zimt unter Verwendung eines der
nachstehenden Herstellungsverfahren gewonnen
werden: Einweichen und/oder Destillieren, erneutes
Destillieren des Alkohols unter Beigabe von Teilen
der vorstehend genannten Pflanzen, Zusatz von
natiirlichen Aromastoffen von Gewiirznelken oder
Zimt gemdfl Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe ¢ der
Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 oder eine Kombi-
nation dieser Methoden."

j)  Nummer 44 Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,¢) Andere Aromen, Aromastoffe und/oder Aroma-
extrakte gemaf$ Artikel 3 Absatz 2 Buchstaben b, d
und h der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 konnen
zusitzlich verwendet werden, der Geschmack der

entsprechenden Gewiirze muss aber vorherrschend
bleiben.

k) InBuchstabe ¢ der Nummern 25, 26, 27, 28, 29, 33, 34,
35, 36, 37, 38, 39, 40, 42, 43, 45 und 46, ist der Begriff
JExtrakte* durch ,Aromaextrakte” zu ersetzen.

Artikel 29
Anderung der Richtlinie 2000/13/EG

Anhang III der Richtlinie 2000/13/EG erhilt folgende Fassung:

LANHANG 111
BEZEICHNUNG VON AROMEN IN DER ZUTATENLISTE

1. Unbeschadet des Absatzes 2 werden Aromen bezeichnet mit
den Begriffen

— ,Aroma‘ oder einer genaueren Bezeichnung bzw. einer
Beschreibung des Aromas, wenn der Aromabestandteil
Aromen im Sinne von Artikel 3 Absatz 2 Buchstaben b,
¢, d, e f, g oder h der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber Aromen und bestimmte
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur Ver-
wendung in Lebensmitteln (%) enthalt;

— ,Raucharoma’ oder ,Raucharoma aus ,Lebensmittel bzw.
Lebensmittelkategorie bzw. Ausgangsstoff(e)* (beispiels-
weise Raucharoma aus Buchenholz), wenn der Aroma-
bestandteil Aromen im Sinne von Artikel 3 Absatz 2
Buchstabe f der Verordnung (EG) Nr. 13342008 enthalt
und den Lebensmitteln einen Rauchergeschmack
verleiht.

2. Der Begriff ,natiirlich® wird zur Bezeichnung von Aroma im
Sinne von Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008
verwendet.

() ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 34.

Artikel 30

Inkrafttreten

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

Sie gilt ab dem 20. Januar 2011.

Artikel 10 gilt nach Ablauf von 18 Monaten ab dem Beginn der
Anwendung der Gemeinschaftsliste.

Die Artikel 26 und 28 gelten ab dem Beginn der Anwendung der
Gemeinschaftsliste.

Artikel 22 gilt ab dem 20. Januar 2009. Lebensmittel, die vor dem
20. Januar 2011 rechtmifig in Verkehr gebracht oder gekenn-
zeichnet werden und nicht mit dieser Verordnung in Einklang
stehen, diirfen bis zu ihrem Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchs-
datum vermarktet werden.

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

Geschehen zu Straburg am 16. Dezember 2008.

Im Namen des Europdischen Parlaments

Der Président
H.-G. POTTERING

Im Namen des Rates
Der Président
B. LE MAIRE
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ANHANG I

Gemeinschaftsliste der zur Verwendung in und auf Lebensmitteln zugelassenen Aromen und Ausgangsstoffe

ANHANG II

Liste herkommlicher Lebensmittelzubereitungsverfahren

Zerhacken

Uberziehen

Erhitzen, Kochen, Backen, Braten (bis 240°C bei
atmosphirischem Druck) und Druckkochen (bis 120 °C)

Kiihlen

Schneiden Destillation/Rektifikation

Trocknen Emulgieren

Verdampfen Extraktion, einschlieflich Losemittelextraktion gemifl der
Richtlinie 88/344/EWG

Vergiren Filtern

Zermahlen

Aufgiefen Mazeration

mikrobiologische Prozesse Mischen

Schilen Perkolation

Auspressen Einkiihlen/Einfrieren

Rosten/Grillen Ausdriicken

Einweichen
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ANHANG 111

Vorhandensein bestimmter Stoffe

Teil A:  Stoffe, die Lebensmitteln nicht als solche zugesetzt werden diirfen

Agaricinsdure

Aloin

Capsaicin

1,2-Benzopyron, Cumarin

Hyperizin

Beta-Asaron

1-Allyl-4-methoxybenzol, Estragol
Blausiure

Menthofuran
4-Allyl-1,2-dimethoxybenzol, Methyleugenol
Pulegon

Quassin
1-Allyl-3,4-methylendioxibenzol, Safrol
Teucrin A

Thujon (alpha- und beta-)

Teil B:  Hachstmengen bestimmter Stoffe, die von Natur aus in Aromen und Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften vorkom-
men, in bestimmten zusammengesetzten Lebensmitteln, denen Aromen und/oder Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften
zugesetzt worden sind

Zusammengesetzte Lebensmittel, in denen die Menge dieses Stoffes

Bezeichnung des Stoffes cingeschrankt ist

Hochstmenge mg/kg

Beta-Asaron Alkoholische Getrinke 1,0
1-Allyl-4-methoxybenzol Milcherzeugnisse 50
Verarbeitetes Obst und Gemiise (einschlieRlich Pilze, Wurzel-
Estragol (') gemiise, Knollen, Hiilsenfriichte, Leguminosen), verarbeitete
Niisse und Samen 50
Fischerzeugnisse 50
Alkoholfreie Getrinke 10
Blausiure Nougat, Marzipan oder ein entsprechendes Ersatzerzeugnis
sowie dhnliche Erzeugnisse 50
Steinfruchtobstkonserven 5
Alkoholische Getranke 35
Menthofuran Siifwaren mit Minze/Pfefferminze, mit Ausnahme von sehr
kleinen SiiSwaren zur Erfrischung des Atems 500
Sehr kleine Siiwaren zur Erfrischung des Atems 3000
Kaugummi 1000
Alkoholische Getranke mit Minze/Pfefferminze 200
4-Allyl-1,2-dimethoxybenzol Milcherzeugnisse 20
Fleischzubereitungen und Fleischerzeugnisse einschlieflich
Methyleugenol () Gefliigel und Wild 15
Fischzubereitungen und Fischerzeugnisse 10
Suppen und Saucen 60
Verzehrfertige pikante Knabbererzeugnisse 20

Alkoholfreie Getrinke 1
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Bezeichnung des Stoffes

Zusammengesetzte Lebensmittel, in denen die Menge dieses Stoffes
eingeschrankt ist

Hochstmenge mg/kg

Pulegon Siifwaren mit Minze/Pfefferminze, mit Ausnahme von sehr
kleinen Stilwaren zur Erfrischung des Atems 250
Sehr kleine SiiBwaren zur Erfrischung des Atems 2 000
Kaugummi 350
Nichtalkoholische Getrianke mit Minze/Pfefferminze 20
Alkoholische Getranke mit Minze/Pfefferminze 100
Quassin Alkoholfreie Getrinke 0,5
Backwaren 1
Alkoholische Getrinke 1,5
1-Allyl-3,4- Fleischzubereitungen und Fleischerzeugnisse einschlielich
methylendioxibenzol, Safrol (") | Gefliigel und Wild 15
Fischzubereitungen und Fischerzeugnisse 15
Suppen und Saucen 25
Alkoholfreie Getrinke 1
Teucrin A Spirituosen mit bitterem Geschmack oder bitter (?) 5
Likore (2) mit bitterem Geschmack 5
Andere alkoholische Getranke 2
Thujon (alpha- und beta-) Alkoholische Getrinke, mit Ausnahme der aus Artemisia-
Arten hergestellten 10
aus Artemisia-Arten hergestellte alkoholische Getranke 35
aus Artemisia-Arten hergestellte nichtalkoholische Getrianke | 0,5
Cumarin Traditionelle und/oder saisonale Backwaren, bei denen Zimt in
der Kennzeichnung angegeben ist 50
Frithstiicksgetreideerzeugnisse einschlieflich Miisli 20
Feine Backwaren aufer traditionelle und/oder saisonale Back-
waren, bei denen Zimt in der Kennzeichnung angegeben ist | 15
Dessertspeisen 5

() Die Hochstwerte gelten nicht, wenn ein zusammengesetztes Lebensmittel keine hinzugefiigten Aromen enthilt und die einzigen
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften, die hinzugefiigt wurden, frische, getrocknete oder tiefgekiihlte Krauter oder Gewiirze sind.
Die Kommission schldgt gegebenenfalls Anderungen zu dieser Ausnahme nach Konsultation der Mitgliedstaaten und der Behorde auf der
Grundlage der durch die Mitgliedstaaten bereitgestellten Daten und der neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse und unter Beriicksich-
tigung der Verwendung von Krautern, Gewiirzen und natiirlichen Armomaextrakten vor.

(") Im Sinne von Anhang II Nummer 30 der Verordnung (EG) Nr. 110/2008.

(?) Im Sinne von Anhang Il Nummer 32 der Verordnung (EG) Nr. 110/2008.
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ANHANG IV

Liste der Ausgangsstoffe, deren Verwendung bei der Herstellung von Aromen und Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften Einschrinkungen unterliegt

Teil A:  Ausgangsstoffe, die nicht zur Herstellung von Aromen und Lebensmitteln mit Aromaeigenschaften verwendet werden diirfen

Ausgangsstoff

Lateinische Bezeichnung

Gebriuchliche Bezeichnung

Acorus calamus L. — tetraploide Form

Kalmus — tetraploide Form

Teil B:

gangsstoffen hergestellt wurden

Bedingungen fiir die Verwendung von Aromen und Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften, die aus bestimmten Aus-

Ausgangsstoff

Lateinische Bezeichnung

Gebriuchliche Bezeichnung

Verwendungsbedingungen

Quassia amara L. und Quassia Aus diesem Ausgangsstoff hergestellte Aromen und

Picrasma excelsa (Sw) Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften diirfen nur zur
Herstellung von Getranken und Backwaren verwendet wer-
den.

Laricifomes officinales (Vil- | Larchenschwamm Aus diesen Ausgangsstoffen hergestellte Aromen und

lars: Fries) Kotl. et Pouz Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften diirfen nur zur

oder Herstellung von alkoholischen Getranken verwendet werden

Fomes officinalis

Hypericum perforatum L. Johanniskraut

Teucrium chamaedrys L. Edelgamander
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ANHANG V
Bedingungen fiir die Herstellung thermisch gewonnener Reaktionsaromen und Hochstmengen bestimmter
Stoffe in thermisch gewonnenen Reaktionsaromen
Teil A: Herstellungsbedingungen
a)  Die Temperatur der Erzeugnisse bei der Verarbeitung darf 180 °C nicht tiberschreiten.

b)  Die Dauer der thermischen Verarbeitung darf 15 Minuten bei 180 °C nicht tiberschreiten, wobei sich die Verarbeitungs-
zeit bei niedrigeren Temperaturen verlingern kann, z. B. durch Verdoppelung der Erhitzungsdauer bei jeder Senkung
der Temperatur um 10 °C, bis zu einer Hochstdauer von 12 Stunden.

¢)  Der pH-Wert darf bei der Verarbeitung 8,0 nicht tiberschreiten.

Teil B:  Hochstmengen bestimmter Stoffe

Stoffe Hochstmengen pglkg

2-Amino-3,4,8-trimethylimidazo [4,5-f] chinoxalin (4,8-DiMelQx) 50

2-Amino-1-methyl-6-phenylimidazol [4,5-b] pyridin (PhIP) 50
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1335/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. Dezember 2008

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 881/2004 zur Errichtung einer Europiischen
Eisenbahnagentur (Agenturverordnung)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 71 Absatz 1,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses (1),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemif$ dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (2),

in Erwidgung nachstehender Griinde:

@

Mit der Verordnung (EG) Nr. 881/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates (3) vom 29. April 2004 wurde
eine Europiische Eisenbahnagentur errichtet (nachstehend
,2Agentur genannt), die auf technischem Gebiet zur Ver-
wirklichung eines europdischen Eisenbahnraums ohne
Grenzen beitragen soll. Angesichts der Fortentwicklung
des Gemeinschaftsrechts auf dem Gebiet der Eisenbahn-
interoperabilitit und Eisenbahnsicherheit sowie der Markt-
entwicklung, der durch die Tatigkeit der Agentur
gewonnenen Erfahrungen und der Beziehungen zwischen
der Agentur und der Kommission ist es notwendig, jene
Verordnung zu dndern und insbesondere bestimmte Auf-
gaben hinzuzufiigen.

Die nationalen Vorschriften werden der Kommission
sowohl im Rahmen der Richtlinie 2008/57/EG des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni 2008
iiber die Interoperabilitit des Eisenbahnsystems in der
Gemeinschaft (Neufassung) (*) (nachstehend ,Richtlinie
iiber die Interoperabilitit des Eisenbahnsystems* genannt)
als auch der Richtlinie 2004/49/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 29. April 2004 iiber die
Eisenbahnsicherheit in der Gemeinschaft (Richtlinie tiber
die Eisenbahnsicherheit) (°) notifiziert. Daher sollten beide

() ABL C 256 vom 27.10.2007, S. 39.
(?) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 29. November

2007 (ABL C 297 E vom 20.11.2008, S. 140), Gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 3. Mdrz 2008 (ABI. C 93 E vom 15.4.2008, S. 1)
und Standpunkt des Europaischen Parlaments vom 9. Juli 2008 (noch
nichtim Amtsblatt veréffentlicht.). Beschluss des Rates vom 1. Dezem-
ber 2008.

(%) ABL L 164 vom 30.4.2004, S. 1. Berichtigte Fassung in ABL L 220

vom 21.6.2004, S. 3.

(*) ABL L 191 vom 18.7.2008, S. 1.
(°) ABL L 164 vom 30.4.2004, S. 44. Berichtigte Fassung in ABL. L 220

vom 21.6.2004, S. 16.

Regelwerke gepriift werden, um insbesondere zu beurtei-
len, ob sie mit den geltenden gemeinsamen Sicherheits-
methoden und den geltenden technischen Spezifikationen
fur die Interoperabilitit (TSI) vereinbar sind und ob die gel-
tenden gemeinsamen Sicherheitsziele damit erreicht wer-
den kénnen.

Um das Verfahren fiir die Genehmigung der Inbetrieb-
nahme von Fahrzeugen, die die einschldgigen TSI nicht
erfillen, zu erleichtern, sollten simtliche in den Mitglied-
staaten  geltenden technischen  Vorschriften und
Sicherheitsvorschriften in drei Gruppen eingeteilt und die
Ergebnisse dieser Einteilung in einem Referenzdokument
dargelegt werden. Die Agentur wird daher beauftragt, einen
Entwurf zu erarbeiten, der zur Erstellung und Aktualisie-
rung dieses Referenzdokuments herangezogen werden
kann, und fiir jeden relevanten technischen Parameter die
jeweils geltenden nationalen Vorschriften zu ermitteln und
anzugeben sowie zu bestimmten Aspekten von Vorhaben,
die die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen betref-
fen, technische Stellungnahmen abzugeben. Nach Uber-
priifung der Liste der Parameter kann die Agentur deren
Anderung empfehlen.

Die Agentur ist aufgrund ihrer rechtlichen Befugnisse und
ihrer hohen fachlichen Kompetenz die Stelle, die komplexe
Fragen, die sich bei den Titigkeiten in diesem Sektor stel-
len, kliren sollte. Daher sollte es im Zusammenhang mit
den Verfahren zur Erteilung der Inbetriebnahme-
genehmigungen fiir Fahrzeuge moglich sein, im Falle einer
ablehnenden Entscheidung einer nationalen Sicherheitsbe-
horde oder hinsichtlich der Gleichwertigkeit der nationa-
len Vorschriften zu den in der Richtlinie iber die
Interoperabilitit des Eisenbahnsystems festgelegten techni-
schen Parametern die Agentur um technische Stellungnah-
men zu bitten.

Es sollte méglich sein, die Agentur um eine Stellungnahme
zu dringenden Anderungen der TSI zu bitten.

Gemafs Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 881/2004
kann die Agentur die Qualitdt der Arbeit der von den Mit-
gliedstaaten benannten Stellen iiberwachen. Eine von der
Kommission durchgefithrte Untersuchung hat allerdings
ergeben, dass die von den Mitgliedstaaten bei der Benen-
nung dieser Stellen zu beachtenden Kriterien vielfiltig aus-
gelegt werden konnen. Unbeschadet der Verantwortung
der Mitgliedstaaten fiir die Auswahl der benannten Stellen
und fiir die Kontrolle der Einhaltung dieser Kriterien ist es
wichtig, die Auswirkungen dieser Unterschiede bei der
Auslegung zu beurteilen und sicherzustellen, dass sich dar-
aus keine Probleme fiir die gegenseitige Anerkennung von
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(10)

(11)

Konformitdtsbescheinigungen und EG-Priiferklirungen
ergeben. Daher sollte die Agentur auf Verlangen der Kom-
mission die Tatigkeit der benannten Stellen iiberpriifen
konnen und, sofern gerechtfertigt, Kontrollen vornehmen,
um sicherzustellen, dass die in der Richtlinie tiber die Inter-
operabilitit des Eisenbahnsystems genannten Kriterien von
den jeweils benannten Stellen erfullt werden.

Nach Artikel 15 der Verordnung (EG) Nr. 881/2004 unter-
zieht die Agentur auf Verlangen der Kommission Antrige
auf Gemeinschaftszuschiisse fiir Eisenbahninfrastruktur-
projekte einer Bewertung unter dem Gesichtspunkt der
Interoperabilitit. Die Definition dieser Projekte sollte
erweitert werden, so dass auch die Kohdrenz des Systems
beurteilt werden kann, wie dies beispielsweise bei Vorha-
ben zur Einfilhrung des Europdischen Systems
zum Management des Bahnverkehrs (ERTMS) der Fall ist.

Angesichts der Entwicklungen auf internationaler Ebene,
insbesondere des Inkrafttretens des Ubereinkommens iiber
den internationalen Eisenbahnverkehr von 1999 (COTIF),
sollte die Agentur beauftragt werden, ergianzend zu ihrer
Tatigkeit im  Bereich  der  Zertifizierung  der
Instandhaltungswerke die Beziehungen zwischen den
Eisenbahnunternehmen und den Haltern, insbesondere in
Bezug auf die Instandhaltung zu beurteilen. In diesem
Zusammenhang sollte die Agentur Empfehlungen zur
Durchfihrung des Verfahrens der Zertifizierung der
Instandhaltung gemaf$ Artikel 14a der Richtlinie iiber die
Eisenbahnsicherheit aussprechen diirfen.

Die Agentur sollte bei der Entwicklung der Zertifizie-
rungsverfahren der fiir die Instandhaltung und die
Instandhaltungswerke zustindigen Stellen dafir sorgen,
dass diese Verfahren mit den den Eisenbahnunternehmen
bereits iibertragenen Zustindigkeiten und der kiinftigen
Rolle der fiir die Instandhaltung zustindigen Stellen
iibereinstimmen. Diese Verfahren sollten das Sicherheits-
bescheinigungsverfahren  fur  Eisenbahnunternehmen
erleichtern und einen unverhiltnismiafig hohen
Verwaltungsaufwand sowie Doppelarbeit bei Kontrollen,
Inspektionen und/oder Nachpriifungen vermeiden.

Im Anschluss an die Verabschiedung des dritten
Eisenbahnpakets sollte Bezug genommen werden auf die
Richtlinie 2007/59/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 23. Oktober 2007 iber die Zertifizierung
von Triebfahrzeugfithrern, die Lokomotiven und Ziige im
Eisenbahnsystem in der Gemeinschaft fithren (?) (nachste-
hend ,Richtlinie iber Triebfahrzeugfithrer* genannt), die
fur die Agentur verschiedene Aufgaben sowie ebenfalls die
Moglichkeit vorsieht, Empfehlungen auszusprechen.

Was das Eisenbahnpersonal anbelangt, so sollte die Agen-
tur auch mogliche Optionen fiir die Zertifizierung anderer
mit sicherheitsrelevanten Aufgaben betrauter Mitglieder
des Zugpersonals ermitteln und die Auswirkungen dieser
verschiedenen Optionen bewerten. Es ist beabsichtigt, dass
die Agentur sich mit der Festlegung spezieller Kriterien fiir
die berufliche Befihigung nicht nur von Triebfahrzeug-
fuhrern und anderem mit sicherheitsrelevanten Aufgaben

() ABL L 315 vom 3.12.2007, S. 51.

(13)

(16)

betrautem Zugpersonal, sondern auch des ibrigen
Betriebs- und Instandhaltungspersonals des Eisenbahn-
systems auseinandersetzt.

Die Richtlinie iiber die Interoperabilitit des Eisenbahn-
systems und die Richtlinie iiber die Eisenbahnsicherheit
sehen verschiedene Arten von Dokumenten vor, namlich
EG-Priferklarungen, Fahrerlaubnisse und Sicherheits-
bescheinigungen sowie die der Kommission notifizierten
nationalen Vorschriften. Daher sollte die Aufgabe der
Agentur darin bestehen, den Zugang der Offentlichkeit zu
diesen Dokumenten, zu den nationalen Fahrzeug- und
Infrastrukturregistern sowie zu den von der Agentur
gefithrten Registern sicherzustellen.

Die Agentur sollte priifen, ob die Einnahmen fir die Auf-
gaben in Bezug auf die Zuginglichkeit der Dokumente und
Register im Einklang mit Artikel 38 Absatz 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 881/2004 angemessen sind.

Seit Verabschiedung des zweiten Eisenbahnpakets wurde
die Entwicklung und Einfithrung des ERTMS von mehre-
ren Initiativen begleitet. Hierzu zdhlen der Abschluss einer
Kooperationsvereinbarung zwischen der Kommission und
den verschiedenen Beteiligten der Branche, die Einrichtung
eines Lenkungsausschusses fiir die Umsetzung dieser Ver-
einbarung, die Verabschiedung einer Mitteilung der Kom-
mission an das Europdische Parlament und den Rat iiber
die Einfitlhrung des europdischen Zugsicherungs-
[Zugsteuerungs- und Signalgebungssystems ERTMS/ETCS,
die Ernennung eines Europiischen Koordinators fiir das
ERTMS-Projekt als  Vorhaben von vorrangigem
Gemeinschaftsinteresse durch die Kommission, die Festle-
gung der Rolle der Agentur als Systembehorde fiir die ver-
schiedenen jahrlichen Arbeitsprogramme sowie die
Annahme der TSI ,Zugsteuerung, Zugsicherung und Sig-
nalgebung” fiir das konventionelle Eisenbahnsystem (2).
Angesichts der wachsenden Bedeutung des Beitrags, den
die Agentur in diesem Bereich leistet, sollten ihre Aufga-
ben klar bestimmt werden.

Die Agentur spielt bei der kiinftigen Einfiihrung des ERTMS
im gesamten Eisenbahnsystem eine fithrende Rolle. Zu die-
sem Zweck muss eine zeitliche Kohdrenz zwischen
den nationalen Umstellungsplanen sichergestellt werden.

Die von der Kommission am 23. April 2008 angenom-
mene ERTMS-Version sollte Eisenbahnunternehmen, die in
interoperable Fahrzeuge investiert haben, in die Lage ver-
setzen, eine ausreichende Anlagenrendite sicherzustellen.
Diese Version sollte durch harmonisierte Test-
Spezifikationen erginzt werden. Jede von einer nationalen
Sicherheitsbehorde verlangte zusitzliche Spezifikation
sollte den Betrieb von Fahrzeugen, die mit kiinftigen
ERTMS-Versionen oder mit der von der Kommission am
23. April 2008 angenommenen Version ausgestattet sind,
auf Strecken, die bereits im Einklang mit der letztgenann-
ten Version ausgestattet sind, nicht in unangemessener
Weise hindern.

(?) Entscheidung 2006/679/EG der Kommission vom 28. Mirz 2006

tiber die Technische Spezifikation fiir die Interoperabilitit (TSI) zum
Teilsystem Zugsteuerung|/Zugsicherung und Signalgebung des kon-
ventionellen transeuropdischen Eisenbahnsystems (ABL L 284 vom
16.10.2006, S. 1).
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(17)  Zur Forderung der Interoperabilitit sollte die Agentur die HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Auswirkungen der Anpassung jeder ERTMS-Version, die
vor der von der Kommission am 23. April 2008 angenom-

menen Version installiert wurde, an letztere priifen. Artikel 1
Anderungen
(18)  Die Agentur verfligt bereits tiber zahlreiche Sachverstin- Die Verordnung (EG) Nr. 881/2004 wird wie folgt gedndert:
dige auf dem Gebiet der Interoperabilitit und Sicherheit
des europdischen Eis§nbahnsystems. Sie sollEe _daher auf 1. Artikel 2 erhilt folgende Fassung:
Verlangen der Kommission auch auflerplanmifiige Aufga-
ben wahrnehmen koénnen, sofern diese mit dem Auftrag Artikel 2
und den tibrigen Priorititen der Agentur vereinbar sind. ”
Der leitende Direktor der Agentur sollte die Zulassigkeit Art der Tdtigkeiten der Agentur
dieser Unterstiitzung dementsprechend bewerten und min-
destens einmal jahrlich dem Verwaltungsrat dartiber Die Agentur kann
Bericht erstatten, wie diese erfolgt ist. Der Verwaltungsrat
kann diesen Bericht gemdf$ den Befugnissen bewerten, die a) Empfehlungen hinsichtlich der Anwendung der Arti-
ihm durch die Verordnung (EG) Nr. 881/2004 iibertragen kel 6,7,9b,12,14,16, 16a, 16b, 16¢, 17 und 18 an die
sind. Kommission richten; und
b) gemdf den Artikeln 9a, 10, 13 und 15 Stellungnahmen
(19)  Im ersten Jahr der Errichtung der Agentur wurden in gro- an die Kommission und gemdR Artikel 10 Stellungnah-
Bem Umfang Projektbetreuer mit einem Anstellungsver- men an die betreffenden Behorden der Mitgliedstaaten
trag von hochstens fiinf Jahren eingestellt; das bedeutet, richten.”
dass ein GrofSteil des technischen Personals die Agentur
innerhalb kurzer Zeit verlassen muss. Um sicherzustellen, 2. Artikel 3 wird wie folgt gedndert:
dass ein quantitativ und qualitativ angemessenes Fachwis-
sen zur Verfiigung steht, und um etwaigen Schwierigkei- a) Absatz 1 Satz 1 erhlt folgende Fassung:
ten bei den Einstellungsverfahren vorzugreifen, sollte es
der Agentur gestattet sein, die Arbeitsvertrage von beson- o(1)  Zur Ausarbeitung der in den Artikeln 6, 7, 9b,
ders qualifiziertem Personal um weitere drei Jahre zu 12, 14, 16, 17 und 18 vorgesehenen Empfehlungen
verlingern. richtet die Agentur eine begrenzte Anzahl von Arbeits-

gruppen ein.”

