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I.  EINLEITUNG

Der Ausschuss fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Nahrungsmittelsicherheit hat
90 Abanderungen zu dem Vorschlag fiir eine Verordnung (Ab&nderungen 1 bis 90) vorgelegt.
AuBerdem legten die einzelnen Fraktionen folgende Anderungsantrége vor:
o GUE/NGL-Fraktion: einen Anderungsantrag (Anderungsantrag 91),
o ENF-Fraktion: vier Anderungsantrage (Anderungsantrige 92-95),
J die Fraktionen von S&D, Verts/ALE, EFDD und GUE/NGL gemeinsam:
24 Anderungsantrage (Anderungsantrage 96-99, 101-107 und 109-121),
. die Fraktionen von S&D, Verts/ALE und EFDD gemeinsam: einen Anderungsantrag
(Anderungsantrag 100),
o die Fraktionen von S&D und EFDD gemeinsam: einen Anderungsantrag

(Anderungsantrag 108).

13346/15 KWO/hi 1
DPG DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13346/15;Nr:13346;Year:15&comp=13346%7C2015%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13346/15;Nr:13346;Year:15&comp=13346%7C2015%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:CODEC%201403;Code:CODEC;Nr:1403&comp=CODEC%7C1403%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:DENLEG%20136;Code:DENLEG;Nr:136&comp=DENLEG%7C136%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:AGRI%20543;Code:AGRI;Nr:543&comp=AGRI%7C543%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:PE%20171;Code:PE;Nr:171&comp=PE%7C171%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=INT&code2=&gruppen=Year:2013;Nr:0435;Code:COD&comp=0435%7C2013%7C

II. ABSTIMMUNG

Das Europaische Parlament hat am 28. Oktober 2015 bei seiner Abstimmung im Plenum

14 Ab&nderungen (Ab&nderungen 44, 46, 89 und 101-111) angenommen.

Der so gednderte Kommissionsvorschlag stellt den Standpunkt des Parlaments in erster Lesung dar

und ist in dessen legislativer EntschlieRung (siehe Anlage) enthalten. *

! Im Standpunkt des Parlaments in der Fassung der legislativen Entschliefung sind die
Anderungen gegeniiber dem Kommissionsvorschlag wie folgt markiert: Erganzungen zum
Kommissionsvorschlag sind durch Fettdruck und Kursivschrift kenntlich gemacht. Das
Symbol " I " weist auf Textstreichungen hin.
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ANLAGE
(28.10.2015)

Neuartige Lebensmittel ***|

Legislative EntschlieBung des Europaischen Parlaments vom 28. Oktober 2015 zu dem
Vorschlag fir eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates tber neuartige
Lebensmittel (COM(2013)0894 — C7-0487/2013 — 2013/0435(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)
Das Europaische Parlament,

— unter Hinweis auf den VVorschlag der Kommission an das Européische Parlament und den Rat
(COM(2013)0894),

—  gestitzt auf Artikel 294 Absatz 2 und Artikel 114 des Vertrags tber die Arbeitsweise der
Européischen Union, auf deren Grundlage ihm der VVorschlag der Kommission unterbreitet
wurde (C7-0487/2013),

- gestutzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags uber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

- unter Hinweis auf die Standpunkte des Rates und des Européaischen Parlaments vom 29. Mérz
2011 nach dem Scheitern des Vermittlungsverfahrens in Bezug auf neuartige Lebensmittel;

- unter Hinweis auf die von der franzdsischen Nationalversammlung und vom franzdsischen
Senat im Rahmen des Protokolls Nr. 2 iber die Anwendung der Grundsétze der Subsidiaritét
und der Verhéltnisméaligkeit vorgelegten begriindeten Stellungnahmen, in denen geltend
gemacht wird, dass der Entwurf des Gesetzgebungsakts nicht mit dem Subsidiaritatsprinzip
vereinbar ist,

- unter Hinweis auf die Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
vom 30. April 20142,

- gestutzt auf Artikel 59 seiner Geschéftsordnung,

- unter Hinweis auf den Bericht des Ausschusses fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit sowie der Stellungnahmen des Ausschusses fur internationalen Handel
und des Ausschusses fur Landwirtschaft und landliche Entwicklung (A8-0046/2014),

1. legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

2.  fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie beabsichtigt, ihren Vorschlag
entscheidend zu dndern oder durch einen anderen Text zu ersetzen;

3. beauftragt seinen Présidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der Kommission
sowie den nationalen Parlamenten zu Gbermitteln.

2 ABI. C 311 vom 12.9.2014, S. 73.
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P§_TC1-COD(2013)0435

Standpunkt des Europaischen Parlaments festgelegt in erster Lesung am 28. Oktober 2015 im
Hinblick auf den Erlass der Verordnung (EU) 2015/... des Europdaischen Parlaments und des
Rates tiber neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des
Europaischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97
des Europaischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der
Kommission

(Text von Bedeutung fiir 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?,

$ ABI. C 311 vom 12.9.2014, S.73.
4 Standpunkt des Européischen Parlaments vom 28. Oktober 2015.
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in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

(2)

(3)

Der freie Verkehr mit unbedenklichen und gesunden Lebensmitteln ist ein wichtiger
Aspekt des Binnenmarktes und tragt wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlergehen der
Burger und zur Wahrung ihrer sozialen und wirtschaftlichen Interessen bei. Unterschiede
zwischen nationalen Gesetzesvorschriften bei der Bewertung der Sicherheit und der
Zulassung neuartiger Lebensmittel kénnen den freien Verkehr mit diesen Lebensmitteln
behindern und dadurch Rechtsunsicherheit und unfaire Wettbewerbsbedingungen

schaffen.

Bei der Durchfiihrung der Unionspolitik im Lebensmittelbereich muss sowohl fur
Transparenz als auch fiir ein hohes Niveau beim Schutz der Gesundheit des Menschen und
der Interessen der Verbraucher sowie fir das reibungslose Funktionieren des
Binnenmarktes gesorgt werden. Gemal dem Vertrag tber die Europaische Union (EUV)
zahlen ein hohes Niveau beim Umweltschutz und die Verbesserung der Umweltqualitét
zu den Zielen der Union. Es ist von grofl3er Bedeutung, dass diese Ziele in allen
einschlagigen Rechtsvorschriften der Union bertcksichtigt werden, auch in dieser
Verordnung.

Das fur Lebensmittel geltende Unionsrecht findet auch auf in der Union in Verkehr
gebrachte neuartige Lebensmittel, einschliellich der aus Drittlandern eingeftihrten

neuartigen Lebensmittel, Anwendung.
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(4)

()

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
Kommission® geregelt. Die entsprechenden Bestimmungen miissen aktualisiert werden, um
das derzeitige Genehmigungsverfahren zu vereinfachen und den neuesten Entwicklungen im
Unionsrecht sowie dem technologischen Fortschritt Rechnung zu tragen. | Die
Verordnungen (EG) Nr. 258/97 und (EG) Nr. 1852/2001 sollten aufgehoben undl durch die
vorliegende Verordnung ersetzt werden.

Fir technologische Zwecke bestimmte Lebensmittel und genetisch veranderte Lebensmittel,
die bereits durch andere Unionsvorschriften geregelt sind, sollten nicht unter die
vorliegende Verordnung fallen I . Folgende Lebensmittel sollten daher vom Anwen-
dungsbereich der Verordnung ausgenommen sein: genetisch veranderte Lebensmittel gemal
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates’,
Lebensmittelenzyme gemal der Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Européischen
Parlaments und des Rates®, ausschlieRlich als Zusatzstoffe verwendete Lebensmittel gemaR
der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates®,
Lebensmittelaromen gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates™ und Extraktionsldsungsmittel gemiB der Richtlinie 2009/32/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates™.

10

11

Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europaischen Parlaments und des Rates vom

27. Januar 1997 Uber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten (ABI. L 43
vom 14.2.1997, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission vom 20. September 2001 mit
Durchflihrungsbestimmungen gemal der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Européischen
Parlaments und des Rates fiir die Information der Offentlichkeit und zum Schutz der
Ubermittelten Informationen (ABI. L 253 vom 21.9.2001, S. 17).

Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen 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 uiber Lebensmittelenzyme und zur Anderung der Richtlinie 83/417/EWG
des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 des Rates, der Richtlinie 2000/13/EG, der
Richtlinie 2001/112/EG des Rates sowie der Verordnung (EG) Nr. 258/97 (ABI. L 354 vom
31.12.2008, S. 7).

Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 Uber Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16).
Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 tiber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigen-
schaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln sowie zur Anderung der Verordnung
(EWG) Nr. 1601/91 des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 2232/96 und (EG) Nr. 110/2008
und der Richtlinie 2000/13/EG (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 34).

