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1.

BEGRUNDUNG

KONTEXT DES VORSCHLAGS

Grunde und Ziele des Vorschlags

Der vorliegende Vorschlag soll der Lebensmittelsicherheit, dem Schutz der
offentlichen Gesundheit und dem Funktionieren des Binnenmarktes dienen und
zugleich Innovationen im Lebensmittelbereich fordern.

Das Zulassungsverfahren soll gestrafft, seine Effizienz und Transparenz sollen
erhoht werden. Der Begriff ,,neuartiges Lebensmittel* wird genauer definiert
(unter Berticksichtigung neuer Technologien, die fiir Lebensmittel relevant
sind).

Fur traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern, die in ihrem Ursprungsland
eine sichere Verwendungsgeschichte als Lebensmittel haben, wird es eine
schnellere und angemessenere Sicherheitsbewertung geben.

Die Kiriterien fur die Definition von neuartigen Lebensmitteln bleiben
unverandert: Neuartige Lebensmittel sind Lebensmittel und
Lebensmittelzutaten, die in der EU vor dem Inkrafttreten der derzeit geltenden
Verordnung (15. Mai 1997) noch nicht in nennenswertem Umfang verzehrt
wurden.

Allgemeiner Kontext

Die Kommission hatte am 14.Januar 2008 einen Vorschlag fir eine
Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates Uber neuartige
Lebensmittel* angenommen.

Die  legislativen  Beratungen im  Rahmen  des  ordentlichen
Gesetzgebungsverfahrens konzentrierten sich im Wesentlichen auf die
Bestimmungen tber Nanomaterialien, tGber das Klonen von Tieren fur die
Lebensmittelproduktion, tber traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern, tber
die bei der Risikobewertung und dem Risikomanagement zu prifenden
Kriterien sowie Uber das Verfahren fiir die Zulassung neuartiger Lebensmittel
gemall dem Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (Vertrag
von Lissabon).

In einigen wenigen Punkten (vor allem im Zusammenhang mit dem Klonen
von Tieren) war keine Einigung zu erzielen. Auch dem Vermittlungsausschuss
gelang in seiner letzten Sitzung vom 28. Méarz 2011 kein Durchbruch,
weswegen der Vorschlag vom Unionsgesetzgeber nicht angenommen wurde.
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Die Kommission pléadiert dafur, die Fragen im Zusammenhang mit dem
Klonen von Nutztieren in einem gesonderten Vorschlag zu behandeln (auf der
Grundlage einer Folgenabschétzung).

Der vorliegende Vorschlag beschrénkt sich daher auf die Sicherheit neuartiger
Lebensmittel und beruht auf der im Vermittlungsausschuss erzielten
Gesamteinigung.

o Derzeit geltendes Recht

Die Zulassung und die Verwendung neuartiger Lebensmittel und
Lebensmittelzutaten sind in der Europdischen Union seit dem Erlass der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 Uber neuartige Lebensmittel und neuartige
Lebensmittelzutaten® im Jahr 1997 harmonisiert. Das derzeit geltende Recht
besteht aus der vorgenannten Verordnung uber neuartige Lebensmittel und
einer Kommissionsverordnung:

- Die Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des
Rates Uber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten
enthalt die allgemeinen Grundsédtze fir die Zulassung neuartiger
Lebensmittel und Lebensmittelzutaten in der Europdischen Union.

- Die Verordnung (EG) Nr.1852/2001 der Kommission® enthalt
detaillierte Bestimmungen zur Unterrichtung der Offentlichkeit und zum
Schutz der geméR der Verordnung (EG) Nr.258/97 (Ubermittelten
Informationen.

Derzeit wird der vor dem Inverkehrbringen zu stellende Zulassungsantrag
zun&chst von einer mitgliedstaatlichen Lebensmittelbewertungsstelle geprift.
Die Kommission leitet den Bericht tiber diese Erstpriifung zur Stellungnahme
an alle Mitgliedstaaten weiter. Gibt es keine begriindeten Sicherheitseinwénde,
so darf das neuartige Lebensmittel in VVerkehr gebracht werden. Werden jedoch
begriindete Sicherheitseinwande vorgebracht, S0 ist eine
Zulassungsentscheidung der Kommission erforderlich. Dieser Entscheidung
geht in den meisten Fallen eine zusatzliche Bewertung durch die Européische
Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) voraus.

Gemall den geltenden Vorschriften wird die Zulassung dem einzelnen
Antragsteller erteilt (Einzelzulassung). Ein anderer Antragsteller braucht der
Kommission das Inverkehrbringen eines im Wesentlichen gleichwertigen
Lebensmittels nur noch zu melden. In dieser Meldung muss die wesentliche
Gleichwertigkeit allerdings wissenschaftlich belegt werden. Auf diese Weise
konnten zahlreiche Lebensmittel in Verkehr gebracht werden, etwa
getrocknetes Baobab-Fruchtfleisch, Chiasamen, ein Peptiderzeugnis aus Fisch
(Sardinops sagax) und das synthetische Vitamin K2.

Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 uber
neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten (ABI. L 43 vom 14.2.1997, S. 1).
ABI. L 253 vom 21.9.2001, S. 17.
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) Vereinbarkeit mit den anderen Politikbereichen und Zielen der Union

Der Vorschlag vereint und aktualisiert die Bestimmungen der oben genannten
Rechtsakte, die (ab dem Inkrafttreten der neuen Verordnung) aufgehoben
werden.

Der Vorschlag steht im Einklang mit den Zielen der Mitteilung ,,Intelligente
Regulierung in der Europaischen Union“* und der Strategie Europa 2020°. Der
Schwerpunkt  liegt auf der Vereinfachung und Straffung des
Rechtsetzungsprozesses und damit der Verringerung des Verwaltungsaufwands
und der Steigerung der Wettbewerbsfahigkeit der europdischen
Lebensmittelindustrie;  zugleich  sollen  die  Lebensmittelsicherheit
gewadbhrleistet, ein hoher Standard beim Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
gewahrt und globale Aspekte beriicksichtigt werden.

ERGEBNISSE DER KONSULTATIONEN DER INTERESSENTRAGER UND
FOLGENABSCHATZUNG

o Konsultation der Interessentrager

Interessentrager aus der Lebensmittelindustrie, Verbraucher, Drittlander,
nationale Behorden und internationale Organisationen sind vor und nach der
Annahme des Kommissionsvorschlags vom Januar 2008 konsultiert worden.
Kommissionsvertreter haben auBerdem an zahlreichen Sitzungen und
Seminaren, die von Interessentrdgern organisiert wurden und spezifische
Fragen zum Inhalt hatten (zum Beispiel traditionelle Lebensmittel aus
Drittlandern, Bewertungs- und Zulassungsverfahren, Nanotechnologien), sowie
an bilateralen Treffen mit Interessentréagern teilgenommen.

Ferner haben die Interessentrager ihre Positionen wéhrend der ersten und
zweiten Lesung des Verordnungsvorschlags von 2008 sowie im
Schlichtungsverfahren vorgebracht.

o Folgenabschéatzung

Die Kommission hat 2007 eine Folgenabschatzung durchgefiihrt. Im
Zusammenhang mit jeder der im Vorschlag von 2008 vorgesehenen
Mafnahmen wurden mehrere Optionen hinsichtlich ihrer wirtschaftlichen,
gesellschaftlichen und Umweltfolgen fir die verschiedenen Interessentrager
und Mitgliedstaaten gepruft. Die Folgenabschatzung ist abrufbar unter:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm. Die
Folgenabschatzung von 2008 gilt nach wie vor, denn die Grunde fur eine
tiefgreifende Uberarbeitung der derzeit geltenden Verordnung sind immer noch
dieselben: L&nge und Kosten des bisherigen Zulassungsverfahrens sowie der
Bedarf an einer zentralen Risikobewertung, an einem zentralen
Risikomanagement und an einem angepassten Verfahren fir das

KOM(2010) 543 endg.
KOM(2010) 2020 endg.
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Inverkehrbringen traditioneller Lebensmittel aus Drittlandern auf dem EU-
Markt.

Die wichtigsten Anderungen gegeniiber dem Vorschlag von 2008 sind vor
allem die, die wahrend des ordentlichen Gesetzgebungsverfahrens eingebracht
wurden; die Folgen sind unverdndert, da diese Anderungen lediglich den
Zweck der Malinahmen deutlicher machen.

Eine Ausklammerung der Kleinstunternehmen aus dem Geltungsbereich der
Verordnung erscheint nicht vereinbar mit dem Ubergeordneten Ziel, die
Sicherheit der neuartigen Lebensmittel zu gewaéhrleisten, die auf dem EU-
Markt in VVerkehr gebracht werden.

RECHTLICHE ASPEKTE DES VORSCHLAGS

Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage dieses Vorschlags ist Artikel 114 des Vertrags tber die
Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV).

Subsidiaritatsprinzip

Der Vorschlag muss dem Subsidiarittsprinzip gentgen, da der
Regelungsgegenstand nicht in die ausschlieBliche Zustandigkeit der Union
fallt.

Die Ziele des Vorschlags kénnen von den Mitgliedstaaten aus folgenden
Grinden nicht ausreichend verwirklicht werden:

- Individuelle MaRnahmen der Mitgliedstaaten wirden moglicherweise
dazu fuhren, dass die Lebensmittelsicherheit bzw. der Gesundheitsschutz
von Land zu Land unterschiedlich ist, was die Verbraucher verwirren
konnte. Die Aufhebung der Verordnung Uber neuartige Lebensmittel
hatte den Wegfall der harmonisierten Bestimmungen Uber die
Lebensmittelsicherheit zur Folge und wirde den freien Verkehr mit
Lebensmitteln in der EU geféhrden.

- Das effektive Funktionieren des Binnenmarktes fiir neuartige
Lebensmittel sowie der Schutz der Gesundheit und der
Verbraucherinteressen lassen sich am besten auf EU-Ebene erreichen.

Der Vorschlag steht daher mit dem Subsidiaritatsprinzip im Einklang.
Grundsatz der Verhaltnismaligkeit

Der Vorschlag entspricht aus folgenden Griinden dem Grundsatz der
VerhéltnisméaRigkeit:

- Er harmonisiert den Rechtsrahmen fir die Zulassung neuartiger
Lebensmittel und trdgt damit zum Funktionieren des Marktes fir
Lebensmittel in der EU bei.
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- Die vorgeschlagenen Malinahmen reichen aus, um die angestrebten Ziele

(Gewahrleistung der Lebensmittelsicherheit und des Funktionierens des
Binnenmarktes) zu erreichen und zugleich den Verwaltungsaufwand zu
senken.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Die finanziellen und budgetdren Auswirkungen des Vorschlags werden im
beigefligten Finanzbogen beschrieben.

WAHL DES INSTRUMENTS

Als Rechtsinstrument wird eine Verordnung vorgeschlagen.

Andere Instrumente waren aus folgenden Grlinden nicht angemessen:

Der Bereich der neuartigen Lebensmittel ist in der EU vollstandig
harmonisiert. Nichtlegislative MalRnahmen, etwa auf der Basis eines
Verfahrenskodex oder von Leitlinien, wirden keinen ausreichenden Schutz
und keine Rechtssicherheit bieten.

Voraussetzungen fir die sichere Verwendung neuartiger Lebensmittel sind
Sicherheitsbewertungen vor dem Inverkehrbringen und héaufig auch die
Festlegung von Bedingungen fir die Verwendung dieser Stoffe, weshalb
Empfehlungen  oder  eine  Selbstregulierung  den  Schutz  der
Verbrauchergesundheit nicht gewéhrleisten wiirden.

SONSTIGES

Vereinfachung

Der Vorschlag sient — im Vergleich zur jetzigen Situation - eine
Vereinfachung von Gesetzgebungs- und Verwaltungsverfahren fiir ¢ffentliche
Stellen und private Akteure vor:

- Es gibt nur noch ein zentralisiertes Verfahren zur Bewertung und
Zulassung neuartiger Lebensmittel. Der Vorschlag ist auf dem neuesten
Stand, und die Bestimmungen sind klarer formuliert.

- Nationale Verwaltungsverfahren entfallen, Doppelarbeit wird vermieden.

- Das Zulassungsverfahren wird gestrafft; dadurch wird es effizienter, und
der Verwaltungsaufwand wird insbesondere fur private Akteure geringer.