(20)  Um eine bessere Abstimmung mit dem Haushaltsverfahren b)  Absatz 3 erhilt folgende Fassung;

zu erreichen, sollte der Zeitpunkt fiir die Annahme des

jahrlichen Arbeitsprogramms der Agentur gedndert »(3)  Die nationalen Sicherheitsbehorden nach Arti-
werden. kel 16 der Richtlinie iiber die Eisenbahnsicherheit oder

— je nach Themenbereich — die zustindigen nationa-
len Behorden ernennen ihre Vertreter fiir die Arbeits-

(21)  Bei der Erstellung des Arbeitsprogramms der Agentur soll- gruppen, an denen sie teilnehmen méchten.”

ten fiir jede Tatigkeit die jeweilige Zielsetzung und ihre
Adressaten genannt werden. Ferner sollte die Kommission
iiber die technischen Ergebnisse jeder Tatigkeit unterrich-

3. Artikel 8 wird gestrichen.

tet werden, da diese Informationen iiber den Umfang des 4. Unmittelbar nach Artikel 9 wird folgende Kapitelﬁberschrift
allgemeinen Berichts, der an alle Organe gerichtet ist, eingefiigt:
hinausgehen.
LKAPITEL 2a
NATIONALE VORSCHRIFTEN, GEGENSEITIGE ANERKEN-
(22)  Da das Ziel dieser Verordnung, nimlich den Auftrag der NUNG DER ZULASSUNG UND TECHNISCHE STELLUNG-
Agentur zu erweitern und sie an der Vereinfachung des NAHMEN
gemeinschaftlichen Zulassungsverfahrens fiir Eisenbahn-
fahrzeuge mitwirken zu lassen, auf Ebene der Mitgliedstaa- 5. Folgende Artikel werden eingefiigt:
ten nicht ausreichend verwirklicht werden kann und daher
wegen des Umfangs der Mafnahme besser auf JArtikel 9a

Gemeinschaftsebene zu verwirklichen ist, kann die

Nationale Vorschrift
Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des Ver- ationiale Yorschriiten

trags niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip titig werden. (1)  Die Agentur nimmt auf Verlangen der Kommission die
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grund- fachliche Priffung der neuen nationalen Vorschriften vor, die
satz der Verhiltnismafigkeit geht diese Verordnung nicht der Kommission gemiR Artikel 8 der Richtlinie iiber die
ﬁ!)er das zur Erreichung dieses Ziels erforderliche Maf Eisenbahnsicherheit oder gemidfl Artikel 17 Absatz 3 der
hinaus. Richtlinie 2008/57/EG des Europaischen Parlaments und des

Rates vom 17. Juni 2008 iiber die Interoperabilitit des Eisen-

bahnsystems in der Gemeinschaft (Neufassung) (*) (nach-

(23)  Die Verordnung (EG) Nr. 881/2004 sollte daher entspre- stehend Richtlinie {iber die Interoperabilitit des
chend gedndert werden — Eisenbahnsystems' genannt) tibermittelt worden sind.
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(2)  Die Agentur priift, ob die in Absatz 1 genannten Vor-
schriften mit den geltenden gemeinsamen Sicherheits-
methoden und TSI vereinbar sind. Ferner priift die Agentur,
ob sich die geltenden gemeinsamen Sicherheitsziele mit die-
sen Vorschriften erreichen lassen.

(3) Kommt die Agentur nach Beriicksichtigung der von
dem Mitgliedstaat mitgeteilten Beweggriinde zu dem Schluss,
dass eine dieser Vorschriften entweder mit den gemeinsamen
Sicherheitsmethoden oder mit den gemeinsamen Sicherheits-
zielen nicht zu vereinbaren ist, richtet sie innerhalb von zwei
Monaten, nachdem ihr die Vorschriften von der Kommission
tibermittelt wurden, eine Stellungnahme an die Kommission.

Artikel 9b

Einstufung der nationalen Vorschriften

(1)  Die Agentur erleichtert die Anerkennung der Zulas-
sung der in einem anderen Mitgliedstaat in Betrieb genom-
menen Fahrzeuge in den iibrigen Mitgliedstaaten geméf den
Verfahren der Absitze 2 bis 4.

(2)  Die Agentur tberpriift bis zum 19. Januar 2009 die
Aufstellung der Parameter in Anhang VII Abschnitt 1 der
Richtlinie @iber die Interoperabilitit des Eisenbahnsystems
und richtet die Empfehlungen, die sie fiir angemessen hilt, an
die Kommission.

(3)  Die Agentur erstellt einen Entwurf fiir ein Referenz-
dokument, in dem die von den Mitgliedstaaten fiir die Inbe-
triecbnahme von Fahrzeugen jeweils angewandten nationalen
Vorschriften in Beziehung zueinander gesetzt werden. In die-
sem Dokument werden fir jeden der in Anhang VII der
Richtlinie tiber die Interoperabilitit des Eisenbahnsystems
aufgefithrten Parameter die in den Mitgliedstaaten jeweils gel-
tenden nationalen Vorschriften sowie die Gruppe in
Abschnitt 2 jenes Anhangs angegeben, dem diese Vorschrif-
ten zuzuordnen sind. Dies schlief$t die Vorschriften ein, die
gemill Artikel 17 Absatz 3 der Richtlinie iiber die Inter-
operabilitit des Eisenbahnsystems notifiziert werden, ein-
schlieflich der nach der Annahme der TSI (Sonderfille, offene
Punkte, Ausnahmen) sowie der gemifs Artikel 8 der Richtli-
nie tiber die Eisenbahnsicherheit notifizierten Vorschriften.

(4)  Um die in Anhang VII Abschnitt 2 der Richtlinie iiber
die Interoperabilitit des Eisenbahnsystems aufgefithrten nati-
onalen Vorschriften der Gruppe B allmahlich zu verringern,
erstellt die Agentur regelmifig einen Entwurf zur Aktualisie-
rung des Referenzdokuments und tibermittelt diesen der
Kommission. Die erste Fassung des Referenzdokuments wird
der Kommission spatestens am 1. Januar 2010 tibermittelt.

(5)  Fur die Zwecke der Anwendung dieses Artikels nutzt
die Agentur die in Artikel 6 Absatz 5 vorgesehene Zusam-
menarbeit der nationalen Sicherheitsbeh6rden und setzt im
Einklang mit den Grundsitzen des Artikels 3 eine Arbeits-
gruppe ein.

() ABL.L 191 vom 18.7.2008, S. 1.

In Artikel 10 werden folgende Absitze eingefiigt:

,(2a)  Die Agentur kann um technische Stellungnahmen
ersucht werden

a) von einer nationalen Sicherheitsbehorde oder der Kom-
mission zu Fragen der Gleichwertigkeit der nationalen
Vorschriften, die einen oder mehrere in Anhang VII
Abschnitt 1 der Richtlinie tiber die Interoperabilitit des
Eisenbahnsystems aufgefiihrte Parameter betreffen;

b) von der in Artikel 21 Absatz 7 der Richtlinie iiber die
Interoperabilitit des Eisenbahnsystems genannten
zustindigen Beschwerdestelle im Falle einer Entschei-
dung der zustindigen nationalen Sicherheitsbehorde,
mit der die Inbetriebnahmegenehmigung fir ein
Eisenbahnfahrzeug verweigert wurde.

(2b)  Die Agentur kann von der Kommission aufgefordert
werden, technische Stellungnahmen zu dringenden Anderun-
gen der TSI gemif Artikel 7 Absatz 1 der Richtlinie tiber die
Interoperabilitit des Eisenbahnsystems abzugeben.

Artikel 11 wird gestrichen.

Artikel 13 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 13

Benannte Stellen

(1)  Unbeschadet der Verantwortung der Mitgliedstaaten
fur die von ihnen benannten Stellen kann die Agentur auf
Verlangen der Kommission die Qualitit der Arbeit jener Stel-
len tiberpriifen. Sie ibermittelt der Kommission gegebenen-
falls eine Stellungnahme.

(2)  Unbeschadet der Zustindigkeit der Mitgliedstaaten
tiberpriift die Agentur auf Verlangen der Kommission, ob die
Kriterien in Anhang VIII der Richtlinie iiber die Interope-
rabilitit des Eisenbahnsystems erfiillt werden, falls sie im Ein-
klang mit Artikel 28 Absatz 4 jener Richtlinie der Ansicht ist,
dass eine benannte Stelle diese Kriterien nicht erfiillt. Die
Agentur  tbermittelt der Kommission hierzu eine
Stellungnahme.

Artikel 15 erhilt folgende Fassung:

LJArtikel 15

Interoperabilitit  des  Eisenbahnsystems  der
Gemeinschaft

Unbeschadet der Ausnahmen gemafd Artikel 9 der Richtlinie
tiber die Interoperabilitit des Eisenbahnsystems priift die
Agentur auf Verlangen der Kommission jedes neue Planungs-
undfoder  Bauvorhaben, sowie Erneuerungs- oder
Umriistungsvorhaben fiir Teilsysteme, fiir das ein
Gemeinschaftszuschuss  beantragt wurde, unter dem
Gesichtspunkt der Interoperabilitit. Die Agentur gibt inner-
halb einer Frist, die mit der Kommission je nach Wichtigkeit
des Vorhabens und verfiigbaren Ressourcen vereinbart wird
und hochstens zwei Monate betragen darf, eine Stellung-
nahme dazu ab, ob das Vorhaben mit den einschlagigen TSI
im Einklang steht.“
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10. Unmittelbar vor Artikel 16 wird folgende Kapiteliiberschrift Empfehlung im Hinblick auf die Festlegung des Inhalts und

11.

12.

eingefiigt:
+KAPITEL 3a

INSTANDHALTUNG DER FAHRZEUGE“
In Artikel 16 wird folgender Absatz angefiigt:

,Diese Empfehlungen stehen im Einklang mit den Zustindig-
keiten, die den Eisenbahnunternehmen und den fir die
Instandhaltung zustindigen Stellen bereits gemafs Artikel 4
bzw. Artikel 14a der Richtlinie tiber die Eisenbahnsicherheit
tibertragen wurden, und tragen den Zertifizierungsmechanis-
men der Eisenbahnunternehmen und der fiir die Instandhal-
tung zustdndigen Stellen in vollem Umfang Rechnung.“

Folgender Artikel wird eingefuigt:

LJArtikel 16a

Zertifizierung von fiir die Instandhaltung zustindigen
Stellen

(1) Die Agentur tibermittelt der Kommission bis zum
1. Juli 2010 eine Empfehlung im Hinblick auf die Durchfiih-
rung des Verfahrens der Zertifizierung der fiir die Instandhal-
tung zustindigen Stellen gemafl Artikel 14a Absatz 5 der
Richtlinie iiber die Eisenbahnsicherheit.

Die Bewertung und die Empfehlung der Agentur erstrecken
sich insbesondere auf folgende Aspekte, wobei die Beziehun-
gen, die eine fiir die Instandhaltung zustindige Stelle mit
anderen Parteien wie etwa Haltern, Eisenbahnunternehmen
und Infrastrukturbetreibern unterhalten kann, gebiihrend zu
beriicksichtigen sind:

a) Eignung der Verfahren, die die fiir Instandhaltung
zustindige Stelle verwendet, darunter Betriebs- und
Verwaltungsverfahren, fiir die Gewihrleistung einer
effektiven und sicheren Instandhaltung der Fahrzeuge;

b) Inhalt und Spezifikationen eines an die Instandhaltung
der Wagen angepassten Zertifizierungssystems;

¢) die Art der fiir die Zertifizierung zustindigen Stellen und
die Anforderungen an diese Stellen;

d) das Format und die Giiltigkeit der Bescheinigungen, die
den fiir Instandhaltung zustindigen Stellen ausgestellt
werden;

e) technische wund Dbetriebliche Inspektionen und

Kontrollen.

(2)  Innerhalb einer Frist von drei Jahren ab dem Zeitpunkt
der Annahme des Zertifizierungssystems fiir Instandhaltung
nach Artikel 14a Absatz 5 der Richtlinie tiber die Eisenbahn-
sicherheit durch die Kommission tibermittelt die Agentur der
Kommission einen Bericht mit einer Bewertung der Durch-
fuhrung eines solchen Systems. Bis zu diesem Zeitpunkt
tibermittelt die Agentur der Kommission ebenfalls eine

13.

14.

der Spezifikationen eines analogen Zertifizierungssystems fiir
die Stellen, die fiir die Instandhaltung anderer Fahrzeuge —
wie Lokomotiven, Personenwagen, elektrische Triebziige und
Dieseltriebziige — zustdndig sind.

(3)  Die Agentur analysiert die alternativen Mafnahmen,
die gemaf Artikel 14a Absatz 8 der Richtlinie iiber die
Eisenbahnsicherheit beschlossen wurden, im Rahmen ihres
Berichts iiber die Sicherheit nach Artikel 9 Absatz 2 dieser
Verordnung.”

Unmittelbar nach Artikel 16a wird folgende Kapiteliiber-
schrift eingefiigt:

,KAPITEL 3b

EISENBAHNPERSONAL“
Folgender Artikel wird eingefiigt:

JArtikel 16b
Triebfahrzeugfiihrer

(1) In Angelegenheiten im Zusammenhang mit der Richt-
linie 2007/59/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 23. Oktober 2007 iiber die Zertifizierung von Trieb-
fahrzeugfiihrern, die Lokomotiven und Ziige im Eisenbahn-
system in der Gemeinschaft fithren () (nachstehend
JRichtlinie iiber Triebfahrzeugfiihrer* genannt), ist es Aufgabe
der Agentur,

a) einen Entwurf eines Gemeinschaftsmusters fiir die Fahr-
erlaubnis, die Bescheinigung und die beglaubigte Kopie
der Bescheinigung sowie deren dufSere Merkmale auszu-
arbeiten und dabei MaRnahmen fir den Filschungs-
schutz zu beriicksichtigen;

b) mit den zustindigen Behorden zusammenzuarbeiten,
um die Interoperabilitit der Register fiir Fahrerlaubnisse
und Bescheinigungen der Triebfahrzeugfiihrer sicherzu-
stellen. Zu diesem Zweck arbeitet die Agentur einen Ent-
wurf der Eckdaten der einzurichtenden Register aus, wie
zu registrierende Daten, Format dieser Daten
und Datenaustauschprotokoll, Zugriffsrechte, Dauer der
Datenspeicherung sowie Verfahren im Fall der Einstel-
lung der Geschaftstitigkeit wegen Konkurs;

¢) einen Entwurf der gemeinschaftlichen Kriterien fur die
Auswahl der Priifer und Priifungen auszuarbeiten;

d) die Entwicklung im Bereich der Zertifizierung von Trieb-
fahrzeugfithrern zu bewerten, indem der Kommission
spatestens vier Jahre nach Festlegung der Eckdaten fiir
die Register gemifl Artikel 22 Absatz 4 der Richtlinie
tiber Triebfahrzeugfiihrer ein Bericht vorgelegt wird, der
gegebenenfalls Verbesserungsvorschlige fiir das System
und Mafnahmen fur die theoretische und praktische
Prifung der Fachkenntnisse der Bewerber um die har-
monisierte Bescheinigung fiir Fahrzeuge und die entspre-
chende Infrastruktur enthilg;
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¢) bis zum 4. Dezember 2012 die Moglichkeit der Verwen-
dung einer Chipkarte zu priifen, auf der die Fahrerlaub-
nis und die Bescheinigungen gemdfl Artikel 4 der
Richtlinie iiber Triebfahrzeugfithrer gemeinsam gespei-
chert sind, und eine diesbeziigliche Kosten-Nutzen-
Analyse vorzunehmen. Die Agentur arbeitet einen
Entwurf der technischen und betriebsbezogenen Spezi-
fikationen einer solchen Chipkarte aus;

f) die Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten bei der Durch-
fuhrung der Richtlinie iiber Triebfahrzeugfihrer zu
unterstiitzen und geeignete Zusammenkiinfte mit den
Vertretern der zustindigen Behorden abzuhalten;

g) auf Verlangen der Kommission eine Kosten-Nutzen-
Analyse der Anwendung der Bestimmungen der Richt-
linie iber Triebfahrzeugfiihrer auf Triebfahrzeugfiihrer,
die ausschlieflich im Hoheitsgebiet des ersuchenden
Mitgliedstaats titig sind, vorzunehmen. Die Kosten-
Nutzen-Analyse deckt einen Zeitraum von zehn Jahren
ab. Sie wird der Kommission innerhalb von zwei Jahren
nach Einrichtung der Register gemafd Artikel 37 Num-
mer 1 der Richtlinie iber Triebfahrzeugfihrer
unterbreitet;

h) auf Verlangen der Kommission eine weitere Kosten-
Nutzen-Analyse vorzunehmen, die der Kommission spi-
testens zwolf Monate vor Ablauf des befristeten
Freistellungszeitraums zu unterbreiten ist, den die Kom-
mission moglicherweise gewihrt;

i) dafiir zu sorgen, dass das gemafl Artikel 22 Absatz 2
Buchstaben a und b der Richtlinie iiber Triebfahrzeug-
fuhrer eingefithrte System im Einklang mit der Verord-
nung (EG) Nr. 45/2001 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum Schutz
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personen-
bezogener Daten durch die Organe und Einrichtungen
der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr ()
steht.

(2)  In Angelegenheiten im Zusammenhang mit der Richt-
linie iiber Triebfahrzeugfithrer spricht die Agentur Empfeh-
lungen zu folgenden Aspekten aus:

a)  Anderung der Gemeinschaftscodes fiir die verschiedenen
Typen in den Klassen A und B nach Artikel 4 Absatz 3
der Richtlinie iiber Triebfahrzeugfiihrer;

b) Codes fiir zusitzliche Angaben oder gesundheitlich
bedingte Verwendungsbeschrinkungen, die gemafS
Anhang II der Richtlinie tiber Triebfahrzeugfithrer von
einer zustindigen Behorde ausgesprochen wurden.

(3)  Die Agentur kann ein begriindetes Auskunftsersuchen
zum Status der Fahrerlaubnisse von Triebfahrzeugfiihrern an
die zustdndigen Behorden richten.

() ABLL 315vom 3.12.2007, S. 51.
(") ABL. L 8 vom 12.1.2001, S. 1.

15.

16.

17.

18.

Folgender Artikel wird eingefiigt:

JArtikel 16¢
Anderes Fahrpersonal

Im Einklang mit Artikel 28 der Richtlinie tiber Triebfahrzeug-
fithrer benennt die Agentur in einem Bericht, der bis zum
4. Juni 2009 unter Beriicksichtigung der TSI ,Verkehrsbetrieb
und Verkehrssteuerung’ gemifl den Richtlinien 96/48/EG
und 2001/16/EG vorzulegen ist, das Anforderungsprofil und
die Aufgaben des anderen mit sicherheitsrelevanten Aufga-
ben betrauten Zugpersonals, dessen berufliche Qualifikatio-
nen zur Eisenbahnsicherheit beitragen, die mittels eines
Systems von Genehmigungen und/oder Bescheinigungen,
das dem durch die Richtlinie iiber Triebfahrzeugfihrer
geschaffenen  System  vergleichbar  sein  kann, auf
Gemeinschaftsebene geregelt werden sollten.

In Artikel 17 erhalten die Uberschrift und Absatz 1 folgende
Fassung:

LJArtikel 17
Berufliche Befihigung und Ausbildung

(1)  Die Agentur spricht Empfehlungen fiir die Festlegung
gemeinsamer Kriterien fur die berufliche Befahigung und die
Beurteilung des fiir den Betrieb und die Instandhaltung des
Eisenbahnsystems zustindigen Personals aus, das nicht unter
die Artikel 16b und 16c fallt.”

Unmittelbar nach Artikel 17 wird folgende Kapiteliiberschrift
eingefiigt:

~KAPITEL 3c

REGISTER UND OFFENTLICHE DATENBANK DER AGEN-
TUR*

Artikel 18 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 18
Register

(1)  Die Agentur erstellt und empfiehlt der Kommission
gemeinsame Spezifikationen fiir

a) die nationalen Einstellungsregister gemaf$ Artikel 33 der
Richtlinie tiber die Interoperabilitit des Eisenbahn-
systems, einschlieflich Regelungen fiir den Datenaus-
tausch und eines einheitlichen Formulars fir
Einstellungsantrige;

b) ein Register genchmigter Fahrzeugtypen gemifl Arti-
kel 34 der Richtlinie tber die Interoperabilitit des
Eisenbahnsystems, einschlieflich Regelungen fiir den
Datenaustausch mit den nationalen Sicherheitsbehorden;

¢) das Infrastrukturregister gemafs Artikel 35 der Richtlinie
tiber die Interoperabilitit des Eisenbahnsystems.
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(2) Die Agentur erstellt und fithrt ein Register der
Fahrzeugtypen, die gemaf$ Artikel 34 der Richtlinie tiber die
Interoperabilitit des Eisenbahnsystems von den Mitgliedstaa-
ten eine Inbetriebnahmegenehmigung fiir das Eisenbahnnetz
der Gemeinschaft erhalten haben. Die Agentur erstellt ferner
einen Entwurf fiir ein Muster der Typenkonformititser-
klarung gemafs Artikel 26 Absatz 4 jener Richtlinie.”

Artikel 19 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 19
Zuginglichkeit der Schriftstiicke und Register

(1)  Die Agentur macht die folgenden, in der Richtlinie
tiber die Interoperabilitit des Eisenbahnsystems und der
Richtlinie iiber die Eisenbahnsicherheit vorgesehenen Schrift-
stiicke und Register 6ffentlich zuganglich:

kY

) EG-Priiferkldrungen fiir Teilsysteme;

b) EG-Konformititserklarungen fiir Komponenten, die den
nationalen Sicherheitsbehorden vorliegen;

¢) gemifS der Richtlinie 95/18/EG erteilte Genehmigungen;

d) gemifs Artikel 10 der Richtlinie iiber die Eisenbahn-
sicherheit ausgestellte Sicherheitsbescheinigungen;

e) der Agentur gemidfl Artikel 24 der Richtlinie iiber die
Eisenbahnsicherheit ibermittelte
Untersuchungsberichte;

f)  der Kommission gemafd Artikel 8 der Richtlinie iiber die
Eisenbahnsicherheit sowie gemdfl Artikel 5 Absatz 6
und Artikel 17 Absatz 3 der Richtlinie iiber die Inter-
operabilitt des Eisenbahnsystems tibermittelte nationale
Vorschriften;

g) Link zu den nationalen Einstellungsregistern;
h) Link zu den Infrastrukturregistern;
i) europdisches Register von zugelassenen Fahrzeugtypen;

j)  Register der Antrige auf Anderungen und der geplanten
Anderungen der Spezifikationen des ERTMS;

k) von der Agentur gemafS den TSI ,Verkehrsbetrieb und
Verkehrssteuerung’ gefiihrtes Register der Kennzeichen
der Fahrzeughalter.

(2)  Die praktischen Einzelheiten der Ubermittlung der in
Absatz 1 genannten Schriftstiicke werden von den Mitglied-
staaten und der Kommission auf der Grundlage eines Ent-
wurfs der Agentur erortert und vereinbart.

(3)  Bei der Ubermittlung der Schriftstiicke nach Absatz 1
konnen die betroffenen Stellen angeben, welche Schriftstii-
cke aus Sicherheitsgriinden nicht 6ffentlich zuginglich
gemacht werden sollen.

20.

21.

(4)  Diefiir die Ausstellung der Schriftstiicke nach Absatz 1
Buchstaben ¢ und d zustindigen Behorden der Mitgliedstaa-
ten melden der Agentur innerhalb eines Monats jede Einzel-
entscheidung iiber eine Erteilung, eine Verlingerung, eine
Anderung oder einen Widerruf einer Genehmigung bzw.
Bescheinigung.

(5) Die Agentur kann diese offentliche Datenbank um
offentliche Schriftstiicke oder Links ergdnzen, die fiir die
Ziele der Verordnung von Bedeutung sind.”