Richtlinie 2009/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Extraktionslosungsmittel, die
bei der Herstellung von Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten verwendet werden

(ABI. L 141 vom 6.6.2009, S. 3).
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(6)

(")

Die bestehende Begriffsbestimmung fur neuartige Lebensmittel geméiBI der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 sollte klarer formuliert und durch einen Verweis auf die allgemeine
Begriffsbestimmung fiir Lebensmittel geméaf I 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
gewadhrleistet ist, sollte eines der Kriterien fur die Einstufung von Lebensmitteln als
neuartige Lebensmittel weiterhin sein, dass sie vor dem Datum des Inkrafttretens der
genannten Verordnung, das heif3t dem 15. Mai 1997, in der Union nicht in nennenswertem
Umfang fiir den menschlichen VVerzehr verwendet wurden. Verwendung in der Union
sollte sich auch auf eine Verwendung in den Mitgliedstaaten beziehen, ungeachtet ihres

jeweiligen Beitrittszeitpunkts.

12

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

13346/15 KWO/hii 7
ANLAGE DPG DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13346/15;Nr:13346;Year:15&comp=13346%7C2015%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:258/97;Nr:258;Year:97&comp=258%7C1997%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:258/97;Nr:258;Year:97&comp=
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(8) Der Anwendungsbereich dieser Verordnung sollte sich grundsétzlich nicht vom
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 258/97 unterscheiden. Aufgrund der
wissenschaftlichen und technologischen Entwicklungen seit 1997 ist es jedoch
angebracht, die Kategorien der Lebensmittel, die als neuartige Lebensmittel eingestuft
werden, zu Uberprufen, klarer zu beschreiben und zu aktualisieren. Diese Kategorien
sollten ganze Insekten und Teile davon umfassen. Es sollte unter anderem Kategorien
far Lebensmittel mit neuer oder gezielt modifizierter Molekularstruktur sowie flr
Lebensmittel, die aus von Tieren, Pflanzen, Mikroorganismen, Pilzen oder Algen
gewonnenen Zell- oder Gewebekulturen erzeugt wurden, flr Lebensmittel, die aus
Mikroorganismen, Pilzen oder Algen erzeugt wurden, und fur Lebensmittel, die aus
Materialien mineralischen Ursprungs erzeugt wurden, geben. Ferner sollte eine
Kategorie fur Lebensmittel eingefiihrt werden, die aus mithilfe nicht herkémmlicher
Vermehrungsverfahren gewonnener Pflanzen erzeugt werden, wenn diese Verfahren
bedeutende Veranderungen der Zusammensetzung oder Struktur des Lebensmittels
bewirken, die seinen Nahrwert, seine Verstoffwechselung oder seinen Gehalt an
unerwinschten Stoffen beeinflussen. Die Begriffsbestimmung fir neuartige
Lebensmittel kann auch Lebensmittel umfassen, die aus bestimmten Mizellen oder

Liposomen bestehen.
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9) Neue Technologien fiir Lebensmittelherstellungsverfahren konnen sich auf die
Lebensmittel und somit auf deren Sicherheit auswirken. Daher sollte in dieser Verordnung
auflerdem festgelegt werden, dass ein Lebensmittel als neuartiges Lebensmittel eingestuft
werden sollte, wenn es mit einem vor dem 15. Mai 1997 nicht fir die
Lebensmittelherstellung in der Union I verwendeten Herstellungsverfahren hergestellt
wurde, das bedeutende Veranderungen seiner Zusammensetzung oder Struktur bewirkt,
die seinen Nahrwert, seine Verstoffwechselung oder seinen Gehalt an unerwiinschten

Stoffen beeinflussen.
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(10) Damit fur ein hohes Niveau beim Schutz der Gesundheit des Menschen und der
Interessen der Verbraucher gesorgt wird, sollten auch Lebensmittel, die aus technisch
hergestellten Nanomaterialen bestehen, als neuartige Lebensmittel gemaf dieser
Verordnung anzusehen sein. Der Begriff ,,technisch hergestellte Nanomaterialien* wird
derzeit in der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europaischen Parlaments und des
Rates*? definiert. Aus Griinden der Einheitlichkeit und Koharenz muss dafiir gesorgt
werden, dass es im Bereich des Lebensmittelrechts nur eine einzige Begriffsbestimmung
far technisch hergestellte Nanomaterialien gibt. Diese Verordnung ist der angemessene
Rechtsrahmen fiir eine derartige Begriffsbestimmung. Daher sollte die
Begriffsbestimmung fur technisch hergestellte Nanomaterialien sowie die damit
verbundene Ubertragung von Befugnissen auf die Kommission in der Verordnung (EU)
Nr. 1169/2011 gestrichen und durch einen Verweis auf die Begriffsbestimmung in dieser
Verordnung ersetzt werden. Darlber hinaus sollte in der vorliegenden Verordnung
festgelegt werden, dass die Kommission die in der vorliegenden Verordnung enthaltene
Begriffshestimmung fur technisch hergestellte Nanomaterialien mittels delegierter
Rechtsakte an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt oder die auf

internationaler Ebene vereinbarten Begriffsbestimmungen anpassen sollte.

B3 Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2011 betreffend die Information der VVerbraucher tiber Lebensmittel und zur
Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1924/2006 und (EG) Nr. 1925/2006 des Européischen
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 Européischen 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).
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http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:87/250/EWG;Year:87;Nr:250&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:90/496/EWG;Year:90;Nr:496&comp=
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http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2008/5/EG;Year:2008;Nr:5&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:608/2004;Nr:608;Year:2004&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:304;Day:22;Month:11;Year:2011;Page:18&comp=

(11)

I Vitamine, Mineralstoffe und andere Stoffe fiir die Verwendung in
Nahrungserganzungsmitteln gemal der Richtlinie 2002/46/EG des Europdaischen
Parlaments und des Rates** und der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europaischen
Parlaments und des Rates oderl inl Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung,
Getreidebeikost und andere Beikost, Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke und
Tagesrationen flr gewichtskontrollierende Erndhrung gemaf der Verordnung (EU)

Nr. 609/2013 des Européischen Parlaments und des Rates™ ]| sollten ebenfalls gemiB der
vorliegenden Verordnung bewertet werden, wenn die darin enthaltene

Begriffsbestimmung fur neuartige Lebensmittel | auf sie zutrifft.

14

15

16

Richtlinie 2002/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber 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 Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni
2013 Uber Lebensmittel fir Sauglinge und Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke und Tagesrationen flir 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
Europdischen 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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http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1925/2006;Nr:1925;Year:2006&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:404;Day:30;Month:12;Year:2006;Page:26&comp=
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http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:96/8/EG;Year:96;Nr:8&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:1999/21/EG;Year:1999;Nr:21&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2006/125;Year2:2006;Nr2:125&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2006/125/EG;Year:2006;Nr:125&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2006/141;Year2:2006;Nr2:141&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2006/141/EG;Year:2006;Nr:141&comp=
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http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:953/2009;Nr:953;Year:2009&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:181;Day:29;Month:6;Year:2013;Page:35&comp=

(12)

(13)

Wenn bei der Herstellung von Vitaminen, Mineralstoffen und anderen Stoffen, die
gemal der Richtlinie 2002/46/EG, der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 oder der
Verordnung (EU) Nr. 609/2013 verwendet werden, ein vor dem 15. Mai 1997 fir die
Lebensmittelherstellung in der Union nicht tbliches Verfahren angewandt worden ist,
das bedeutende Veranderungen der Zusammensetzung oder Struktur des Lebensmittels
bewirkt, die seinen Nahrwert, seine Verstoffwechselung oder seinen Gehalt an
unerwiinschten Stoffen beeinflussen, oder wenn diese Vitamine, Mineralstoffe und
anderen Stoffe aus technisch hergestellten Nanomaterialien bestehen oder diese
enthalten, sollten sie ebenfalls als neuartige Lebensmittel geméaR der vorliegenden
Verordnung angesehen werden und zuerst gemaR dieser Verordnung und danach geman

den einschl&gigen besonderen Rechtsvorschriften neu bewertet werden.

| Ein Lebensmittel, das vor dem 15. Mai 1997 ausschlieRlich als
Nahrungserganzungsmittel oder in Nahrungserganzungsmitteln gemaR der Definition in
I der Richtlinie 2002/46/EG verwendet wurde, sollte I auch nach diesem Datum mit
demselben Verwendungszweck in der Union in Verkehr gebracht werden durfen, da es
nicht als neuartiges Lebensmittel gemaR der vorliegenden Verordnung betrachtet werden
sollte. Eine solche Verwendung als Nahrungserganzungsmittel oder in
Nahrungserganzungsmitteln sollte jedoch bei der Beurteilung der Frage, ob das
Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 in der Union in nennenswertem Umfang flr den
menschlichen Verzehr verwendet wurde, keine Berlicksichtigung finden. Andere
Verwendungen des Lebensmittels — nicht in Nahrungserganzungsmitteln oder nicht als

Nahrungserganzungsmittel — sollten deshalb unter die vorliegende Verordnung fallen.
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(14)

(15)

Lebensmittel aus geklonten Tieren sind in der Verordnung (EG) Nr. 258/97 geregelt. Es
ist von wesentlicher Bedeutung, dass es im Ubergangszeitraum nach dem Ende des
Geltungszeitraums der Verordnung (EG) Nr. 258/97 nicht zu Rechtsunsicherheit in
Bezug auf das Inverkehrbringen von Lebensmitteln aus geklonten Tieren kommit.
Solange keine besonderen Rechtsvorschriften fur Lebensmittel aus geklonten Tieren in
Kraft getreten sind, sollten diese Lebensmittel daher als Lebensmittel aus Tieren, die
mithilfe nicht herkdmmlicher Zuchtverfahren gewonnen wurden, in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen und gemar dem geltenden Unionsrecht

fur den Endverbraucher angemessen gekennzeichnet werden.