- Fur das Inverkehrbringen traditioneller Lebensmittel aus Drittlandern
wird ein vereinfachtes Verfahren eingefihrt.

Kosten fur die Unternehmen, insbesondere KMU
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Die vorgeschlagene Malinahme wird die L&nge des Zulassungsverfahrens
verringern (von jetzt durchschnittlich drei Jahren auf 18 Monate), ebenso den
seitens der Lebensmittelindustrie zu betreibenden administrativen und
finanziellen Aufwand. Die Erteilung generischer Zulassungen soll der
Einreichung weiterer Antrdge durch andere Unternehmen fur das gleiche
neuartige Lebensmittel vorbeugen und dirfte somit insbesondere KMU
zugutekommen. Um indes den Anreiz fiir die Entwicklung wirklich innovativer
Lebensmittel aufrechtzuerhalten, wird es bei an den Antragsteller gebundenen
Zulassungen fir die Dauer von hochstens funf Jahren eine
»,Datenschutzregelung® geben. Das geplante vereinfachte und angemessenere
Verfahren wird auBerdem den Marktzugang traditioneller Lebensmittel aus
Drittlandern erleichtern.

Europdischer Wirtschaftsraum

Der Verordnungsvorschlag betrifft den Europaischen Wirtschaftsraum (EWR)
und wird daher auf diesen ausgedehnt.

Einzelerlauterung zum Vorschlag
Kapitel | — Gegenstand, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

Neuartige Lebensmittel miissen — im Rahmen eines vollstandig harmonisierten
Verfahrens — vor ihrer Zulassung einer Sicherheitsbewertung unterzogen
werden. Die Definitionen sind klarer gefasst und aktualisiert worden. Im Wege
des Prifverfahrens kann bestimmt werden, ob ein Lebensmittel in den
Geltungsbereich der Verordnung fallt.

Nanomaterialien, die zur Verwendung als Lebensmittel bestimmt sind und
unter die Begriffsbestimmung von ,technisch hergestelltes Nanomaterial*
gemal der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 betreffend die Information der
Verbraucher Uber Lebensmittel fallen, muissen gemaR dieser Verordnung
bewertet und zugelassen werden, bevor sie auf dem EU-Markt in Verkehr
gebracht werden.

Kapitel Il — Anforderungen an das Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel in
der Union

Alle neuartigen Lebensmittel und ihre Verwendung in Lebensmitteln missen
den folgenden Kriterien geniigen: Sie durfen keine Gesundheitsgefahr
darstellen, und sie dirfen die Verbraucher nicht irrefiihren.

Fur jedes zugelassene neuartige Lebensmittel konnen Spezifikationen,
Anforderungen an die Kennzeichnung, Verwendungsbedingungen und
gegebenenfalls eine Uberwachung nach dem Inverkehrbringen festgelegt
werden.

Das derzeitige System der Einzelzulassungen wird durch ein System der
generischen Zulassungen abgeltést. Das geltende sogenannte vereinfachte
Verfahren, das auf dem Prinzip der wesentlichen Gleichwertigkeit beruht und —
bei einem gleichen neuartigen Lebensmittel — die Ausweitung einer
Einzelzulassung auf ein anderes Unternehmen vorsieht, wird abgeschafft, da
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die kunftigen Zulassungen von vornherein generische Zulassungen sein
werden.

Bereits zugelassene neuartige Lebensmittel dirfen weiterhin vermarktet
werden und werden in die Unionsliste neuartiger Lebensmittel aufgenommen.

Kapitel 111 — Zulassungsverfahren fir neuartige Lebensmittel

Aufgrund der Entscheidung, auf ein zentralisiertes Verfahren auf EU-Ebene
umzustellen und das Risikomanagement von der Risikobewertung zu trennen,
muissen samtliche Zulassungsantrdge fir neuartige Lebensmittel an die
Kommission gerichtet werden. Diese kann dann eine wissenschaftliche
Stellungnahme von der Européischen Behdrde fir Lebensmittelsicherheit
(EFSA) anfordern.

Auf der Grundlage der Stellungnahme der EFSA entscheidet die Kommission,
ob ein neuartiges Lebensmittel in die Unionsliste neuartiger Lebensmittel
aufgenommen wird. Die Kommission wird vom Standigen Ausschuss flr die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

Fur  traditionelle  Lebensmittel aus  Drittlandern  werden  eine
Sicherheitsbewertung und ein Risikomanagement, basierend auf einer sicheren
Verwendungsgeschichte als Lebensmittel, eingefuhrt. Wenn vom Antragsteller
eine mindestens 25-jahrige sichere Verwendung als Lebensmittel in einem
Drittland nachgewiesen wird und wenn die Mitgliedstaaten oder die EFSA
keine wissenschaftlich begriindeten Sicherheitseinwande erheben, darf das
Lebensmittel in die Unionsliste aufgenommen werden.

Gibt es begriindete Einwande, so sind eine EFSA-Bewertung und im Anschluss
daran ein EU-Zulassungsverfahren - ahnlich dem
Standardzulassungsverfahren, nur mit kiirzeren Fristen — erforderlich.

Dieses Verfahren gewahrleistet eine angemessenere Risikobewertung und ein
angemesseneres Risikomanagement bei traditionellen Lebensmitteln aus
Drittlandern, und es beschleunigt das Inverkehrbringen zahlreicher
Primarprodukte auf dem EU-Markt ohne  Abstriche an  der
Lebensmittelsicherheit.

Kapitel IV —  Zusétzliche  Verfahrensbestimmungen und  sonstige
Bestimmungen

Informationen vom Antragsteller miissen, sofern ihre Weitergabe die
Wettbewerbsposition des Antragstellers erheblich verschlechtern kdnnte,
vertraulich behandelt werden.

Kapitel V — Datenschutz

Zur Forderung von Innovationen in der EU-Lebensmittelindustrie und nur in
begriindeten Féllen kdnnen statt der generischen Zulassungen fir die Dauer
von maximal funf Jahren Einzelzulassungen mit Datenschutz erteilt werden.

Kapitel VI — Sanktionen und Ausschussverfahren
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Die Mitgliedstaaten legen fest, welche Sanktionen bei einem VerstoR gegen die
Bestimmungen der vorgeschlagenen Verordnung zu verhangen sind.

Die Durchfuhrung der in dieser Verordnung vorgeschlagenen MaRnahmen soll
die Kommission in erster Linie nach dem in Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 vorgesehenen Prifverfahren (bernehmen. Dazu gehdren die
Festlegung der Bedingungen fir die Verwendung und Kennzeichnung
neuartiger Lebensmittel, der Spezifikationen und gegebenenfalls der
Bestimmungen fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen des
neuartigen Lebensmittels.

Kapitel VII — Ubergangs- und Schlussbestimmungen

Um bis zum Geltungsbeginn der Verordnung eine reibungslose
Weiterbearbeitung bereits laufender Antrdge und Meldungen zu gewabhrleisten,
sind UbergangsmaBnahmen erforderlich. Aufgrund der in der vorliegenden
Verordnung vorgenommenen Kl&rung des Begriffs neuartige Lebensmittel und
im Interesse einer groReren Rechtssicherheit sollten Lebensmittel, die vor dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung rechtmaRig in Verkehr gebracht worden
sind, im Prinzip weiter vermarktet werden dirfen, bis die Risikobewertungs-
und die Zulassungsverfahren abgeschlossen sind.

DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=8122&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=8122&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=

DE

2013/0435 (COD)
Vorschlag fur
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Uber neuartige Lebensmittel

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf
Artikel 114,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses®,

gemaR dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren’,

in Erwégung nachstehender Griunde:

1)

)

©)

Der freie Verkehr mit sicheren und gesunden Lebensmitteln ist ein wichtiger Aspekt
des Binnenmarktes und tragt wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlergehen der
Birgerinnen und Birger sowie zu ihren sozialen und wirtschaftlichen Interessen bei.
Unterschiede zwischen nationalen Gesetzesvorschriften tber die Sicherheitsbewertung
und Zulassung neuartiger Lebensmittel (Novel Food) kénnen den freien Verkehr mit
diesen Lebensmitteln behindern und dadurch unfaire Wettbewerbsbedingungen
schaffen.

Bei der Durchfuhrung der Unionspolitik im Lebensmittelbereich sollten sowohl die
Transparenz als auch ein hohes Mall an Schutz von Gesundheit und
Verbraucherinteressen sowie das reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes
gewahrleistet sein.

Neuartige Lebensmittel sind in der Union durch die Verordnung (EG) Nr. 258/97 des
Europaischen Parlaments und des Rates® und die Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der

ABL.C[...]Jvom[...],S. [...]

ABL.C[...]Jvom[...],S. [...]

Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 ber
neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten (ABI. L 43 vom 14.2.1997, S. 1).
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(4)

()

(6)

Kommission® geregelt. Die entsprechenden Bestimmungen missen aktualisiert
werden, um das derzeitige Zulassungsverfahren zu vereinfachen und den neuesten
Entwicklungen im Unionsrecht Rechnung zu tragen. Im Interesse der Klarheit des
Unionsrechts sollten die Verordnungen (EG) Nr.258/97 und (EG) Nr. 1852/2001
aufgehoben und die Verordnung (EG) Nr. 258/97 durch die vorliegende Verordnung
ersetzt werden.

Fur technologische Zwecke bestimmte Lebensmittel und genetisch veranderte
Lebensmittel sollten nicht unter die vorliegende Verordnung fallen, da sie bereits
durch andere Unionsvorschriften geregelt sind. Folgende Lebensmittel sollten daher
vom Anwendungsbereich der Verordnung ausgenommen sein: genetisch veranderte
Lebensmittel gemaR der Verordnung (EG) Nr.1829/2003 des Europaischen
Parlaments und des Rates™, Enzyme gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des
Europaischen Parlaments und des Rates!, ausschlieRlich als Zusatzstoffe verwendete
Lebensmittel gemdR der Verordnung (EG) Nr.1333/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates™?, Aromen gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des
Europaischen Parlaments und des Rates'® und Extraktionslésungsmittel gemaR der
Richtlinie 2009/32/EG des Europaischen Parlaments und des Rates™.

Die bestehenden Kategorien neuartiger Lebensmittel geméald Artikel 1 der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 sollten Klarer beschrieben und durch einen Verweis auf die
allgemeine Begriffsbestimmung fir Lebensmittel geméalR Artikel 2 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates™ aktualisiert werden.

Damit die Kontinuitat mit den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 258/97
gewahrleistet ist, sollte fir die Einstufung eines Lebensmittels als neuartiges
Lebensmittel weiterhin das Kriterium gelten, dass dieses vor dem Datum des
Inkrafttretens der genannten Verordnung, d. h. dem 15. Mai 1997, in der Union nicht
in nennenswertem Umfang flr den menschlichen Verzehr verwendet wurde. Eine
Verwendung in der Union sollte sich auch auf eine Verwendung in den

10
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Verordnung (EG) Nr.1852/2001 der Kommission vom  20. September 2001  mit
Durchfiihrungsbestimmungen geméaR der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments
und des Rates fur die Information der Offentlichkeit und zum Schutz der tbermittelten Informationen
(ABI. L 253 vom 21.9.2001, S. 17).

Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
Uber genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel (ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 1).
Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
Uber Lebensmittelenzyme (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 7).

Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
Uiber Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16).

Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
uber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf
Lebensmitteln (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 34).

Richtlinie 2009/32/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Extraktionslésungsmittel, die bei der
Herstellung von Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten verwendet werden (Neufassung) (ABI. L 141
vom 6.6.2009, S. 3).

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur
Festlegung der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Européischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit (ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1).
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(7)

(8)

(9)

Mitgliedstaaten der Européischen Union beziehen, ungeachtet ihres jeweiligen
Beitrittszeitpunkts.

Neu entwickelte Technologien in den Lebensmittelherstellungsverfahren kénnen sich
auf die Lebensmittel und somit auf deren Sicherheit auswirken. Daher sollte auch
klargestellt werden, dass ein Lebensmittel als neuartiges Lebensmittel eingestuft
werden sollte, wenn ein in der Lebensmittelherstellung in der Union zuvor nicht
genutztes Produktionsverfahren flr dieses Lebensmittel verwendet wurde oder wenn
Lebensmittel technisch hergestellte Nanomaterialien gemé&R Artikel 2 Absatz 2
Buchstabe t der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Européischen Parlaments und
des Rates™® enthalten oder aus ihnen bestehen.