Die Uberschrift von Kapitel 4 erhilt folgende Fassung:

»BESONDERE AUFGABEN*

Folgende Artikel werden eingeftigt:

JArtikel 21a
ERTMS

(1)  Die Agentur iibernimmt in Koordination mit der Kom-
mission die in den Absdtzen 2 bis 5 beschriebenen Aufgaben
im Hinblick auf:

a) die Sicherstellung einer kohdrenten Entwicklung des
ERTMS;

b) die Ubereinstimmung der in den Mitgliedstaaten imple-
mentierten ERTMS-Ausriistungen mit den geltenden
Spezifikationen.

(2)  Die Agentur fihrt ein Verfahren fiir die Bearbeitung
von Antrigen auf Anderung der ERTMS-Spezifikationen ein.
Zu diesem Zweck errichtet und fuhrt die Agentur ein Regis-
ter der Antrdge auf Anderungen und der geplanten Anderun-
gen der ERTMS-Spezifikationen.

Die Agentur empfiehlt die Annahme einer neuen Version erst
dann, wenn die letzte Version in ausreichendem Mafe einge-
fuhrt wurde. Die Entwicklung neuer Versionen darf dem Grad
der Einfiihrung des ERTMS, der Stabilitit der Spezifikationen,
die fur die Optimierung der Herstellung von ERTMS-
Ausriistungen  erforderlich ist, der Anlagerendite fur
Eisenbahnunternehmen und der effizienten Planung der Ein-
fithrung des ERTMS nicht abtraglich sein.

(3)  Die Agentur unterstiitzt die Arbeiten der Kommission
zur Entwicklung eines EU Plans fiir die Einfithrung des
ERTMS sowie zur Koordinierung der ERTMS-Installation
in den transeuropdischen Verkehrskorridoren.

(4)  Die Agentur entwickelt ein Konzept fiir die Verwal-
tung der verschiedenen ERTMS-Versionen, um die technische
und betriebliche Kompatibilitit zwischen Netzen und Fahr-
zeugen sicherzustellen, die mit unterschiedlichen Versionen
ausgeriistet sind, und um Anreize fiir die rasche Durchfiih-
rung der geltenden Version und maéglicher neuerer Versionen
zu bieten.
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GemifS Artikel 6 Absatz 9 der Richtlinie iiber die Inter-
operabilitit des Eisenbahnsystems stellt die Agentur sicher,
dass nachfolgende Versionen von ERTMS-Ausriistungen ab
der von der Kommission am 23. April 2008 angenommenen
Version riickwirts kompatibel sind.

Im Zusammenhang mit den ERTMS-Ausriistungen, die vor
dem 23. April 2008 in Betrieb genommen wurden oder
deren Installation oder Erneuerung sich zu jenem Zeitpunkt
in einem fortgeschrittenen Stadium befand, erstellt die Agen-
tur einen Bewertungsbericht, der Folgendes umfasst:

a) die Zusatzkosten, die bei einer frithzeitigen Durchfiih-
rung infolge der Einfithrung der von der Kommission
am 23. April 2008 angenommenen Version anfallen;

b) alle moglichen Mechanismen, einschlielich finanzieller
Mechanismen, zur Unterstiitzung der Umstellung von
den fritheren Versionen auf die in Buchstabe a genannte
Version.

Die Kommission trifft die erforderlichen Malnahmen binnen
eines Jahres nach dem Zeitpunkt des Eingangs des
Bewertungsberichts der Agentur.

(5) Die Agentur richtet eine Ad-hoc-Arbeitsgruppe der
benannten Stellen ein, bei der sie den Vorsitz fithrt, um
zu tiberwachen, dass die von den benannten Stellen im Rah-
men  spezifischer ~ ERTMS-Projekte  durchgefiihrten
EG-Priifverfahren konsequent angewendet werden. Ferner
arbeitet die Agentur mit den nationalen Sicherheitsbehorden
zusammen, um zu iiberwachen, dass die Verfahren fir eine
Inbetriebnahmegenehmigung konsequent angewendet wer-
den. Gelangt die Agentur zu der Auffassung, dass die Gefahr
eines Mangels an technischer und betrieblicher Kompatibili-
tat zwischen Netzen und Fahrzeugen mit Ausriistungen, die
diesen Verfahren unterliegen, besteht, unterrichtet sie unver-
ziiglich die Kommission, die die geeigneten Mafinahmen
ergreift.

(6)  Sollten technische Inkompatibilititen zwischen Net-
zen und Fahrzeugen im Rahmen spezifischer ERTMS-
Projekte entstehen, stellen die benannten Stellen und die
nationalen Sicherheitsbehorden sicher, dass die Agentur alle
einschligigen Informationen iiber die angewandten [EG*-
Priifverfahren und Inbetriebnahmeverfahren sowie iiber die
Betriebsbedingungen erhalten kann. Gegebenenfalls schlagt
die Agentur der Kommission geeignete Mafinahmen vor.

(7)  Die Agentur evaluiert das Zertifizierungsverfahren fiir
ERTMS-Ausriistungen und legt der Kommission bis zum
1. Januar 2011 einen Bericht vor, der erforderlichenfalls Ver-
besserungsvorschlidge enthalt.

(8)  Die Kommission bewertet anhand des Berichts nach
Absatz 7 Kosten und Nutzen der Verwendung eines einzigen
Typs von Laborausriistung, eines einzigen Referenzgleises
undfoder einer einzigen  Zertifizierungsstelle — auf
Gemeinschaftsebene. Eine solche Zertifizierungsstelle muss
den Kriterien von Anhang VIII der Richtlinie tiber die Inter-
operabilitit des Eisenbahnsystems entsprechen. Die Kom-
mission kann einen Bericht und gegebenenfalls einen
Legislativvorschlag  zur  Verbesserung des ERTMS-
Zertifizierungssystems vorlegen.

22.

Artikel 21b

Hilfestellung fiir die Kommission

(1)  Innerhalb der durch Artikel 30 Absatz 2 Buchstabe b
gesetzten Grenzen leistet die Agentur der Kommission auf
deren Ersuchen Hilfestellung bei der Durchfithrung der
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften, die auf eine Erho-
hung der Interoperabilitit der Eisenbahnsysteme und die Ent-
wicklung eines gemeinsamen Konzepts fur die Sicherheit
im europdischen Eisenbahnsystem abzielen.

(2)  Diese in ihrer Dauer und Tragweite begrenzte Hilfestel-
lung wird unbeschadet aller anderen Aufgaben, die der Agen-
tur im Rahmen dieser Verordnung zugewiesen werden,
geleistet und kann Folgendes umfassen:

a) Ubermittlung von Informationen iiber die Umsetzungs-
weise spezifischer Aspekte der Gemeinschaftsvor-
schriften;

b) technische Beratung in Fragen, die ein spezifisches
Know-how erfordern;

¢) Beschaffung von Informationen mit Hilfe der nationalen
Sicherheitsbehorden und der Untersuchungsstellen
gemifl Artikel 6 Absatz 5.

(3)  Der leitende Direktor erstattet dem Verwaltungsrat
mindestens einmal jahrlich tiber die Umsetzung dieses Arti-
kels, auch iiber dessen Auswirkungen auf die Ressourcen,
Bericht.”

Artikel 24 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3)  Unbeschadet des Artikels 26 Absatz 1 besteht das
Personal der Agentur aus:

— Zeitbediensteten, die sie fiir hochstens funf Jahre ein-
stellt; hierbei handelt es sich um Eisenbahnfachleute, die
aufgrund ihrer Qualifikation und Erfahrung im Bereich
der Sicherheit und Interoperabilitit im Eisenbahnverkehr
ausgewihlt werden;

— von der Kommission oder von den Mitgliedstaaten fiir
hochstens fiinf Jahre abgestellten oder abgeordneten
Beamten; und

— sonstigen Bediensteten im Sinne der Beschiftigungs-
bedingungen fiir die sonstigen Bediensteten der Europa-
ischen Gemeinschaften fiir ausfithrende Tatigkeiten oder
Sekretariatsarbeiten.

Wihrend der zehn ersten Tatigkeitsjahre der Agentur kann
der in Unterabsatz 1 erster Gedankenstrich genannte Zeit-
raum von funf Jahren um hochstens drei weitere Jahre ver-
langert werden, wenn dies fiir die Kontinuitit ihres
Geschiftsbetriebs erforderlich ist.
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23. Artikel 25 wird wie folgt gedndert: ¢) Eisenbahnindustrie,

24,

a) Absatz 2 Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,€) legt unter Beriicksichtigung der Stellungnahme der
Kommission bis zum 30. November jedes Jahres
das Arbeitsprogramm der Agentur fir das darauf
folgende Jahr fest und tibermittelt es den Mitglied-
staaten, dem Europdischen Parlament, dem Rat und
der Kommission. Dieses Arbeitsprogramm wird
unbeschadet des jahrlichen Haushaltsverfahrens der
Gemeinschaft festgelegt. Erklirt die Kommission
binnen 15 Tagen nach Annahme des Arbeitspro-
gramms, dass sie mit dem Programm nicht einver-
standen ist, so iberpriift der Verwaltungsrat das
Programm und nimmt es innerhalb von zwei Mona-
ten in zweiter Lesung gegebenenfalls in gednderter
Form entweder mit Zweidrittelmehrheit, einschlief3-
lich der Vertreter der Kommission, oder durch
einstimmigen Beschluss der Vertreter der Mitglied-
staaten an;".

b) Folgender Absatz wird angefugt:

,(3) In dem Arbeitsprogramm der Agentur werden
fur jede Tdtigkeit die damit verfolgten Ziele angegeben.
In der Regel wird der Kommission fiir jede Tatigkeit
und/oder jedes Ergebnis ein Bericht {ibermittelt.

Artikel 26 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Der Verwaltungsrat setzt sich aus je einem Vertreter
jedes Mitgliedstaats, vier Vertretern der Kommission und
sechs nicht stimmberechtigten Vertretern zusammen; diese
sechs letztgenannten Vertreter vertreten auf europdischer
Ebene die folgenden Gruppen:

a) Eisenbahnunternehmen,

b) Infrastrukturbetreiber,

25.

26.

d) Gewerkschaften,
¢) Fahrgiste,
f)  Giiterverkehrskunden.

Die Kommission benennt fiir jede dieser Gruppen einen Ver-
treter und einen Stellvertreter auf der Grundlage einer Liste
mit vier Namen je Gruppe, die von den jeweiligen europii-
schen Fachverbinden vorgelegt wird, damit eine angemes-
sene Vertretung aller Interessen gewiahrleistet ist.

Die Mitglieder des Verwaltungsrats und ihre Stellvertreter
werden aufgrund ihrer einschlidgigen Erfahrung und Sach-
kenntnis ernannt.”

Artikel 33 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Zur Erfullung der ihr mit den Artikeln 9, 9a, 10, 13
und 15 iibertragenen Aufgaben kann die Agentur im Ein-
klang mit der vom Verwaltungsrat festgelegten Politik Besu-
che in den Mitgliedstaaten durchfithren. Die nationalen
Behorden der Mitgliedstaaten erleichtern die Arbeit der
Bediensteten der Agentur.”

Artikel 36 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

(1)  Die Agentur steht der Beteiligung der europdischen
und der unter die Europdische Nachbarschaftspolitik fallen-
den Linder offen, die mit der Europiischen Gemeinschaft
Ubereinkiinfte geschlossen haben, nach denen diese Linder
das Gemeinschaftsrecht auf dem von dieser Verordnung
erfassten Gebiet iibernommen haben und anwenden.”

Artikel 2

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

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

Geschehen zu Straburg, 16. Dezember 2008.

Im Namen des Europdgischen Parlaments

Der Président
H.-G. POTTERING

Im Namen des Rates
Der Président
B. LE MAIRE
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1336/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. Dezember 2008

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 648/2004 zu ihrer Anpassung an die Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses (1),

gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (3),
in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stof-
fen und Gemischen (%) sieht die Harmonisierung der Ein-
stufung und Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen
in der Gemeinschaft vor. Die genannte Verordnung ersetzt
die Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
fur die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefahrlicher Stoffe (4) sowie die Richtlinie 1999/45/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen (°).

(2)  Die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 baut auf den Erfah-
rungen mit den Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
auf und tibernimmt fur die Einstufung und Kennzeichnung
von Stoffen und Gemischen jene Kriterien, die im weltweit
harmonisierten System fiir die Einstufung und Kennzeich-
nung von Chemikalien (GHS) festgelegt sind, das im Rah-
men der Vereinten Nationen auf internationaler Ebene
vereinbart worden ist.

(3)  Einige Bestimmungen iiber die Einstufung und Kennzeich-
nung in den Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
dienen auch zur Anwendung anderer Gemeinschaftsvor-
schriften wie der Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004
iiber Detergenzien (9).

(1) ABL C 120 von 16.5.2008, S. 50.

(?) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 3. September 2008
(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
28. November 2008.

3) ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1.

4) ABL 196 vom 16.8.1967, S. 1.

5) ABL L 200 vom 30.7.1999, S. 1.

) ABL L 104 vom 8.4.2004, S. 1.

o~~~ o~

(4 Die Analyse der Frage, wie sich die Ersetzung der
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG sowie die Ein-
fihrung der GHS-Kriterien auswirken konnten, ergab, dass
der Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 648/2004
beibehalten werden sollte, indem man die darin enthalte-
nen Verweise auf jene Richtlinien entsprechend anpasst.

(5) Die Umstellung von den Einstufungskriterien der
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG auf die neuen
Kriterien sollte am 1. Juni 2015 vollstindig abgeschlossen
sein. Bei den Herstellern von Detergenzien handelt es sich
um Hersteller, Importeure oder nachgeschaltete Anwender
im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, so dass sie
im Rahmen dieser Verordnung die Mdglichkeit erhalten
sollten, die Umstellung in einem Zeitrahmen zu vollziehen,
der jenem der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 vergleich-
bar ist.

(6)  Die Verordnung (EG) Nr. 648/2004 sollte entsprechend
gedndert werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 648/2004

Die Verordnung (EG) Nr. 648/2004 wird wie folgt gedndert:

1. Die Bezeichnung ,Zubereitung” im Sinne von Artikel 3
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europii-
schen Parlaments und des Rates (7) in ihrer Fassung vom
30. Dezember 2006 wird im gesamten Text durch die
Bezeichnung ,Gemisch” ersetzt.

2. In Artikel 9 Absatz 1 erhilt der einleitende Satz folgende
Fassung:

,2Unbeschadet des Artikels 45 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeich-
nung und Verpackung von Stoffen und Gemischen () halten
Hersteller, die die Stoffe und/oder Gemische, fiir die diese
Verordnung gilt, in Verkehr bringen, Folgendes fur die
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten bereit:

() ABL. L 353 vom 31.12.2008, S. 1.

(7) ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1. Berichtigte Fassung im ABL L 136
vom 29.5.2007, S. 3.
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3. Artikel 11 Absatz 1 erhilt folgende Fassung: Artikel 2
Inkrafttreten und Anwendung
»(1) ~ Die Absiitz?, 2 .bis 6 beriihren nith die Bestimmun- Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
gen in Bezug auf die Einstufung, Kennzeichnung und Verpa- lichung im Amtsblatt der Europiischen Union in Kraft.
ckung von Stoffen und Gemischen in der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008.¢ Artikel 1 Absidtze 2 und 3 gelten ab dem 1. Juni 2015.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.
Geschehen zu Straffburg am 16. Dezember 2008.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Président Der Prsident
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1337/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. Dezember 2008

iiber eine Krisenreaktionsfazilitit zur Bewiltigung des drastischen Anstiegs der Nahrungsmittelpreise
in Entwicklungslindern

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 179 Absatz 1,

auf Vorschlag der Kommission,

gemifd dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (1),

in Erwigung nachstehender Griinde:

1

Infolge der starken Schwankungen der Nahrungsmittel-
preise sind zahlreiche Entwicklungslinder und ihre Bevol-
kerung in eine dramatische Situation geraten. Da durch
diese Nahrungsmittelkrise, mit der eine Finanz- und Ener-
giekrise sowie die Zerstorung der Umwelt einhergehen,
zusitzlich Hunderte Millionen Menschen in extreme
Armut, Hunger und Untererndhrung getrieben werden
konnten, bedarf es einer verstirkten Solidaritdt mit diesen
Bevolkerungsgruppen. Samtliche Daten zur voraussichtli-
chen Entwicklung der Nahrungsmittelmarkte fithren zu
der Schlussfolgerung, dass auch in den kommenden Jahren
mit extrem starken Schwankungen der Nahrungsmittel-
preise zu rechnen ist.

Durch die vorliegende Verordnung soll daher ergdnzend zu
den derzeitigen entwicklungspolitischen Instrumenten der
Europdischen Union eine Finanzierungsfazilitit geschaffen
werden, die eine rasche Reaktion auf die durch die stark
schwankenden Nahrungsmittelpreise in den Entwicklungs-
landern verursachte Krise ermoglicht.

Der am 20. Dezember 2005 vom Rat und von den im Rat
vereinigten Vertretern der Regierungen der Mitgliedstaaten,
vom Europiischen Parlament und von der Kommission
verabschiedete Europdische Konsens iiber die Entwick-
lungspolitik (2) sieht vor, dass die Europdische Gemein-
schaft (nachstehend ,Gemeinschaft“ genannt) weiterhin auf
die Verbesserung der Erndhrungssicherheit auf internatio-
naler, regionaler und nationaler Ebene hinarbeitet; zu die-
sem Ziel soll die vorliegende Verordnung beitragen.

(") Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 4. Dezember 2008

(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
16. Dezember 2008.

(?) Gemeinsame Erklirung des Rates und der im Rat vereinigten Vertreter

der Regierungen der Mitgliedstaaten, des Europdischen Parlaments und
der Kommission zur Entwicklungspolitik der Europdischen Union:
,Der Europiische Konsens“ (ABl. C 46 vom 24.2.2006, S. 1.).

)

Das Europiische Parlament nahm am 22. Mai 2008 eine
Entschliefung zu den steigenden Lebensmittelpreisen in
der Europdischen Union und in Entwicklungslindern an, in
der es den Rat nachdriicklich auffordert, fiir die Kohirenz
aller mit Nahrungsmitteln zusammenhédngenden einzel-
staatlichen und internationalen Mafnahmen zu sorgen, die
auf die Verwirklichung des Rechts auf Nahrung abzielen.

Wihrend seiner Tagung vom 20. Juni 2008 bekraftigte der
Europiische Rat nachdriicklich seine Verpflichtung, bei der
kollektiven Offentlichen Entwicklungshilfe (ODA) das Ziel
von 0,56 % des Bruttonationaleinkommens (BNE)
bis 2010 und von 0,7 % des BNE bis 2015 zu erreichen,
wie es in den Schlussfolgerungen des Rates vom 24. Mai
2005, den Schlussfolgerungen des Europidischen Rates
vom 16. und 17. Juni 2005 und dem Europdischen Kon-
sens iiber die Entwicklungspolitik festgelegt wurde.

Der Europdische Rat, der in seinen Schlussfolgerungen
vom 20. Juni 2008 anerkannte, dass hohe Nahrungsmittel-
preise Auswirkungen auf die Lage der drmsten Menschen
in der Welt haben und die Fortschritte bei der Verwirkli-
chung aller Millennium-Entwicklungsziele (MDG) gefahr-
den, nahm einen EU-Aktionsplan fur MDG an, in dem es
heift, dass die Europiische Union gemdf der Erklirung
der Konferenz der Ernihrungs- und Landwirtschafts-
organisation (FAO) verpflichtet ist, eine globale Partner-
schaft fur Nahrungsmittel und Landwirtschaft zu férdern,
und eine wesentliche Rolle bei der Uberbriickung eines
Teils der Finanzliicke bis 2010 in den Bereichen Landwirt-
schaft, Nahrungsmittelsicherheit und lindliche Entwick-
lung zu spielen wiinscht.

Dariiber hinaus betonte der Europiische Rat in seinen
Schlussfolgerungen, dass in diesem Bemithen die Europii-
sche Union insbesondere im Rahmen der Vereinten Nati-
onen (UN) und internationaler Finanzinstitutionen fiir eine
stirker koordinierte und langerfristige internationale Reak-
tion auf die gegenwirtige Nahrungsmittelkrise eintreten
wird; er begriifite, dass der Generalsekretir der Vereinten
Nationen die hochrangige Task-Force ,Global Food Secu-
rity Crisis“ (HLTF) eingesetzt hat, und sich entschlossen
zeigt, ihrer Rolle bei der Umsetzung der auf der FAO-
Konferenz auf hoher Ebene zur Welterndhrungssicherheit
am 5. Juni 2008 in Rom vereinbarten Erkldrung in vollem
Umfang gerecht zu werden. Die HLTF hat einen umfassen-
den Aktionsrahmen (Comprehensive Framework of Action
— CFA) angenommen, und internationale wie auch regio-
nale Organisationen haben eigene Initiativen ins Leben
gerufen. Dariiber hinaus betonte der Europiische Rat in
seinen Schlussfolgerungen, dass die Europdische Union
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eine entschlossene Reaktion in Bezug auf die landwirt-
schaftliche Versorgung in den Entwicklungslandern unter-
stittzen wird, insbesondere durch Bereitstellung der
erforderlichen finanziellen Mittel fiir landwirtschaftliche
Produktionsfaktoren und durch Unterstiitzung beim Ein-
satz von marktgestiitzten Instrumenten fiir das Risiko-
management, und ihre Unterstiitzung 6ffentlicher und
privater Investitionen in die Landwirtschaft erheblich ver-
starken und allgemein die Entwicklungslinder ermutigen
wird, speziell im Hinblick auf die Erndhrungssicherheit und
eine verstarkte regionale Integration bessere agrarpolitische
Mafnahmen zu entwickeln; die Europdische Union wird
ferner  Ressourcen bereitstellen, um  iber die
Nahrungsmittelhilfe hinaus Sicherheitsnetze fur arme und
anfillige Bevolkerungsgruppen zu finanzieren.

Der Finanzierungsbedarf und der materielle Bedarf fur die
Bewiltigung der Folgen und Ursachen der hohen
Nahrungsmittelpreise sind sehr grof8. Da hier eine Reaktion
der gesamten internationalen Gemeinschaft notwendig ist,
bemiiht sich die Gemeinschaft, ihren Teil beizutragen. Am
20. Juni 2008 begriifste der Europiische Rat, dass die Kom-
mission beabsichtigt, einen Vorschlag fir einen neuen
Fonds zur Unterstiitzung der Landwirtschaft in den Ent-
wicklungslindern im Rahmen der geltenden Finanziellen
Vorausschau vorzulegen.

Die Strategie der Gemeinschaft sollte darauf abzielen, eine
positive kurz- bis mittelfristige Angebotsreaktion der Land-
wirtschaft in den Entwicklungsldndern nachdriicklich zu
fordern und gleichzeitig die nachteiligen Auswirkungen
der starken Schwankungen der Nahrungsmittelpreise auf
die Armsten in diesen Lindern erheblich zu mindern. Eine
Reaktion der Angebotsseite liegt auch im Interesse der
Gemeinschaft, um den derzeitigen Druck auf die Agrar-
preise zu lockern.

Der Gemeinschaft stehen mehrere Instrumente mit
Schwerpunkt auf langfristig angelegter Entwicklungshilfe
zur Verfiigung, insbesondere die Verordnung (EG)
Nr.1905/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Schaffung eines Fi-
nanzierungsinstruments fir die Entwicklungszusammen-
arbeit (') und der Europiische Entwicklungsfonds
(nachstehend ,EEF* genannt), der 6ffentliche Entwicklungs-
hilfe fiir die Lander Afrikas, der Karibik und des Pazifik
(AKP) und die Uberseeischen Linder und Gebiete (ULG)
bietet; die Programmierung im Rahmen dieser Instrumente
wurde unlidngst entsprechend den mittel- und langfristigen
Entwicklungspriorititen der forderfihigen Lander vorge-
nommen. Eine grofangelegte Neuprogrammierung im
Rahmen dieser Instrumente, um auf eine kurzfristige Krise
einzugehen, wiirde die Ausgewogenheit und Koharenz der
vorhandenen Strategien fur die Zusammenarbeit mit die-
sen Landern gefdhrden. Der Gemeinschaft stehen ferner die

(") ABL L 378 vom 27.12.2006, S. 41.

11

(14)

(15)

(16)

Verordnung (EG) Nr. 1257/96 des Rates vom 20. Juni
1996 iiber die humanitire Hilfe (2) fur die Bereitstellung
von Soforthilfe und die Verordnung (EG) Nr. 1717/2006
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
15. November 2006 zur Schaffung eines Instruments fiir
Stabilitét (%) zur Verfiigung.

Diese Instrumente wurden 2008 allerdings bereits im
grofftmoglichen Umfang eingesetzt oder neu program-
miert, um die nachteiligen Auswirkungen der stark
schwankenden Nahrungsmittelpreise in den Entwicklungs-
lindern zu bewdltigen. Dasselbe konnte 2009 in sehr
begrenztem Umfang geschehen, was allerdings fir die
Deckung des Bedarfs bei weitem nicht ausreichen wiirde.

Folglich muss eine spezielle Finanzierungsfazilitit zur
Erginzung der vorhandenen externen Finanzierungs-
instrumente eingefithrt werden, um dringliche zusitzliche
Mafnahmen anzunehmen, mit denen die Folgen der star-
ken Schwankungen der Nahrungsmittelpreise in Entwick-
lungsldndern rasch angegangen werden.

Die Hilfe im Rahmen dieser Verordnung sollte in einer
Weise gestaltet werden, die gewihrleistet, dass die lokale
Bevolkerung verstirkt mit Nahrungsmitteln versorgt wird.