Das Inverkehrbringen von traditionellen Lebensmitteln aus Drittlandern in der Union sollte
erleichtert werden, wenn die bisherige Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel
in einem Drittland nachgewiesen ist. Solche Lebensmittel sollten in mindestens einem
Drittland mindestens 25 Jahre lang als Bestandteil der tiblichen Erndhrung einer
bedeutenden Anzahl von Personen verwendet worden sein. Die Verwendung flr andere
Zwecke, das heilt nicht als Lebensmittel oder nicht im Rahmen einer normalen Ernahrung,

sollte nicht in die Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel einflieRen.
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(16) I Lebensmittel aus Drittlindern, die in der Union als neuartige Lebensmittel gelten, sollten
nur als traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern betrachtet werden, wenn sie aus der
Primérproduktion gemaf I der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 stammen, unabhéngig

davon, ob es sich um verarbeitete oder unverarbeitete Lebensmittel handelt. I

a7 Lebensmittel, die ausschlieBlich aus Lebensmittelzutaten hergestellt werden, die nicht in
den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, insbesondere im Zuge einer Anderung
der verwendeten Lebensmittelzutaten I oder ihrer Anteile, sollten nicht als neuartige
Lebensmittel betrachtet werden. Lebensmittelzutaten, die verdndert wurden I und die in
der Union bisher nicht in nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr

verwendet wurden, sollten hingegen in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen.
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(28) Die Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates*’ gilt in Fallen, in
denen ein Produkt bei Berlcksichtigung all seiner Merkmale sowohl als ,,Arzneimittel* im
Sinne I jener Richtlinie als auch als Produkt gemdl3 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 Produkts im Einklang mit dem Unionsrecht
einschrénken. Dariiber hinaus gelten Arzneimittel nicht als Lebensmittel im Sinne I der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und sollten daher nicht in den Anwendungsbereich der

vorliegenden Verordnung fallen.

o Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67).
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(19)

(20)

Die Feststellung, ob ein Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 in der Union in
nennenswertem Umfang flr den menschlichen Verzehr verwendet wurde, sollte sich auf
Informationen stiitzen, die von den Lebensmittelunternehmern vorgelegt und, falls
notwendig, durch andere in den Mitgliedstaaten verfligbare Informationen erganzt werden.
Die Lebensmittelunternehmer sollten die Mitgliedstaaten konsultieren, wenn sie nicht
sicher sind, welchen Status Lebensmittel haben, die sie in Verkehr bringen wollen. Fur die
Falle, in denen keine Informationen Gber die Verwendung flr den menschlichen Verzehr
vor dem 15. Mai 1997 vorliegen oder die vorliegenden Informationen unzureichend sind,
sollte ein einfaches, transparentes Verfahren zur Erfassung solcher Informationen
eingeflihrt werden, in das die Kommission, die Mitgliedstaaten und die

Lebensmittelunternehmer eingebunden sind. ||

Neuartige Lebensmittel sollten nur zugelassen und verwendet werden, wenn sie den in
dieser Verordnung festgelegten Kriterien gentigen. Neuartige Lebensmittel sollten sicher
sein; falls ihre Sicherheit nicht bewertet werden kann und wissenschaftliche
Unsicherheiten fortbestehen, kann das VVorsorgeprinzip angewandt werden. Die
Verbraucher sollten durch die Verwendung neuartiger Lebensmittel nicht irregeftihrt
werden. Daher sollte sich das neuartige Lebensmittel, sofern es ein anderes Lebensmittel
ersetzen soll, nicht derart von diesem Lebensmittel unterscheiden, dass es fiir den
Verbraucher in Bezug auf die Erndhrung weniger vorteilhaft wére.
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(21) Neuartige Lebensmittel sollten nur in VVerkehr gebracht oder fiir die menschliche
Ern&hrung verwendet werden, wenn sie in eine Liste der neuartigen Lebensmittel
aufgenommen wurden, die in der Union in VVerkehr gebracht werden dirfen (im Folgenden
»unionsliste®). Daher sollte mittels eines Durchfiihrungsrechtsakts die Unionsliste erstellt
werden, in die alle neuartigen Lebensmittel aufgenommen werden, die bereits gemal I der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 genehmigt oder gemeldet wurden, gegebenenfalls mit den
bestehenden Genehmigungsbedingungen. Diese Liste sollte transparent und leicht

zuganglich sein.
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(22)

(23)

(24)

Ein neuartiges Lebensmittel sollte gemaR den in dieser Verordnung festgelegten Kriterien
und Verfahren durch Aktualisierung der Unionsliste zugelassen werden. Dazu sollte ein
effizientes, zeitlich begrenztes und transparentes Verfahren eingefuhrt werden. Bei
traditionellen Lebensmitteln aus Drittlandern mit einer Verwendungsgeschichte als
sicheres Lebensmittel sollten die Antragsteller ein schnelleres und vereinfachtes
Verfahren flr die Aktualisierung der Unionsliste wahlen kénnen, wenn keine

hinreichend begriindeten Einwénde beziiglich der Sicherheit vorgebracht werden. I

Zudem sollten Kriterien fir die Bewertung der moglichen Sicherheitsrisiken im
Zusammenhang mit neuartigen Lebensmitteln klar definiert und festgelegt werden. Damit
neuartige Lebensmittel einheitlich wissenschaftlich bewertet werden, sollte die

| Europaische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,,Behorde®) | solche
Bewertungen vornehmen. Die Behorde sollte im Rahmen des Verfahrens fur die
Zulassung eines neuartigen Lebensmittels und die Aktualisierung der Unionsliste
aufgefordert werden, ein Gutachten abzugeben, wenn die Aktualisierung voraussichtlich
Auswirkungen auf die Gesundheit des Menschen hat. In ihrem Gutachten sollte die
Behorde unter anderem alle Eigenschaften des neuartigen Lebensmittels, die ein
Sicherheitsrisiko fur die Gesundheit des Menschen darstellen kénnen, sowie mégliche
Folgen flr besonders empfindliche Bevdlkerungsgruppen prifen. Die Behdrde sollte vor
allem prufen, ob fur die Bewertung der Sicherheit die modernsten Testmethoden
angewandt werden, wenn ein neuartiges Lebensmittel aus technisch hergestellten

Nanomaterialien besteht.

Far die Kommission und die Behdorde sollten spezifische Fristen gelten, damit die
Antrage reibungslos bearbeitet werden. In bestimmen Fallen sollten die Kommission

und die Behorde jedoch das Recht haben, diese Fristen zu verlangern.
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(25) Die Behorde oder die Kommission kann den Antragsteller auffordern, fir die
Risikobewertung bzw. das Risikomanagement erganzende Informationen zur Verfligung
zu stellen. Stellt der Antragsteller innerhalb der von der Behdrde oder der Kommission
nach Anhorung des Antragstellers festgelegten Frist die angeforderten ergdnzenden
Informationen nicht zur Verfuigung, kann sich dies auf das Gutachten der Behorde oder

auf eine mogliche Zulassung und Aktualisierung der Unionsliste auswirken.