Fur Vitamine, Mineralstoffe und andere Stoffe fir die Verwendung in
Nahrungserganzungsmitteln oder als Zusatzstoffe in Lebensmitteln, unter anderem
Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung, Getreidebeikost und andere Beikost,
Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke wund Tagesrationen fir
gewichtskontrollierende Erndhrung, gelten die Bestimmungen der Richtlinie
2002/46/EG des Europaischen Parlaments und des Rates’, der Verordnung (EG)
Nr. 1925/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates'® und der Verordnung
(EG) Nr. 609/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates'®. Diese Stoffe sollten
ebenfalls gemé&l der vorliegenden Verordnung bewertet werden, wenn auf sie die
Begriffsbestimmung fir neuartige Lebensmittel gemaR dieser Verordnung zutrifft.

Eine wesentliche Anderung im Herstellungsverfahren eines Stoffes, der gemaR der
Richtlinie 2002/46/EG, der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 oder der Verordnung
(EU) Nr. 609/2013 verwendet worden ist, oder eine Veranderung der Partikelgrofie
dieses Stoffs, etwa durch den Einsatz von Nanotechnologie, kann sich auf das
Lebensmittel und damit seine Sicherheit auswirken. Ein solcher Stoff sollte als
neuartiges Lebensmittel geméal der vorliegenden Verordnung angesehen werden und
zuerst gemal dieser Verordnung und danach gemdaR den zutreffenden besonderen
Rechtsvorschriften neu bewertet werden.

16

17

18

19

Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2011
betreffend die Information der Verbraucher iiber Lebensmittel und zur Anderung der Verordnungen
(EG) Nr. 1924/2006 und (EG) Nr. 1925/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur
Aufhebung der Richtlinie 87/250/EWG der Kommission, der Richtlinie 90/496/EWG des Rates, der
Richtlinie 1999/10/EG der Kommission, der Richtlinie 2000/13/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates, der Richtlinien 2002/67/EG und 2008/5/EG der Kommission und der Verordnung (EG)
Nr. 608/2004 der Kommission (ABI. L 304 vom 22.11.2011, S. 18).

Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (ber Nahrungserganzungsmittel (ABI. L 183 vom
12.7.2002, S. 51).

Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006
Uber den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen zu
Lebensmitteln (ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 26).

Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 iber
Lebensmittel fiir Sduglinge und Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und
Tagesrationen fur gewichtskontrollierende Erndhrung und zur Aufhebung der Richtlinie 92/52/EWG
des Rates, der Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG und 2006/141/EG der Kommission, der
Richtlinie 2009/39/EG des Européischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen (EG) Nr.
41/2009 und (EG) Nr. 953/2009 der Kommission (ABI. L 181 vom 29.6.2013, S. 35).
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(11)
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(14)

Wurde ein  Lebensmittel vor dem 15.Mai 1997 ausschliellich als
Nahrungserganzungsmittel oder in Nahrungserganzungsmitteln geméall der Definition
in Artikel 2 Buchstabe a der Richtlinie 2002/46/EG verwendet, so sollte es auch nach
diesem Datum mit demselben Verwendungszweck in der Union in Verkehr gebracht
werden konnen, ohne dass es als neuartiges Lebensmittel gemalR der vorliegenden
Verordnung betrachtet wird. Eine solche Verwendung als Nahrungsergdnzungsmittel
oder in Nahrungsergdnzungsmitteln sollte jedoch bei der Beurteilung, ob das
Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 in der Union in nennenswertem Umfang fiir den
menschlichen Verzehr verwendet wurde, keine Bericksichtigung finden. Andere
Verwendungen des Lebensmittels — nicht in Nahrungserganzungsmitteln oder nicht als
Nahrungserganzungsmittel — sollten deshalb durch die vorliegende Verordnung
geregelt werden.

Das Inverkehrbringen von traditionellen Lebensmitteln aus Drittlandern in der Union
sollte erleichtert werden, wenn die bisherige sichere Verwendung als Lebensmittel in
einem Drittland nachgewiesen ist. Solche Lebensmittel sollten mindestens 25 Jahre
lang als Bestandteil der ublichen Erndhrung in weiten Teilen der Bevolkerung eines
Drittlands verwendet worden sein. Andere Verwendungen — d.h. nicht als
Lebensmittel oder nicht im Rahmen einer normalen Ern&hrung — sollten nicht in die
Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel einflieRen.

Es sollte geklart werden, dass Lebensmittel aus Drittlandern, die in der Union als
neuartige Lebensmittel gelten, nur als traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern
betrachtet werden, wenn sie aus der Primarproduktion gemafR Artikel 3 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 stammen, unabh&ngig davon, ob es sich um
verarbeitete oder unverarbeitete Lebensmittel handelt. Wenn ein neues
Produktionsverfahren auf dieses Lebensmittel angewandt wurde oder wenn das
Lebensmittel ,technisch hergestellte Nanomaterialien® gemal Artikel 2 Absatz 2
Buchstabe t der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 enthalt oder aus diesen besteht, sollte
das Lebensmittel daher nicht alles traditionell betrachtet werden.

Lebensmittel, die aus Lebensmittelzutaten hergestellt werden, die vor allem deswegen
nicht in den Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung fallen, weil die
verwendeten Lebensmittelzutaten, deren Zusammensetzung oder deren Anteil
gedndert wurden, sollten nicht als neuartige Lebensmittel betrachtet werden.
Lebensmittelzutaten, die verandert wurden, beispielsweise durch die Verwendung
selektiver Extrakte oder die Verwendung anderer Teile einer Pflanze, und die in der
Union bisher nicht in nennenswertem Umfang fir den menschlichen Verzehr
verwendet wurden, sollten hingegen in den Anwendungsbereich der vorliegenden
Verordnung fallen.

Die Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates® gilt, wenn
ein Produkt bei Bericksichtigung all seiner Merkmale sowohl als ,,Arzneimittel” im
Sinne des Artikels 1 Absatz 2 dieser Richtlinie als auch als Produkt geméald den
Begriffsbestimmungen der vorliegenden Verordnung eingestuft werden kann. In
diesem Fall kann ein Mitgliedstaat, wenn er gemal der Richtlinie 2001/83/EG
feststellt, dass ein Produkt ein Arzneimittel ist, das Inverkehrbringen eines solchen

20

Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
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Produktes im Einklang mit dem Unionsrecht einschréanken. Dartber hinaus gelten
Arzneimittel nicht als ,,Lebensmittel”“ im Sinne von Artikel 2 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und sollten daher nicht in den Anwendungsbereich der vorliegenden
Verordnung fallen.

Die Kommission sollte Durchfiihrungsbefugnisse fiir die Entscheidung erhalten, ob ein
bestimmtes Lebensmittel als neuartiges Lebensmittel einzustufen und dadurch
Gegenstand der Bestimmungen (ber neuartige Lebensmittel in der vorliegenden
Verordnung ist.

Die Feststellung, ob ein Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 in der Union in
nennenswertem Umfang fur den menschlichen Verzehr verwendet wurde, sollte sich
auf Informationen stiitzen, die von den Lebensmittelunternenmern vorgelegt und
gegebenenfalls durch andere in den Mitgliedstaaten verfuigbare Informationen ergénzt
werden. Die Lebensmittelunternehmer sollten die Mitgliedstaaten konsultieren, wenn
sie nicht sicher sind, welchen Status Lebensmittel haben, die sie in VVerkehr bringen
wollen. Fur die Falle, in denen keine oder nur unzureichende Informationen uber die
Verwendung flr den menschlichen Verzehr vor dem 15. Mai 1997 vorliegen, sollte ein
einfaches, transparentes Verfahren zur Erfassung solcher Informationen eingefiihrt
werden, in das die Kommission, die Mitgliedstaaten und die Lebensmittelunternehmer
eingebunden sind. Die Kommission sollte Durchfuhrungsbefugnisse fir die
Festlegung der Verfahrensschritte einer solchen Konsultation erhalten.

Neuartige Lebensmittel sollten nur zugelassen und verwendet werden, wenn sie den in
dieser Verordnung festgelegten Kriterien genugen. Neuartige Lebensmittel sollten
sicher sein und ihre Verwendung sollte die Verbraucher nicht irrefihren. Daher sollte
sich das neuartige Lebensmittel, sofern es ein anderes Lebensmittel ersetzen soll, nicht
dergestalt von diesem Lebensmittel unterscheiden, dass es fiir die Ernédhrung weniger
vorteilhaft wére.

Neuartige Lebensmittel sollten nur in Verkehr gebracht oder fiir die menschliche
Erndhrung verwendet werden, wenn sie in eine Liste der neuartigen Lebensmittel
aufgenommen wurden, die in der Union in Verkehr gebracht werden durfen (,die
Unionsliste®). Daher sollte mittels eines Durchfiuihrungsrechtsakts eine Unionsliste der
neuartigen Lebensmittel erstellt werden, die alle neuartigen Lebensmittel enthalt, die
bereits gemaR den Artikeln 4, 5 oder 7 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 genehmigt
oder gemeldet wurden, gegebenenfalls mit den entsprechenden Bedingungen. Da diese
neuartigen Lebensmittel bereits einer Sicherheitsbewertung unterzogen, rechtmaRig
hergestellt und in der Union vermarktet wurden und bisher gesundheitlich
unbedenklich waren, sollte die Unionsliste im Beratungsverfahren erstellt werden.

Ein neuartiges Lebensmittel sollte gemaR den in dieser Verordnung festgelegten
Kriterien und Verfahren durch Aktualisierung der Unionsliste zugelassen werden.
Dazu sollte ein effizientes, zeitlich befristetes und transparentes Verfahren eingefiihrt
werden. Bei traditionellen Lebensmitteln aus Drittlandern mit einer nachweislich
sicheren Verwendungsgeschichte sollte die Unionsliste in einem schnelleren und
vereinfachten ~ Verfahren  aktualisiert werden, wenn keine  begriindeten
Sicherheitseinwénde vorgebracht werden. Da die Aktualisierung der Unionsliste die
Anwendung der in dieser Verordnung genannten Kriterien voraussetzt, sollte die
Kommission diesbezuglich Durchfuhrungsbefugnisse erhalten.
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Des Weiteren sollten Kriterien fiir die Bewertung der moglichen Sicherheitsrisiken im
Zusammenhang mit neuartigen Lebensmitteln festgelegt werden. Um eine einheitliche
wissenschaftliche Bewertung neuartiger Lebensmittel zu gewahrleisten, sollte die
Européische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (nachstehend ,,EFSA*) solche
Bewertungen vornehmen.

In ihrem Gutachten zu einem Leitfaden flr die Risikobewertung bei der Anwendung
der Nanowissenschaft und Nanotechnologien in der Lebens- und Futtermittelkette
(»Guidance on the risk assessment of the application of nanoscience and
nanotechnologies in the food and feed chain®) vom 6. April 20112 vertrat die EFSA
im Zusammenhang mit der mdoglichen Verwendung von Nanomaterialien in
Lebensmitteln die Ansicht, dass nur wenige Informationen zur Toxikokinetik und
Toxikologie technisch hergestellter Nanomaterialien verfugbar sind und dass die
derzeitigen Methoden fur Toxizitatstests gedndert werden missen. Damit die
Sicherheit von in Lebensmitteln verwendeten Nanomaterialien besser bewertet werden
kann, entwickelt die Kommission derzeit Testmethoden, die den besonderen
Merkmalen von technisch hergestellten Nanomaterialien Rechnung tragen.

Wenn ein neuartiges Lebensmittel zugelassen und in die Unionsliste aufgenommen
wird, sollte die Kommission die Befugnis haben, Vorschriften fiir die Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen einzufiihren, um sicherzustellen, dass bei der Verwendung
des zugelassenen neuartigen Lebensmittels die in der Sicherheitsbewertung der EFSA
festgelegten Grenzen eingehalten werden.