Die mit dieser Finanzfazilitit angenommenen Mafinahmen
sollten die Entwicklungslinder dabei unterstiitzen, ihre
landwirtschaftliche Produktivitit in den néchsten
Landwirtschaftsjahren zu steigern, um rasch auf die unmit-
telbaren Bediirfnisse der Linder und ihrer Bevolkerung ein-
zugehen und die ersten Schritte fur eine moglichst
weitgehende Verhiitung weiterer Fille von Erndhrungs-
unsicherheit zu unternehmen sowie aufferdem im Interesse
der drmsten Menschen, der Kleinlandwirte, aber auch der
europdischen Verbraucher und Landwirte, zur weltweiten
Minderung der Auswirkungen der stark schwankenden
Nahrungsmittelpreise beizutragen.

Die Art der in dieser Verordnung vorgesehenen MafSnah-
men erfordert mit Blick auf ihre Finanzierung die Einfiih-
rung effizienter, flexibler, transparenter und rascher
Entscheidungsverfahren, bei denen alle beteiligten Institu-
tionen intensiv zusammenarbeiten.

Kohirenz und Kontinuitit zwischen kurzfristigen Mafinah-
men zur Bereitstellung von Hilfe an die Bevolkerungs-
gruppen, die vom drastischen Anstieg und/oder von den
starken Schwankungen der Nahrungsmittelpreise am
unmittelbarsten und stirksten betroffen sind, und struktu-
rierteren Maflnahmen, mit denen verhindert werden soll,
dass es erneut zu einer Nahrungsmittelkrise wie der derzei-
tigen kommt, sind zu gewéhrleisten.

() ABL L 163 vom 2.7.1996, S. 1.

(%) ABL L 327 vom 24.11.2006, S. 1.
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(17)  Der Schutz der finanziellen Interessen der Gemeinschaft
muss im Einklang mit der Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 2988/95 des Rates vom 18. Dezember 1995 iiber den
Schutz der finanziellen Interessen der Europdischen
Gemeinschaften (1), der Verordnung (Euratom, EG)
Nr. 2185/96 des Rates vom 11. November 1996 betref-
fend die Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durch die
Kommission zum Schutz der finanziellen Interessen der
Europdischen Gemeinschaften vor Betrug und anderen
Unregelmafigkeiten (2) und der Verordnung (EG)
Nr. 10731999 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 25. Mai 1999 iiber die Untersuchungen des Europa-
ischen Amtes fiir Betrugsbekimpfung (OLAF) (3) sicherge-
stellt werden.

(18)  Da die Ziele dieser Verordnung auf Ebene der Mitgliedstaa-
ten nicht ausreichend verwirklicht werden konnen, und
daher wegen ihres Umfangs besser auf Gemeinschafts-
ebene zu verwirklichen sind, kann die Gemeinschaft im
Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags niedergelegten
Subsidiaritatsprinzip titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhaltnisma-
Rigkeit geht diese Verordnung nicht iiber das zur Errei-
chung dieser Ziele erforderliche Maf$ hinaus.

(19)  Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafinahmen sollten gemifl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modaliti-
ten fur die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse (%) erlassen werden.

(20) Die einzelnen Entwicklungsinstrumente und die vorlie-
gende Finanzfazilitit werden so eingesetzt, dass die Konti-
nuitit der Zusammenarbeit, vor allem beim Ubergang von
der Soforthilfe zu mittel- und langfristigen Maflnahmen,
sichergestellt ist. Diese Verordnung sollte mit einer lang-
fristigen Strategie im Einklang stehen, die einen Beitrag zur
Gewihrleistung der Nahrungsmittelsicherheit in den Ent-
wicklungslandern leistet und dabei den eigenen Bediirfnis-
sen und Programmen dieser Linder Rechnung trégt.

(21)  Um die Wirksamkeit der in dieser Verordnung vorgesehe-
nen Maflnahmen zu gewihrleisten und ihrer Dringlichkeit
Rechnung zu tragen, sollte die Verordnung am Tag nach
ihrer Veroffentlichung in Kraft treten —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Gegenstand und Geltungsbereich

1. Die Gemeinschaft finanziert Mafinahmen, die auf eine
rasche und unmittelbare Reaktion auf die stark schwankenden
Nahrungsmittelpreise in den Entwicklungsldndern abzielen, um in
erster Linie die Zeit zwischen Soforthilfe und mittel- bis langfris-
tiger Entwicklungszusammenarbeit zu tiberbriicken.

1

(1) ABL L 312 vom 23.12.1995, S. 1.
() ABLL 292 vom 15.11.1996, S. 2.
() ABL L 136 vom 31.5.1999, S. 1.
" A

4

Bl. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

2. Die Maflnahmen gemif$ Absatz 1 kommen den Entwick-
lungslindern gemaf der Definition des Ausschusses fiir Entwick-
lungshilfe (DAC) der Organisation fir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) und ihrer Bevolke-
rung entsprechend den folgenden Bestimmungen zugute.

Diese Mafinahmen werden nach dem in Artikel 13 Absatz 2
genannten Verfahren erlassen. Dadurch werden Initiativen finan-
ziert, die Zweck und Zielsetzung dieser Verordnung unterstiitzen.

3. Die von den forderfahigen Einrichtungen nach Artikel 4
Absatz 1 durchgefiihrten Aktionsprogramme sind nach Moglich-
keit in Abstimmung mit Organisationen der Zivilgesellschaft zu
erstellen, die an der Durchfithrung der mit dieser Finanzfazilitat
finanzierten Projekte beteiligt werden.

4. Im Hinblick auf die Optimierung des Nutzeffekts und der
Auswirkungen dieser Verordnung werden die Mittel in Abstim-
mung mit anderen Gebern und anderen Entwicklungspartnern
gestiitzt auf eine relevante Gesamteinschitzung, die von speziali-
sierten bzw. internationalen Einrichtungen wie den Organisatio-
nen der Vereinten Nationen im Benehmen mit Partnerlindern
bereitgestellt wird, auf eine begrenzte Liste von Empfiangerlindern
aufgeteilt, die hohe Prioritit genielen und anhand der im Anhang
aufgefithrten Kriterien ausgewihlt werden.

5. Zur Gewihrleistung der Kohirenz und Wirksamkeit der
Gemeinschaftshilfe kann bei regionalen oder grenziibergreifenden
Programmen gemifl dem Verfahren nach Artikel 13 Absatz 2
beschlossen werden, dass diese auch der Bevolkerung anderer Ent-
wicklungslander zugute kommen koénnen, die nicht zu der durch
das betreffende Programm begiinstigten Region gehéren.

6.  Wird die Hilfe fiir Mafnahmen bereitgestellt, die von inter-
nationalen Organisationen einschlieflich regionaler Organisatio-
nen durchgefiihrt werden, so werden diese Organisationen gemafy
dem Verfahren nach Artikel 13 Absatz 2 anhand des zusitzlichen
Nutzens, den sie bieten, sowie ihrer jeweiligen Vorteile und ihrer
Fahigkeit ausgewihlt, die Programme mit Blick auf die Ziele die-
ser Verordnung rasch und effizient durchzufithren und dabei auf
den spezifischen Bedarf der Zielldnder zu reagieren.

Artikel 2

Ziele und Grundsitze

1. Das Hauptziel der Hilfe und Zusammenarbeit im Rahmen
dieser Verordnung besteht darin,

a) eine positive Angebotsreaktion der Landwirtschaft in den
Ziellindern und -regionen zu fordern;

b) Maflnahmen zu unterstiitzen, mit denen im Einklang mit den
globalen Zielen der Erndhrungssicherheit, einschlieflich der
UN-Standards fir Erndhrungsanforderungen, rasch und
direkt zur Minderung der nachteiligen Auswirkungen der
stark schwankenden Nahrungsmittelpreise auf die lokalen
Bevolkerungsgruppen beigetragen wird;
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¢) die Produktionskapazititen des Agrarsektors zu stirken und
die Politikgestaltung in diesem Sektor zu verbessern, um die
Nachhaltigkeit der Mainahmen zu fordern.

2. Eswird ein auf die jeweiligen Entwicklungszusammenhinge
und die Auswirkungen der stark schwankenden Nahrungsmittel-
preise abgestimmter, differenzierter Ansatz verfolgt, so dass die
Ziellinder und -regionen und ihre Bevolkerung eine gezielte,
maflgeschneiderte und angemessene Unterstiitzung auf der
Grundlage ihrer eigenen Bediirfnisse, Strategien, Priorititen und
Reaktionskapazititen erhalten.

3. Mafinahmen, die gemif dieser Verordnung unterstiitzt wer-
den, werden mit den aufgrund anderer Instrumente unterstiitzten
Mafnahmen einschlieflich der Verordnung (EG) Nr. 1257/96, der
Verordnung (EG) Nr. 1905/2006 und der Verordnung (EG)
Nr. 1717/2006 sowie des Partnerschaftsabkommens AKP-EG (1)
koordiniert, damit die Kontinuitit der Zusammenarbeit, vor allem
beim Ubergang von der Soforthilfe zu mittel- und langfristigen
MaRnahmen, sichergestellt ist.

4. Die Kommission sorgt dafir, dass die im Rahmen dieser
Verordnung angenommenen Mafnahmen mit dem strategischen
Gesamtkonzept der Gemeinschatft fiir die betreffenden forderfi-
higen Lander vereinbar sind.

Artikel 3
Durchfiihrung

1. Die Hilfe und Zusammenarbeit der Gemeinschaft erfolgen
auf der Grundlage einer Reihe von Beschliissen iiber die Finanzie-
rung von Unterstiitzungsmaffnahmen im Sinne von Artikel 1
Absitze 1, 2 und 3 und zwar im Einklang mit dem Verfahren
nach Artikel 13 Absatz 2. Ein Gesamtplan fiir die Nutzung dieser
Finanzfazilitit einschlieflich der Liste der Empfingerlinder im
Sinne des Artikels 1 Absatz 4 wird von der Kommission vorge-
legt und gemafl dem Verfahren nach Artikel 13 Absatz 2 ange-
nommen. Sie achtet dabei auf ein ausgewogenes Verhiltnis
zwischen den forderfahigen Einrichtungen gemafs Artikel 4 Ab-
satz 2. Zu diesem Gesamtplan gibt der in Artikel 13 Absatz 1
genannte Ausschuss vor dem 1. Mai 2009 eine Stellungnahme ab.

2. Unter Beriicksichtigung der linderspezifischen Gegebenhei-
ten sind folgende Unterstiitzungsmafnahmen forderfahig:

a) Mafnahmen zur Verbesserung des Zugangs zu landwirt-
schaftlichen Betriebsmitteln, einschlieflich Diingemitteln
und Saatgut, unter besonderer Beriicksichtigung lokaler Ein-
richtungen und der Verfugbarkeit vor Ort;

b) Mafnahmen zur Schaffung von Sicherheitsnetzen, die auf
die Erhaltung oder den Ausbau der landwirtschaftlichen

(") Partnerschaftsabkommen zwischen den Mitgliedern der Gruppe der
Staaten in Afrika, im Karibischen Raum und im Pazifischen Ozean
einerseits und der Europdischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaa-
ten andererseits, unterzeichnet in Cotonou am 23. Juni 2000
(ABL L 317 vom 15.12.2000, S. 3).

Produktionskapazititen sowie auf die Deckung des
Grundnahrungsmittelbedarfs der bediirftigsten Bevolkerungs-
gruppen einschliefSlich Kindern abzielen;

¢) andere Maffnahmen kleineren Umfangs zur Produktionsstei-
gerung unter Beriicksichtigung der ldnderspezifischen
Bediirfnisse: Mikrokredite, Investitionen, Ausriistung, Infra-
struktur und Lagerung sowie berufliche Bildung und Unter-
stiitzung fur Berufsgruppen im Agrarsektor.

3. Die Durchfihrung dieser Unterstiitzungsmafinahmen
erfolgt im Einklang mit der Erklirung zur Wirksamkeit der Ent-
wicklungshilfe, die von dem Hochrangigen Forum zur Wirksam-
keit der Entwicklungshilfe am 2. Médrz 2005 in Paris angenommen
wurde (,Pariser Erklirung zur Wirksamkeit der Entwicklungs-
hilfe*) und dem vom Hochrangigen Forum zur Wirksamkeit der
Entwicklungshilfe am 4. September 2008 in Accra verabschiede-
ten Aktionsplan (,Aktionsplan von Accra®). Sie konzentriert sich
auf kleine und mittlere Familienbetriebe in der Nahrungsmittel
erzeugenden Landwirtschaft, insbesondere wenn sie von Frauen
gefiithrt werden, sowie die von der Nahrungsmittelkrise am stérks-
ten betroffenen armen Bevolkerungsgruppen, wobei Verzerrun-
gen auf den lokalen Mirkten und in der lokalen Produktion zu
vermeiden sind. Landwirtschaftliche Betriebsmittel und Dienstleis-
tungen sind nach Moglichkeit vor Ort zu erwerben.

4. Flankierende administrative Mafinahmen, die den Zielen
dieser Verordnung entsprechen, kénnen in Hohe von bis zu 2 %
des in Artikel 12 genannten Betrags finanziert werden.

Artikel 4
Forderfihigkeit

1. Fir eine Forderung kommen — sofern ihre Programme
einen Beitrag zur Verwirklichung der Ziele dieser Verordnung leis-
ten — in Betracht:

a) Partnerlinder und -regionen und deren Einrichtungen;

b) dezentrale Gebietskorperschaften der Partnerlinder wie
Gemeinden, Provinzen, Bezirke und Regionen;

¢) gemeinsame Einrichtungen der Partnerlinder und -regionen
und der Gemeinschaft;

d) internationale Organisationen, einschlieflich regionaler
Organisationen, Organisationen, Dienste und Missionen des
UN-Systems, internationale  Finanzinstitutionen und
Entwicklungsbanken;

e) Gemeinschaftsorgane und Einrichtungen, jedoch nur zur
Umsetzung der Unterstiitzungsmafinahmen gemif$ Artikel 3
Absatz 4;

f)  EU-Einrichtungen;
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g) die folgenden Einrichtungen und sonstigen Stellen der Mit-
gliedstaaten, der Partnerldnder und -regionen sowie alle ande-
ren Drittstaaten, die die Regelungen fir den Zugang zur
AufSenhilfe der Gemeinschaft gemifS der Verordnung (EG)
Nr. 1905/2006 einhalten, sofern sie dazu beitragen, die Ziele
dieser Verordnung zu verwirklichen:

i) offentliche oder halboffentliche Einrichtungen, lokale
Behorden sowie deren Zusammenschliisse oder repra-
sentative Vereinigungen;

ii) Gesellschaften, Unternehmen und andere private Ein-
richtungen und Wirtschaftsbeteiligte;

ili) Finanzinstitutionen, die Privatinvestitionen in den
Partnerlindern und -regionen titigen, fordern und
finanzieren;

iv) nichtstaatliche Akteure, die auf unabhingiger und ver-
antwortlicher Basis titig sind;

v) natiirliche Personen.

2. Bei der Zuweisung der Mittel wird fiir eine ausgewogene
Verteilung zwischen den in Absatz 1 Buchstabe d aufgefiihrten
Stellen und anderen fiir eine Forderung in Betracht kommenden
Stellen Sorge getragen.

Artikel 5

Arten der Finanzierung

Die Gemeinschaftsfinanzierungen konnen insbesondere in folgen-
der Form erfolgen:

a) Projekte und Programme;

b) Budgethilfen, insbesondere sektorbezogene Budgethilfen,
sofern die Verwaltung der 6ffentlichen Ausgaben im Partner-
land hinreichend transparent, zuverldssig und effizient ist
und die Bedingungen fiir Budgethilfen gemaf8 dem einschli-
gigen geografischen Finanzierungsinstrument erfiillt sind;

¢) Beitrdge zu internationalen oder regionalen Organisationen
und internationalen Fonds, die von solchen Organisationen
verwaltet werden;

d) Beitrige zu nationalen Fonds, die von den Partnerlindern
und —regionen zur Forderung gemeinsamer Kofinanzierun-
gen verschiedener Geber eingerichtet wurden, oder zu Fonds,
die von einem oder mehreren anderen Gebern zur gemein-
samen Durchfithrung von Projekten eingerichtet wurden;

¢) Kofinanzierung mit Einrichtungen, die fur eine Finanzierung
gemils Artikel 4 in Frage kommen.

f)  Mittelzuweisungen fiir die Europaische Investitionsbank (EIB)
und andere Finanzintermediire, die zu den in Artikel 32 der
Verordnung (EG) Nr. 1905/2006 festgelegten Bedingungen
auf der Grundlage von Programmen der Kommission zur
Gewihrung von Darlehen (insbesondere zur Forderung von
Investitionen und zur Entwicklung des Privatsektors), fiir
Risikokapitalbeitrdge (insbesondere in Form von nachrangi-
gen oder bedingten Darlehen), fiir andere Formen zeitlich
begrenzter Minderheitsbeteiligungen am Kapital von Unter-
nehmen sowie fiir Beitrdge zu Garantiefonds eingesetzt wer-
den, und zwar in der Weise, dass das finanzielle Risiko der
Gemeinschaft auf diese Mittelzuweisungen beschrankt ist.

Artikel 6

Finanzierungs- und Verwaltungsverfahren

1. Die im Rahmen der vorliegenden Verordnung finanzierten
Maflnahmen werden im Einklang mit der Verordnung (EG, Eura-
tom) Nr. 1605/2002 des Rates vom 25. Juni 2002 iiber die
Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Europdi-
schen Gemeinschaften (') durchgefithrt, wobei gegebenenfalls
beriicksichtigt wird, dass die anzunehmenden Mafinahmen einen
Krisenfall betreffen.

2. Im Falle der Kofinanzierung und in anderen ordnungsge-
maf begriindeten Fillen kann die Kommission hoheitliche Auf-
gaben, insbesondere Haushaltsvollzugsaufgaben, an die in Artikel
54 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 1605/2002 aufgefiihrten Einrichtungen tibertragen.

3. Im Falle der dezentralen Verwaltung kann die Kommission
beschliefen, auf die vom empfangenden Partnerland bzw. der
Partnerregion angewandten Verfahren fiir die Vergabe von Auf-
tragen oder Zuschiissen zuriickzugreifen, nachdem sie sich davon
tiberzeugt hat, dass sie die relevanten Kriterien gemaf der Verord-
nung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 einhalten, vorausgesetzt, dass
die Bedingungen gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1905/2006 ein-
gehalten werden.

4. Die Gemeinschaftshilfe darf grundsitzlich nicht zur Bezah-
lung von Steuern, Abgaben und Gebiihren in den forderfihigen
Landern verwendet werden.

5. Die Teilnahme an den entsprechenden Auftragsvergabe-
verfahren steht allen natiirlichen und juristischen Personen offen,
die im Rahmen des geografischen Entwicklungsinstruments teil-
nahmeberechtigt sind, das in dem Land eingesetzt wird, in dem
die Mafinahme stattfindet, sowie allen natiirlichen oder juristi-
schen Personen, die gemif den Regeln der internationalen Durch-
filhrungsorganisation teilnahmeberechtigt sind, wobei die
Gleichbehandlung aller Geber gewihrleistet wird. Dieselben
Bestimmungen gelten fiir Lieferungen und Materialien. Die Staats-
angehorigkeit der Sachverstindigen spielt keine Rolle.

() ABL L 248 vom 16.9.2002, S. 1.
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Artikel 7
Mittelbindungen

Die Mittelbindungen erfolgen auf der Grundlage von Beschliissen
der Kommission.

Artikel 8

Schutz der finanziellen Interessen der Gemeinschaft

1. Alle zur Durchfithrung dieser Verordnung getroffenen
Finanzierungsvereinbarungen enthalten Bestimmungen zum
Schutz der finanziellen Interessen der Gemeinschaft, insbesonde-
re im Hinblick auf Unregelmifigkeiten, Betrug, Korruption und
sonstige rechtswidrige Handlungen im Sinne der Verordnung (EG,
Euratom) Nr. 2988/95, der Verordnung (Euratom, EG)
Nr. 2185/96 und der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999.

2. In den Vereinbarungen wird der Kommission und dem
Rechnungshof ausdriicklich die Befugnis eingerdumt, bei allen
Auftragnehmern und Unterauftragnehmern, die Gemeinschafts-
mittel erhalten haben, Rechnungspriifungen einschliefSlich Rech-
nungspriifungen anhand von Unterlagen bzw. vor Ort
durchzufithren. Ferner wird die Kommission in diesen Vereinba-
rungen ausdriicklich zur Durchfithrung der in der Verordnung
(Euratom, EG) Nr. 2185/96 vorgesehenen Kontrollen und Uber-
pritfungen vor Ort ermichtigt.

3. In allen zur Durchfithrung der Hilfe geschlossenen Vertra-
gen wird gewihrleistet, dass die Kommission und der Rechnungs-
hof ihre Befugnisse nach Absatz 2 wihrend der Ausfithrung der
Vertrage und danach wahrnehmen kénnen.

Artikel 9

Sichtbarkeit der Europdischen Union

Die im Rahmen dieser Verordnung geschlossenen Vertrige ent-
halten spezifische Bestimmungen, die bei allen auf der Grundlage
dieser Vertrdge durchgefithrten Maflnahmen eine angemessene
Sichtbarkeit der Europdischen Union sicherstellen.

Artikel 10

Bewertung

1. Die Kommission verfolgt und iiberpriift gemaf dieser Ver-
ordnung durchgefithrte Mafnahmen, gegebenenfalls mit Hilfe
unabhingiger externer Bewertungen, um sich zu vergewissern, ob
die Ziele erreicht wurden, und um Empfehlungen zur Verbesse-
rung einschldgiger kiinftiger Mafnahmen auf dem Gebiet der
Entwicklungszusammenarbeit aussprechen zu konnen. Vor-
schlige des Europdischen Parlaments oder des Rates fiir unabhin-
gige externe Bewertungen werden gebithrend beriicksichtigt.

2. Die Kommission tibermittelt dem Europaischen Parlament
und dem in Artikel 13 genannten Ausschuss ihre Bewertungs-
berichte zur Kenntnisnahme. Die Mitgliedstaaten kénnen um
Erorterung spezifischer Bewertungen in diesem Ausschuss
ersuchen.

3.  Die Kommission beteiligt alle wichtigen Interessenvertreter,
auch nichtstaatliche Akteure und lokale Behorden an der
Bewertungsphase der durch diese Verordnung begriindeten Hilfe
der Gemeinschaft.

Artikel 11

Berichterstattung

Die Kommission legt dem Europdischen Parlament und dem Rat
bis zum 31. Dezember 2012 einen Bericht {iber die Durchfiih-
rung der Mafinahmen vor, der — soweit moglich — tber die
Hauptergebnisse und die Auswirkungen der im Rahmen der Ver-
ordnung geleisteten Unterstiitzung Aufschluss gibt. Im Dezember
2009 legt die Kommission dem Europdischen Parlament und dem
Rat einen ersten Zwischenbericht tiber die durchgefiihrten Maf3-
nahmen vor. In diesen Berichten werden die Auflagen der Pariser
Erklarung tiber die Wirksamkeit der Entwicklungshilfe und des
Aktionsplans von Accra beriicksichtigt.

Artikel 12

Finanzbestimmungen

Der Referenzbetrag fiir die Durchfithrung dieser Verordnung
belduft sich fir den Zeitraum 2008-2010 auf insgesamt
1 Mrd. EUR.

Artikel 13

Ausschuss

1. Die Kommission wird durch den gemaf$ Artikel 35 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 1905/2006 eingesetzten Ausschuss
unterstiitzt.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 4 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

3. Der Zeitraum nach Artikel 4 Absatz 3 des
Beschlusses 1999/468/EG wird auf 10 Werktage fiir bis zum
30. April 2009 angenommene Mafinahmen und auf 30 Tage fiir
danach angenommene Mafnahmen festgesetzt.

Artikel 14

Inkrafttreten

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

Sie gilt bis zum 31. Dezember 2010.



L 354/68 Amtsblatt der Europiischen Union 31.12.2008

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.
Geschehen zu Straburg am 16. Dezember 2008.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prisident Der Président
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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ANHANG
Richtkriterien fiir die Auswahl der Ziellinder und die Zuweisung der Finanzmittel:
— Armutsquoten und tatsichliche Bediirfnisse der Bevolkerungen
—  Entwicklungen der Nahrungsmittelpreise und deren potenzielle soziookonomische Auswirkungen:
—  Abhingigkeit von Nahrungsmittelimporten
—  Soziale Instabilitit und politische Stabilitdt
— Makrookonomische Auswirkungen der Entwicklungen der Nahrungsmittelpreise
— Kapazititen des Landes zur Reaktion auf die Krise sowie Durchfithrung geeigneter Maffnahmen
— Landwirtschaftliche Produktionskapazitit
—  Widerstandsfihigkeit gegeniiber externen Schocks

Die vorldufigen Mittelzuweisungen an die Linder erfolgen auf der Grundlage der Auswahlkriterien des Ziellandes unter
Beriicksichtigung der Bevolkerungszahl des Ziellandes.