(26) In ihrem Gutachten zu einem Leitfaden fir 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 2011 vertrat die Behdrde im Zusammenhang mit der
maoglichen Verwendung von Nanomaterialien in Lebensmitteln die Ansicht, dass nur
wenige Informationen zur Toxikokinetik und Toxikologie technisch hergestellter
Nanomaterialien verfiigbar sind und dass die derzeitigen Methoden fiir Toxizitétstests
maoglicherweise methodisch geéndert werden miissen. Die Empfehlung des Rates der
Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) vom
19. September 2013 zur Sicherheitsprifung und Bewertung von hergestellten
Nanomaterialien kam zu dem Schluss, dass die Verfahren ftr die Prifung und
Bewertung herkdmmlicher Chemikalien im Allgemeinen fr die Bewertung der
Sicherheit von Nanomaterialien geeignet sind, moglicherweise jedoch an die besonderen
Eigenschaften von Nanomaterialien angepasst werden mussen. Damit die Sicherheit von
in Lebensmitteln verwendeten Nanomaterialien besser bewertet werden kann und den
bisherigen Wissensliicken in Bezug auf Toxikologie und Analytik begegnet werden
kdénnen, werden maglicherweise Testmethoden, einschlieRlich Methoden ohne
Tierversuche, benétigt, die den besonderen Merkmalen von technisch hergestellten

Nanomaterialien Rechnung tragen.
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(27)

(28)

(29)

Werden Versuchsmethoden ftir Nanomaterialien angewendet, sollte ihre
wissenschaftliche Eignung fir Nanomaterialien durch den Antragsteller begriindet
werden; gegebenenfalls sind die technischen Anpassungen zu erlautern, die
vorgenommen wurden, um den spezifischen Eigenschaften dieser Materialien gerecht zu

werden.

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 Risikobewertung der Behorde
festgelegten Grenzen eingehalten werden. Vorschriften fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen werden daher mdglicherweise durch die Notwendigkeit gerechtfertigt,
Informationen Uber das tatsachliche Inverkehrbringen des Lebensmittels zu erfassen. In
jedem Fall sollten die Lebensmittelunternehmer die Kommission von allen
einschlagigen Informationen tber die Sicherheit der Lebensmittel in Kenntnis setzen,

die sie in Verkehr gebracht haben.

Neue Technologien und Innovationen in der Lebensmittelherstellung sollten begtinstigt
werden, weil dadurch die Umweltfolgen der Lebensmittelherstellung gemindert werden
kdnnten, sich die Ernahrungssicherung verbessern lieRe und den Verbrauchern Vorteile

entstehen kdnnten, solange ftr das hohe Niveau beim Verbraucherschutz gesorgt wird.
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(30) Um die Forschung und Entwicklung und damit Innovationen in der Agrar- und
Ern&hrungsindustrie zu fordern, ist es unter bestimmten Umstanden angebracht, die
Investitionen, die von den Antragstellern bei der Beschaffung von zur Unterstiitzung eines
Antrags in Bezug auf neuartige Lebensmittel gemal dieser Verordnung vorgelegten
Informationen und Daten getétigt werden, zu schiitzen. Die neu gewonnenen
wissenschaftlichen Erkenntnisse und die proprietéren Daten, die zur Unterstlitzung eines
Antrags auf Aufnahme eines neuartigen Lebensmittels in die Unionsliste vorgelegt werden,
sollten geschiitzt werden. Solche Daten und Informationen sollten wéhrend eines
begrenzten Zeitraums nicht ohne die Zustimmung des urspringlichen Antragstellers von
einem spateren Antragsteller verwendet werden durfen. Der Schutz der von einem
Antragsteller vorgelegten wissenschaftlichen Daten sollte andere Antragsteller nicht daran
hindern, auf der Grundlage ihrer eigenen wissenschaftlichen Daten oder mit VVerweis auf
geschitzte Daten, fiir den der urspringliche Antragsteller seine Zustimmung erteilt hat,
die Aufnahme eines neuartigen Lebensmittels in die Unionsliste zu beantragen. Die dem
urspringlichen Antragsteller gewahrte Datenschutzfrist von insgesamt funf Jahren sollte

jedoch nicht verlangert werden, weil spateren Antragstellern Datenschutz gewahrt wird.

(31) Wenn ein Antragsteller flr dasselbe Lebensmittel den Schutz der wissenschaftlichen
Daten gemaR dieser Verordnung und der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates™® beantragt, sollten die jeweiligen
Datenschutzzeitraume gleichzeitig laufen konnen. Daher sollten Vorkehrungen fir eine
vom Antragsteller beantragte Aussetzung des Zulassungsverfahrens fur ein neuartiges

Lebensmittel getroffen werden.

8 Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
20. Dezember 2006 tber nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben tber Lebensmittel
(ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 9).
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(32)

(33)

(34)

Tierversuche sollten in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2010/63/EU des
Europaischen Parlaments und des Rates™® ersetzt, verringert oder weiterentwickelt
werden. Daher sollte im Anwendungsbereich dieser Verordnung eine doppelte
Durchfihrung von Tierversuchen wenn méglich verhindert werden. Durch dieses Ziel
kdnnen mogliche Bedenken im Bereich Tierschutz und ethische VVorbehalte in Bezug

auf Antrage von neuartigen Lebensmitteln verringert werden.

Neuartige Lebensmittel unterliegen den allgemeinen Kennzeichnungsbestimmungen der
Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 I sowie anderen einschldgigen
Kennzeichnungsvorschriften des Lebensmittelrechts der Union. In bestimmten Féllen kann
es erforderlich sein, zusétzliche Kennzeichnungsangaben vorzusehen, vor allem
hinsichtlich der Beschreibung, der Herkunft, der Zusammensetzung oder der
Bedingungen fir die beabsichtigte Verwendung des Lebensmittels, damit sichergestellt
ist, dass die Verbraucher umfassend tber die Art und die Sicherheit des neuartigen
Lebensmittels informiert sind, insbesondere mit Blick auf besonders empfindliche

Bevolkerungsgruppen.

Fur Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit neuartigen
Lebensmitteln in Berihrung zu kommen, gilt die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des
Europaischen Parlaments und des Rates® und die auf deren Grundlage erlassenen

spezifischen MaRnahmen.

19

20

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

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 2004 tiber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen, und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG
und 89/109/EWG (ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4).

13346/15 KWO/hii 22
ANLAGE DPG DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13346/15;Nr:13346;Year:15&comp=13346%7C2015%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2010/63/EU;Year:2010;Nr:63&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1935/2004;Nr:1935;Year:2004&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2010/63;Nr:2010;Year:63&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2010/63/EU;Year:2010;Nr:63&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:276;Day:20;Month:10;Year:2010;Page:33&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:276;Day:20;Month:10;Year:2010;Page:33&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1935/2004;Nr:1935;Year:2004&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:80/590/EWG;Year:80;Nr:590&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:89/109/EWG;Year:89;Nr:109&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:338;Day:13;Month:11;Year:2004;Page:4&comp=

(35)

(36)

(37)

(38)

In Ubereinstimmung mit ihrer Strategie fiir eine bessere Rechtsetzung sollte die
Kommission eine Ex-post-Bewertung der Durchfiihrung dieser Verordnung vornehmen
und dabei besonders auf die neuen Verfahren fur traditionelle Lebensmittel aus

Drittlandern eingehen.

Bei Antréagen, die aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 258/97 gestellt wurden und Gber die
vor dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung noch nicht endguiltig entschieden
wurde, sollten die Verfahren fur die Risikobewertung und Zulassung nach Mal3gabe der
vorliegenden Verordnung abgeschlossen werden. Zudem sollte ein || Lebensmittel, das
nicht in den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 258/97 fallt, vor dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung rechtmaRig in Verkehr gebracht wurde und in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallt, im Prinzip weiterhin in VVerkehr bleiben dirfen,
bis die Verfahren fur die Risikobewertung und Zulassung aufgrund dieser Verordnung
abgeschlossen sind. Um fiir einen reibungslosen Ubergang auf die vorliegende Verordnung
zu sorgen, sollten daher Ubergangsbestimmungen festgelegt werden.

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsatzen, die
insbesondere mit der Charta der Grundrechte der Europaischen Union anerkannt

wurden.

Die Mitgliedstaaten sollten VVorschriften iber die bei einem VerstoR gegen diese
Verordnung zu verhangenden Sanktionen erlassen und alle erforderlichen Malinahmen
treffen, um sicherzustellen, dass die Sanktionen angewandt werden. Diese Sanktionen

sollten wirksam, verhaltnisméafRig und abschreckend sein.
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(39)

(40)

Um die Ziele dieser Verordnung zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
Ubertragen werden, gemal Artikel 290 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Europaischen Union delegierte Rechtsakte hinsichtlich der Anpassung der
Begriffsbestimmung ftr technisch hergestellte Nanomaterialien an den technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt oder die auf internationaler Ebene vereinbarten
Begriffsbestimmungen zu erlassen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die
Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf
der Ebene von Sachverstandigen, durchfuhrt. Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung
delegierter Rechtsakte sollte die Kommission dafiir sorgen, dass die einschlagigen
Dokumente dem Europaischen Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf

angemessene Weise Ubermittelt werden.