Um die Forschung und Entwicklung und somit Innovationen in der Agrar- und
Ernahrungsindustrie zu fordern, ist es unter besonderen Umstédnden angebracht, die
Investitionen, die von Innovatoren bei der Beschaffung von zur Unterstiitzung eines
Novel-Food-Antrags gemal dieser Verordnung vorgelegten Informationen und Daten
getétigt werden, zu schitzen. Die neu gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse
und die geschitzten (proprietaren) Daten, die zur Unterstlitzung eines Antrags auf
Aufnahme eines neuartigen Lebensmittels in die Unionsliste vorgelegt werden, sollten
geschitzt werden. Solche Daten und Informationen sollten wéhrend eines bestimmten
Zeitraums nicht ohne die Zustimmung des friheren Antragstellers von einem spéteren
Antragsteller verwendet werden dirfen. Der Schutz der von einem Antragsteller
vorgelegten wissenschaftlichen Daten sollte andere Antragsteller nicht daran hindern,
auf der Grundlage ihrer eigenen wissenschaftlichen Daten oder mit Verweis auf
geschutzte Daten, flr den der friihere Antragsteller seine Zustimmung erteilt hat, eine
Aufnahme in die Unionsliste zu beantragen. Die dem friiheren Antragsteller gewéhrte
Datenschutzfrist von insgesamt funf Jahren sollte jedoch nicht verlangert werden, weil
spateren Antragstellern Datenschutz gewahrt wird.

Neuartige Lebensmittel unterliegen den allgemeinen Kennzeichnungsbestimmungen
der Verordnung (EU) Nr.1169/2011 des Européischen Parlaments und des Rates
betreffend die Information der Verbraucher Uber Lebensmittel sowie anderen
einschldgigen Kennzeichnungsvorschriften des Lebensmittelrechts der Union. In
bestimmten Fallen kann es erforderlich sein, zusatzliche Kennzeichnungsangaben
vorzusehen, vor allem hinsichtlich der Beschreibung, der Herkunft oder der
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EFSA Journal 2011; 9(5):2140.
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Verwendungsbedingungen des Lebensmittels, damit gewdhrleistet ist, dass die
Verbraucher ausreichend tiber die Art des neuartigen Lebensmittels informiert sind.

Bei Antragen, die vor dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung gemaR der
Verordnung (EG) Nr.258/97 gestellt wurden, sollten die Verfahren fur die
Risikobewertung und Zulassung gemal der vorliegenden Verordnung abgeschlossen
werden. Aufgrund der in der vorliegenden Verordnung vorgenommen Klarung des
Begriffs neuartige Lebensmittel und im Interesse einer grofReren Rechtssicherheit
sollten zudem Lebensmittel, die sich zum Geltungsbeginn dieser Verordnung
rechtmaRig in Verkehr befanden, im Prinzip weiterhin in Verkehr bleiben durfen, bis
die Verfahren fir die Risikobewertung und Zulassung abgeschlossen sind. Um einen
reibungslosen Ubergang auf die vorliegende Verordnung zu gewahrleisten, sollten
daher Ubergangsbestimmungen festgelegt werden.

Die Mitgliedstaaten sollten Vorschriften tber die bei einem VerstolR gegen diese
Verordnung zu verhdngenden Sanktionen erlassen und alle erforderlichen Malinahmen
treffen, um sicherzustellen, dass die Sanktionen angewandt werden. Diese Sanktionen
sollten wirksam, verhaltnismaRig und abschreckend sein.

Die Kommission sollte Durchfiihrungsbefugnisse erhalten, damit die einheitliche
Durchfiihrung dieser Verordnung sichergestellt ist, wenn die Unionsliste durch
Hinzufligen eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland, bei dem keine
begrlindeten Sicherheitseinwande erhoben wurden, aktualisiert wird.

Die Durchfiihrungsbefugnisse im Hinblick auf die Definition eines ,neuartigen
Lebensmittels”, den Konsultationsprozess zur Bestimmung des Status eines neuartigen
Lebensmittels, weitere Aktualisierungen der Unionsliste, die Aufmachung und
Vorlage der Antrdge oder Meldungen betreffend die Aufnahme von Lebensmitteln in
die Unionsliste, die Regeln fur die Prifung von Antrdgen oder Meldungen auf
Zulassigkeit, die vertrauliche Behandlung und die Ubergangsbestimmungen sollten
gemall der Verordnung (EU) Nr.182/2011 des Europdischen Parlaments und des
Rates? ausgeiibt werden.

Da das Ziel dieser Verordnung, namlich die Festlegung von Vorschriften fur das
Inverkehrbringen von neuartigen Lebensmitteln in der Union, auf Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann und daher auf
Unionsebene besser zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit dem in
Artikel 5 des Vertrags Uber die Europaische Union niedergelegten
Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit geht diese Verordnung nicht tber das fur die
Erreichung dieses Zieles erforderliche Mal? hinaus —

22

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsatze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).

16


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=8122&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20258/97;Nr:258;Year:97&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=8122&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=8122&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=8122&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=8122&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=8122&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:55;Day:28;Month:2;Year:2011;Page:13&comp=

DE

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

1)

)

1)

)

Kapitel |

Gegenstand, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

Artikel 1
Gegenstand und Anwendungsbereich

In dieser Verordnung ist das Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel in der Union
geregelt, damit das reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes sichergestellt und
gleichzeitig ein hohes MaR an Schutz der Gesundheit und der Verbraucherinteressen
geboten ist.

Diese Verordnung gilt nicht fur
a)  genetisch veranderte Lebensmittel gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003;
b)  Lebensmittel, die verwendet werden als
i) Lebensmittelenzyme gemal der Verordnung (EG) Nr. 1332/2008,
i)  Lebensmittelzusatzstoffe gemal der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008,
iii)  Lebensmittelaromen gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008,

iv)  Extraktionslésungsmittel, die fir die Herstellung von Lebensmitteln oder
Lebensmittelzutaten geméal der Richtlinie 2009/32/EG verwendet werden
oder verwendet werden sollen;

c) Lebensmittel gemaR der Richtlinie XXX/XX/EU des Rates [Uber das
Inverkehrbringen von Lebensmitteln von geklonten Tieren].

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke der vorliegenden Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen der
Artikel 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002.

Aullerdem bezeichnet der Ausdruck

a) ,neuartige Lebensmittel* alle Lebensmittel, die vor dem 15. Mai 1997
unabhangig vom Zeitpunkt des Beitritts der verschiedenen Mitgliedstaaten der
Union nicht in nennenswertem Umfang in der Union fiir den menschlichen
Verzehr verwendet wurden, insbesondere:

) Lebensmittel, bei deren Herstellung ein neues, vor dem 15. Mai 1997 in
der Union flr die Herstellung von Lebensmitteln nicht verwendetes
Produktionsverfahren angewandt wird und bei denen dieses
Produktionsverfahren wesentliche Veranderungen ihrer
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b)

d)

Zusammensetzung oder Struktur bewirkt, die sich auf ihren Nahrwert, die
Art ihrer Verstoffwechselung oder ihren Gehalt an unerwinschten
Stoffen auswirken,

i)  Lebensmittel, die ,,technisch hergestellte Nanomaterialien* im Sinne des
Artikels 2 Absatz 2 Buchstabe t der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011
enthalten oder aus diesen bestehen,

iii)  Vitamine, Mineralstoffe und andere Stoffe, die im Einklang mit der
Richtlinie 2002/46/EG, der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 oder der
Verordnung (EU) Nr. 609/2013 verwendet werden, sofern

- ein neues Produktionsverfahren gemaR Ziffer i dieses Absatzes
angewandt wurde oder

- solche Stoffe ,technisch hergestellte Nanomaterialien” im Sinne
des Artikels2 Absatz2 Buchstabet der Verordnung (EU)
Nr. 1169/2011 enthalten oder aus diesen bestehen,

iv) Lebensmittel, die vor dem 15. Mai 1997 in der Union ausschlieBlich in
Nahrungserganzungsmitteln verwendet wurden, sofern sie in anderen
Lebensmitteln als  Nahrungsergdnzungsmitteln  geméR  Artikel 2
Buchstabe a der Richtlinie 2002/46/EG verwendet werden sollen;

»traditionelle Lebensmittel aus einem Drittland“ andere neuartige Lebensmittel
als die in Buchstabe a Ziffern i bis iii genannten neuartigen Lebensmittel, die
aus der Priméarproduktion stammen und flr die ein Nachweis tber ihre sichere
Verwendung als Lebensmittel in einem Drittland vorliegt;

»hachgewiesene sichere Verwendung als Lebensmittel in einem Drittland*,
dass die Sicherheit des fraglichen Lebensmittels durch Daten Uber die
Zusammensetzung und durch die Erfahrung mit der fortgesetzten Verwendung
Uber mindestens 25 Jahren hinweg vor einer Meldung gemaR Artikel 13 als
Bestandteil der Gblichen Erndhrung in weiten Teilen der Bevolkerung eines
Drittlandes belegt worden ist;

»Antragsteller den Mitgliedstaat, den Drittstaat oder den interessierten Kreis,
der auch mehrere interessierte Kreise vertreten kann, welcher bei der
Kommission einen Antrag gemaR Artikel 9 bzw. 15 eingereicht oder eine
Meldung gemal Artikel 13 gemacht hat;

»gultiger Antrag™ und ,,glltige Meldung“ Antrdge bzw. Meldungen, die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen und alle fir die Risikobewertung
und das Zulassungsverfahren erforderlichen Informationen enthalten.

Artikel 3

Durchfuhrungsbefugnis fiir die Bestimmung neuartiger Lebensmittel geman Artikel 2 Absatz 2

Buchstabe a

Um die einheitliche Durchfiihrung dieser Verordnung sicherzustellen, kann die Kommission
mittels Durchfiihrungsrechtsakten entscheiden, ob fur ein bestimmtes Lebensmittel die

DE
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Begriffsbestimmung fur neuartige Lebensmittel gemall Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe a gilt
oder nicht.

Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren gemaR Artikel 27 Absatz 3

erlassen.

1)

)

©)

)

)

Artikel 4
Verfahren zur Bestimmung des Status als neuartiges Lebensmittel

Die Lebensmittelunternehmer tberprifen, ob Lebensmittel, die sie in der Union in
Verkehr bringen wollen, in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen oder
nicht.

Die Lebensmittelunternehmer konsultieren einen Mitgliedstaat, wenn sie nicht sicher
sind, ob Lebensmittel, die sie in der Union in Verkehr bringen wollen, in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen oder nicht. Die
Lebensmittelunternehmer liefern dem Mitgliedstaat in diesem Fall auf Nachfrage die
erforderlichen Informationen, damit er vor allem feststellen kann, in welchem
Umfang das fragliche Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 in der Union fir den
menschlichen Verzehr verwendet wurde.

Die Kommission kann mittels Durchfuhrungsrechtsakten die einzelnen Schritte des
im Absatz 2 genannten Konsultationsprozesses festlegen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren gemaRl Artikel 27
Absatz 3 erlassen.

Kapitel 11
Anforderungen an das Inverkehrbringen
neuartiger Lebensmittel in der Union

Artikel 5
Unionsliste neuartiger Lebensmittel

Die Kommission erstellt eine Liste der gemals den Artikeln 6, 7 und 8 fur das
Inverkehrbringen in der Union zugelassenen neuartigen Lebensmittel (,,die
Unionsliste®) und hélt sie auf dem neuesten Stand.

Nur zugelassene und in der Unionsliste aufgefiihrte neuartige Lebensmittel durfen
unter den in der Liste festgelegten Bedingungen als solche in Verkehr gebracht und
in und auf Lebensmitteln verwendet werden.

Artikel 6

Allgemeine Bedingungen fur die Aufnahme neuartiger Lebensmittel in die Unionsliste

Die Zulassung eines neuartigen Lebensmittels und seine Aufnahme in die Unionsliste durch
die Kommission hangt von folgenden Bedingungen ab:
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a) Das Lebensmittel stellt auf Grundlage der verfugbaren wissenschaftlichen Daten kein
Risiko fur die menschliche Gesundheit dar;

b) durch seine Verwendung werden Verbraucher nicht irregefihrt;

C) sofern es ein anderes Lebensmittel ersetzen soll, unterscheidet es sich nicht dergestalt
von dem Lebensmittel, dass sein normaler Verzehr Erndhrungsmangel fir den
Verbraucher mit sich bréchte.

Artikel 7
Erstellung der Unionsliste

Spatestens bis ...% erstellt die Kommission mittels eines Durchfilhrungsrechtsakts die
Unionsliste, in die alle neuartigen Lebensmittel, die geméal Artikel 4, 5 oder 7 der Verordnung
(EG) Nr.258/97 genehmigt oder gemeldet wurden, mit etwaigen bestehenden

Genehmigungsbedingungen aufgenommen werden.
Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird nach dem Beratungsverfahren geméaR Artikel 27
Absatz 2 erlassen.