Beriicksichtigt werden auch die sonstigen Finanzierungsmoglichkeiten seitens der Gebergemeinschaft, auf die das Zielland
kurzfristig zur Bewiltigung der Entwicklungen der Nahrungsmittelpreise zuriickgreifen kann.
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1338/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. Dezember 2008

zu Gemeinschaftsstatistiken iiber 6ffentliche Gesundheit und itber Gesundheitsschutz und Sicherheit

am Arbeitsplatz

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 285 Absatz 1,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses (1),

gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (2),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Gemifl dem Beschluss Nr. 1786/2002/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 23. September 2002
tiber ein Aktionsprogramm der Gemeinschaft im Bereich
der offentlichen Gesundheit (2003-2008) (>) wurde der
statistische Teil des Informationssystems iiber 6ffentliche
Gesundheit in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
entwickelt, soweit erforderlich unter Nutzung des Gemein-
schaftlichen Statistikprogramms, um Synergien zu fordern
und Doppelarbeit zu vermeiden. Gemafs dem Beschluss
Nr. 1350/2007[EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 23. Oktober 2007 iiber ein zweites Aktionspro-
gramm der Gemeinschaft im Bereich der Gesundheit
(2008-2013) (4) sollte das mit diesem Programm verfolgte
Ziel der Schaffung und Verbreitung von Informationen
und Wissen zu Gesundheitsfragen mit Mafnahmen
erreicht werden, die auf die Weiterentwicklung eines nach-
haltigen Gesundheitsiitberwachungssystems mit Mechanis-
men fir die Sammlung von vergleichbaren Daten und
Informationen, mit entsprechenden Indikatoren und auf
die Entwicklung des statistischen Teils dieses Systems unter
Beteiligung des Statistikprogramms der Gemeinschaft
abstellen.

Der gemeinschaftliche Wissensstand iiber die offentliche
Gesundheit wurde durch die Gemeinschaftsprogramme fuir
offentliche Gesundheit systematisch ausgebaut. Auf dieser
Grundlage ist jetzt eine Liste von Gesundheitsindikatoren

(") ABL C 44 vom 16.2.2008, S. 103.
(?) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 13. November

2007 (ABL C 282 E vom 6.11.2008, S. 109), Gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 2. Oktober 2008 (ABI. C 280 E vom 4.11.2008,
S. 1) und Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 19. Novem-
ber 2008 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).

(®) ABL L 271 vom 9.10.2002, S. 1.
(*) ABL L 301 vom 20.11.2007, S. 3.

der Europdischen Gemeinschaft (European Community
Health Indicators — ECHI) entstanden, die einen Uberblick
iiber Gesundheitszustand, gesundheitsrelevante Faktoren
und Gesundheitssysteme geben. Um die statistischen
Mindestangaben fiir die Berechnung der ECHI bereitzustel-
len, sollten die Statistiken der Gemeinschaft zur 6ffentli-
chen Gesundheit mit den Entwicklungen und
Errungenschaften durch Gemeinschaftsmafnahmen im
Bereich der offentlichen Gesundheit im Einklang stehen,
wo dies sachdienlich und maglich ist.

In der EntschlieBung des Rates vom 3. Juni 2002 iiber eine
neue Gemeinschaftsstrategie fiir Gesundheitsschutz und
Sicherheit am Arbeitsplatz (2002-2006) (°) werden die
Kommission und die Mitgliedstaaten aufgefordert, die der-
zeit laufenden Arbeiten zur Harmonisierung der Statistiken
tiber Arbeitsunfille und Berufskrankheiten zu intensivie-
ren, damit vergleichbare Daten vorliegen, anhand deren
sich Wirkung und Effizienz der im Rahmen der neuen
Gemeinschaftsstrategie getroffenen Mafinahmen objektiv
beurteilen lassen; aulerdem wird darin in einem spezifi-
schen Abschnitt betont, dass es notwendig ist, den gestie-
genen Anteil von Frauen auf dem Arbeitsmarkt zu
beriicksichtigen und auf ihre spezifischen Bediirfnisse in
Bezug auf Manahmen zum Gesundheitsschutz und zur
Sicherheit am Arbeitsplatz einzugehen. Zudem hat der Rat
in seiner Entschliefung vom 25. Juni 2007 zu einer neuen
Gemeinschaftsstrategie fiir Gesundheit und Sicherheit am
Arbeitsplatz (2007-2012) () die Kommission dazu aufge-
rufen, mit den rechtsetzenden Behorden zusammenzuar-
beiten, um ein geeignetes europdisches Statistiksystem im
Bereich der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes am
Arbeitsplatz einzurichten, das den verschiedenen nationa-
len Systemen Rechnung trigt und mit dem zusitzlicher
Verwaltungsaufwand vermieden wird. Und schlieflich hat
die Kommission in ihrer Empfehlung vom 19. September
2003 iiber die Europiische Liste der Berufskrankheiten (7)
den Mitgliedstaaten empfohlen, ihre Statistiken tber
Berufskrankheiten schrittweise, entsprechend den laufen-
den Arbeiten am System zur Harmonisierung der europi-
ischen Statistiken {iber Berufskrankheiten, mit der
Europiischen Liste in Ubereinstimmung zu bringen.

Der Europdische Rat in Barcelona vom 15. und 16. Mirz
2002 nannte drei Leitprinzipien fiir die Reform der
Gesundheitssysteme: Allgemeiner Zugang, qualitativ hoch-
wertige Gesundheitsversorgung und langfristige finanzielle
Nachhaltigkeit. In der Mitteilung der Kommission vom

() ABL C 161 vom 5.7.2002, S. 1.

() ABL C 145 vom 30.6.2007, S. 1.
(’) ABL L 238 vom 25.9.2003, S. 28.
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20. April 2004 mit dem Titel ,Modernisierung des Sozial-
schutzes fiir die Entwicklung einer hochwertigen, zuging-
lichen und zukunftsfihigen Gesundheitsversorgung und
Langzeitpflege: Unterstiitzung der einzelstaatlichen Strate-
gien durch die offene Koordinierungsmethode® wurde
vorgeschlagen, mit den Arbeiten zur Identifizierung mog-
licher Indikatoren fiir gemeinsame Ziele zur Entwicklung
von Pflegesystemen zu beginnen und zwar auf der Grund-
lage von im Rahmen des Aktionsprogramms der Gemein-
schaft zur Gesundheitsforderung  unternommenen
Maflnahmen, der Arbeiten von Eurostat im Bereich
Gesundheitsstatistik und der Zusammenarbeit mit interna-
tionalen Organisationen. Bei der Erstellung derartiger Indi-
katoren sollte der Nutzung und Vergleichbarkeit von in
Gesundheitserhebungen ermittelten Selbsteinschitzungen
des Gesundheitszustands besondere Aufmerksamkeit
gewidmet werden.

Der Beschluss Nr. 1600/2002/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 22. Juli 2002 iiber das Sechste
Umweltaktionsprogramm der Europdischen Gemein-
schaft (') beinhaltet als eine Hauptumweltprioritit einen
Aktionsbereich fiir Umwelt, Gesundheit und Lebensquali-
tit, in dem die Festlegung und Ausarbeitung von
Gesundheits- und Umweltindikatoren gefordert wird.
Zudem wird in den Schlussfolgerungen des Rates vom
8. Dezember 2003 verlangt, dass Indikatoren fiir biologi-
sche Vielfalt und Gesundheit unter dem Titel ,Umwelt* in
die fiir die Erstellung des jihrlichen Frithjahrsberichts an
den Europdischen Rat verwendete Datenbank fiir Struktur-
indikatoren einbezogen werden; diese Datenbank enthilt
unter dem Titel ,Beschiftigung” auch Indikatoren tiber
Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz. Die
Indikatoren fur die nachhaltige Entwicklung, die von der
Kommission 2005 angenommen wurden, beinhalten
ebenfalls ein Thema zu Indikatoren fiir offentliche
Gesundheit.

Im Europdischen Aktionsplan Umwelt und Gesundheit
2004-2010 wird festgestellt, dass es einer Verbesserung
von Qualitit, Vergleichbarkeit und Zuginglichkeit der
Daten iiber den mit umweltbezogenen Krankheiten und
Storungen zusammenhdngenden Gesundheitszustand
unter Verwendung des Statistikprogramms der Gemein-
schaft bedarf.

In der EntschlieSung des Rates vom 15. Juli 2003 iiber die
Forderung der Beschiftigung und der sozialen Eingliede-
rung der Menschen mit Behinderungen (2) werden die Mit-
gliedstaaten und die Kommission aufgerufen, statistisches
Material iiber die Situation der Menschen mit Behinderun-
gen zu sammeln, einschlieflich solches tiber die Entwick-
lung der Dienste und Leistungen fir diese Gruppe.
Auflerdem hat die Kommission in ihrer Mitteilung vom
30. Oktober 2003 mit dem Titel ,Chancengleichheit fiir
Menschen mit Behinderungen: Ein europdischer Aktions-
plan“ die Ausarbeitung von Kontextindikatoren beschlos-
sen, die zwischen den Mitgliedstaaten vergleichbar sind,
um die Bewertung der Effizienz der Behindertenpolitiken

(') ABL L 242 vom 10.9.2002, S. 1.

() ABL C 175 vom 24.7.2003, S. 1.

(10)

(11)

zu ermoglichen. Sie verwies darauf, dass dafiir in groft-
moglichem Umfang Quellen und Strukturen des Europii-
schen Statistischen Systems genutzt werden sollten, und
dies insbesondere durch die Entwicklung harmonisierter
Umfragemodule, um so die international vergleichbaren
statistischen Informationen zu gewinnen, die fiir eine Uber-
wachung der Fortschritte erforderlich sind.

Um Relevanz und Vergleichbarkeit der Daten zu gewihr-
leisten und Doppelarbeit zu vermeiden, werden die statis-
tischen Arbeiten der Kommission (Eurostat) auf den
Gebieten offentliche Gesundheit und Gesundheitsschutz
und Sicherheit am Arbeitsplatz in Zusammenarbeit mit
den Vereinten Nationen und ihren Sonderorganisationen,
wie der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und der
Internationalen Arbeitsorganisation (IAO), sowie mit der
Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Ent-
wicklung (OECD) durchgefiihrt, wo dies zweckmifig und
sinnvoll ist.

Die Kommission (Eurostat) erfasst bereits regelmafig sta-
tistische Daten iiber offentliche Gesundheit und tber
Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz von
Mitgliedstaaten, die diese Daten freiwillig bereitstellen.
Zudem sammelt sie Daten zu diesem Bereich aus anderen
Quellen. Diese Tatigkeiten werden in enger Zusammenar-
beit mit den Mitgliedstaaten durchgefiihrt. Insbesondere im
Bereich der Statistik zur 6ffentlichen Gesundheit werden
Entwicklung und Durchfithrung im Rahmen einer
Partnerschaftsstruktur zwischen der Kommission (Euros-
tat) und den Mitgliedstaaten gesteuert und organisiert.
Allerdings miissen Genauigkeit und Zuverldssigkeit, Koha-
renz und Vergleichbarkeit, Erfassungsbereich, Aktualitit
und Piinktlichkeit der bestehenden Datenerhebungen noch
verbessert werden, und es ist auch sicherzustellen, dass
weitere Erhebungen, die mit den Mitgliedstaaten vereinbart
und ausgearbeitet werden, umgesetzt werden, um einen
Minimumdatensatz zu erhalten, der in den Bereichen
offentliche Gesundheit und Gesundheitsschutz und Sicher-
heit am Arbeitsplatz auf Gemeinschaftsebene erforderlich
ist.

Die Erstellung spezifischer Gemeinschaftsstatistiken unter-
liegt den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 322/97
des Rates vom 17. Februar 1997 diber die
Gemeinschaftsstatistiken (3).

Diese Verordnung gewihrleistet den in Artikel 8 der Charta
der Grundrechte der Europdischen Union (*) vorgeschrie-
benen Schutz der personenbezogenen Daten umfassend.

Im Rahmen dieser Verordnung gelten die Richtlinie
95/46[EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum
freien Datenverkehr (°) und die Verordnung (EG)
Nr. 45/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates

(}) ABL L 52vom 22.2.1997,S. 1.
(%) ABL C 303 vom 14.12.2007, S. 1.
(°) ABL. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
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(13)

(14)

(15)

vom 18. Dezember 2000 zum Schutz natiirlicher Perso-
nen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch
die Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum
freien Datenverkehr (). Die statistischen Erfordernisse, die
sich aus den Gemeinschaftsaktionen im Bereich der offent-
lichen Gesundheit, den nationalen Strategien zur Entwick-
lung  einer  hochwertigen,  zuginglichen  und
zukunftsfahigen  Gesundheitsversorgung  und  der
Gemeinschaftsstrategie fur Gesundheitsschutz und Sicher-
heit am Arbeitsplatz ergeben, stellen ein erhebliches offent-
liches Interesse dar, ebenso wie auch die Anforderungen,
die sich im Zusammenhang mit Strukturindikatoren, Indi-
katoren fur die nachhaltige Entwicklung, ECHI und ande-
ren Indikatorreihen, die zur Uberwachung der
gemeinschaftlichen und nationalen politischen Mafnah-
men und Strategien in den Bereichen offentliche Gesund-
heit und Gesundheitsschutz und  Sicherheit am
Arbeitsplatz zu entwickeln sind, ergeben.

Die Ubermittlung von Informationen, die unter die statis-
tische Geheimhaltungspflicht fallen, erfolgt gemif8 der
Verordnung (EG) Nr. 322/97 des Rates und der Verord-
nung (Euratom, EWG) Nr. 1588/90 des Rates vom 11. Juni
1990 iiber die Ubermittlung von unter die Geheimhal-
tungspflicht fallenden Informationen an das Statistische
Amt der Europdischen Gemeinschaften (2). Die im Ein-
klang mit diesen Verordnungen getroffenen Maffnahmen
stellen den physischen und logischen Schutz der vertrauli-
chen Daten sicher und gewihrleisten, dass es bei der Erstel-
lung und Verbreitung der Gemeinschaftsstatistiken nicht
zu einer unrechtmafligen Offenlegung oder einer Verwen-
dung fir nichtstatistische Zwecke kommt.

Bei der Erstellung und Verbreitung von Gemeinschafts-
statistiken nach dieser Verordnung sollten die statistischen
Amter der Mitgliedstaaten und der Gemeinschaft die
Grundsitze des Verhaltenskodex fiir europaische Statisti-
ken beriicksichtigen, der am 24. Februar 2005 vom Aus-
schuss fiir das Statistische Programm verabschiedet wurde.

Da das Ziel dieser Verordnung, nimlich die Schaffung
eines gemeinsamen Rahmens fiir die systematische Erstel-
lung von Gemeinschaftsstatistiken wber offentliche
Gesundheit und iiber Gesundheitsschutz und Sicherheit
am Arbeitsplatz, auf der Ebene der Mitgliedstaaten nicht
ausreichend verwirklicht werden kann, und daher besser
auf Gemeinschaftsebene zu verwirklichen ist, kann die
Gemeinschaft gemdfl dem Subsidiaritdtsprinzip nach Arti-
kel 5 des Vertrags titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhdltnisma-
Rigkeit geht diese Verordnung nicht iiber das zur Errei-
chung dieses Ziels erforderliche Maf$ hinaus.

() ABLL 8 vom 12.1.2001, S. 1.
() ABL L 151 vom 15.6.1990, S. 1.

(16)

(17)

(20)

(21)

In Anerkennung der Tatsache, dass die Organisation und
die Verwaltung von Gesundheitssystemen in den
Zustindigkeitsbereich der Mitgliedstaaten fallen und dass
die Umsetzung des Gemeinschaftsrechts fiir den Bereich
Arbeitsplitze und Arbeitsbedingungen hauptsichlich in
der Verantwortung der Mitgliedstaaten liegt, gewahrleistet
diese Verordnung die umfassende Wahrung der Zustindig-
keit der Mitgliedstaaten fiir die offentliche Gesundheit
sowie fir Gesundheitsschutz und = Sicherheit am
Arbeitsplatz.

Es ist wichtig, dass das Geschlecht und das Alter in die
Variablen fiir die Aufschliisselung einbezogen werden, weil
damit die Auswirkungen von Geschlechts- und Altersun-
terschieden auf den Gesundheitsschutz und die Sicherheit
am Arbeitsplatz berticksichtigt werden konnen.

Die zur Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafinahmen sollten gemafl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modaliti-
ten fur die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse (%) erlassen werden.

Insbesondere sollte die Kommission zum Erlass der Durch-
fihrungsmafnahmen ermichtigt werden, die die Merk-
male bestimmter Themen und deren Aufschliisselung,
Bezugszeitraume, Zeitabstinde und Fristen fiir die Daten-
lieferungen sowie die Bereitstellung von Metadaten umfas-
sen. Da es sich hierbei um Maffnahmen von allgemeiner
Tragweite handelt, die eine Anderung nicht wesentlicher
Elemente dieser Verordnung, auch durch Erginzung um
neue nicht wesentliche Bestimmungen, bewirken, sind
diese Mafinahmen nach dem Regelungsverfahren mit Kon-
trolle gemaf8 Artikel 5a des Beschlusses 1999/468 EG zu
erlassen.

Die Bereitstellung zusdtzlicher Finanzmittel fiir die Date-
nerhebung in den Bereichen offentliche Gesundheit sowie
Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz erfolgt
im Rahmen des zweiten Aktionsprogramms der Gemein-
schaft im Bereich der Gesundheit (2008-2013) bzw. des
Gemeinschaftsprogramms fiir Beschiftigung und soziale
Solidaritit — PROGRESS (#). Innerhalb dieses Rahmens
sollten die Mittel fuir die Unterstiitzung der Mitgliedstaaten
beim Ausbau nationaler Kapazititen verwendet werden,
damit sie Verbesserungen vornehmen und neue Instru-
mente fur die Erhebung statistischer Daten in den Berei-
chen offentliche Gesundheit bzw. Gesundheitsschutz und
Sicherheit am Arbeitsplatz einfithren konnen.

Der Europiische Datenschutzbeauftragte wurde angehort.

(®) ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

(*) Beschluss Nr. 1672/2006/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 24. Oktober 2006 iiber ein Gemeinschaftsprogramm fiir
Beschiftigung und soziale Solidaritit — Progress (ABL L 315 vom
15.11.2006, S. 1).
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(22)  Der Ausschuss fiir das Statistische Programm wurde gemifS
Artikel 3 Absatz 1 des Beschlusses Nr. 89/382/EWG, Eura-
tom () angehort —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Gegenstand

(1)  Mit dieser Verordnung wird ein gemeinsamer Rahmen fiir
die systematische Erstellung von Gemeinschaftsstatistiken iiber
offentliche Gesundheit und iiber Gesundheitsschutz und Sicher-
heit am Arbeitsplatz geschaffen. Die Erstellung der Statistiken
erfolgt unter Einhaltung von Standards fiir die Unparteilichkeit,
Zuverlassigkeit, Objektivitdt, Kostenwirksamkeit und statistische
Vertraulichkeit.

(2)  Die Statistiken enthalten in Form eines harmonisierten,
gemeinsamen Datensatzes die Angaben, die fiir Gemeinschafts-
maflnahmen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, zur Unter-
stiitzung nationaler Strategien fiir die Entwicklung einer
hochwertigen, allgemein zugidnglichen und nachhaltigen
Gesundheitsversorgung sowie fiir Gemeinschaftsmafinahmen im
Bereich von Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz
erforderlich sind.

(3)  Die Statistiken liefern Daten fiir Strukturindikatoren, Indi-
katoren fiir die nachhaltige Entwicklung und Gesundheits-
indikatoren der Europdischen Gemeinschaft (ECHI) wie auch fur
die anderen Indikatorreihen, die zur Uberwachung von
Gemeinschaftsmafinahmen in den Bereichen o6ffentliche Gesund-
heit sowie Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz zu
entwickeln sind.

Artikel 2

Erfassungsbereich

Die Mitgliedstaaten liefern der Kommission (Eurostat) Statistiken
tiber folgende Aspekte:

— Gesundheitszustand und Gesundheitsdeterminanten gemaf
Anhang [,

— Gesundheitsversorgung gemdfl Anhang II,
— Todesursachen gemifl Anhang III,
— Arbeitsunfille gemdff Anhang IV,

— Berufskrankheiten und andere arbeitsbedingte Gesundheits-
schdden und Erkrankungen gemiff Anhang V.

(") Beschluss des Rates 89/382/EWG, Euratom vom 19. Juni 1989 zur
Einsetzung eines Ausschusses fiir das Statistische Programm der Euro-
pdischen Gemeinschaften (ABL. L 181 vom 28.6.1989, S. 47).

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

a) ,Gemeinschaftsstatistiken“ Gemeinschaftsstatistiken gemaf3
Artikel 2 erster Gedankenstrich der Verordnung (EG)
Nr. 322/97;

b) Erstellung von Statistiken“ die Erstellung von Statistiken
gemafl Artikel 2 zweiter Gedankenstrich der Verordnung
(EG) Nr. 322/97;

o) ,Offentliche Gesundheit” alle Elemente im Zusammenhang
mit der Gesundheit, nimlich den Gesundheitszustand ein-
schlielich Morbiditit und Behinderung, die sich auf diesen
Gesundheitszustand auswirkenden Determinanten, den
Bedarf an Gesundheitsversorgung, die der Gesundheits-
versorgung zugewiesenen Mittel, die Bereitstellung von und
den allgemeinen Zugang zu Gesundheitsversorgungsleistun-
gen sowie die entsprechenden Ausgaben und die Finanzie-
rung und schlieflich die Ursachen der Mortalitit;

d) ,Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz* alle
Aspekte im Zusammenhang mit Vorbeugemafnahmen und
dem Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der Beschaf-
tigten an ihrem Arbeitsplatz bei ihrer gegenwirtigen Tatig-
keit oder bei fritheren Tatigkeiten, insbesondere
Arbeitsunfille, Berufskrankheiten und andere arbeitsbedingte
Gesundheitsschiden und Erkrankungen;

e) ,Mikrodaten“ statistische Einzeldaten;

f) ,Ubermittlung vertraulicher Daten” die Ubermittlung vertrau-
licher Daten, die keine direkte Identifizierung erlauben, zwi-
schen nationalen Stellen und der Gemeinschaftsdienststelle
im Einklang mit Artikel 14 der Verordnung (EG) Nr. 322/97
und mit der Verordnung (Euratom, EWG) Nr. 1588/90;

g) ,personenbezogene Daten“ alle Informationen iiber eine
bestimmte oder bestimmbare natiirliche Person gemafS Arti-
kel 2 Buchstabe a der Richtlinie 95/46/EG.

Artikel 4
Quellen

Die Mitgliedstaaten gewinnen Daten iiber die 6ffentliche Gesund-
heit sowie den Gesundheitsschutz und die Sicherheit am Arbeits-
platz je nach Bereich und Thema und in Abhingigkeit von den
Merkmalen des jeweiligen nationalen Systems entweder aus
Haushaltserhebungen oder dhnlichen Erhebungen oder
Erhebungsmodulen oder aus nationalen Verwaltungs- oder
Meldequellen.
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Artikel 5
Methodik

(1)  Die Methoden fiir die Durchfithrung der Datenerhebungen
beriicksichtigen — auch bei vorbereitenden Tatigkeiten — im
Rahmen der von der Kommission (Eurostat) eingerichteten
Kooperationsnetze und sonstigen Strukturen des Europdischen
Statistischen Systems (ESS) fiir die Zusammenarbeit mit den Mit-
gliedstaaten die Sachkenntnisse und Erfahrungen der einzelnen
Mitgliedstaaten sowie nationale Besonderheiten, Kapazititen und
bestehende Datenerhebungen. Die Methoden fiir regelmifige
Datenerhebungen aufgrund von Projekten mit einer statistischen
Dimension, die aufgrund anderer Gemeinschaftsprogramme
durchgefuhrt werden, etwa den Programmen fiir offentliche
Gesundheit oder Forschung, werden ebenfalls beriicksichtigt.

(2)  Bei der Entwicklung der statistischen Methoden und
Datenerhebungsverfahren fiir die Erstellung von Statistiken tiber
offentliche Gesundheit und tiber Gesundheitsschutz und Sicher-
heit am Arbeitsplatz auf Gemeinschaftsebene wird die Notwen-
digkeit einer Koordinierung, sofern erforderlich, mit den
Tatigkeiten internationaler Organisationen in diesem Bereich
beriicksichtigt, damit zum einen die internationale Vergleichbar-
keit der Statistiken und die Kohirenz der Datenbestinde gewihr-
leistet und zum anderen Doppelarbeit und doppelte
Datenlieferungen der Mitgliedstaaten vermieden werden.

Artikel 6

Pilotstudien und Kosten-Nutzen-Analysen

(1)  Wird fur einen in Artikel 2 genannten Bereich festgestellt,
dass zusitzlich zu den bereits erhobenen Daten und zu den Daten,
fur die bereits Methoden bestehen, weitere Daten erforderlich sind
oder die Qualitdt der Daten unzureichend ist, so leitet die Kom-
mission (Eurostat) Pilotstudien in die Wege, die von den Mitglied-
staaten auf freiwilliger Basis durchgefithrt werden. Diese
Pilotstudien dienen dazu, im Einklang mit den Grundsitzen des
Verhaltenskodex fiir europdische Statistiken Konzepte und
Methoden zu erproben und die Durchfithrbarkeit der entspre-
chenden Datenerhebungen einschlieflich ihre statistische Quali-
tdt, Vergleichbarkeit und Kostenwirksamkeit zu iiberpriifen.

(2)  Wird die Vorbereitung einer Durchfithrungsmaflnahme
gemdfs dem in Artikel 10 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren
mit Kontrolle in Betracht gezogen, so wird eine Kosten-Nutzen-
Analyse durchgefiihrt, bei der die Vorteile einer Verfugbarkeit der
Daten gegen die Kosten der Datenerhebung und den Aufwand fur
die Mitgliedstaaten abgewogen werden.

(3)  Die Kommission (Eurostat) erstellt in Zusammenarbeit mit
den Mitgliedstaaten im Rahmen der Kooperationsnetze und sons-
tigen ESS-Strukturen einen Bericht, in dem die Ergebnisse der
Pilotstudien und/oder der Kosten-Nutzen-Analyse bewertet wer-
den, wobei auch die Auswirkungen und Folgen nationaler Beson-
derheiten beriicksichtigt werden.