Die Kommission sollte Durchfuihrungsbefugnisse erhalten, damit die einheitliche
Durchfiihrung dieser Verordnung sichergestellt ist, wenn die Unionsliste durch Hinzufligen
eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland, bei dem keine begrindeten

Sicherheitseinwéande erhoben wurden, aktualisiert wird.
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(41)

(42)

Der Durchfiihrungsrechtsakt, mit dem die Unionsliste erstmalig erstellt wird, sollte im
Rahmen des Beratungsverfahrens erlassen werden, da die Liste nur flr neuartige
Lebensmittel gilt, die bereits einer Bewertung der Sicherheit unterzogen, rechtmafig
hergestellt und in der Union in Verkehr gebracht wurden und bisher gesundheitlich
unbedenklich waren. In allen anderen Fallen sollte fir den Erlass von

Durchfuhrungsrechtsakten das Prufverfahren angewendet werden.

Da die Ziele dieser Verordnung, vor allem die Festlegung von Vorschriften fiir das
Inverkehrbringen von neuartigen Lebensmitteln in der Union, von den Mitgliedstaaten
nicht ausreichend verwirklicht werden kdnnen, sondern auf Unionsebene besser zu
verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 EUV verankerten
Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit geht diese Verordnung nicht iber das fir die
Verwirklichung dieser Ziele erforderliche MaR hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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Kapitel |
Gegenstand, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

Artikel 1

Gegenstand und Zweck

1) In dieser Verordnung ist das Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel in der Union
geregelt.
(2 Der Zweck dieser Verordnung besteht darin, das reibungslose Funktionieren des

Binnenmarkts sicherzustellen und gleichzeitig ein hohes Niveau beim Schutz der menschlichen

Gesundheit und der Verbraucherinteressen herbeizufiihren.

Artikel 2
Anwendungsbereich

1) Diese Verordnung gilt fir das Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel in der Union.
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2 Diese Verordnung gilt nicht fur

a)

b)

genetisch veranderte Lebensmittel gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003;
Lebensmittel, die verwendet werden als

i)  Lebensmittelenzyme gemaR 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)  Extraktionslosungsmittel, die fiir die Herstellung von Lebensmitteln oder

Lebensmittelzutaten gemaR der Richtlinie 2009/32/EG verwendet werden oder

verwendet werden sollen.
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Artikel 3
Begriffsbestimmungen

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

2 Aulerdem bezeichnet der Ausdruck

a) ,neuartige Lebensmittel* alle Lebensmittel, die vor dem 15. Mai 1997 unabhéangig
von den Zeitpunkten der Beitritte von Mitgliedstaaten zur Union nicht in
nennenswertem Umfang in der Union fiir den menschlichen Verzehr verwendet
wurden und in mindestens eine der folgenden Kategorien fallen:

) Lebensmittel mit neuer oder gezielt veranderter Molekularstruktur, soweit
diese Struktur in der Union vor dem 15. Mai 1997 nicht in Lebensmitteln
oder als Lebensmittel verwendet wurde,

i)  Lebensmittel, die aus Mikroorganismen, Pilzen oder Algen bestehen oder
daraus isoliert oder erzeugt wurden,

i)  Lebensmittel, die aus Materialien mineralischen Ursprungs bestehen oder
daraus isoliert oder erzeugt wurden,
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Lebensmittel, die aus Pflanzen oder Pflanzenteilen bestehen oder daraus
isoliert oder erzeugt wurden, ausgenommen Falle, in denen das Lebensmittel
eine Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in der Union hat und
das Lebensmittel aus einer Pflanze oder einer Sorte derselben Pflanzenart
besteht oder daraus isoliert oder erzeugt wurde, die ihrerseits gewonnen

wurde mithilfe

- herkdmmlicher Vermehrungsverfahren, die vor dem 15. Mai 1997 in

der Union zur Lebensmittelerzeugung eingesetzt wurden, oder

- nicht herkdmmlicher Vermehrungsverfahren, die vor dem 15. Mai
1997 in der Union nicht zur Lebensmittelerzeugung eingesetzt wurden,
sofern diese Verfahren nicht bedeutende Veranderungen der
Zusammensetzung oder Struktur des Lebensmittels bewirken, die
seinen Nahrwert, seine Verstoffwechselung oder seinen Gehalt an

unerwinschten Stoffen beeinflussen,

Lebensmittel, die aus Tieren oder deren Teilen bestehen oder daraus isoliert
oder erzeugt wurden, ausgenommen Tiere, die mithilfe von vor dem 15. Mai
1997 in der Union zur Lebensmittelerzeugung verwendeten herkémmlichen
Zuchtverfahren gewonnen wurden, sofern die aus diesen Tieren
gewonnenen Lebensmittel eine Verwendungsgeschichte als sicheres

Lebensmittel in der Union haben,
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Vi)

vii)

viii)

1X)

Lebensmittel, die aus von Tieren, Pflanzen, Mikroorganismen, Pilzen oder
Algen gewonnenen Zell- oder Gewebekulturen bestehen oder daraus isoliert

oder erzeugt wurden,

Lebensmittel, bei deren Herstellung ein vor dem 15. Mai 1997 in der Union
fiir die Herstellung von Lebensmitteln nicht Gbliches Verfahren angewandt
worden ist, das bedeutende Verénderungen der Zusammensetzung oder
Struktur eines Lebensmittels bewirkt, die seinen Nahrwert, seine
Verstoffwechselung oder seinen Gehalt an unerwinschten Stoffen

beeinflussen,

Lebensmittel, die aus technisch hergestellten Nanomaterialien im Sinne der

Definition unter Buchstabe f dieses Absatzes bestehen,

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

- einl Herstellungsverfahren, das vor dem 15. Mai 1997 in der Union

nicht zur Lebensmittelerzeugung eingesetzt wurde, gemald Buchstabe a

Ziffer vii dieses Absatzes angewandt wurde oder

- sie technisch hergestellte Nanomaterialien im Sinne der Definition unter

Buchstabe f dieses Absatzes enthalten oder daraus bestehen,
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b)

d)

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

,»Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in einem Drittland* den
Sachverhalt, dass die Sicherheit des fraglichen Lebensmittels vor einer Meldung
gemald Artikel 14 durch Daten tiber die Zusammensetzung und durch Erfahrungen
mit der fortgesetzten Verwendung uber mindestens 25 Jahre hinweg als Bestandteil
der Giblichen Erndhrung einer signifikanten Anzahl an Personen in mindestens

einem Drittland belegt worden ist;

Htraditionelle Lebensmittel aus einem Drittland“ neuartige Lebensmittel im Sinne
der Definition in Buchstabe a dieses Absatzes, mit Ausnahme der neuartigen
Lebensmittel gem&R Buchstabe a Ziffern i, iii, vii, viii, ix und x dieses Absatzes, die
aus der Primérproduktion im Sinne der Definition in Artikel 3 Nummer 17 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 stammen und eine Verwendungsgeschichte als

sicheres Lebensmittel in einem Drittland haben;

»Antragsteller den Mitgliedstaat, den Drittstaat oder den interessierten Kreis, der
auch mehrere interessierte Kreise vertreten kann, welcher bei der Kommission einen
Antrag gemaR Artikel 10 bzw. 16 eingereicht oder eine Meldung gemald Artikel 14

gemacht hat;
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f)

,gultig“ in Bezug auf einen Antrag bzw. eine Meldung solche Antrége und
Meldungen, die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen und alle fur die
Risikobewertung und das Zulassungsverfahren erforderlichen Informationen

enthalten;

»technisch hergestelltes Nanomaterial® ein absichtlich hergestelltes Material, das
in einer oder mehreren Dimensionen eine Abmessung in der GréRenordnung von
100 nm oder weniger aufweist oder dessen innere Struktur oder Oberfléache aus
einzelnen funktionellen Teilen besteht, von denen viele in einer oder mehreren
Dimensionen eine Abmessung in der GroRenordnung von 100 nm oder weniger
haben, einschlieBlich Strukturen, Agglomerate und Aggregate, die zwar groRer als
100 nm sein kénnen, deren durch die Nanoskaligkeit bedingte Eigenschaften

jedoch erhalten bleiben.
Zu den durch die Nanoskaligkeit bedingten Eigenschaften gehéren

i) diejenigen Eigenschaften, die im Zusammenhang mit der grof3en spezifischen

Oberflache des jeweiligen Materials stehen, und/oder

i) besondere physikalisch-chemische Eigenschaften, die sich von denen desselben

Materials in nicht-nanoskaliger Form unterscheiden.
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Artikel 4

Verfahren zur Bestimmung des Status als neuartiges Lebensmittel

1) Die Lebensmittelunternehmer tberpriifen, ob Lebensmittel, die sie in der Union in Verkehr

bringen wollen, in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen oder nicht.