Artikel 8

Inhalt der Unionsliste

(1) Die Zulassung eines neuartigen Lebensmittels und die Aktualisierung der Unionsliste
erfolgen durch die Kommission geman

a)  den Artikeln 9, 10 und 11 sowie gegebenenfalls Artikel 25 oder
b)  den Artikeln 13 bis 18.

(2 Unter Zulassung eines neuartigen Lebensmittels und Aktualisierung der Unionsliste
gemal Absatz 1 ist einer der folgenden Schritte zu verstehen:

a) das Hinzufugen eines neuartigen Lebensmittels in der Unionsliste;
b)  die Streichung eines neuartigen Lebensmittels von der Unionsliste;

c) das Hinzufigen, die Streichung oder die Anderung von Bedingungen,
Spezifikationen oder Einschrankungen im Zusammenhang mit der Aufnahme
eines neuartigen Lebensmittels in die Unionsliste.

3 Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte Datum einfiigen: 24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens

dieser Verordnung.
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©)

Der Eintrag fur ein neuartiges Lebensmittel in der Unionsliste gemall Absatz 2
umfasst erforderlichenfalls

a)
b)

d)

eine Spezifikation des neuartigen Lebensmittels;

die Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden
darf, um  etwaige nachteilige = Auswirkungen auf  bestimmte
Bevolkerungsgruppen, die Uberschreitung von Héchstaufnahmemengen und
Risiken bei Uberméligem Verzehr zu vermeiden;

zusétzliche besondere Kennzeichnungsanforderungen zur Information der
Endverbraucher Uber besondere Merkmale oder Eigenschaften des
Lebensmittels — wie etwa Zusammensetzung,  Nahrwert  oder
ernahrungsspezifische Wirkung und Verwendungszweck —, durch die ein
neuartiges Lebensmittel einem existierenden Lebensmittel nicht mehr
gleichwertig ist, oder Uber die gesundheitlichen Auswirkungen fir bestimmte
Bevolkerungsgruppen.

eine Vorschrift fir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemaR
Artikel 23.

Kapitel 111

Zulassungsverfahren fir neuartige Lebensmittel

ABSCHNITT |
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 9

Verfahren fir die Genehmigung des Inverkehrbringens eines neuartigen Lebensmittels in der

1)

Union und die Aktualisierung der Unionsliste

Das Verfahren fir die Genehmigung des Inverkehrbringens eines neuartigen
Lebensmittels in der Union und die Aktualisierung der Unionsliste gemaR Artikel 8
wird entweder von der Kommission selbst oder auf Antrag an die Kommission
eingeleitet.

Der Antrag enthé&lt Folgendes:

a)
b)

c)

d)

die Bezeichnung und Beschreibung des neuartigen Lebensmittels;
die Zusammensetzung des neuartigen Lebensmittels;

wissenschaftliche Daten, die belegen, dass das neuartige Lebensmittel kein
Sicherheitsrisiko fur die menschliche Gesundheit darstellt;

gegebenenfalls einen Vorschlag fur die Verwendungsbedingungen und einen

Vorschlag fur spezifische Anforderungen an eine Kennzeichnung, die fur die
Verbraucher nicht irrefiihrend ist.
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)

©)

(4)

(%)

1)

()

3)

Die Kommission kann die EFSA um ein Gutachten ersuchen, wenn die
Aktualisierung voraussichtlich Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit hat.

Das Verfahren fir die Genehmigung des Inverkehrbringens eines neuartigen
Lebensmittels in der Union und die Aktualisierung der Unionsliste gemaR Artikel 8
endet mit den Erlass eines Durchfiihrungsrechtsakts gemaf Artikel 11.

Abweichend von Absatz 3 kann die Kommission das Zulassungsverfahren beenden
und zu jedem Zeitpunkt des Verfahrens beschlielen, eine Aktualisierung nicht
vorzunehmen, wenn sie eine solche Aktualisierung fur nicht gerechtfertigt erachtet.
Sie tragt gegebenenfalls den Standpunkten von Mitgliedstaaten, dem Gutachten der
EFSA und allen anderen zu beriicksichtigenden Faktoren Rechnung, die fir die
betreffende Aktualisierung von Bedeutung sind.

In diesem Fall unterrichtet die Kommission den Antragsteller und alle
Mitgliedstaaten direkt unter Angabe der Grinde fur die Ablehnung der
Aktualisierung.

Solange die EFSA ihr Gutachten gemal? Absatz 2 noch nicht abgegeben hat, kann der
Antragsteller seinen Antrag gemaR Absatz 1 jederzeit zurtickziehen und damit das
Verfahren fiir die Zulassung eines neuartigen Lebensmittels und die Aktualisierung
der Unionsliste beenden.

Artikel 10
Gutachten der EFSA

Ersucht die Kommission die EFSA um ein Gutachten, so leitet sie den gultigen
Antrag an diese weiter. Die EFSA erstellt ihr Gutachten spatestens neun Monate
nach Erhalt eines gultigen Antrags.

Bei der Bewertung der Sicherheit neuartiger Lebensmittel berticksichtigt die EFSA
gegebenenfalls,

a)  ob das betreffende neuartige Lebensmittel so sicher ist wie Lebensmittel einer
vergleichbaren Lebensmittelkategorie, die sich in der Union bereits auf dem
Markt befinden;

b) ob die Zusammensetzung des neuartigen Lebensmittels und seine
Verwendungsbedingungen fir die menschliche Gesundheit in der Union
unbedenklich sind.

Die EFSA Ubermittelt ihr Gutachten der Kommission, den Mitgliedstaaten und
gegebenenfalls dem Antragsteller.

In ausreichend begriindeten Féllen kann die in Absatz 1 vorgesehene Frist von neun
Monaten verldngert werden, wenn die EFSA vom Antragsteller erganzende
Informationen anfordert.

Die EFSA legt nach Rucksprache mit dem Antragsteller eine Frist fur die Vorlage
dieser erganzenden Informationen fest und unterrichtet die Kommission Uber die
erforderliche zusétzliche Frist.
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(4)

()

(6)

(1)

)

Macht die Kommission innerhalb von acht Arbeitstagen nach Unterrichtung durch
die EFSA keine Einwénde geltend, so wird die in Absatz 1 vorgesehene Frist von
neun Monaten automatisch um die zusétzliche Frist verlangert. Die Kommission
unterrichtet die Mitgliedstaaten von dieser Verlangerung.

Werden die erganzenden Informationen gemalR Absatz 3 nicht innerhalb der dort
genannten zusatzlichen Frist an die EFSA Ubermittelt, so schlief3t diese ihr Gutachten
auf der Grundlage der ihr bereits vorgelegten Informationen ab.

Legt der Antragsteller auf eigene Initiative ergdnzende Informationen vor,
tbermittelt er diese der Kommission und der EFSA.

In diesem Fall gibt die EFSA ihr Gutachten innerhalb der in Absatz 1 vorgesehenen
Frist von neun Monaten ab.

Die EFSA macht die erganzenden Informationen geméall Absatz 3 der Kommission
und den Mitgliedstaaten zuganglich.

Artikel 11
Zulassung eines neuartigen Lebensmittels und Aktualisierung der Unionsliste

Spatestens neun Monate nach dem Zeitpunkt der Veroffentlichung des Gutachtens
der EFSA (bermittelt die Kommission dem Ausschuss gemald Artikel 27 Absatz 1
den Entwurf eines Durchfuhrungsrechtsakts zur Aktualisierung der Unionsliste, in
dem Folgendes bertcksichtigt ist:

a)  gegebenenfalls die Bedingungen gemal Artikel 6;
b)  sé&mtliche einschldgige Vorschriften des Unionsrechts;
c) das Gutachten der EFSA,;

d) alle weiteren legitimen Faktoren, die fir den fraglichen Antrag
ausschlaggebend sind.

Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird nach dem Priifverfahren gemal Artikel 27
Absatz 3 erlassen.

Wurde die EFSA von der Kommission nicht gemaR Artikel 9 Absatz 2 um ein
Gutachten ersucht, so beginnt die Frist von neun Monaten gemall Absatz 1 an dem
Datum, an dem die Kommission einen giltigen Antrag gemaR Artikel 9 Absatz 1
erhalten hat.
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Artikel 12
Durchfihrungsbefugnis zur Festlegung administrativer und wissenschaftlicher
Antragsbedingungen

Spatestens am ...%* erlasst die Kommission Durchfiihrungsrechtsakte betreffend

a) den Inhalt, die Aufmachung und die Vorlage des Antrags gemél3 Artikel 9 Absatz 1;
b) die Modalitéten fir die Prufung der Zulassigkeit des Antrags;
c) die Art der Informationen, die in dem Gutachten der EFSA gemal Artikel 10

enthalten sein missen.

Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren gemal Artikel 27 Absatz 3
erlassen.

ABSCHNITT Il
BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR TRADITIONELLE LEBENSMITTEL AUS
DRITTLANDERN

Artikel 13
Meldung traditioneller Lebensmittel aus Drittlandern

Antragsteller, die ein traditionelles Lebensmittel aus einem Drittland in der Union in Verkehr
bringen mdochten, melden dies der Kommission.

Die Meldung muss folgende Angaben enthalten:

a) die Bezeichnung und eine Beschreibung des traditionellen Lebensmittels;

b) die Zusammensetzung des traditionellen Lebensmittels;

c) das Ursprungsland des traditionellen Lebensmittels;

d) den Nachweis Uber die bisherige sichere Verwendung als Lebensmittel in einem
Drittland;

e) gegebenenfalls die Verwendungsbedingungen und die spezifischen Anforderungen

an eine Kennzeichnung, die fiir die Verbraucher nicht irrefiihrend ist.
Artikel 14
Verfahren fir traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern

(@) Die Kommission leitet die giltige Meldung gemal3 Artikel 13 unverzuglich an die
Mitgliedstaaten und an die EFSA weiter.

24 Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte Datum einfiigen: 24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens

dieser Verordnung.
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)

©)

(4)

()

Innerhalb von vier Monaten nach Weiterleitung der giiltigen Meldung durch die
Kommission gemal’ Absatz 1 kann ein Mitgliedstaat bzw. die EFSA der Kommission
mit einer wissenschaftlichen Begrindung versehene Einwande in Bezug auf die
Sicherheit des traditionellen Lebensmittels Gbermitteln, das in der Union in Verkehr
gebracht werden soll.

Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten, die EFSA und den Antragsteller
Uber das Ergebnis des Verfahrens gemal Absatz 2.

Wurden keine begriindeten Sicherheitseinwénde gemal? Absatz 2 innerhalb der dort
genannten Frist erhoben, genehmigt die Kommission das Inverkehrbringen des
betreffenden traditionellen Lebensmittels in der Union und aktualisiert unverziglich
die Unionsliste.

Wurden der Kommission wissenschaftlich begriindete Sicherheitseinwénde gemaf
Absatz 2 Ubermittelt, genehmigt die Kommission weder das Inverkehrbringen des
betreffenden traditionellen Lebensmittels in der Union noch aktualisiert sie die
Unionsliste.

In diesem Fall kann der Antragsteller der Kommission einen Antrag gemaR
Artikel 15 vorlegen.

Artikel 15
Antrag betreffend ein traditionelles Lebensmittel aus einem Drittland

Der Antrag gemal Artikel 14 Absatz 5 enthdlt ergdnzend zu den bereits geméall Artikel 13
vorgelegten Informationen dokumentierte Daten betreffend die gemél Artikel 14 Absatz 5
Ubermittelten begriindeten Sicherheitseinwande.

Die Kommission leitet den gultigen Antrag nach Mdoglichkeit unverziiglich an die EFSA
weiter und macht ihn den Mitgliedstaaten zugénglich.

1)

)

©)

Artikel 16
Gutachten der EFSA (ber traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern

Die EFSA erstellt ihr Gutachten spétestens sechs Monate nach Erhalt eines giltigen
Antrags.

Bei der Bewertung der Sicherheit eines traditionellen Lebensmittels aus einem
Drittland pruft die EFSA, ob

a) die sichere Verwendung als Lebensmittel in einem Drittland durch die vom
Antragsteller geméall den Artikeln 13 und 15 Ubermittelten Daten verl&sslich
belegt wird;

b) die Zusammensetzung des Lebensmittels und die Bedingungen fir seine
Verwendung fir die menschliche Gesundheit in der Union unbedenklich sind.