Artikel 7

Ubermittlung, Verarbeitung und Verbreitung von Daten

(1)  Ist dies fiir die Erstellung der Gemeinschaftsstatistiken
erforderlich, so iibermitteln die Mitgliedstaaten die vertraulichen
Mikrodaten oder — je nach Bereich und Thema — die aggregier-
ten Daten gemif$ den in der Verordnung (EG) Nr. 322/97 und der
Verordnung (Euratom, EWG) Nr. 1588/90 festgelegten Bestim-
mungen iiber die Ubermittlung von Daten, die unter die Geheim-
haltungspflicht fallen. Die Bearbeitung der Daten durch die
Kommission (Eurostat) unterliegt diesen Bestimmungen, soweit
die Daten als vertraulich im Sinne von Artikel 13 der Verord-
nung (EG) Nr. 322/97 angesehen werden. Die Mitgliedstaaten
gewihrleisten, dass die ibermittelten Daten keine direkte Identi-
fizierung der statistischen Einheiten (Einzelpersonen) ermoglichen
und dass die personenbezogenen Daten im Einklang mit den in
der Richtlinie 95/46/EG festgelegten Grundsitzen geschiitzt
werden.

(2)  Die Mitgliedstaaten tibermitteln die gemaf§ dieser Verord-
nung erforderlichen Daten und Metadaten in elektronischer Form
in einem zwischen der Kommission (Eurostat) und den Mitglied-
staaten vereinbarten Standardaustauschformat. Die Daten werden
unter Einhaltung der Fristen, Zeitabstinde und Bezugszeitriume
vorgelegt, die in den Anhidngen oder in den nach dem in Arti-
kel 10 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle
erlassenen Durchfithrungsmafinahmen festgelegt sind.

(3)  Die Kommission (Eurostat) ergreift die erforderlichen Maf3-
nahmen zur Verbesserung der Verbreitung, der Zuganglichkeit
und der Dokumentation der statistischen Informationen im Ein-
klang mit den in der Verordnung (EG) Nr. 322/97 festgelegten
Grundsitzen der Vergleichbarkeit, Zuverldssigkeit und statisti-
schen Geheimhaltung und im Einklang mit der Verordnung (EG)
Nr. 45/2001.

Artikel 8

Qualititsbewertung

(1)  Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten fiir die zu iiber-
mittelnden Daten folgende Qualitdtsbewertungsmaf3stabe:

a) ,Relevanz® bezeichnet das Maf3, in dem die Statistiken dem
aktuellen und potenziellen Nutzerbedarf entsprechen;

b) ,Genauigkeit* bezeichnet den Grad der Ubereinstimmung der
Schitzungen mit den unbekannten tatsichlichen Werten;

¢ ,Aktualitit” bezeichnet die Zeitspanne zwischen der Verfiig-
barkeit der Informationen und dem darin beschriebenen
Ereignis oder Phinomen;

d) ,Punktlichkeit* bezeichnet die Zeitspanne zwischen dem
Zeitpunkt der Veroffentlichung der Daten und dem fiir die
Datenlieferung vorgesehenen Termin;
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e) ,Zuginglichkeit* und ,Klarheit“ bezeichnen die Bedingungen
und Modalititen, unter denen die Nutzer Daten erhalten, nut-
zen und interpretieren konnen;

f) ,Vergleichbarkeit“ bezeichnet die Bewertung, wie sich Unter-
schiede in den statistischen Ansitzen sowie bei den Messin-
strumenten und -verfahren bei einem Vergleich von
Statistiken zwischen geografischen Gebieten, Erhebungs-
bereichen oder bei einem Vergleich iiber die Zeit auswirken;

g) ,Kohirenz“ bezeichnet die Eignung der Daten, sich auf ver-
schiedene Weise und fiir unterschiedliche Zwecke zuverlis-
sig kombinieren zu lassen.

(2)  Jeder Mitgliedstaat legt der Kommission (Eurostat) alle funf
Jahre einen Bericht tiber die Qualitit der ibermittelten Daten vor.
Die Kommission (Eurostat) bewertet die Qualitit der iibermittel-
ten Daten und veroffentlicht diese Berichte.

Artikel 9
Durchfithrungsmafnahmen
(1)  Die Durchfiihrungsmaflnahmen erstrecken sich auf
a) die Merkmale, d.h. Variablen, Begriffsbestimmungen und
Klassifikationen der in den Anhdngen 1 bis V erfassten
Themen,

b) die Aufschliisselung der Merkmale,

¢) die Bezugszeitriume, Zeitabstinde und Fristen fur die Vor-
lage der Daten,

d) die Vorlage von Metadaten.
Diese Mafnahmen beriicksichtigen insbesondere Artikel 5, Arti-

kel 6 Absitze 2 und 3 und Artikel 7 Absatz 1 sowie die Verfiig-
barkeit und Eignung und den rechtlichen Kontext der bestehenden

Gemeinschaftsdatenquellen nach Priifung aller mit den jeweiligen
Bereichen und Themen zusammenhingenden Quellen.

Diese Manahmen zur Anderung von nicht wesentlichen Elemen-
ten dieser Verordnung — unter anderem durch Erginzung —
werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2 genannten Regelungs-
verfahren mit Kontrolle erlassen.

(2)  Gegebenenfalls werden, sofern notwendig, Ausnahme-
regelungen und Ubergangszeiten fiir Mitgliedstaaten nach dem in
Artikel 10 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren verabschiedet.

Artikel 10
Ausschuss
(1) Die Kommission wird von dem durch den Beschluss

89/382/EWG, Euratom eingesetzten Ausschuss fiir das Statisti-
sche Programm unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Arti-
kel 5a Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468EG wird auf drei Monate festgesetzt.

Artikel 11

Inkrafttreten

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

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

Geschehen zu Straffburg am 16. Dezember 2008.

Im Namen des Europdischen Parlaments

Der Prisident
H.-G. POTTERING

Im Namen des Rates
Der Président
B. LE MAIRE
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ANHANG 1
Bereich: Gesundheitszustand und Gesundheitsdeterminanten

Ziele

Dieser Bereich betrifft die Vorlage von Statistiken iiber den Gesundheitszustand und die Faktoren, die diesen bestimmen.

Erfassungsbereich

Dieser Bereich umfasst Statistiken iiber den Gesundheitszustand und die Gesundheitsdeterminanten, die auf Selbstein-
schatzungen beruhen und aus Bevolkerungserhebungen wie etwa der Europdischen Gesundheitsbefragung (European
Health Interview Survey — EHIS) gewonnen werden, sowie andere Statistiken, die aus Verwaltungsquellen gewonnen
werden, wie etwa diejenigen tiber Morbiditit oder Unfille und Verletzungen. Personen, die in Einrichtungen leben,
sowie Kinder im Alter von 0 bis 14 Jahren werden, wenn dies zweckdienlich ist, zu relevanten ad hoc Zeitabstinden
einbezogen, vorausgesetzt, vorangegangene Pilotstudien sind erfolgreich durchgefiihrt worden.

Bezugszeitraume, Zeitabstande und Fristen fiir die Datenlieferungen

Die aus der EHIS gewonnenen Statistiken werden alle funf Jahre vorgelegt; fiir andere Datenerhebungen, etwa zur Mor-
biditit oder zu Unfillen oder Verletzungen, sowie fiir bestimmte Erhebungsmodule konnen andere Zeitabstinde erfor-
derlich sein; die Bestimmungen iiber das erste Bezugsjahr, die Zeitabstdnde und die Fristen fiir die Ubermittlung der
Daten werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Erfasste Themen
Der zu liefernde harmonisierte, gemeinsame Datensatz erfasst folgende Themen:

—  Gesundheitszustand einschlielich Wahrnehmungen der Gesundheit, physische und psychische Funktions-
tiichtigkeit, Einschrankungen und Behinderungen,

—  diagnosespezifische Morbiditit,
—  Schutz vor méglichen Pandemien und tibertragbaren Krankheiten,

— Unfille und Verletzungen einschlieflich solcher, die mit der Verbrauchersicherheit zusammenhingen und —
soweit erfassbar — alkohol- und drogenbedingte Schaden,

— Lebensweise, wie etwa korperliche Betitigung, Erndhrung, Tabak-, Alkohol- und Drogenkonsum, sowie umwelt-
bezogene, soziale und berufsbedingte Faktoren,

— Zugang zu und Nutzung von Einrichtungen fiir Gesundheitsvorsorge und Heilbehandlung sowie Langzeitpflege-
diensten (Bevolkerungserhebung),

— demografische und sozio-6konomische Hintergrundinformationen zu den Einzelpersonen.

Nicht unbedingt alle diese Themen sind bei jeder Datenlieferung zu erfassen. Die Bestimmungen iiber die Merkmale —
d.h. Variablen, Begriffsbestimmungen und Klassifikationen — der vorstehend aufgelisteten Themen sowie die Auf-
schliisselung der Merkmale werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle
erlassen.

Die Durchfithrung von Erhebungen zur Gesundheitsuntersuchung (,Health Examination Survey“) im Rahmen dieser
Verordnung ist fakultativ. Die durchschnittliche Linge einer Befragung je Haushalt betragt bei der EHIS hochstens eine
Stunde und bei den anderen Erhebungsmodulen hochstens 20 Minuten.

Metadaten

Die Bestimmungen iiber die Vorlage von Metadaten, wie Metadaten zu den Merkmalen der Erhebungen und der ande-
ren genutzten Quellen, zur erfassten Bevolkerung sowie Hinweise auf nationale Besonderheiten, die wesentlich fiir die
Interpretation und Erstellung vergleichbarer Statistiken und Indikatoren sind, werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2
genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
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ANHANG 11
Bereich: Gesundheitsversorgung

a)  Ziele
Dieser Bereich betrifft die Vorlage von Statistiken iiber die Gesundheitsversorgung.

b)  Erfassungsbereich
Dieser Bereich umfasst alle Aktivititen zu Gesundheitszwecken — auch im Bereich der Langzeitpflege —, die von Insti-
tutionen oder Einzelpersonen durch ihr medizinisches, sanititsdienstliches und pflegerisches Fachwissen und die ent-
sprechenden Techniken bereitgestellt werden, sowie die zugehorigen Verwaltungs- und Managementtitigkeiten.
Die Daten werden hauptsichlich aus Verwaltungsquellen gewonnen.

¢)  Bezugszeitraume, Zeitabstinde und Fristen fiir die Datenlieferungen
Die Statistiken werden jahrlich vorgelegt. Die Bestimmungen {iber das erste Bezugsjahr, die Zeitabstande und die Fris-
ten fiir die Ubermittlung der Daten werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren mit Kon-
trolle erlassen.

d)  Erfasste Themen
Der zu liefernde harmonisierte, gemeinsame Datensatz erfasst folgende Themen:
—  Gesundheitsversorgungseinrichtungen,
— Humanressourcen im Bereich der Gesundheitsversorgung,
— Nutzung der Gesundheitsversorgung, Leistungen fiir Einzelpersonen und die Allgemeinheit,
— Kosten der Gesundheitsversorgung und ihre Finanzierung.
Nicht unbedingt alle diese Themen sind bei jeder Datenlieferung zu erfassen. Der Datensatz wird nach Maflgabe der
einschldgigen internationalen Klassifikationen und unter Beriicksichtigung der Gegebenheiten und Gepflogenheiten in
den Mitgliedstaaten erstellt.
Die Datenerhebung beriicksichtigt die Mobilitit der Patienten, d.h. die Inanspruchnahme von Gesundheitsversorgungs-
einrichtungen in einem anderen Land als dem ihres Wohnsitzes, und der Angehorigen der Gesundheitsberufe, wie etwa
derjenigen, die ihren Beruf auferhalb des Landes ihrer ersten Zulassung ausiiben. Die Qualitdt der Gesundheits-
versorgung wird ebenfalls bei der Datenerhebung beriicksichtigt.
Die Bestimmungen iiber die Merkmale — d.h. Variablen, Begriffsbestimmungen und Klassifikationen — der vorste-
hend aufgelisteten Themen sowie die Aufschliisselung der Merkmale werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2 genann-
ten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

e)  Metadaten

Die Bestimmungen iiber die Vorlage von Metadaten, wie Metadaten zu den Merkmalen der genutzten Quellen und
Sammlungen und zur erfassten Bevolkerung und Hinweise auf nationale Besonderheiten, die wesentlich fiir die Inter-
pretation und Erstellung vergleichbarer Statistiken und Indikatoren sind, werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2
genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
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ANHANG III
Bereich: Todesursachen

Ziele

Dieser Bereich betrifft die Vorlage von Statistiken iiber Todesursachen.

Erfassungsbereich

Dieser Bereich umfasst Statistiken iiber Todesursachen, auf der Grundlage der nationalen Totenscheine und unter
Beriicksichtigung der WHO-Empfehlungen. Die zu erstellenden Statistiken beziehen sich auf das Grundleiden gemaif$
der WHO-Definition, d.h. ,jene Krankheit oder Verletzung, die den Ablauf der direkt zum Tode fithrenden Krankheits-
zustande ausloste bzw. die Umstinde des Unfalls oder der Gewalteinwirkung, die den todlichen Ausgang verursach-
ten“. In den Statistiken werden alle Todesfille und Totgeburten, die in den einzelnen Mitgliedstaaten auftreten, erfasst,
wobei zwischen Gebietsansassigen und Gebietsfremden unterschieden wird. Wenn moglich werden die Daten tiber die
Todesursachen bei im Ausland verstorbenen Gebietsansissigen in die Statistiken des jeweiligen Wohnsitzlandes
aufgenommen.

Bezugszeitraume, Zeitabstdande und Fristen fiir die Datenlieferungen

Die Statistiken werden jdhrlich vorgelegt. Die Bestimmungen tiber das erste Bezugsjahr werden nach dem in Artikel 10
Absatz 2 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen. Die Daten werden spatestens 24 Monate nach Ablauf
des Bezugsjahres tibermittelt. Vorldufige oder geschitzte Angaben konnen frither vorgelegt werden. Bei besonderen
Vorfillen im Gesundheitswesen konnen entweder fiir alle Todesfille oder fiir bestimmte Todesursachen zusitzlich spe-
zielle Datenerhebungen vorgesehen werden.

Erfasste Themen

Der zu liefernde harmonisierte, gemeinsame Datensatz erfasst folgende Themen:

—  Merkmale der verstorbenen Person,

— Region,

— Merkmale des Todesfalls einschlieRlich des Grundleidens.

Der Todesursachen-Datensatz wird im Rahmen der Internationalen WHO-Klassifikation der Krankheiten festgelegt und
entspricht den Regeln von Eurostat wie auch den VN- und WHO-Empfehlungen fiir Bevolkerungsstatistiken. Die Vor-
lage von Daten iiber die Merkmale von Totgeburten erfolgt auf freiwilliger Basis. Bei der Vorlage von Daten iiber neo-
natale Todesfille (Todesfélle bis zum 28. Lebenstag) wird den national unterschiedlichen Verfahren fiir die Erfassung
multipler Todesursachen Rechnung getragen.

Die Bestimmungen iiber die Merkmale — d.h. Variablen, Begriffsbestimmungen und Klassifikationen — der vorste-

hend aufgelisteten Themen sowie die Aufschliisselung der Merkmale werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2 genann-
ten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Metadaten

Die Bestimmungen iiber die Vorlage von Metadaten, wie Metadaten zur erfassten Bevolkerung sowie Hinweise auf nati-
onale Besonderheiten, die wesentlich fiir die Interpretation und Erstellung vergleichbarer Statistiken und Indikatoren
sind, werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
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ANHANG IV
Bereich: Arbeitsunfille

Ziele

Dieser Bereich betrifft die Vorlage von Statistiken iiber Arbeitsunfille.

Erfassungsbereich

Ein Arbeitsunfall ist ,ein wihrend der Arbeit eintretendes deutlich abzugrenzendes Ereignis, das zu einem physischen
oder psychischen Schaden fithrt“. Die Datenerhebung erfolgt fur alle Arbeitskrifte in Bezug auf todliche Unfille und
Arbeitsunfille, die mehr als drei Tage Abwesenheit vom Arbeitsplatz nach sich ziehen, anhand von Verwaltungsquellen,
die wenn n6tig und soweit moglich fiir bestimmte Gruppen von Arbeitnehmern oder bei bestimmten besonderen Gege-
benheiten in dem betreffenden Land durch andere relevante Quellen erginzt werden. Eine begrenzte Teilmenge von
Basisdaten tiber Unfille, die eine Arbeitsunfahigkeit von weniger als vier Tagen verursachen, kann, falls verfiigbar, auf
freiwilliger Basis in Zusammenarbeit mit der IAO erhoben werden.

Bezugszeitraume, Zeitabstinde und Fristen fiir die Datenlieferungen
Die Statistiken werden jahrlich vorgelegt. Die Bestimmungen iiber das erste Bezugsjahr werden nach dem in Artikel 10

Absatz 2 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen. Die Daten werden spitestens 18 Monate nach Ablauf
des Bezugsjahres tibermittelt.

Erfasste Themen

Der zu liefernde harmonisierte, gemeinsame Mikrodatensatz erfasst folgende Themen:

—  Merkmale der verletzten Person,

—  Merkmale der Verletzung, wie Schwere der Verletzung (Ausfallzeit in Tagen),

— Merkmale des Unternehmens, wie Wirtschaftszweig,

—  Merkmale des Arbeitsplatzes,

—  Merkmale des Unfalls, wie Unfallhergang, Unfallursachen und Begleitumstinde des Unfalls.

Die Daten iiber Arbeitsunfille werden unter Beriicksichtigung der Umstinde und Verfahren in den einzelnen Mitglied-
staaten nach den Spezifikationen der Methodik der Europdischen Statistik tiber Arbeitsunfille (,European Statistics on
Accidents at Work“ — ESAW) erstellt.

Die Vorlage von Daten iiber die Staatsangehorigkeit der verletzten Person, die Grofle des Unternehmens und den Zeit-
punkt des Unfalls erfolgt freiwillig. Hinsichtlich der Themen von Phase IIl der ESAW-Methodik, d.h. Arbeitsplatz und
Abfolge der Ursachen und Begleitumstinde des Unfalls, so sind mindestens drei Variablen anzugeben. Die Mitglied-
staaten sollten auch freiwillig weitere Daten nach den Spezifikationen von Phase IIl der Europdischen Statistik iiber
Arbeitsunfille iibermitteln.

Die Bestimmungen iiber die Merkmale — d.h. Variablen, Begriffsbestimmungen und Klassifikationen — der vorste-

hend aufgelisteten Themen sowie die Aufschliisselung der Merkmale werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2 genann-
ten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Metadaten

Die Bestimmungen iiber die Vorlage von Metadaten, wie Metadaten zur erfassten Bevolkerung, zur Melderate von
Arbeitsunfillen und gegebenenfalls zu den Stichprobenmerkmalen sowie Hinweise auf nationale Besonderheiten, die
wesentlich fur die Interpretation und Erstellung vergleichbarer Statistiken und Indikatoren sind, werden nach dem in
Artikel 10 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
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ANHANG V

Bereich: Berufskrankheiten und andere arbeitsbedingte Gesundheitsprobleme und Erkrankungen

Ziele

Dieser Bereich betrifft die Vorlage von Statistiken iiber anerkannte Fille von Berufskrankheiten und anderen arbeits-
bedingten Gesundheitsproblemen und Erkrankungen.

Erfassungsbereich

—  Eine Berufskrankheit liegt vor, wenn die zustindigen nationalen Behorden die Erkrankung in dem betreffenden
Fall als Berufskrankheit anerkennen. Es werden Daten zu aufgetretenen Berufskrankheiten und auf Berufskrank-
heiten zuriickzufithrenden Todesféllen erhoben.

—  Arbeitsbedingte Gesundheitsprobleme und Erkrankungen sind solche, die durch die Arbeitsbedingungen verur-
sacht, verschlimmert oder mit verursacht werden kénnen. Dies schliefSt physische und psycho-soziale Gesundheits-
probleme ein. Ein Fall eines arbeitsbedingten Gesundheitsproblems oder einer arbeitsbedingten Erkrankung fithrt
nicht unbedingt zum Verfahren der Anerkennung durch eine Behorde und die Daten hieriiber werden aus vor-
handenen Bevolkerungserhebungen wie etwa der Europdischen Gesundheitsbefragung (,European Health Inter-
view Survey“ — EHIS) oder anderen sozialen Erhebungen gewonnen.

Bezugszeitraume, Zeitabstande und Fristen fiir die Datenlieferungen

Die Statistiken tiber Berufskrankheiten werden jihrlich vorgelegt und spitestens 15 Monate nach Ende des Bezugs-
jahres iibermittelt. Die Bestimmungen iiber die Bezugszeitraume, die Zeitabstande und die Fristen fiir die Vorlage der
anderen Datensammlungen werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle
erlassen.

Erfasste Themen

Der zu liefernde harmonisierte, gemeinsame Datensatz zu Berufskrankheiten erfasst folgende Themen:
—  Merkmale der erkrankten Person, wie Geschlecht und Alter,

—  Merkmale der Erkrankung, wie Schwere der Erkrankung,

— Merkmale des Unternchmens und des Arbeitsplatzes, wie den Wirtschaftszweig,

— Merkmale des verursachenden Wirkstoffs oder Faktors.

Die Daten iiber Berufskrankheiten werden unter Berticksichtigung der Umstinde und Verfahren in den einzelnen Mit-
gliedstaaten im Rahmen der Spezifikationen der Methodik der Européischen Statistik der Berufskrankheiten (EODS)
erstellt.

Der zu liefernde harmonisierte, gemeinsame Datensatz zu arbeitsbedingten Gesundheitsproblemen erfasst folgende
Themen:

—  Merkmale der Person, die unter dem Gesundheitsproblem leidet, wie Geschlecht, Alter und Beschiftigungsstatus,
—  Merkmale des arbeitsbedingten Gesundheitsproblems, wie die Schwere des Problems,

—  Merkmale des Unternchmens und des Arbeitsplatzes, wie Grofle und Wirtschaftszweig,

—  Merkmale des Wirkstoffes oder Faktors, der das Gesundheitsproblem verursacht oder verschlimmert hat.

Nicht unbedingt alle diese Angaben miissen bei jeder Datenlieferung vorgelegt werden.

Die Bestimmungen iiber die Merkmale — d.h. Variablen, Begriffsbestimmungen und Klassifikationen — der vorste-
hend aufgelisteten Themen sowie die Aufschliisselung der Merkmale werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2 genann-
ten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
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e)  Metadaten

Die Bestimmungen iiber die Vorlage von Metadaten, wie Metadaten zur erfassten Bevolkerung sowie Hinweise auf nati-
onale Besonderheiten, die wesentlich fiir die Interpretation und Erstellung vergleichbarer Statistiken und Indikatoren
sind, werden nach dem in Artikel 10 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.



L 354/82 Amtsblatt der Europdischen Union 31.12.2008

VERORDNUNG (EG) Nr. 1339/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. Dezember 2008

zur Errichtung der Europiischen Stiftung fiir Berufsbildung

(Neufassung)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI- (5)
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 150,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses (1),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,
gemill dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (2),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Aufseiner Tagung vom 8. und 9. Dezember 1989 in Straf3-
burg ersuchte der Europiische Rat den Rat, Anfang 1990
auf Vorschlag der Kommission die Beschliisse zu fassen,
die zur Griindung einer Européischen Stiftung fir Berufs-
bildung fur Mittel- und Osteuropa erforderlich sind. Hierzu
erliel der Rat am 7. Mai 1990 die Verordnung (EWG)
Nr. 1360/90.

(2)  Die Verordnung (EWG) Nr. 1360/90 des Rates vom
7.Mai 1990 zur Errichtung einer Europdischen Stiftung fiir
Berufsbildung wurde mehrfach und erheblich gedndert (3).
Da weitere Anderungen anstehen, empfiehlt es sich aus
Griinden der Klarheit, sie neu zu fassen.

(3)  Der Rat hat am 18. Dezember 1989 die Verordnung
(EWG) Nr. 3906/89 vom 18. Dezember 1989 iiber Wirt- (8)
schaftshilfe fiir die Republik Ungarn und die Volksrepub-
lik Polen (%) erlassen, die Hilfe in verschiedenen Bereichen,
einschliefSlich dem der Berufsbildung, mit dem Ziel vorsah,
den Prozess der wirtschaftlichen und gesellschaftlichen
Reform in Ungarn und Polen zu unterstiitzen.

(4 In der Folge hat der Rat diese Hilfe mit entsprechenden
Rechtsakten auf andere Linder Mittel- und Osteuropas
ausgeweitet.

(") Stellungnahme vom 22. Oktober 2008 (noch nicht im Amtsblatt ver-
sffentlicht). C)
(3 Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 22. Mai 2008 ()
(noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht), Gemeinsamer Standpunkt )
des Rates vom 18. November 2008 (ABI. C 310 E vom 5.12.2008, (®)
S. 1) und Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 16. Dezem-
ber 2008 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht). ©)
(}) ABLL 131 vom 23.5.1990, S. 1. (1)
ABL L 375 vom 23.12.1989, S. 11. ()]

A
=
=

Am 27. Juli 1994 hat der Rat die Verordnung (EG)
Nr. 2063/94 zur Anderung der Verordnung (EWG)
Nr. 1360/90 (°) erlassen, um die Tatigkeit der Europdi-
schen Stiftung fur Berufsbildung auf die Staaten auszuwei-
ten, die im Rahmen der Verordnung (Euratom, EWG)
Nr. 2053/93 des Rates vom 19. Juli 1993 iiber eine tech-
nische Unterstiitzung der unabhingigen Staaten der ehe-
maligen Sowjetunion und der Mongolei bei ihren
Bemithungen um die Gesundung und Neubelebung ihrer
Wirtschaft (6) (TACIS-Programm) unterstiitzt werden.