2 | Wenn sie nicht sicher sind, ob Lebensmittel, die sie in der Union in VVerkehr bringen
wollen, in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, konsultieren die
Lebensmittelunternehmer den Mitgliedstaat, in dem sie das neuartige Lebensmittel zuerst in
Verkehr bringen wollen. Die Lebensmittelunternehmer liefern dem Mitgliedstaatl die
erforderlichen Informationen, damit er feststellen kann, ob ein Lebensmittel in den

Anwendungsbereich dieser Verordnung fallt oder nicht.

3) Um festzustellen, ob ein Lebensmittel in den Anwendungsbereich dieser Verordnung

fallt, konnen die Mitgliedstaaten andere Mitgliedstaaten und die Kommission konsultieren.

4) Die Kommission legt mittels Durchfiihrungsrechtsakten die einzelnen Schritte des in den
Abséatzen 2 und 3 dieses Artikels genannten Konsultationsprozesses sowie die Fristen und die
Mittel fest, in bzw. mit denen der Status 6ffentlich bekanntzugeben ist. Diese

Durchflihrungsrechtsakte werden nach dem Prufverfahren geméld Artikel 30 Absatz 3 erlassen.
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Artikel 5
Durchfuhrungsbefugnis in Bezug auf die Begriffsbestimmung fur neuartige

Lebensmittel

Die Kommission kann nach eigenem Ermessen oder auf Antrag eines Mitgliedstaats und mittels
Durchfuhrungsrechtsakten entscheiden, ob ein bestimmtes Lebensmittel unter die

Begriffsbestimmung fur neuartige Lebensmittel gemal Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a fallt oder
nicht. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren geméal Artikel 30 Absatz 3

erlassen.
Kapitel 11
Anforderungen an das Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel in der Union
Artikel 6
Unionsliste zugelassener neuartiger Lebensmittel
1) Die Kommission erstellt eine Liste der gemé&l den Artikeln 7, 8 und 9 fir das

Inverkehrbringen in der Union zugelassenen neuartigen Lebensmittel (im Folgenden ,,Unionsliste®)

und hélt sie auf dem neuesten Stand.

(2 Nur zugelassene und in der Unionsliste aufgefiihrte neuartige Lebensmittel diirfen nach
MaRgabe der in der Liste festgelegten Bedingungen und Kennzeichnungsvorschriften als solche in

Verkehr gebracht oder in und auf Lebensmitteln verwendet werden.
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Artikel 7
Allgemeine Bedingungen fiir 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:

a) Das Lebensmittel bringt auf der Grundlage der verfiigharen wissenschaftlichen Daten kein

Sicherheitsrisiko fir die menschliche Gesundheit mit sich;

b) durch die beabsichtigte Verwendung des Lebensmittels werden Verbraucher nicht
irregeflhrt, insbesondere dann, wenn das Lebensmittel ein anderes ersetzen soll und eine

bedeutende Veranderung des Nahrwerts vorliegt;

C) sofern das Lebensmittel ein anderes Lebensmittel ersetzen soll, unterscheidet es sich nicht
derart von jenem Lebensmittel, dass sein normaler Verzehr fir den Verbraucher in Bezug

auf die Erndhrung nachteilig ware.
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Artikel 8

Erstmalige Erstellung der Unionsliste

Bis ..." erstellt die Kommission mittels eines Durchfiihrungsrechtsakts die Unionsliste, in die alle
neuartigen Lebensmittel, die gemaR Artikel 4, 5 oder 7 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 genehmigt
oder gemeldet wurden, mit etwaigen bestehenden Genehmigungsbedingungen aufgenommen

werden.

Dieser Durchfuhrungsrechtsakt wird nach dem Beratungsverfahren gemaR Artikel 30 Absatz 2

erlassen.
Artikel 9
Inhalt und Aktualisierung der Unionsliste
1) Die Zulassung eines neuartigen Lebensmittels und die Aktualisierung der Unionsliste

werden durch die Kommission vorgenommen gemaf
a)  den Artikeln 10, 11 und 12 sowie gegebenenfalls Artikel 27 oder
b)  den Artikeln 14 bis 19

2 Unter Zulassung eines neuartigen Lebensmittels und Aktualisierung der Unionsliste gemaf

Absatz 1 ist einer der folgenden Schritte zu verstehen:

* ABI.: Bitte Datum einfligen: 24 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
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a) das Hinzufugen eines neuartigen Lebensmittels in der Unionsliste;
b)  die Streichung eines neuartigen Lebensmittels von der Unionsliste;
c) das Hinzufiigen, die Streichung oder die Anderung Vonl Spezifikationen,
Verwendungsbedingungen, zusatzlichen spezifischen Kennzeichnungsvorschriften
oder Vorschriften fur die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen im
Zusammenhang mit der Aufnahme eines neuartigen Lebensmittels in die Unionsliste.
3 Der Eintrag fir ein neuartiges Lebensmittel in der Unionsliste gemal Absatz 2 umfasst die

Spezifikation des neuartigen Lebensmittels und, soweit angebracht,

a) die Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf,
einschlieBlich insbesondere der Anforderungen, die notwendig sind, um mégliche
nachteilige Auswirkungen auf bestimmte Bevélkerungsgruppen, die Uberschreitung
von Hochstaufnahmemengen und Risiken bei tbermaRigem Verzehr zu vermeiden;

b)  zuséatzliche besondere Kennzeichnungsanforderungen zur Information der
Endverbraucher tber besondere Merkmale oder Eigenschaften des Lebensmittels —
wie etwa Zusammensetzung, Nahrwert oder erndhrungsspezifische Wirkung und
Verwendungszweck —, durch die ein neuartiges Lebensmittel einem bisher
bestehenden Lebensmittel nicht mehr gleichwertig ist, oder Uber die gesundheitlichen
Auswirkungen fur bestimmte Bevélkerungsgruppen;

¢)  Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemaR Artikel 24.
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Kapitel I11

Zulassungsverfahren flr neuartige Lebensmittel

Abschnitt |
Allgemeine Bestimmungen

Artikel 10
Verfahren fir die Genehmigung des Inverkehrbringens eines neuartigen Lebensmittels in der Union
und die Aktualisierung der Unionsliste

1) Das Verfahren fur die Genehmigung des Inverkehrbringens eines neuartigen Lebensmittels
in der Union und die Aktualisierung der Unionsliste geméaR Artikel 9 wird entweder von der
Kommission selbst oder auf Antrag eines Antragsstellers an die Kommission eingeleitet. Die
Kommission stellt den Mitgliedstaaten den Antrag unverztglich zur Verfugung. Die Kommission
macht die Zusammenfassung des Antrags, die auf den Informationen nach Absatz 2 Buchstaben

a, b und e dieses Artikels beruht, 6ffentlich zuganglich.
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2 Ein Antrag auf Zulassung muss Folgendes enthalten:

a) den Namen und die Anschrift des Antragstellers,

b)  die Bezeichnung und die Beschreibung des neuartigen Lebensmittels,

c) die Beschreibung des Herstellungsverfahrens bzw. der Herstellungsverfahren,

d) die genaue Zusammensetzung des neuartigen Lebensmittels,

e)  wissenschaftliche Daten, die belegen, dass das neuartige Lebensmittel kein
Sicherheitsrisiko fir die menschliche Gesundheit mit sich bringt,

f)  soweit angebracht, die Analysemethode(n),

g) | einen Vorschlag fiir die Bedingungen der beabsichtigten Verwendung und || fiir
spezifische Anforderungen an eine Kennzeichnung, die flr die Verbraucher nicht
irreflhrend ist, oder eine nachprufbare Begriindung dafir, weshalb diese Elemente
nicht erforderlich sind.

3 Auf Ersuchen der Kommission gibt die Europaische Behorde flr Lebensmittelsicherheit

(im Folgenden ,,Behdrde*) ein Gutachten dazu ab, ob die Aktualisierung voraussichtlich

Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit hat.
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4) Werden Testmethoden flr technisch hergestellte Nanomaterialien geman Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe a Ziffern viii und ix angewendet, ist ihre wissenschaftliche Eignung flr
Nanomaterialien von den Antragstellern zu begrtinden; gegebenenfalls sind die technischen
Anpassungen zu erldutern, die vorgenommen wurden, um den spezifischen Eigenschaften der

Materialien gerecht zu werden.

5) Das Verfahren fir die Genehmigung des Inverkehrbringens eines neuartigen Lebensmittels
in der Union und die Aktualisierung der Unionsliste gemaR Artikel 9 endet mit den Erlass eines
Durchfiihrungsrechtsakts geméal Artikel 12,

(6) Abweichend von Absatz 5 kann die Kommission das Verfahren zu jedem Zeitpunkt
beenden und beschlieRen, eine Aktualisierung nicht vorzunehmen, wenn sie eine solche

Aktualisierung fir nicht gerechtfertigt erachtet.