Die Behorde Ubermittelt ihr Gutachten der Kommission, den Mitgliedstaaten und
dem Antragsteller.
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(4)

(5)

(6)

()

In ausreichend begriindeten Fallen kann die in Artikel 1 vorgesehene Frist von sechs
Monaten verldngert werden, wenn die EFSA vom Antragsteller erganzende
Informationen anfordert.

Die EFSA legt nach Riicksprache mit dem Antragsteller eine Frist fir die Vorlage
dieser erganzenden Informationen fest und unterrichtet die Kommission dber die
erforderliche zusatzliche Frist.

Macht die Kommission innerhalb von acht Arbeitstagen nach Unterrichtung durch
die EFSA keine Einwénde geltend, so wird die in Absatz 1 vorgesehene Frist von
sechs Monaten automatisch um die zusatzliche Frist verlangert. Die Kommission
unterrichtet die Mitgliedstaaten von dieser Verlangerung.

Werden die ergénzenden Informationen gemaR Absatz 4 nicht innerhalb der dort
genannten zusétzlichen Frist an die EFSA Ubermittelt, so schlief3t diese ihr Gutachten
auf der Grundlage der ihr bereits vorgelegten Informationen ab.

Legt der Antragsteller auf eigene Initiative ergénzende Informationen vor,
ubermittelt er diese der Kommission und der EFSA.

In diesem Fall gibt die EFSA ihr Gutachten innerhalb der in Absatz 1 vorgesehenen
Frist von sechs Monaten ab.

Die EFSA macht die erganzenden Informationen der Kommission und den
Mitgliedstaaten zuganglich.

Artikel 17

Zulassung eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland und Aktualisierung der

1)

(2)

Unionsliste

Spétestens drei Monate nach dem Datum der Veroffentlichung des Gutachtens der
EFSA (bermittelt die Kommission dem Ausschuss gemald Artikel 27 Absatz 1 den
Entwurf  eines  Durchfihrungsrechtsakts  Uber die  Genehmigung des
Inverkehrbringens des traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland in der Union
und Uber die Aktualisierung der Unionsliste, in dem Folgendes berticksichtigt ist:

a)  gegebenenfalls die Bedingungen gemal Artikel 6;
b)  samtliche einschldgige Vorschriften des Unionsrechts;
c) das Gutachten der EFSA;

d) alle weiteren legitimen Faktoren, die fir den fraglichen Antrag
ausschlaggebend sind.

Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird nach dem Prifverfahren gemaR Artikel 27
Absatz 3 erlassen.

Abweichend von Absatz 1 kann die Kommission das Zulassungsverfahren beenden
und zu jedem Zeitpunkt des Verfahrens beschlielen, eine Aktualisierung nicht
vorzunehmen, wenn sie eine solche Aktualisierung fur nicht gerechtfertigt erachtet.
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Sie tragt gegebenenfalls den Standpunkten von Mitgliedstaaten, dem Gutachten der
EFSA und allen anderen zu beriicksichtigenden Faktoren Rechnung, die fir die
betreffende Aktualisierung von Bedeutung sind.

In diesem Fall unterrichtet die Kommission den Antragsteller und alle
Mitgliedstaaten direkt unter Angabe der Grinde fir die Ablehnung der
Aktualisierung.

3 Solange die EFSA ihr Gutachten geméald Artikel 16 noch nicht abgegeben hat, kann
der Antragsteller seinen Antrag gemaR Artikel 15 jederzeit zuriickziehen und damit
das Verfahren flr die Zulassung eines traditionellen Lebensmittels aus einem
Drittland und die Aktualisierung der Unionsliste beenden.

Artikel 18
Aktualisierung der Unionsliste bei zugelassenen traditionellen Lebensmitteln aus Drittlandern

Fur die Streichung eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland von der Unionsliste
oder das Hinzufiigen, die Streichung oder die Anderung von Bedingungen, Spezifikationen
oder Einschrankungen im Zusammenhang mit der Aufnahme eines traditionellen
Lebensmittels aus einem Drittland in die Unionsliste gelten die Artikel 9 bis 12.

Artikel 19
Durchfihrungsbefugnis zur Festlegung administrativer und wissenschaftlicher Bedingungen
fir traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern

Bis zum ...% erlasst die Kommission Durchfiihrungsrechtsakte betreffend

a) die Aufmachung und Vorlage der Meldung gemél3 Artikel 13 und des Antrags geman
Artikel 14 Absatz 5;

b) die Modalitaten fur die Priifung der Zuldssigkeit dieser Meldungen und Antrage;

C) die einzelnen Schritte des Verfahrens fir den Informationsaustausch mit den

Mitgliedstaaten und der EFSA zum Vorbringen begriindeter Sicherheitseinwande
geméR Artikel 14 Absétze 2, 4 und 5;

d) die Art der Informationen, die in dem Gutachten der EFSA gemall Artikel 16
enthalten sein mussen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren gemal Artikel 27 Absatz 3
erlassen.

% Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte Datum einfiigen: 24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens

dieser Verordnung.
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Kapitel 1V

Zusatzliche Verfahrensbestimmungen und andere Bestimmungen

1)

)

Artikel 20
Erganzende Informationen zum Risikomanagement

Fordert die Kommission vom Antragsteller ergédnzende Informationen zu Aspekten
im Zusammenhang mit dem Risikomanagement an, legt sie in Absprache mit dem
Antragsteller die Frist fest, binnen der diese Informationen vorgelegt werden mussen.

In diesem Fall kann die Frist gemaR Artikel 11 Absatz 1 bzw. Absatz 2 oder in
Artikel 17 Absatz 1 entsprechend verlangert werden. Die Kommission unterrichtet
die Mitgliedstaaten von dieser Verldngerung und macht die ergénzenden
Informationen den Mitgliedstaaten zuganglich, sobald sie diese erhalten hat.

Treffen die ergidnzenden Informationen gemaR Absatz 1 nicht innerhalb der dort
genannten zusétzlichen Frist ein, wird die Kommission auf der Grundlage der bereits
vorgelegten Informationen tétig.

Artikel 21
Verlangerung von Fristen

Unter besonderen Umsténden kann die Kommission die Fristen geméaR Artikel 10 Absatz 1,
Artikel 11 Absatz 1 bzw. 2, Artikel 16 Absatz 1 und Artikel 17 Absatz 1 auf eigene Initiative
oder gegebenenfalls auf Ersuchen der EFSA verlangern, wenn die Art der fraglichen
Angelegenheit dies rechtfertigt.

In diesem Fall informiert die Kommission die Mitgliedstaaten und den Antragsteller tber
diese Verlangerung sowie die Grinde dafur.

1)

()

©)

Artikel 22
Vertraulichkeit des Antrags auf Aktualisierung der Unionsliste

Die Antragsteller konnen um vertrauliche Behandlung bestimmter gemaR dieser
Verordnung Ubermittelter Informationen ersuchen, wenn deren Weitergabe ihrer
Wettbewerbsposition erheblich schaden kénnte.

Fir die Zwecke von Absatz 1 geben die Antragsteller an, welche der vorgelegten
Informationen vertraulich behandelt werden sollen und belegen dieses Ersuchen mit
allen erforderlichen Informationen. Die gelieferte Begriindung muss nachprifbar
sein.

Nach Kenntnisnahme des Standpunkts der Kommission zu dem Ersuchen kdnnen die
Antragsteller binnen drei Wochen ihren Antrag zuriickziehen, um die Vertraulichkeit
der vorgelegten Informationen zu wahren.

Bis zum Ablauf dieser Frist bleibt die Vertraulichkeit gewabhrt.
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(4)

(%)

(6)

(")

(8)

@)

(2)

Nach Ablauf der Frist gem&lR Absatz 3 und nach Anhorung des Antragstellers kann
die Kommission entscheiden, welche Informationen vertraulich bleiben; wenn sie
eine Entscheidung getroffen hat, teilt sie dies den Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller entsprechend mit.

Dies gilt nicht fir folgende Informationen:

a) den Namen und die Anschrift des Antragstellers;

b)  die Bezeichnung und Beschreibung des neuartigen Lebensmittels;
c) die beabsichtigte Verwendung des neuartigen Lebensmittels;

d) die Zusammenfassung der vorgelegten Studien;

e)  gegebenenfalls die Analysemethode(n).

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die EFSA treffen die erforderlichen
MalRnahmen, damit die Vertraulichkeit der Informationen gemaR Absatz 4, die sie im
Rahmen dieser Verordnung erhalten, angemessen gewahrt ist, mit Ausnahme der
Informationen, die der Offentlichkeit bekannt gegeben werden miissen, um die
menschliche Gesundheit zu schiitzen.

Zieht ein Antragsteller seinen Antrag zurlick oder hat er ihn zuriickgezogen, so geben
die Kommission, die Mitgliedstaaten und die EFSA die vertraulichen Informationen,
einschlieBlich der Informationen, Gber deren Vertraulichkeit die Kommission und der
Antragsteller geteilter Meinung sind, nicht weiter.

Die Anwendung der Absatze 1 bis 6 darf keine Auswirkungen auf die Weitergabe
von Informationen ber den Antrag zwischen Kommission, Mitgliedstaaten und
EFSA haben.

Die  Kommission kann  mittels  Durchfihrungsrechtsakten  ausfiihrliche
Bestimmungen Uber die Durchfiihrung der Absatze 1 bis 6 festlegen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren gemald Artikel 27
Absatz 3 erlassen.

Artikel 23
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Die Kommission kann aus Grunden der Lebensmittelsicherheit und unter
Beriicksichtigung des Gutachtens der EFSA die Uberwachung eines neuartigen
Lebensmittels nach dem Inverkehrbringen vorschreiben, damit die zugelassenen
neuartigen Lebensmittel innerhalb sicherer Grenzen verwendet werden.

Die Lebensmittelunternehmer setzen die Kommission unverziiglich in Kenntnis Gber
a) alle neuen wissenschaftlichen oder technischen Informationen, die die

Bewertung der Sicherheit in Bezug auf die Verwendung des neuartigen
Lebensmittels beeinflussen kdnnten;
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(1)

)

©)

1)

b) alle Verbote oder Einschrankungen, die von einem Drittland ausgesprochen
wurden, in dem das neuartige Lebensmittel in VVerkehr gebracht wird.

Kapitel V
Datenschutz

Artikel 24
Zulassungsverfahren bei Vorliegen geschitzter Daten

Auf Ersuchen des Antragstellers dirfen, sofern der Antrag gemaR Artikel 9 Absatz 1
geeignete und Uberpriifbare Informationen enthélt, neu gewonnene wissenschaftliche
Erkenntnisse oder wissenschaftliche Daten zur Stltzung des Antrags fiir eine Dauer
von finf Jahren ab dem Datum der Aufnahme des neuartigen Lebensmittels in die
Unionsliste nicht ohne die Zustimmung des friiheren Antragstellers fiir einen
spateren Antrag verwendet werden.

Dieser Schutz von Daten wird gewahrt, wenn folgende Bedingungen erfullt sind:

a)  Die neu gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse oder wissenschaftlichen
Daten wurden vom vorherigen Antragsteller zum Zeitpunkt des ersten Antrags
als geschutzt bezeichnet;

b) der vorherige Antragsteller hatte zum Zeitpunkt des ersten Antrags
ausschlieBlichen Anspruch auf die Nutzung der geschiitzten wissenschaftlichen
Erkenntnisse oder wissenschaftlichen Daten;

c) das neuartige Lebensmittel hétte ohne die Vorlage der geschitzten
wissenschaftlichen Erkenntnisse oder wissenschaftlichen Daten durch den
vorherigen Antragsteller nicht zugelassen werden kénnen.

Der vorherige Antragsteller kann jedoch mit einem nachfolgenden Antragsteller
vereinbaren, dass solche wissenschaftlichen Erkenntnisse und wissenschaftlichen
Daten verwendet werden dirfen.

Die Absédtze 1 und 2 gelten nicht fir Meldungen und Antrage betreffend das
Inverkehrbringen von traditionellen Lebensmitteln aus Drittlandern in der Union.