Am 17. Juli 1998 hat der Rat die Verordnung (EG)
Nr. 1572/98 zur Anderung der Verordnung (EWG)
Nr. 1360/90 (°) erlassen, um die Tatigkeit der Europdi-
schen Stiftung fiir Berufsbildung auf die nicht der Gemein-
schaft angehorenden Linder und Gebiete im
Mittelmeerraum auszuweiten, die Unterstlitzung im Rah-
men der finanziellen und technischen Begleitmafnahmen
zur Reform ihrer wirtschaftlichen und sozialen Strukturen
gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1488/96 des Rates vom
23. Juli 1996 iiber finanzielle und technische Begleitmaf-
nahmen (MEDA) zur Reform der wirtschaftlichen und
sozialen Strukturen im Rahmen der Partnerschaft Europa-
Mittelmeer () erhalten.

Am 5. Dezember 2000 hat der Rat die Verordnung (EG)
Nr. 2666/2000 iiber die Hilfe fiir Albanien, Bosnien und
Herzegowina, Kroatien, die Bundesrepublik Jugoslawien
und die ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien (%)
erlassen, mit der die Verordnung (EWG) Nr. 1360/90 gein-
dert wurde, um die Tatigkeit der Europdischen Stiftung fiir
Berufsbildung auf die westlichen Balkanldnder auszudeh-
nen, die Gegenstand der Verordnung (EG) Nr. 2666/2000
sind.

Die Aufenhilfeprogramme fiir die Linder, die Ziel der
Titigkeit der Europdischen Stiftung fiir Berufsbildung sind,
miissen durch neue Instrumente fiir die Politik im Bereich
der Auflenbezichungen ersetzt werden, vor allem durch die
mit der Verordnung (EG) Nr. 1085/2006 des Rates zur
Schaffung eines Instruments fiir Heranfithrungshilfe
(IPA) (%) und der Verordnung (EG) Nr. 1638/2006 des
Europiischen Parlaments und des Rates zur Festlegung all-
gemeiner Bestimmungen zur Schaffung eines Europdi-
schen Nachbarschafts- und Partnerschaftsinstruments (1)
eingerichteten Instrumente.

ABL. L 216 vom 20.8.1994, S. 9.

ABL. L 187 vom 29.7.1993, S. 1.

ABL. L 206 vom 23.7.1998, S. 1.

ABL. L 189 vom 30.7.1996, S. 1. Aufgehoben durch die Richtlinie
(EG) Nr. 1638/2006.

ABL L 306 vom 7.12.2000, S. 1.

ABI. L 210 vom 31.7.2006, S. 82.

ABL. L 310 vom 9.11.2006, S. 1.
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©)

(10)

(1

(13)

(14)

(15)

(16)

Die Europdische Union unterstiitzt im Rahmen ihrer
AufSenbeziehungen die Humankapitalentwicklung; damit
leistet sie einen Beitrag zur wirtschaftlichen Entwicklung
der betreffenden Linder, indem die fiir die Verbesserung
der Produktivitdt und der Beschaftigungssituation benotig-
ten Kompetenzen aufgebaut werden, und sie stirkt durch
die Forderung der Biirgerbeteiligung den sozialen
Zusammenbhalt.

Im Kontext der Bemithungen dieser Staaten zur Reformie-
rung ihrer wirtschaftlichen und sozialen Strukturen ist die
Entwicklung des Humankapitals ein mafgeblicher Faktor
fir die Erreichung langfristiger Stabilitdt und eines anhal-
tenden Wohlstands und insbesondere fiir die Herstellung
eines sozio6konomischen Gleichgewichts.

Die Europiische Stiftung fiir Berufsbildung konnte im
Kontext der Politik der Europaischen Union im Bereich der
Aufenbeziehungen einen bedeutenden Beitrag zur Verbes-
serung der Humankapitalentwicklung leisten, insbesondere
zur allgemeinen und beruflichen Bildung unter dem
Gesichtspunkt des lebenslangen Lernens.

Die Europiische Stiftung fiir Berufsbildung wird ftr ihren
Beitrag, die in der Europdischen Union im Bereich der all-
gemeinen und beruflichen Bildung, insbesondere mit Blick
auf das lebenslange Lernen, gesammelten Erfahrungen nut-
zen und die an den einschligigen Manahmen beteiligten
Stellen der Union um Unterstiitzung ersuchen miissen.

In der Gemeinschaft und in Drittlindern, einschlieflich der
Lander, auf die die Tatigkeiten der Europiischen Stiftung
fir Berufsbildung ausgerichtet sind, bestehen regionale
und/oder nationale sowie 6ffentliche und/oder private Ein-
richtungen, die Zusammenarbeit bei der wirksamen Unter-
stitzung im Bereich der Humankapitalentwicklung,
insbesondere der allgemeinen und beruflichen Bildung
unter dem Gesichtspunkt des lebenslangen Lernens, leisten
konnen.

Stellung und Aufbau der Europdischen Stiftung fiir Berufs-
bildung sollten eine flexible Reaktion auf die jeweiligen
unterschiedlichen Erfordernisse der zu unterstiitzenden
Lander erleichtern und es der Stiftung ermdglichen, ihre
Aufgaben in enger Zusammenarbeit mit den bestehenden
nationalen ~ und  internationalen  Einrichtungen
wahrzunehmen.

Die Europdische Stiftung fiir Berufsbildung sollte Rechts-
personlichkeit erhalten, dabei aber in enger institutioneller
Verbindung zur Kommission stehen und die politische und
operative Gesamtverantwortlichkeit der Gemeinschaft und
ihrer Organe beachten.

Die Europdische Stiftung fiir Berufsbildung sollte enge
Beziehungen zu dem Europdischen Zentrum fiir die For-
derung der Berufsbildung (Cedefop), zu dem europaweiten
Mobilitdtsprogramm fiir den Hochschulbereich (Tempus)
und zu allen anderen Programmen unterhalten, die der Rat
eingerichtet hat, um den Lindern, auf die die T4tigkeiten
der Stiftung ausgerichtet sind, Unterstiitzung im Bildungs-
bereich zukommen zu lassen.

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Die Teilnahme im Rahmen der Europdischen Stiftung fiir
Berufsbildung sollte Lindern offen stehen, die nicht Mit-
glieder der Europdischen Gemeinschaft sind und sich
zusammen mit der Gemeinschaft und den Mitgliedstaaten
zu Unterstiitzungsleistungen auf dem Gebiet der Human-
kapitalentwicklung, insbesondere der allgemeinen und
beruflichen Bildung unter dem Gesichtspunkt des lebens-
langen Lernens an die Lander, auf die die Tatigkeiten der
Europdischen Stiftung fiir Berufsbildung ausgerichtet sind,
im Rahmen von Vereinbarungen verpflichten, die in
Abkommen zwischen der Gemeinschaft und diesen Lin-
dern niedergelegt werden.

Alle Mitgliedstaaten, die Kommission und das Europdische
Parlament sollten in einem Vorstand vertreten sein, um die
Tatigkeit der Stiftung wirksam tiberwachen zu konnen.

Damit die volle Autonomie und Unabhingigkeit der Stif-
tung gewdhrleistet ist, muss sie iiber einen unabhingigen
Haushalt verfiigen, dessen Mittel hauptsichlich aus einem
Gemeinschaftsbeitrag stammen. Das Haushaltsverfahren
der Gemeinschaft sollte gelten, soweit der Gemeinschafts-
beitrag und andere Beihilfen zu Lasten des Gesamt-
haushaltsplans der Europdischen Union betroffen sind. Die
Rechnungspriifung sollte durch den Rechnungshof
erfolgen.

Die Stiftung ist eine von den Gemeinschaften geschaffene
Einrichtung im Sinne des Artikels 185 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates vom
25. Juni 2002 tiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamt-
haushaltsplan der Européischen Gemeinschaften (*) (nach-
stehend ,Haushaltsordnung* genannt) und sollte daher eine
entsprechende Finanzregelung festlegen.

Fir die Stiftung sollte die Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 2343/2002 der Kommission vom 19. November 2002
betreffend die Rahmenfinanzregelung fiir Einrichtungen
gemifl Artikel 185 der Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 1605/2002 des Rates iiber die Haushaltsordnung fur
den Gesamthaushalt der Europiischen Gemeinschaften ()
(nachstehend ,Rahmenfinanzregelung” genannt) gelten.

Zur Bekidmpfung von Betrug, Korruption und sonstigen
rechtswidrigen Handlungen sollten die Verordnung (EG)
Nr. 1073/1999 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 25. Mai 1999 iiber die Untersuchungen des Europi-
ischen Amtes fiir Betrugsbekdmpfung (OLAF) (%) uneinge-
schrankt auf die Stiftung Anwendung finden.

Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 iiber den
Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Européi-
schen Parlaments, des Rates und der Kommission (#) sollte
auf die Stiftung Anwendung finden.

) ABL L 248 vom 16.9.2002, S. 1.

2

M

() ABLL 357 vom 31.12.2002, S. 72.
(¥) ABLL 136 vom 31.5.1999, S. 1.
*

4 ABL L 145 vom 31.5.2001, S. 43.



L 354/84

Amtsblatt der Europiischen Union

31.12.2008

(24)  Die Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten durch die Organe und Einrich-
tungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr (?)
sollte auf die Verarbeitung personenbezogener Daten
durch die Stiftung Anwendung finden.

(25)  Gemif einem einvernehmlichen Beschluss vom 29. Okto-
ber 1993 der auf Ebene der Staats- und Regierungschefs
vereinigten Vertreter der Regierungen der Mitgliedstaaten
tiber die Festlegung des Sitzes bestimmter Einrichtungen
und Dienststellen der Europdischen Gemeinschaften sowie
des Sitzes von Europol (3) hat die Stiftung ihren Sitz in
Turin (Italien).

(26)  Da das Ziel dieser Verordnung, nimlich die Unterstiitzung
von Drittlindern im Bereich der Humankapital-
entwicklung auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausrei-
chend verwirklicht werden kann und daher besser auf
Gemeinschaftsebene zu  verwirklichen ist, kann
die Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip titig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grund-
satz der VerhdltnismifSigkeit geht diese Verordnung nicht
iiber das zur Erreichung dieser Ziele erforderliche Mafd
hinaus.

(27)  Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrech-
ten, die mit der Charta der Grundrechte der Europaischen
Union, insbesondere deren Artikel 43 anerkannt werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Ziel und Anwendungsbereich

(1)  Es wird die Europische Stiftung fiir Berufsbildung (nach-
stehend ,Stiftung” genannt) errichtet. Der Zweck der Stiftung ist,
im Kontext der Politik der Europaischen Union im Bereich Aufen-
beziehungen einen Beitrag zur Verbesserung der Humankapital-
entwicklung in den folgenden Lindern zu leisten:

a) Linder, die gemidf der Verordnung (EG) Nr. 1085/2006 und
spiter erlassener verbundener Rechtsakte unterstiitzt werden
koénnen;

b) Linder, die gemif der Verordnung (EG) Nr. 1638/2006 und
spater erlassener verbundener Rechtsakte unterstiitzt werden
konnen;

¢) andere Lander, fiir die ein Gemeinschaftsinstrument oder eine
internationale Ubereinkunft gilt, das bzw. die eine Kompo-
nente der Humankapitalentwicklung beinhaltet, und die der
Vorstand auf der Grundlage eines von zwei Dritteln seiner
Mitglieder unterstiitzten Vorschlags und einer Stellungnahme
der Kommission durch Beschluss benennt, soweit die verfiig-
baren Ressourcen dies zulassen.

() ABL L 8 vom 12.1.2001, S. 1.
(3 ABL C 323 vom 30.11.1993, S. 1.

Die Linder nach den Buchstaben a, b und ¢ werden als ,Partner-
linder“ bezeichnet.

(2)  Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Aus-
druck ,Humankapitalentwicklung“ alle Beitrdge zur lebenslangen
Entwicklung der Fahigkeiten und Kompetenzen jedes Einzelnen
durch Verbesserung der Systeme der beruflichen Bildung und
Ausbildung.

(3)  Zur Verwirklichung ihrer Ziele kann die Stiftung den
Partnerldndern in folgenden Bereichen Unterstiitzung leisten:

a) Erleichterung der Anpassung an die industriellen Wandlungs-
prozesse, insbesondere durch berufliche Bildung und
Umschulung,

b) Verbesserung der beruflichen Erstausbildung und Weiterbil-
dung zur Erleichterung der beruflichen Eingliederung und
Wiedereingliederung in den Arbeitsmarkt,

¢) Erleichterung der Aufnahme einer beruflichen Bildung sowie
Forderung der Mobilitdt der Ausbilder und der in beruflicher
Bildung  befindlichen = Personen, insbesondere der

Jugendlichen,

d) Forderung der Zusammenarbeit in Fragen der beruflichen Bil-
dung zwischen Unterrichtsanstalten und Unternehmen,

e) Ausbau des Informations- und Erfahrungsaustauschs tiber
gemeinsame Probleme im Rahmen der Berufsbildungs-
systeme der Mitgliedstaaten,

f)  Stirkung der Anpassungsfihigkeit der Arbeitnehmer, beson-
ders durch verstirkte Teilnahme an Bildung und Ausbildung
in einer Perspektive des lebenslangen Lernens,

g) Konzipierung, Einfithrung und Umsetzung von Reformen in
den Bildungs- und Ausbildungssystemen zur Entwicklung
der Beschiftigungsfihigkeit und der Ausrichtung auf
den Arbeitsmarkt.

Artikel 2

Aufgaben

Zur Verwirklichung der Ziele nach Artikel 1 Absatz 1 hat die Stif-
tung im Rahmen der Befugnisse des Vorstands und gemaf den auf
Gemeinschaftsebene festgelegten allgemeinen Orientierungen die
folgenden Aufgaben:

a) Bereitstellung von Informationen und politischen Analysen
und Erbringen von Beratungsleistungen zu Fragen der
Humankapitalentwicklung in den Partnerldndern;

b) Forderung der Kenntnis und der Analyse der Qualifikations-
anforderungen auf den nationalen und lokalen
Arbeitsmirkten;
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¢) Unterstiitzung relevanter Akteure in den Partnerldndern, um
Kapazititen im Bereich der Humankapitalentwicklung
aufzubauen;

d) Erleichterung des Austauschs von Informationen und Erfah-
rungen unter Gebern, die sich fir die Reform der Human-
kapitalentwicklung in den Partnerldndern einsetzen;

e) Unterstiitzung der Bereitstellung von Hilfsleistungen der
Gemeinschaft im Bereich der Humankapitalentwicklung fur
die Partnerlinder;

f)  Verbreitung von Informationen iiber Fragen der Human-
kapitalentwicklung sowie Forderung der Vernetzung und des
Austauschs einschligiger Erfahrungen und bewihrter Verfah-
ren zwischen der Europiischen Union und den Partner-
landern sowie unter den Partnerlidndern;

g) auf Ersuchen der Kommission Mitwirkung an der Analyse der
Gesamteffizienz der Unterstitzung von Berufsbildungs-
mafinahmen in den Partnerlindern;

h) Erfilllung sonstiger Aufgaben, die gegebenenfalls innerhalb
des allgemeinen Rahmens dieser Verordnung zwischen dem
Vorstand und der Kommission vereinbart wurden.

Artikel 3

Allgemeine Bestimmungen

(1)  Die Stiftung hat Rechtspersonlichkeit und besitzt in jedem
Mitgliedstaat die weitestgehende Rechts- und Geschiftsfahigkeit,
die juristischen Personen nach dessen Rechtsvorschriften zuer-
kannt ist. Sie kann insbesondere bewegliches und unbewegliches
Vermogen erwerben und verdufern und ist vor Gericht partei-
fahig. Die Stiftung verfolgt keinen Erwerbszweck.

(2)  Die Stiftung hat ihren Sitz in Turin (ltalien).

(3)  Die Stiftung arbeitet mit Unterstiitzung der Kommission
mit den anderen zustindigen Einrichtungen der Gemeinschaft
zusammen. Insbesondere arbeitet die Stiftung mit dem Europdi-
schen Zentrum fur die Forderung der Berufsbildung (Cedefop) —
im Rahmen eines gemeinsamen Jahresarbeitsprogramms, das den
Jahresarbeitsprogrammen der beiden Einrichtungen als Anhang
beigefiigt wird — mit dem Ziel zusammen, Synergien und Kom-
plementaritdt zwischen den Tatigkeiten der beiden Einrichtungen
zu fordern.

(4)  Vertreter der Sozialpartner auf europiischer Ebene, die
bereits an der Arbeit der Gemeinschaftsorgane beteiligt sind,
sowie auf dem Gebiet der Berufsbildung titige internationale
Organisationen konnen, wenn angezeigt, aufgefordert werden, an
der Arbeit der Stiftung mitzuwirken.

(5)  Die Stiftung unterliegt der Verwaltungskontrolle durch den
Europdischen Biirgerbeauftragten gemidfl Artikel 195 des
Vertrags.

(6)  Die Stiftung kann Kooperationsvereinbarungen mit ande-
ren relevanten Einrichtungen schliefen, die innerhalb der Euro-
pdischen Union und international auf dem Gebiet der
Humankapitalentwicklung titig sind. Der Vorstand nimmt solche
Vereinbarungen auf Grundlage eines vom Direktor unterbreiteten
Entwurfs an, nachdem die Stellungnahme der Kommission einge-
holt wurde. Die darin festgelegten Arbeitsmodalititen miissen im
Einklang mit dem Gemeinschaftsrecht stehen.

Artikel 4

Transparenz

(1)  Die Stiftung achtet bei ihrer Arbeit auf ein hohes Maf§ an
Transparenz und kommt den Bestimmungen der nachstehenden
Absitze 2 bis 4 nach.

(2)  Die Stiftung macht innerhalb von sechs Monaten nach der
Einsetzung des Vorstands

a) die Geschiftsordnung der Stiftung und die Geschiftsordnung
des Vorstands;

b) den jihrlichen Titigkeitsbericht der Stiftung der Offentlich-
keit zuganglich.

(3)  In geeigneten Fillen kann der Vorstand erlauben, dass Ver-
treter betroffener Parteien als Beobachter an den Sitzungen der
Organe der Stiftung teilnehmen.

(4)  Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 findet auf die Doku-
mente der Stiftung Anwendung.

Der Vorstand erldsst die Durchfithrungsbestimmungen fuir die
Anwendung der genannten Verordnung.

Artikel 5

Vertraulichkeit

(1) Unbeschadet des Artikels 4 Absatz 4 gibt die Stiftung die
in ihrem Besitz befindlichen Informationen, fiir die eine vertrau-
liche Behandlung beantragt wurde und gerechtfertigt ist, nicht
an Dritte weiter.

(2)  Die Mitglieder des Vorstands und der Direktor unterliegen
der Verpflichtung zur Vertraulichkeit gemdfl Artikel 287 des
Vertrags.

(3)  Die Informationen, von denen die Stiftung nach Mafigabe
ihres Griindungsakts Kenntnis erhilt, unterliegen der Verordnung
(EG) Nr. 45/2001.
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Artikel 6
Rechtsbehelfe

Gegen die Entscheidungen der Stiftung gemif$ Artikel 8 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1049/2001 kann Beschwerde beim Biirger-
beauftragten oder Klage beim Gerichtshof der Europiischen
Gemeinschaften nach Maflgabe der Artikel 195 und 230 des Ver-
trags erhoben werden.

Artikel 7

Vorstand

(1)  Die Stiftung hat einen Vorstand, der sich aus einem Vertre-
ter jedes Mitgliedstaats und drei Vertretern der Kommission sowie
drei vom Europiischen Parlament ernannten Sachverstindigen
ohne Stimmrecht zusammensetzt.

Zudem konnen drei Vertreter der Partnerlinder als Beobachter an
den Sitzungen des Vorstands teilnehmen.

Die Mitglieder des Vorstands konnen durch zur selben Zeit
ernannte Stellvertreter vertreten werden.

(2)  Die Mitgliedstaaten und die Kommission ernennen jeweils
ihre eigenen Vertreter und Stellvertreter in den Vorstand.

Die Vertreter der Partnerlinder ernennt die Kommission anhand
einer Liste von Kandidaten, die von diesen Lindern vorgeschla-
gen werden, und auf der Grundlage ihrer Erfahrungen und Fach-
kenntnisse im Tatigkeitsbereich der Stiftung.

Die Mitgliedstaaten, das Europdische Parlament und die Kommis-
sion streben ein ausgewogenes Verhiltnis von Minnern und
Frauen im Vorstand an.

(3)  Die Amtszeit der Vertreter betrigt fiinf Jahre. Sie kann ein-
mal verlingert werden.

(4)  Den Vorsitz im Vorstand fithrt einer der Vertreter der Kom-
mission. Die Amtszeit des Vorsitzes endet, wenn der Vorsitz nicht
mehr dem Vorstand angehort.

(5)  Der Vorstand gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 8

Abstimmungsregeln und Aufgaben des Vorsitzes

(1)  Die Vertreter der Mitgliedstaaten im Vorstand haben jeweils
eine Stimme. Die Vertreter der Kommission verfiigen zusammen
tiber eine Stimme.

Beschliisse des Vorstands kommen, aufler im Falle der Absitze 2
und 3, mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der stimmberechtig-
ten Vorstandsmitglieder zustande.

(2)  Der Vorstand legt mit einstimmigem Beschluss seiner
stimmberechtigten Mitglieder die Sprachenregelung fiir die Stif-
tung fest, wobei er beriicksichtigt, dass der Zugang zu den Arbei-
ten der Stiftung und die Beteiligung daran fiir alle interessierten
Parteien sichergestellt werden miissen.

(3)  Der Vorsitz beruft den Vorstand mindestens einmal jahr-
lich ein. Weitere Sitzungen kénnen auf Antrag der einfachen
Mehrheit der stimmberechtigten Vorstandsmitglieder einberufen
werden.

Zu den Aufgaben des Vorsitzes zdhlt, den Vorstand iiber sonstige
Tatigkeiten der Gemeinschaft, die fiir dessen Arbeit von Belang
sind, und iiber die Erwartungen, die die Kommission fiir das kom-
mende Jahr an die Tatigkeiten der Stiftung stellt, zu unterrichten.

Artikel 9

Befugnisse des Vorstands
Der Vorstand hat folgende Aufgaben und Befugnisse:

a) Ernennung und erforderlichenfalls Entlassung des Direktors
gemifl Artikel 10 Absatz 5;

b) Ausiibung der Disziplinargewalt {iber den Direktor;

¢) Annahme des Jahresarbeitsprogramms der Stiftung auf
Grundlage eines vom Direktor unterbreiteten Entwurfs, nach-
dem die Stellungnahme der Kommission eingeholt wurde,
gemif Artikel 12;

d) Erstellung eines jihrlichen Voranschlags der Einnahmen und
Ausgaben fiir die Stiftung und Ubermittlung dieses Voran-
schlags an die Kommission;

e) Annahme des vorldufigen Stellenplans und des endgiiltigen
Haushaltsplans der Stiftung nach Abschluss des jihrlichen
Haushaltsverfahrens gemafS Artikel 16;

f) Annahme des jihrlichen Tatigkeitsberichts der Stiftung
gemifl dem in Artikel 13 festgelegten Verfahren und Uber-
mittlung dieses Berichts an die Organe und die
Mitgliedstaaten;

g) Annahme der Geschiftsordnung der Stiftung auf Grundlage
eines vom Direktor unterbreiteten Entwurfs, nachdem die
Stellungnahme der Kommission eingeholt wurde;

h) Annahme der Finanzregelung fiir die Stiftung auf Grundlage
eines vom Direktor unterbreiteten Entwurfs, nachdem die
Stellungnahme der Kommission eingeholt wurde, gemifS
Artikel 19;

i)  Annahme der Verfahren fur die Anwendung der Verordnung
(EG) Nr. 1049/2001 gemifl Artikel 4 der vorliegenden
Verordnung.
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Artikel 10
Direktor

(1)  Der Direktor der Stiftung wird vom Vorstand fur eine
Amtszeit von funf Jahren auf Grundlage einer von der Kommis-
sion vorgeschlagenen Liste mit mindestens drei Kandidaten
ernannt. Vor der Ernennung wird der vom Vorstand ausgewihlte
Kandidat aufgefordert, vor dem zustindigen Ausschuss/den
zustindigen Ausschiissen des Europdischen Parlaments eine
Erklirung abzugeben und die Fragen der Ausschussmitglieder zu
beantworten.

In den letzten neun Monaten dieser Amtszeit von funf Jahren
nimmt die Kommission auf der Grundlage einer Vorevaluierung
durch externe Sachverstindige eine Bewertung vor, bei der sie ins-
besondere Folgendes beriicksichtigt:

— Die Leistung des Direktors;

— Die Aufgaben der Stiftung und die Erfordernisse in den fol-
genden Jahren.

Nur wenn die Aufgaben der Stiftung und die Erfordernisse dies
rechtfertigen, kann der Vorstand auf Vorschlag der Kommission
und unter Beriicksichtigung des Bewertungsberichts die Amtszeit
des Direktors einmalig um hochstens drei Jahre verldngern.