In diesem Fall trégt die Kommission gegebenenfalls den Standpunkten von Mitgliedstaaten, dem
Gutachten der Behorde und allen anderen zu berticksichtigenden Faktoren Rechnung, die fur die

jeweilige Aktualisierung von Bedeutung sind.

Die Kommission unterrichtet den Antragsteller und alle Mitgliedstaaten direkt von den Griinden
dafiir, dass sie die Aktualisierung fir nicht gerechtfertigt erachtet. Die Kommission macht das

Verzeichnis der entsprechenden Antrage offentlich zuganglich.

(7) I Der Antragsteller kann seinen Antrag I jederzeit zuriickziehen und damit das Verfahren
beenden.
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Artikel 11
Gutachten der Behorde

1) Ersucht die Kommission die Behdrde um ein Gutachten, leitet sie den giiltigen Antrag
unverzuglich, spatestens jedoch einen Monat nach der Prufung seiner Gultigkeit, an die Behorde
weiter. Die Behorde erstellt ihr Gutachten spatestens neun Monate nach Eingang eines gultigen

Antrags.

2) Bei der Bewertung der Unbedenklichkeit neuartiger Lebensmittel berlicksichtigt die

Behorde gegebenenfalls, ob

a) das jeweilige neuartige Lebensmittel so sicher ist wie Lebensmittel einer
vergleichbaren Lebensmittelkategorie, die in der Union bereits in VVerkehr gebracht

wurde;

b)  die Zusammensetzung des neuartigen Lebensmittels und seine
Verwendungsbedingungen fur die menschliche Gesundheit in der Union kein

Sicherheitsrisiko darstellen;
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€) ein neuartiges Lebensmittel, das ein anderes Lebensmittel ersetzen soll, sich nicht
derart von jenem Lebensmittel unterscheidet, dass sein normaler Verzehr fir den

Verbraucher in Bezug auf die Erndhrung nachteilig ware.

3) Die Behdrde tbermittelt ihr Gutachten der Kommission, den Mitgliedstaaten und

gegebenenfalls dem Antragsteller.

4 In ausreichend begriindeten Fallen kann die in Absatz 1 vorgesehene Frist von neun
Monaten verlangert werden, wenn die Behorde vom Antragsteller ergdnzende Informationen

anfordert.

Die Behorde legt nach Ruicksprache mit dem Antragsteller eine Frist fur die Vorlage dieser

erganzenden Informationen fest und unterrichtet die Kommission dartber.

Macht die Kommission innerhalb von acht Arbeitstagen nach Unterrichtung durch die Behdrde
keine Einwande gegen die Verldngerung geltend, wird die in Absatz 1 vorgesehene Frist von neun
Monaten automatisch um die zusatzliche Frist verlangert. Die Kommission unterrichtet die

Mitgliedstaaten von dieser Verldngerung.

(5) Werden die ergédnzenden Informationen gemal Absatz 4 nicht innerhalb der dort
genannten zusatzlichen Frist der Behdrde zur Verfigung gestellt, erstellt die Behorde ihr

Gutachten auf der Grundlage der verfiigbaren Informationenl .
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(6) Legt ein Antragsteller von sich aus erganzende Informationen vor, Gbermittelt er diese

Informationen der Behdorde.

In diesem Fall gibt die Behorde ihr Gutachten innerhalb der in Absatz 1 vorgesehenen Frist von

neun Monaten ab.

@) Die Behdrde macht die gemaR den Abséatzen 4 und 6 vorgelegten erganzenden

Informationen der Kommission und den Mitgliedstaaten zuganglich.

Artikel 12

Zulassung eines neuartigen Lebensmittels und Aktualisierung der Unionsliste

1) Binnen sieben Monaten ab dem Datum der Veroffentlichung des Gutachtens der Behorde
Ubermittelt die Kommission dem Ausschuss gemaR Artikel 30 Absatz 1 den Entwurf eines
Durchfuhrungsrechtsakts zur Genehmigung des Inverkehrbringens eines neuartigen
Lebensmittels in der Union und zur Aktualisierung der Unionsliste, wobei sie Folgendes

berticksichtigt:

a) die Bedingungen gemal Artikel 7 Buchstaben a und b und gegebenenfalls die
Bedingungen gemaR Artikel 7 Buchstabe c,

13346/15 KWO/hii 43
ANLAGE DPG DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13346/15;Nr:13346;Year:15&comp=13346%7C2015%7C

b)  sé&mtliche einschldgige Vorschriften des Unionsrechts einschliel3lich des
Vorsorgeprinzips gemal Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002,

c) das Gutachten der Behorde,

d) alle anderen zu beriicksichtigenden Faktoren, die fur den jeweiligen Antrag

ausschlaggebend sind.

Dieser Durchfuhrungsrechtsakt wird nach dem Prifverfahren geméall Artikel 30 Absatz 3

erlassen.

2 Wurde die Behdrde von der Kommission gemal3 Artikel 10 Absatz 3 nicht um ein
Gutachten ersucht, beginnt die Frist von sieben Monaten gemal Absatz 1 dieses Artikels an dem

Datum, an dem die Kommission einen gltigen Antrag gemaR Artikel 10 Absatz 1 erhalten hat.

Artikel 13
Durchfuhrungsrechtsakte zur Festlegung administrativer und wissenschaftlicher Anforderungen
an die Antrage

Bis zum ..." erldsst die Kommission Durchfiihrungsrechtsakte tiber
a) den Inhalt, die Aufmachung und die VVorlage des Antrags gemaR Artikel 10 Absatz 1,

b) die Regelungen uber die unverztgliche Prifung der Giltigkeit der Antrédge,

* ABI.: Bitte Datum einfligen: 24 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
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C) die Art der Informationen, die im Gutachten der Behtrde gemaR Artikel 11 enthalten sein

mussen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren gemaR Artikel 30 Absatz 3

erlassen.

Abschnitt 11

Besondere Bestimmungen fiir traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern

Artikel 14

Meldung eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland

Antragsteller, die ein traditionelles Lebensmittel aus einem Drittland in der Union in Verkehr zu
bringen beabsichtigen, kénnen der Kommission diesbezuglich eine Meldung tGbermitteln, statt das

in Artikel 10 genannte Verfahren zu befolgen.

Die Meldung muss folgende Angaben enthalten:

a) Namen und Anschrift des Antragstellers,

b) die Bezeichnung und eine Beschreibung des traditionellen Lebensmittels,

C) die genaue Zusammensetzung des traditionellen Lebensmittels,
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d) das Ursprungsland oder die Ursprungslander des traditionellen Lebensmittels,

e) den Nachweis Uber die Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in einem
Drittland,
f) | einen Vorschlag tber die Bedingungen der beabsichtigten Verwendung und|

spezifische Anforderungen an eine Kennzeichnung, die flr die Verbraucher nicht
irrefihrend ist, oder eine nachprufbare Begriindung dafir, dass diese Elemente nicht

erforderlich sind.

Artikel 15
Verfahren fir die Meldung des Inverkehrbringens eines traditionellen Lebensmittels aus einem

Drittland in der Union

1) Die Kommission leitet die gultige Meldung gemaR Artikel 14 unverziglich, spatestens
jedoch einen Monat nach der Prifung seiner Gultigkeit, an die Mitgliedstaaten und die Behorde

weiter.

2 Innerhalb von vier Monaten nach Weiterleitung einer giltigen Meldung durch die
Kommission gemal Absatz 1 kann ein Mitgliedstaat oder die Behdrde der Kommission mit einer
hinreichenden Begriindung versehene Einwande in Bezug auf die Sicherheit des

Inverkehrbringens des jeweiligen traditionellen Lebensmittels in der Union Ubermitteln.
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3 Die Kommission unterrichtet den Antragsteller tber etwaige hinreichend begrindete,
die Sicherheit betreffende Einwande, sobald sie eingereicht werden. Die Mitgliedstaaten, die
Behorde und der Antragsteller werden tber das Ergebnis des Verfahrens nach Absatz 2

unterrichtet.

4) Wurden keine hinreichend begriindeten, die Sicherheit betreffenden Einwande geman
Absatz 2 innerhalb der dort genannten Frist eingereicht, genehmigt die Kommission das
Inverkehrbringen des jeweiligen traditionellen Lebensmittels in der Union und aktualisiert

unverzuglich die Unionsliste.

Der Eintrag in die Unionsliste enthalt den Hinweis, dass er sich auf ein traditionelles

Lebensmittel aus einem Drittland bezieht.

Falls erforderlich, werden bestimmte Verwendungsbedingungen, spezifische
Kennzeichnungsvorschriften oder Vorschriften fiir die Uberwachung nach dem

Inverkehrbringen festgelegt.