Artikel 25

Zulassung eines neuartigen Lebensmittels und Aufnahme in die Unionsliste mit Schutz

geschitzter wissenschaftlicher Erkenntnisse oder wissenschaftlicher Daten

Wird ein neuartiges Lebensmittel auf der Grundlage geschitzter wissenschaftlicher
Erkenntnisse oder wissenschaftlicher Daten, fir die ein Datenschutz gemaR
Artikel 24 Absatz 1 gilt, zugelassen und in die Unionsliste aufgenommen, ist in dem
Eintrag flur das neuartige Lebensmittel in der Unionsliste zusétzlich zu den
Informationen gemaR Artikel 8 Absatz 3 Folgendes anzugeben:

a)  das Datum der Aufnahme des neuartigen Lebensmittels in die Unionsliste;
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b)  der Hinweis, dass dieser Eintrag auf Grundlage geschiitzter wissenschaftlicher
Erkenntnisse und wissenschaftlicher Daten erfolgt, die dem Schutz gemaR
Artikel 24 unterliegen;

c) der Name und die Anschrift des Antragstellers;

d)  der Hinweis, dass das neuartige Lebensmittel nur von dem Antragsteller gemaR
Buchstabe ¢ in der Union in Verkehr gebracht werden darf, solange der
Datenschutz gilt, es sei denn, ein spaterer Antragsteller erhélt die
Genehmigung fur das betreffende Lebensmittel ohne Bezugnahme auf die
wissenschaftlichen Erkenntnisse oder wissenschaftlichen Daten, die vom ersten
Antragsteller als geschutzt bezeichnet wurden, oder er hat die Zustimmung des
vorherigen Antragstellers;

e)  der Zeitpunkt, zu dem der Datenschutz gemaR Artikel 24 erlischt.

2 Wissenschaftliche Erkenntnisse oder wissenschaftliche Daten, die dem Datenschutz
gemal dem vorliegenden Artikel unterliegen oder flr die die darin vorgesehene
Schutzfrist abgelaufen ist, werden nicht mehr unter Schutz gestellt.

Kapitel VI
Sanktionen und Ausschussverfahren

Artikel 26
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften tber die bei einem Verstol3 gegen diese Verordnung
zu verhéngenden Sanktionen und treffen alle erforderlichen Malinahmen, um sicherzustellen,
dass diese Sanktionen angewandt werden. Die vorgesehenen Sanktionen missen wirksam,
verhéltnismalig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese
Vorschriften spatestens am ..%° mit und unterrichten sie unverziiglich tber alle die
Vorschriften betreffenden spateren Anderungen.

Artikel 27
Ausschussverfahren

@ Die Kommission wird vom Standigen Ausschuss fur die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit, der mit Artikel 58 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
eingesetzt wurde, unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist der Ausschuss im Sinne der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

2 Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 4 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

2 Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte Datum einfiigen: 24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens

dieser Verordnung.

31

DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=8122&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=8122&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20178/2002;Nr:178;Year:2002&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=8122&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=8122&code1=VER&code2=&gruppen=Link:%20182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=

Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen Verfahren eingeholt, so
wird das Verfahren ohne Ergebnis abgeschlossen, wenn der Vorsitz dies innerhalb
der Frist fur die Abgabe der Stellungnahme beschlie3t oder eine einfache Mehrheit
der Ausschussmitglieder dies verlangt.

3 Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen Verfahren eingeholt, so
wird das Verfahren ohne Ergebnis abgeschlossen, wenn der Vorsitz dies innerhalb
der Frist fir die Abgabe der Stellungnahme beschliel3t oder eine einfache Mehrheit
der Ausschussmitglieder dies verlangt.

) Kapitel VI
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

Artikel 28
Aufhebung

Die Verordnungen (EG) Nr. 258/97 und (EG) Nr. 1852/2001 werden aufgehoben.

Artikel 29
UbergangsmaBnahmen

(@8] Antrdge auf das Inverkehrbringen eines neuartigen Lebensmittels in der Union, die
gemé&l Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 bei einem Mitgliedstaat gestellt
wurden und ber die bis zum ...%" noch keine endgiiltige Entscheidung getroffen
worden ist, werden als Antrdge gemaR der vorliegenden Verordnung behandelt.

2 Lebensmittel, die zum Datum des Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung
rechtmaRig in Verkehr gebracht werden und der Begriffsbestimmung fir neuartige
Lebensmittel in dieser Verordnung geniigen, diirfen unter folgenden Bedingungen
weiterhin in VVerkehr gebracht werden:

a)  Spéatestens am [Geltungsbeginn der Durchfuhrungsbestimmungen gemaR
Artikel 12 Buchstabe a bzw. Artikel 19 Buchstabe a + 24 Monate] wurde ein
Antrag gemaR Artikel 9 Absatz 1 auf Zulassung eines neuartigen Lebensmittels
oder eine Meldung gemal Artikel 13 bzw. ein Antrag gemalR Artikel 15
betreffend ein traditionelles Lebensmittel aus einem Drittland Ubermittelt.
Dieser Antrag oder diese Meldung wird von der Kommission an die
Mitgliedstaaten und die EFSA weitergeleitet;

b)  sofern weder ein Mitgliedstaat noch die EFSA innerhalb von vier Monaten
nach dem Zeitpunkt des Erhalts des Antrags oder der Meldung gemaR
Buchstabe a begriindete Sicherheitseinwénde erheben, kann das Lebensmittel

2 Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte Datum einfiigen: 24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens

dieser Verordnung.
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weiterhin in VVerkehr gebracht werden, bis eine endgultige Entscheidung gemaf
den Artikeln 11, 14 oder 17 Uber den Antrag oder die Meldung getroffen
worden ist;

c) erhebt ein Mitgliedstaat oder die EFSA einen begriindeten Sicherheitseinwand,
trifft die Kommission innerhalb von vier Monaten nach dem Zeitpunkt des
Erhalts dieses Einwands eine Zwischenentscheidung Uber das Inverkehrbringen
des Lebensmittels in der Union.

3) Die Kommission kann mittels Durchfiihrungsrechtsakten UbergangsmaRnahmen fiir
die Anwendung der Absatze 1 und 2 erlassen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden nach dem Prifverfahren geméaR Artikel 27 Absatz 3 erlassen.

Artikel 30
Inkrafttreten

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

Siegiltab ... %

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

Geschehen zu Brissel am [...]

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Président Der Prasident

28 Amt fir Veroffentlichungen: Bitte Datum einfiigen: 24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens

dieser Verordnung.
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

1.1. Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

1.2. Politikbereich(e) in der ABM/ABB-Struktur

1.3. Art des Vorschlags/der Initiative

1.4. Ziel(e)

1.5. Begrundung des Vorschlags/der Initiative

1.6. Laufzeit der Malinahme und Dauer ihrer finanziellen Auswirkungen

1.7. Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung

VERWALTUNGSMASSNAHMEN

2.1. Monitoring und Berichterstattung

2.2.  Verwaltungs- und Kontrollsystem

2.3. Prévention von Betrug und UnregelmaRigkeiten

GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES
VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

3.1. Betroffene Rubrik(en) des mehrj&hrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
3.2. Geschatzte Auswirkungen auf die Ausgaben

3.2.1. Ubersicht

3.2.2. Geschatzte Auswirkungen auf die operativen Mittel

3.2.3. Geschétzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

3.2.4. Vereinbarkeit mit dem derzeitigen mehrjahrigen Finanzrahmen

3.2.5. Finanzierungsbeteiligung Dritter

3.3.  Geschatzte Auswirkungen auf die Einnahmen
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

Bezeichnung des VVorschlags/der Initiative

Vorschlag fur eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates tber
neuartige Lebensmittel

Politikbereich(e) in der ABM/ABB-Struktur®

Neuartige Lebensmittel und Lebensmittelsicherheit

Art des VVorschlags/der Initiative
01 Der Vorschlag/Die Initiative betrifft eine neue Malinahme.

L1 Der Vorschlag/Die Initiative betrifft eine neue MalRnahme im Anschluss an ein
Pilotprojekt/eine vorbereitende Manahme®.

[J Der Vorschlag/Die Initiative betrifft die Verlangerung einer bestehenden
Malinahme.

B Der Vorschlag/Die Initiative betrifft eine neu ausgerichtete MaRnahme>'.
Ziel(e)

Mit dem Vorschlag/der Initiative verfolgte mehrjahrige strategische Ziele der
Kommission

Auf dem Gebiet der neuartigen Lebensmittel zielen die Vorschlége darauf ab,

1) ein hohes Gesundheitsschutzniveau und das reibungslose Funktionieren des
Binnenmarktes zu gewahrleisten,

2) traditionellen  Lebensmitteln aus Drittlandern mit  einer  sicheren
Verwendungsgeschichte als Lebensmittel den Marktzugang zu erleichtern,

3) die Innovation im Lebensmittelbereich zu férdern.

29
30
31

ABM: malRnahmenbezogenes Management — ABB: mainahmenbezogene Budgetierung.

Im Sinne des Artikels 49 Absatz 6 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.

Die Antrége, die derzeit an die Mitgliedstaaten gerichtet werden, werden in Zukunft an die Kommission
gesendet, und die Risikobewertung wird kiinftig nicht mehr von den Mitgliedstaaten veranlasst, sondern
von der EFSA vorgenommen (vollstandig zentralisiertes Verfahren).
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1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

Einzelziele(e) und ABM/ABB-Tatigkeit(en)

Einzelziel ~ Nr.1:  Vereinfachung  der  Rechtsvorschriften  und  der
Verwaltungsverfahren fur Behorden und Lebensmittelunternehmer dank eines
gestrafften und vollstandig zentralisierten Zulassungsverfahrens.

ABM/ABB-Tétigkeiten

Gesundheit innerhalb von Rubrik 3 Sicherheit und Unionsbirgerschaft.

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Bitte geben Sie an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Begiinstigten/Zielgruppe auswirken
dirfte.

Fur Lebensmittelunternehmer: Das Zulassungsverfahren wird gestrafft und
vollstandig  zentralisiert (mit Fristen fur jeden Verfahrensschritt). Der
Verwaltungsaufwand wird verringert (Abschaffung der doppelten Risikobewertung).
Der Zeit- und Kostenaufwand fir den Erhalt einer Novel-Food-Zulassung wird
gesenkt.

Einzelzulassungen werden durch generische Zulassungen abgeldst, was insbesondere
KMU den Marktzugang erleichtert. Die Einfliihrung der ,,Datenschutz““-Regelung
fordert Innovationen im Lebensmittelsektor.

Fur Akteure aus Drittldndern: Besserer Zugang flr traditionelle Lebensmittel aus
Drittlandern zum EU-Markt dank eines vereinfachten Verfahrens (Meldung).

Fur EU-Verbraucher: Die systematische zentralisierte Risikobewertung der EFSA,
gefolgt von einem EU-Zulassungsbeschluss, sichert ein hohes Mall an
Gesundheitsschutz.

Fur Behorden der Mitgliedstaaten: Die Belastung fur das Veranlassen der Bewertung
auf nationaler Ebene entfalit.

Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Bitte geben Sie an, anhand welcher Indikatoren sich die Realisierung des
Vorschlags/der Initiative verfolgen l&sst.

— Zeit, die Antragsteller durchschnittlich auf einen Zulassungsbeschluss warten
mussen

— Zahl der Meldungen, die pro Jahr fur traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern
akzeptiert werden

— Zahl und prozentualer Anteil der Zulassungen mit Datenschutzregelung, die pro
Jahr fiir innovative Lebensmittel erteilt werden
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Begriindung des Vorschlags/der Initiative

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf

Die bestehenden Vorschriften fir den Erhalt einer Novel-Food-Zulassung werden als
besonders schwerfallig, langwierig und kostenintensiv Kritisiert. Als Folge davon
wollen die meisten EU-Lebensmittelunternehmer, insbesondere KMU, keine neuen
Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten entwickeln oder in Verkehr bringen, die als
neuartiges Lebensmittel eingestuft wirden.

Auf internationaler Ebene wird die EU in der WTO heftig von Drittlandern kritisiert,
die die Novel-Food-Zulassung als Handelshemmnis betrachten, weil sie
Lebensmitteln, die in ihrem Ursprungsland eine sichere Verwendungsgeschichte als
Lebensmittel haben, den Zugang zum Markt versperrt.

Mit der vorliegenden Uberarbeitung sollen diese Schwichen der derzeitigen EU-
Vorschriften angegangen und ein gestraffter, angepasster Rechtsrahmen geschaffen
werden, der ein hohes Gesundheitsschutzniveau gewéhrleistet.

Mehrwert durch die Intervention der EU

Die vorgeschlagene Uberarbeitung der bestehenden Verordnung léasst sich nur auf
Unionsebene durchfuhren. Rechtsgrundlage des Vorschlags ist Artikel 114 des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV).