Der Vorstand unterrichtet das Europdische Parlament iiber seine
Absicht, die Amtszeit des Direktors zu verlingern. Innerhalb eines
Monats vor der Verlingerung der Amtszeit kann der Direktor auf-
gefordert werden, vor dem zustindigen Ausschuss/den zustindi-
gen Ausschiissen des Europdischen Parlaments eine Erklarung
abzugeben und die Fragen der Ausschussmitglieder zu
beantworten.

Wird die Amtszeit nicht verldngert, so bleibt der Direktor bis zur
Ernennung des Nachfolgers im Amt.

(2)  Die Ernennung des Direktors erfolgt nach Mafgabe seiner
Verdienste und Fihigkeiten im Bereich der Verwaltung und des
Managements sowie seiner Kenntnisse und Erfahrungen im Tatig-
keitsbereich der Stiftung.

(3)  Der Direktor ist der gesetzliche Vertreter der Stiftung.
(4)  Der Direktor hat folgende Aufgaben und Befugnisse:

a) Vorbereitung — auf Grundlage allgemeiner Leitlinien der
Kommission — des Entwurfs des Jahresarbeitsprogramms,
des jahrlichen Voranschlags der Einnahmen und Ausgaben
der Stiftung, des Entwurfs der Geschiftsordnung der Stiftung
und des Vorstands, des Entwurfs der Finanzregelung, Vorbe-
reitung und Organisation der Arbeit des Vorstands sowie
etwaiger vom Vorstand eingesetzter Ad-hoc-Arbeitsgruppen;

b) Teilnahme an Sitzungen des Vorstands ohne eigenes
Stimmrecht;

¢) Umsetzung der Beschliisse des Vorstands;

d) Umsetzung des Jahresarbeitsprogramms der Stiftung und
Eingehen auf Ersuchen der Kommission um Unterstiitzung;

e) Ausiibung der Funktion des Anweisungsbefugten gemif den
Artikeln 33 bis 42 der Rahmenfinanzregelung;

f)  Ausfilhrung des Haushaltsplans der Stiftung;

g) Einrichtung eines wirksamen Uberwachungssystems, damit
die regelmifigen Bewertungen gemidfl Artikel 24 durchge-
fuhrt werden konnen und — auf dieser Grundlage — Erstel-
lung eines Entwurfs des jahrlichen Tatigkeitsberichts tiber die
Titigkeiten der Stiftung;

h) Vorlage des jahrlichen Titigkeitsberichts beim Europdischen
Parlament;

i)  Regelung aller Personalangelegenheiten, insbesondere Ausii-
bung der in Artikel 21 genannten Befugnisse;

j)  Festlegung der Organisationsstruktur der Stiftung und Vor-
lage der Struktur beim Vorstand zur Genehmigung;

k) Vertretung der Stiftung gegeniiber dem Europdischen Parla-
ment und dem Rat gemif$ Artikel 18.

(5)  Der Direktor legt dem Vorstand Rechenschaft tiber seine
Titigkeit ab; der Vorstand kann den Direktor vor Ablauf seiner
Amtszeit auf Vorschlag der Kommission des Amtes entheben.

Artikel 11

Offentliches Interesse und Unabhingigkeit

Die Mitglieder des Vorstands und der Direktor handeln im 6ffent-
lichen Interesse und unabhingig von jeglichen externen Einfliis-
sen. Sie geben zu diesem Zweck jdhrlich schriftlich eine
Verpflichtungserklarung und eine Interessenerkldrung ab.

Artikel 12

Jahresarbeitsprogramm

(1)  Das Jahresarbeitsprogramm ist auf das Ziel, den Wirkungs-
bereich und die Aufgaben der Stiftung gemdfl den Artikeln 1
und 2 abgestimmt.

(2)  Es wird im Rahmen eines Vierjahresprogramms in Zusam-
menarbeit mit den Dienststellen der Kommission unter Beriick-
sichtigung der Priorititen fur die Aufenbezichungen zu den
betroffenen Lindern und Regionen auf der Grundlage der im
Bereich der allgemeinen und beruflichen Bildung in der Gemein-
schaft gewonnenen Erfahrung aufgestellt.

(3)  Den im Jahresarbeitsprogramm aufgefiihrten Projekten und
Aktivitaten sind ein Voranschlag der erforderlichen Ausgaben und
eine Aufschliisselung der Personal- und Haushaltsmittel
beizufiigen.

(4)  Der Direktor legt den Entwurf des Jahresarbeitsprogramms
dem Vorstand vor, nachdem die Stellungnahme der Kommission
eingeholt wurde.

(5)  Der Vorstand genehmigt den Entwurf des Jahresarbeits-
programms spatestens am 30. November des Vorjahres. Die end-
giiltige Annahme des Jahresarbeitsprogramms erfolgt zu Beginn
des betreffenden Jahres.
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(6)  Zur Gewihrleistung einer verbesserten Wirksamkeit der
Gemeinschaftspolitik kann das Programm im Laufe des Jahres
erforderlichenfalls nach demselben Verfahren angepasst werden.

Artikel 13
Jahrlicher Titigkeitsbericht

(1)  Der Direktor erstattet dem Vorstand Bericht {iber die Aus-
fihrung seiner Aufgaben in einem jahrlichen Tatigkeitsbericht.

(2)  Der Bericht beinhaltet Finanz- und Management-
informationen, aus denen hervorgeht, welche Ergebnisse gemes-
sen an dem Jahresarbeitsprogramm und den vorgegebenen Ziele
erreicht wurden, welche Risiken mit den Tatigkeiten verbunden
sind, wie die bereitgestellten Ressourcen genutzt wurden und wie
das interne Kontrollsystem funktioniert hat.

(3)  Der Vorstand erstellt eine Analyse und Bewertung des Ent-
wurfs des jdhrlichen Tatigkeitsberichts tiber das vorangegangene
Haushaltsjahr.

(4)  Der Vorstand nimmt den jdhrlichen Tatigkeitsbericht an
und iibermittelt ihn zusammen mit seiner Analyse und Bewertung
spatestens am 15. Juni des folgenden Jahres den zustindigen Gre-
mien beim Europdischen Parlament, beim Rat, bei der Kommis-
sion, beim Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und
beim Rechnungshof. Der Bericht wird auch den Mitgliedstaaten
und — zur Information — den Partnerlindern zugeleitet.

(5)  Der Direktor legt den jdhrlichen Tatigkeitsbericht der Stif-
tung den zustidndigen Ausschiissen des Européischen Parlaments
und den Vorbereitungsgremien des Rates vor.

Artikel 14

Verbindung mit anderen Gemeinschaftsmaflnahmen

Die Kommission gewdahrleistet in Zusammenarbeit mit dem Vor-
stand die Kohidrenz und Komplementaritit zwischen der Arbeit
der Stiftung und sonstigen Maffnahmen auf Gemeinschaftsebene,
die innerhalb der Gemeinschaft oder zur Unterstiitzung der Part-
nerlinder durchgefithrt werden.

Artikel 15

Haushaltsplan

(1)  Alle Einnahmen und Ausgaben der Stiftung werden fiir
jedes Haushaltsjahr veranschlagt und in den Haushaltsplan der
Stiftung eingesetzt, der einen Stellenplan enthilt; das Haushalts-
jahr ist das Kalenderjahr.

(2)  Der Haushaltsplan der Stiftung ist in Einnahmen und Aus-
gaben auszugleichen.

(3)  Die Einnahmen der Stiftung umfassen unbeschadet ande-
rer Einnahmen einen Zuschuss aus dem Gesamthaushaltsplan der
Europdischen Union, Zahlungen fiir erbrachte Dienste sowie Mit-
tel aus anderen Quellen.

(4)  Der Haushaltsplan umfasst ebenfalls genaue Angaben zu
allen Mitteln, die von den Partnerldndern selbst fiir Projekte zur
Verfligung gestellt werden, die von der Stiftung finanziell unter-
stiitzt werden.

Artikel 16

Haushaltsverfahren

(1) Auf der Grundlage eines Entwurfs des Direktors stellt der
Vorstand jedes Jahr den Voranschlag der Einnahmen und Ausga-
ben der Stiftung fiir das folgende Haushaltsjahr auf. Dieser Vor-
anschlag umfasst auch einen vorldufigen Stellenplan und wird der
Kommission spidtestens am 31. Mirz durch den Vorstand
zugeleitet.

(2)  Die Kommission beurteilt den Voranschlag unter Beriick-
sichtigung der vorgeschlagenen Grenzen fur den Gesamtbetrag
fur Mafinahmen im AufSenbereich und trdgt in den Vorentwurf
des Gesamthaushaltsplans der Europdischen Union die von ihr als
erforderlich erachteten Mittel fur den Stellenplan und den Betrag
des Zuschusses aus dem Gesamthaushaltsplan der Europaischen
Union ein.

(3)  Die Kommission tibermittelt den Voranschlag zusammen
mit dem Vorentwurf des Gesamthaushaltsplans der Européischen
Union dem Europiischen Parlament und dem Rat (nachstehend
,Haushaltsbehorde“ genannt).

(4)  Die Haushaltsbehorde bewilligt die Mittel fir den Zuschuss
fur die Stiftung.

Die Haushaltsbehorde stellt den Stellenplan der Stiftung fest.

(5)  Der Haushaltsplan der Stiftung wird vom Vorstand festge-
stellt. Er wird endgiltig, nachdem die endgiiltige Bewilligung des
Gesamthaushaltsplans der Europiischen Union erfolgt ist. Erfor-
derlichenfalls wird er entsprechend angepasst.

(6)  Der Vorstand unterrichtet die Haushaltsbehorde schnellst-
moglich iiber alle von ithm geplanten Vorhaben, die erhebliche
finanzielle Auswirkungen auf die Finanzierung seines Haushalts-
plans haben konnten, was insbesondere fiir Immobilienvorhaben
wie die Anmietung oder den Erwerb von Gebduden gilt. Er setzt
die Kommission von diesen Vorhaben in Kenntnis.

Hat ein Teil der Haushaltsbehorde mitgeteilt, dass er eine Stellung-
nahme abgeben will, so iibermittelt er diese Stellungnahme dem
Vorstand innerhalb von sechs Wochen nach der Unterrichtung
tiber das Vorhaben.

Artikel 17
Ausfithrung des Haushaltsplans und Kontrolle

(1)  Spdtestens zum 1. Mdrz des auf das abgeschlossene Haus-
haltsjahr folgenden Jahres iibermittelt der Rechnungsfiihrer der
Stiftung dem Rechnungsfithrer der Kommission die vorldufigen
Rechnungen und den Bericht tiber die Haushaltsfithrung und das
Finanzmanagement fiir das abgeschlossene Haushaltsjahr. Der
Rechnungsfithrer der Kommission konsolidiert die vorlaufigen
Rechnungen der Organe und dezentralisierten Einrichtungen
gemif Artikel 128 der Haushaltsordnung.
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(2)  Spétestens zum 31. Marz des auf das abgeschlossene Haus-
haltsjahr folgenden Jahres iibermittelt der Rechnungsfiihrer der
Kommission dem Rechnungshof die vorldufigen Rechnungen der
Stiftung und den Bericht {iber die Haushaltsfihrung und das
Finanzmanagement fiir das abgeschlossene Haushaltsjahr. Der
Bericht tiber die Haushaltsfithrung und das Finanzmanagement
fur das abgeschlossene Haushaltsjahr wird auch dem Europii-
schen Parlament und dem Rat iibermittelt.

(3)  Der Direktor fithrt den Haushaltsplan der Stiftung aus.

(4)  Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes zu
den vorldufigen Rechnungen der Stiftung gemaf$ Artikel 129 der
Haushaltsordnung stellt der Direktor in eigener Verantwortung
die endgiiltigen Jahresabschliisse der Stiftung auf und legt sie dem
Vorstand zur Stellungnahme vor.

(5)  Der Vorstand der Stiftung gibt eine Stellungnahme zu den
endgiiltigen Jahresabschliissen der Stiftung ab.

(6)  Der Direktor der Stiftung leitet diese endgiiltigen Jahresab-
schliisse zusammen mit der Stellungnahme des Vorstands spites-
tens zum 1. Juli des auf das abgeschlossene Haushaltsjahr
folgenden Jahres dem Europiischen Parlament, dem Rat, der
Kommission und dem Rechnungshof zu.

(7)  Die endgiiltigen Jahresabschliisse werden veréffentlicht.

(8)  Der Direktor iibermittelt dem Rechnungshof spitestens am
30. September des Jahres, das auf das entsprechende Haushalts-
jahr folgt, eine Antwort auf seine Bemerkungen. Er tibermittelt
diese Antwort auch dem Vorstand.

(9)  Der Direktor unterbreitet dem Europdischen Parlament auf
dessen Anfrage gemdf Artikel 146 Absatz 3 der Haushalts-
ordnung alle fur ein reibungsloses Entlastungsverfahren fuir das
betreffende Haushaltsjahr notwendigen Informationen.

(10)  Auf Empfehlung des Rates, der mit qualifizierter Mehrheit
beschliefSt, erteilt das Europaische Parlament dem Direktor vor
dem 30. April des Jahres N + 2 Entlastung zur Ausfithrung
des Haushaltsplans ftr das Jahr N.

(11)  Der Direktor ergreift erforderlichenfalls alle geeigneten
Mafinahmen, um den dem Entlastungsbeschluss beigefiigten
Bemerkungen Folge zu leisten.

Artikel 18

Europiisches Parlament und Rat

Unbeschadet der in Artikel 17 genannten Kontrollen, insbeson-
dere im Rahmen des Haushalts- und des Entlastungsverfahrens,
kann der Direktor der Stiftung vom Européischen Parlament oder
vom Rat jederzeit zu jeglichen Fragen im Zusammenhang mit den
Tatigkeiten der Stiftung gehort werden.

Artikel 19

Finanzvorschriften

(1)  Der Vorstand erldsst nach Konsultation der Kommission
die fur die Stiftung geltende Finanzregelung. Diese darf von der
Rahmenfinanzregelung nur abweichen, wenn besondere Merk-
male der Funktionsweise der Stiftung es erfordern und sofern die
Kommission dem zustimmt.

(2)  Gemif Artikel 133 Absatz 1 der Haushaltsordnung wen-
det die Stiftung die vom Rechnungsfiihrer der Kommission erlas-
senen Rechnungsfithrungsregeln an, so dass die Rechnungen der
Stiftung mit denen der Kommission konsolidiert werden konnen.

(3)  Die Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 gilt fiir die Stiftung
uneingeschrankt.

(4)  Die Stiftung folgt der Interinstitutionellen Vereinbarung
vom 25. Mai 1999 zwischen dem Europiischen Parlament, dem
Rat der Europdischen Union und der Kommission der Europdi-
schen Gemeinschaften iber die internen Untersuchungen des
Europdaischen Amtes fiir Betrugsbekdmpfung (OLAF) (*). Der Vor-
stand erldsst die Vorschriften, die notwendig sind, um dem OLAF
die Durchfiihrung dieser internen Untersuchungen zu erleichtern.

Artikel 20

Vorrechte und Befreiungen

Das Protokoll iiber die Vorrechte und Befreiungen der Europii-
schen Gemeinschaften findet auf die Stiftung Anwendung.

Artikel 21

Personalstatut

(1)  Das Personal der Stiftung unterliegt den Verordnungen und
Regelungen fiir die Beamten und sonstigen Bediensteten der Euro-
pdischen Gemeinschaften.

(2) Die Stiftung bt gegeniiber ihrem Personal die der
Anstellungsbehorde tibertragenen Befugnisse aus.

(3)  Der Vorstand erldsst im Einvernehmen mit der Kommis-
sion die erforderlichen Durchfithrungsbestimmungen nach Maf-
gabe des Artikels 110 des Statuts der Beamten der Europaischen
Gemeinschaften und des Artikels 127 der Beschiftigungs-
bedingungen fir die sonstigen Bediensteten der Europaischen
Gemeinschaften.

(4)  Der Vorstand kann Vorschriften fiir die Beschiftigung nati-
onaler Sachverstindiger aus den Mitgliedstaaten oder den Partner-
lindern erlassen, die von den jeweiligen Lindern zur Stiftung
abgeordnet werden.

(1) ABL L 136 vom 31.5.1999, S. 15.
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Artikel 22
Haftung

(1)  Die vertragliche Haftung der Stiftung bestimmt sich nach
dem Recht, das auf den betreffenden Vertrag anzuwenden ist.

(2)  Im Bereich der auervertraglichen Haftung ersetzt die Stif-
tung den durch sie oder ihre Bediensteten in Ausiibung ihrer
Amtstitigkeit verursachten Schaden nach den allgemeinen
Rechtsgrundsitzen, die den Rechtsordnungen der Mitgliedstaaten
gemeinsam sind.

Der Gerichtshof ist fiir Schadenersatzstreitigkeiten zustdndig.

(3)  Die personliche Haftung der Bediensteten gegeniiber der
Stiftung bestimmt sich nach den einschldgigen Vorschriften fur
das Personal der Stiftung.

Artikel 23

Teilnahme von Drittlindern

(1)  Die Teilnahme an der Stiftung steht auch Lindern offen, die
nicht Mitglieder der Gemeinschaft sind und sich zusammen mit
der Gemeinschaft und den Mitgliedstaaten zu Unterstiitzungs-
leistungen auf dem Gebiet der Humankapitalentwicklung an die
Partnerlinder gemif Artikel 1 Absatz 1 verpflichten, wobei Rege-
lungen gelten, die in Abkommen zwischen der Gemeinschaft
und diesen Landern entsprechend dem Verfahren des Artikels 300
des Vertrags getroffen werden.

In den Abkommen werden unter anderem Art und Umfang sowie
die Durchfiihrungsvorschriften fiir die Beteiligung dieser Lander
an der Arbeit der Stiftung festgelegt, die Bestimmungen iiber die
finanziellen Beitriage und das Personal mit enthalten. Die Abkom-
men diirfen jedoch nicht vorsehen, dass Drittlinder stimmberech-
tigte Mitglieder des Vorstands stellen, und sie diirfen keinerlei
Bestimmungen enthalten, die nicht im Einklang mit den in Arti-
kel 21 genannten Personalstatuten stehen.

(2) Uber die Beteiligung von Drittlindern an Ad-hoc-
Arbeitsgruppen kann der Vorstand der Lage entsprechend ent-
scheiden, ohne dass es eines Abkommens nach Absatz 1 bedarf.

Artikel 24

Bewertung

(1)  Gemif Artikel 25 Absatz 4 der Rahmenfinanzregelung
nimmt die Stiftung fiir alle ihre ausgabenintensiven Tatigkeiten

regelmifige Ex-Ante- und Ex-Post-Bewertungen vor. Die Ergeb-
nisse dieser Bewertungen werden dem Vorstand mitgeteilt.

(2)  Die Kommission fithrt nach Absprache mit dem Vorstand
alle vier Jahre eine Bewertung der Durchfithrung dieser Verord-
nung, der von der Stiftung erzielten Ergebnisse und ihrer Arbeits-
methoden durch, und zwar unter Beriicksichtigung der in dieser
Verordnung definierten Ziele, Aufgaben und Funktionen der Stif-
tung. Die Bewertung wird durch externe Sachverstindige durch-
gefithrt. Die Kommission legt die Ergebnisse der Bewertung dem
Europiischen Parlament, dem Rat und dem Europiischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss vor.

(3)  Die Stiftung unternimmt die erforderlichen Schritte, um
etwaigen im Rahmen der Bewertung festgestellten Problemen
abzuhelfen.

Artikel 25
Uberpriifung

Im Anschluss an die Bewertung unterbreitet die Kommission
erforderlichenfalls einen Vorschlag zur Uberpriifung der Bestim-
mungen dieser Verordnung. Stellt die Kommission fest, dass die
vorgegebenen Ziele das weitere Bestehen der Stiftung nicht mehr
rechtfertigen, so kann sie die Authebung dieser Verordnung
vorschlagen.

Artikel 26
Aufhebung

Die in Anhang I der vorliegenden Verordnung aufgefithrten Ver-
ordnungen (EWG) Nr. 1360/90, (EG) Nr. 2063/94, (EG)
Nr. 1572/98 und (EG) Nr. 1648/2003 sowie Artikel 16 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 2666/2000 werden aufgehoben.

Verweisungen auf die aufgehobenen Verordnungen gelten als Ver-
weisungen auf die vorliegende Verordnung und sind nach Maf-
gabe der Entsprechungstabelle in Anhang II der vorliegenden
Verordnung zu lesen.

Artikel 27
Inkrafttreten

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

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

Geschehen zu Stralburg 16. Dezember 2008.

Im Namen des Europdgischen Parlaments

Der Président
H.-G. POTTERING

Im Namen des Rates
Der Prisident
B. LE MAIRE
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ANHANG 1

Aufgehobene Verordnung und nachfolgende Anderungen

Verordnung (EWG) Nr. 1360/90 des Rates (ABL. L 131 vom 23.5.1990, S. 1)
Verordnung (EG) Nr. 2063/94 des Rates (ABL. L 216 vom 20.8.1994, S. 9)
Verordnung (EG) Nr. 157298 des Rates (ABL. L 206 vom 23.7.1998, S. 1)
(ABL L 306 vom 7.12.2000, S. 1)
(ABL L 245 vom 29.9.2003, S. 22)

Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 2666/2000 des Rates
Verordnung (EG) Nr. 1648/2003 des Rates
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ANHANG 11

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Verordnung (EWG) Nr. 1360/90

Vorliegende Verordnung

Artikel 1 Absatz 1
Artikel 1 erster bis vierter Spiegelstrich

Artikel 1 Satz 2

Artikel 2

Artikel 3 Absatz 1

Artikel 3 Buchstaben a bis g
Artikel 3 Buchstabe h
Artikel 4 Absatz 1

Artikel 4 Absatz 3 Satz 1

Artikel 4 Absatz 2

Artikel 4a Absatz 1

Artikel 4a Absatz 2

Artikel 4a Absatz 3

Artikel 5 Absatz 1

Artikel 5 Absatz 2

Artikel 5 Absatz 3

Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 1
Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 2
Artikel 5 Absatz 4 Unterabsitze 3 und 4
Artikel 5 Absatz 4 letzter Unterabsatz
Artikel 5 Absitze 5 und 6

Artikel 5 Absitze 7 bis 10

Artikel 6

Artikel 7 Absatz 1 erster Satz

Artikel 7 Absatz 1 Satz 2

Artikel 1 Absatz 1 Einleitung

Artikel 1 Absatz 1 Buchstaben a bis ¢
Artikel 1 Absatz 1 Unterabsatz 2
Artikel 1 Absitze 2 bis 3

Artikel 2 Absatz 1

Artikel 2 Buchstaben a bis f

Artikel 2 Buchstabe g

Artikel 3 Absatz 1

Artikel 3 Absatz 2

Artikel 3 Absatz 3 Satz 1

Artikel 3 Absatz 3 Satz 2

Artikel 3 Absitze 4 und 5

Artikel 4 Absitze 1 bis 3

Artikel 4 Absatz 4 Unterabsatz 1
Artikel 4 Absatz 4 Unterabsatz 2
Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7 Absatz 1

Artikel 7 Absatz 2 Unterabsitze 1 und 2
Artikel 7 Absatz 2 Unterabsitze 3 und 4
Artikel 7 Absatz 3

Artikel 7 Absatz 4 Satz 1

Artikel 7 Absatz 4 Satz 2

Artikel 7 Absatz 5

Artikel 8 Absatz 1 Unterabsatz 1
Artikel 8 Absatz 1 Unterabsatz 2
Artikel 8 Absatz 1 letzter Unterabsatz
Artikel 8 Absitze 2 und 3

Artikel 9

Artikel 10 Absatz 1 erster Satz

Artikel 10 Absatz 1 Satz 2 und Unterabsitze 2 bis 4

Artikel 10 Absatz 2
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Verordnung (EWG) Nr. 1360/90

Vorliegende Verordnung

Artikel 7 Absatz 2
Artikel 7 Absatz 3

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10 Absatz 1

Artikel 10 Absatz 2

Artikel 10 Absatz 3

Artikel 10 Absitze 4 bis 6
Artikel 11 Absatz 1

Artikel 11 Absitze 2 und 3
Artikel 11 Absitze 4 bis 10

Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16 Absatz 1

Artikel 16 Absatz 2

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 10 Absatz 5 Satz 1
Artikel 10 Absatz 3
Artikel 10 Absatz 4 Buchstaben a bis k
Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16 Absatz 1

Artikel 16 Absatz 2
Artikel 16 Absatz 3
Artikel 16 Absitze 4 bis 6
Artikel 17 Absatz 3
Artikel 17 Absitze 1 und 2
Artikel 17 Absitze 4 bis 10
Artikel 17 Absatz 11
Artikel 18

Artikel 19 Absatz 1

Artikel 19 Absitze 2 bis 4
Artikel 20

Artikel 21 Absatz 1

Artikel 21 Absitze 2 bis 4
Artikel 22

Artikel 23 Absatz 1 Unterabsatz 1 sowie Unterabsatz 2
Satz 1

Artikel 23 Absatz 1 Unterabsatz 2 letzter Satz
Artikel 23 Absatz 2

Artikel 24 Absatz 1

Artikel 24 Absatz 2

Artikel 24 Absatz 3

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Anhang




HINWEIS FUR DEN LESER

Nach entsprechendem Beschluss der Organe entfillt kiinftig der Hinweis auf die letzte Ande-
rung der zitierten Rechtsakte.

Sofern nicht anders angegeben, beziehen sich in den hier veroffentlichten Texten Verweise auf
Rechtsakte auf die jeweils geltende Fassung der Rechtsakte.
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