Aus friheren &hnlichen MaRnahmen gewonnene wesentliche Erkenntnisse

Auch bei Lebensmittelzusatzstoffen, -enzymen und -aromen (Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008 uber ein einheitliches Zulassungsverfahren) gibt es schon keine
nationale Bewertung mehr. Das Verfahren fur die Zulassung neuartiger Lebensmittel
ist ahnlich.

Kohéarenz mit anderen relevanten Instrumenten und mogliche Synergieeffekte

Die Novel-Food-Verordnung betrifft im Wesentlichen das Zulassungsverfahren, mit
dem gewadhrleistet werden soll, dass die neuartigen Lebensmittel sicher sind. Die
Bestimmungen des Lebensmittelrechts gelten auch fir neuartige Lebensmittel.
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1.6.

1.7.

Laufzeit der MaRnahme und Dauer ihrer finanziellen Auswirkungen
O Vorschlag/Initiative mit befristeter Laufzeit

—  Laufzeit: [TT.MM.]JJ33J bis [TT.MM.]J3JJ

- Finanzielle Auswirkungen: JJJJ bis JJJJ

X Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Laufzeit

- Umsetzung mit einer Anlaufphase von 2014 bis 2016, anschlieRend regulére
Umsetzung.

Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung™
(Xl direkte zentrale Verwaltung durch die Kommission.

X indirekte zentrale Verwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvollzugs-
aufgaben an:

- O Exekutivagenturen
- von der Européischen Union geschaffene Einrichtungen®

- O nationale  offentliche  Einrichtungen  bzw.  privatrechtliche
Einrichtungen, die im o6ffentlichen Auftrag tatig werden

- O Personen, die mit der Durchfiihrung bestimmter Malnahmen im
Rahmen des Titels V des Vertrags Uber die Européische Union betraut und in
dem malRgeblichen Basisrechtsakt nach Artikel 49 der Haushaltsordnung
benannt sind

1 geteilte Verwaltung mit Mitgliedstaaten
[J dezentrale Verwaltung mit Drittlandern

[J gemeinsame Verwaltung mit internationalen Organisationen (bitte auflisten)

Falls mehrere Methoden der Mittelverwaltung zum Einsatz kommen, ist dies unter ,,Bemerkungen‘ naher zu
erlautern.

Bemerkungen

Die Kommission beabsichtigt, die betreffenden Leistungen (ber eine direkte zentrale
Verwaltung mit der EFSA, die fur die wissenschaftliche Risikobewertung zustandig ist, zu
gewadhrleisten.

32

33

Erlauterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthélt
die Website BudgWeb (in franzosischer und englischer Sprache):
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Einrichtungen im Sinne des Artikels 185 der Haushaltsordnung.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

VERWALTUNGSMASSNAHMEN

Monitoring und Berichterstattung

Bitte geben Sie an, wie oft und unter welchen Bedingungen diese Tatigkeiten erfolgen.

Die Arbeitsgruppe zu neuartigen Lebensmitteln, bestehend aus mitgliedstaatlichen
Experten, und der Stdndige Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit
(Behorden der Mitgliedstaaten) bieten regelmaRige Foren fir die Erdrterung von
Fragen im Zusammenhang mit der Durchfuhrung des neuen Rechtsrahmens.

Funf Jahre nach dem Inkrafttreten der neuen Verordnung sollte die Kommission dem
Europdischen Parlament und dem Rat Bericht Uber die Durchfuhrung der
Verordnung erstatten (einschlieflich Indikatoren und Ergebnissen). Der Bericht
sollte insbesondere auf die Auswirkungen der neuen Bestimmungen auf das
vereinfachte Verfahren fir traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern eingehen.

Verwaltungs- und Kontrollsystem

Ermittelte Risiken

Es obliegt den Lebensmittelunternehmern zu prifen, ob ihre Produkte eine Novel-
Food-Zulassung bendétigen, um in der EU in Verkehr gebracht zu werden.

Das Hauptrisiko fiir die Lebensmittelsicherheit besteht darin, dass Lebensmittel, die
neuartig sind, ohne Novel-Food-Zulassung und damit unrechtméRig auf dem EU-
Markt angeboten werden.

Vorgesehene Kontrollen

Die Mitgliedstaaten missen fir alle Arten von Lebensmitteln Jahrespléane fir
amtliche Kontrollen aufstellen und der Kommission zur Genehmigung vorlegen.

Es wird regelmaRige Sitzungen mit Interessentrdgern und Mitgliedstaaten geben, um
die Einhaltung der EU-Verordnung sicherzustellen.

Préavention von Betrug und Unregelmafigkeiten

Bitte geben Sie an, welche Praventions- und SchutzmafRnahmen vorhanden oder vorgesehen sind.

Neben der Anwendung aller vorgeschriebenen Kontrollmechanismen wird die
GD Gesundheit und Verbraucher — ausgehend von der neuen, am 24. Juni 2011
angenommenen Betrugsbekampfungsstrategie der Kommission (CAFS) - eine
eigene Strategie ausarbeiten, damit wu.a. ihre internen Kontrollen zur
Betrugsbek&mpfung voll und ganz mit der CAFS in Einklang stehen und damit das
Vorgehen im Zusammenhang mit Betrugsrisiken darauf ausgerichtet ist,
Risikobereiche und geeignete Reaktionsformen zu ermitteln. Bei Bedarf werden
Netzwerkgruppen und geeignete IT-Tools fur die Analyse von Betrugsfallen im
Zusammenhang mit finanziellen Entscheidungen betreffend die Tatigkeiten zur
Durchfuhrung der Novel-Food-Verordnung geschaffen. Insbesondere wird es
verschiedene EinzelmaBnahmen geben. Beispiele:
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— In Beschliissen, Vereinbarungen und Vertrdgen im Zusammenhang mit finanziellen
Entscheidungen betreffend die Tatigkeiten zur Durchfuhrung der Novel-Food-
Verordnung werden die Kommission (einschlie3lich OLAF) und der Rechnungshof
ausdrucklich  erméchtigt,  Audits, Vor-Ort-Kontrollen und  Inspektionen
durchzufihren.

—In der Bewertungsphase einer Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen
bzw. einer Ausschreibung wird auf der Grundlage der abgegebenen Erklarungen und
mit Hilfe des Fruhwarnsystems (EWS) geprift, ob die ver6ffentlichten
Ausschlusskriterien auf die Antragsteller bzw. Bieter zutreffen.

— Die Bestimmungen betreffend die Erstattungsfahigkeit von Kosten werden im
Einklang mit der Haushaltsordnung vereinfacht.

—Alle an der Vertragsverwaltung beteiligten Mitarbeiter sowie Prifer und
Inspektoren, die die Erklarungen der Empfanger vor Ort kontrollieren, nehmen
regelméafig an Fortbildungsmalinahmen zum Thema Betrug und UnregelmaRigkeiten
teil.
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3. GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES
VORSCHLAGS/DER INITIATIVE
3.1. Betroffene Rubrik(en) des mehrjéhrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
- Bestehende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der
Haushaltslinien.
Neue Haushaltsmittel sind nicht erforderlich. Die fir die Durchfihrung dieser
Initiative erforderlichen Mittel werden durch Umschichtungen innerhalb des
Beitrags aufgebracht, der der EFSA wahrend des jahrlichen
Haushaltsverfahrens bewilligt wird (im Einklang mit der Finanzplanung, wie
sie in der Mitteilung der Kommission an das Europaische Parlament und den
Rat (COM(2013) 519 final) vorgesehen ist.
Rubrik des Haushaltslinie Aﬁ;;:ggn Finanzierungsbeitrage
mehr-
jahrigen von nach Artikel 18
Finanz- | Nummer GMINGM | von EFTA- | o oo | von Dritt- Absatz 1
rahmens | [Bezeichnung: EFSA] 34 Landem™® | 36 | landern Buchstabe aa der
landern Haushaltsordnung
3 17.03.11. GM/NGM | JA/NEIN JN,\'}'E' JAINEIN JA/NEIN

34
35

DE

GM = Getrennte Mittel/NGM = Nichtgetrennte Mittel.
EFTA: Europaische Freihandelsassoziation.
Bewerberlander und gegebenenfalls potenzielle Bewerberlander des Westhalkans.
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3.2.3.  Geschatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

3.2.3.1. Ubersicht

-

- O

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Fur den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel benétigt.

Fur den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel
benotigt:

Jahr
2014

Jahr
2015

Jahr
2016

Jahr
2017

Jahr
2018

2019 und folgende
Jahre

INS-
GESAMT

RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personalausgaben

Sonstige
Verwaltungsausgaben

Zwischensumme
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

Auferhalb der

RUBRIK 58
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

Personalausgaben

Sonstige
Verwaltungsausgaben

Zwischensumme der
Mittel
auBerhalb der
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

INSGESAMT

Ausgaben fir technische und administrative Unterstlitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der

Umsetzung von Programmen bzw. MalRnahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung,

direkte Forschung.

DE
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Zusatzliche Verwaltungskosten werden durch Umschichtungen innerhalb der
Kommissionsdienststellen (GD SANCO) gedeckt.
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Zur Kostenschatzung verwendete Berechnungsmethoden

Allgemeine Erwagungen

Die Verordnung (EG) Nr.258/97 vom Januar 1997 enthélt detaillierte
Bestimmungen fir die Zulassung von neuartigen Lebensmitteln und neuartigen
Lebensmittelzutaten. Diese Bestimmungen sehen eine Erstbewertung durch einen
Mitgliedstaat vor. Wenn andere Mitgliedstaaten Bedenken beziglich dieser
Bewertung vorbringen, wird die EFSA um eine zusatzliche Risikobewertung ersucht.
Derzeit werden etwa 2/3 aller neuartigen Lebensmittel, fir die eine Zulassung in
Europa beantragt wird, einer solchen zusétzlichen Bewertung durch die EFSA
unterzogen.

Der (berarbeitete Verordnungsvorschlag sieht u.a. vor, dass alle Novel-Food-
Antrage einer zentralen Risikobewertung durch die EFSA unterliegen und dass
unter Mitwirkung der EFSA ein vereinfachtes Meldeverfahren flr traditionelle
Lebensmittel aus Drittlandern entwickelt wird, um den Marktzugang flr diese Art
von Produkten zu erleichtern.

Es wird erwartet, dass bei der EFSA jahrlich rund 15 Zulassungsantrage fir
neuartige Lebensmittel eingehen werden. Auch die Umstellung von einem zum Teil
dezentralisierten auf ein vollstdndig zentralisiertes Verfahren wird zu einer
Mehrbelastung der EFSA flhren.

Es ist auBerdem damit zu rechnen, dass die EFSA jahrlich rund 10 Meldungen fur
traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern erhalt, wobei die Zahl der Meldungen
unmittelbar nach dem Anwendungsbeginn der Verordnung besonders grofl3 sein
durfte. Gegenstand der Meldungen durften vor allem pflanzliche Stoffe sein, die in
der traditionellen chinesischen und in der ayurvedischen Medizin eingesetzt werden
und die wegen ihres Novel-Food-Status derzeit nicht in Verkehr gebracht werden
dirfen.

Die EFSA wird aulRerdem ersucht werden, die wissenschaftlichen Leitlinien fur die
Risikobewertung neuartiger Lebensmittel zu Uberarbeiten und technische
Leitfaden und Instrumente zu entwickeln, die Lebensmittelunternehmern (EU-
und Drittlandsunternehmern) bei ihren Antragen und Meldungen helfen sollen.

Die aufgrund der bestehenden Novel-Food-Verordnung anfallende Arbeit (etwa
8 Antrage pro Jahr) wird von 2 VZA (1,5 Wissenschaftler und 0,5 Verwaltungs-
assistent) erledigt; die EFSA kann sich bei ihrer Risikobewertung zudem auf
Vorarbeiten der Mitgliedstaaten stiitzen.

Die Angaben unter den Punkten 1 und 2 dieses Anhangs beschreiben den kunftigen
Mehrbedarf der EFSA.

Dieser Mehrbedarf ergibt sich aus zusatzlichem administrativem Aufwand (u. a.
Organisation von Sitzungen und Dienstreisen, Dokumentenverwaltung, Beschaffung,
zusétzliche Finanztransaktionen). Diesen Bedarf wird die EFSA mit Hilfe interner
Umsetzungen decken sowie durch weitere Effizienzsteigerungen bei der Erbringung
von Verwaltungs- und Supportleistungen.
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