(5) Wurden der Kommission hinreichend begriindete, die Sicherheit betreffende Einwande

gemall Absatz 2 Ubermittelt, genehmigt die Kommission weder das Inverkehrbringen des jeweiligen

traditionellen Lebensmittels in der Union noch aktualisiert sie die Unionsliste.

In diesem Fall kann der Antragsteller der Kommission einen Antrag gemal Artikel 16 vorlegen.
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Artikel 16

Antrag auf Zulassung eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland

Wenn die Kommission gemaR Artikel 15 Absatz 5 weder das Inverkehrbringen eines traditionellen
Lebensmittels aus einem Drittland in der Union genehmigt noch die Unionsliste aktualisiert, kann
der Antragsteller einen Antrag stellen, der erganzend zu den bereits gemal Artikel 14 vorgelegten
Informationen dokumentierte Daten zu den gemaR Artikel 15 Absatz 2 Gbermittelten hinreichend

begrundeten, die Sicherheit betreffenden Einwanden enthalten muss.

Die Kommission leitet den gultigen Antrag nach Moglichkeit unverzuglich an die Behdrde weiter
und macht ihn den Mitgliedstaaten zugéanglich.

Artikel 17
Gutachten der Behdrde Uber ein traditionelles Lebensmittel aus einem Drittland

Q) Die Behorde erstellt ihr Gutachten spatestens sechs Monate nach Eingang eines gultigen
Antrags.
(2) Bei der Bewertung der Sicherheit eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland

priift die Behdorde, ob

a)  die Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in einem Drittland durch die
vom Antragsteller gemaR den Artikeln 14 und 16 tGbermittelten Daten verl&sslich

belegt wird,;
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b)  die Zusammensetzung des Lebensmittels und die Bedingungen fir seine
Verwendung fir die menschliche Gesundheit in der Union kein Sicherheitsrisiko
darstellen;

¢) indem Fall, dass das traditionelle Lebensmittel aus dem Drittland ein anderes
Lebensmittel ersetzen soll, ob es sich nicht derart von jenem Lebensmittel
unterscheidet, dass sein normaler Verzehr fur den Verbraucher in Bezug auf die

Erndhrung nachteilig wére.

3) Die Behdrde tbermittelt ihr Gutachten der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller.

4) In ausreichend begriindeten Féllen kann die in Absatz 1 vorgesehene Frist von sechs
Monaten verlangert werden, wenn die Behdrde vom Antragsteller ergdnzende Informationen

anfordert.

Die Behorde legt nach Rucksprache mit dem Antragsteller eine Frist fur die VVorlage dieser

erganzenden Informationen fest und unterrichtet die Kommission dartber.

Macht die Kommission innerhalb von acht Arbeitstagen nach Unterrichtung durch die Behdrde
keine Einwénde gegen die Verlangerung geltend, wird die in Absatz 1 vorgesehene Frist von sechs
Monaten automatisch um die zusétzliche Frist verlangert. Die Kommission unterrichtet die

Mitgliedstaaten von dieser Verlangerung.

13346/15 KWO/hii 49
ANLAGE DPG DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13346/15;Nr:13346;Year:15&comp=13346%7C2015%7C

5) Werden die ergdnzenden Informationen gemald Absatz 4 nicht innerhalb der dort
genannten zuséatzlichen Frist der Behdrde zur Verfiigung gestellt, erstellt die Behorde ihr

Gutachten auf der Grundlage der verfiigbaren Informationen.

(6) Legt ein Antragsteller von sich aus ergédnzende Informationen vor, Gbermittelt er diese

Informationen der Behdrde.

In solchen Fallen gibt die Behdrde ihr Gutachten innerhalb der in Absatz 1 vorgesehenen Frist von

sechs Monaten ab.

(7) Die Behorde macht die gemal den Abséatzen 4 und 6 vorgelegten ergdnzenden

Informationen der Kommission und den Mitgliedstaaten zuganglich.

Artikel 18
Zulassung eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland und Aktualisierung der

Unionsliste

1) Binnen drei Monaten ab dem Datum der Verdffentlichung des Gutachtens der Behdrde
ubermittelt die Kommission dem Ausschuss gemaR Artikel 30 Absatz 1 den Entwurf eines
Durchfuhrungsrechtsakts zur Genehmigung des Inverkehrbringens des traditionellen Lebensmittels

aus einem Drittland in der Union und zur Aktualisierung der Unionsliste, wobei sie Folgendes

beriicksichtigt || :
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b)

d)

die Bedingungen gemaR Artikel 7 Buchstaben a und b und gegebenenfalls die

Bedingungen gemél Artikel 7 Buchstabe c,

samtliche einschlagige Vorschriften des Unionsrechts einschliel3lich des
Vorsorgeprinzips gemal Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002,

das Gutachten der Behorde,

alle anderen zu berucksichtigenden Faktoren, die flr den fraglichen Antrag

ausschlaggebend sind.

Dieser Durchfuhrungsrechtsakt wird nach dem Prifverfahren gemaR Artikel 30 Absatz 3

erlassen.

2 Abweichend von Absatz 1 kann die Kommission das Verfahren zu jedem Zeitpunkt

beenden und beschlieRen, eine Aktualisierung nicht vorzunehmen, wenn sie eine solche

Aktualisierung flr nicht gerechtfertigt erachtet.

In diesem Fall tragt die Kommission gegebenenfalls den Standpunkten von Mitgliedstaaten, dem

Gutachten der Behdrde und allen anderen zu berticksichtigenden Faktoren Rechnung, die fir die

jeweilige Aktualisierung von Bedeutung sind.

Die Kommission unterrichtet den Antragsteller und alle Mitgliedstaaten direkt von den Griinden

dafir, dass sie die Aktualisierung fiir nicht gerechtfertigt erachtet.
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3 Der Antragsteller kann seinen Antrag gemaR Artikel 16 jederzeit zurtickziehen und damit

das Verfahren beenden.

Artikel 19

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 Vonl Spezifikationen,
Verwendungsbedingungen, zusétzlichen spezifischen Kennzeichnungsvorschriften oder
Vorschriften fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen im Zusammenhang mit der
Aufnahme eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland in die Unionsliste gelten die
Artikel 10 bis 13.

Artikel 20
Durchfuhrungsrechtsakte zur Festlegung administrativer und wissenschaftlicher Anforderungen

an traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern
Bis zum ..." erlésst die Kommission Durchfiihrungsrechtsakte tiber

a) den Inhalt, die Aufmachung und die VVorlage der Meldungen gemaR Artikel 14 und der
Antrdge gemaR Artikel 16,

* ABI.: Bitte Datum einfligen: 24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser

Verordnung.
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b) die Regelungen fir die unverztgliche Prufung der Gultigkeit dieser Meldungen und

Antrage,

C) die Regelungen fur den Informationsaustausch mit den Mitgliedstaaten und der Behorde
zum Vorbringen hinreichend begriindeter, die Sicherheit betreffender Einwénde gemaf
Artikel 15 Absatz 2,

d) die Art der Informationen, die in dem Gutachten der Behorde gemaR Artikel 17 enthalten

sein mussen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren geméaR Artikel 30 Absatz 3

erlassen.
Kapitel IV
Zusétzliche Verfahrensbestimmungen und sonstige Bestimmungen
Artikel 21
Zusatzliche Informationen zum Risikomanagement
1) Fordert die Kommission von einem Antragsteller zusétzliche Informationen zu Aspekten

im Zusammenhang mit dem Risikomanagement an, legt sie in Absprache mit dem Antragsteller die

Frist fest, binnen derer diese Informationen vorzulegen sind.
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In solchen Fallen kann die Frist geméal Artikel 12 Absatz 1 bzw. Absatz 2 oder gemaR Artikel 18
Absatz 1 entsprechend verléangert werden. Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten von
dieser Verlangerung und macht die zusétzlichen Informationen den Mitgliedstaaten zugénglich,

sobald sie diese erhalten hat.

(2) Treffen die zusitzlichen Informationen gemaf} Absatz 1 nicht innerhalb der dort genannten
zusatzlichen Frist ein, wird die Kommission auf der Grundlage der zur Verfligung stehenden

Informationen tétig.

Artikel 22

Ad-hoc-Verlangerung von Fristen

Unter besonderen Umstanden kann die Kommission die Fristen gemaR Artikel 11 Absatz 1,
Artikel 12 Absatz 1 bzw. 2, Artikel 17 Absatz 1 und Artikel 18 Absatz 1 auf eigene Initiative oder
gegebenenfalls auf Ersuchen der Behorde angemessen verlangern, wenn die Art der fraglichen

Angelegenheit dies rechtfertigt.

Die Kommission informiert den Antragsteller und die Mitgliedstaatenl iiber diese Verlangerung

sowie die Griuinde dafir.
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Artikel 23
Vertraulichkeit von Antréagen auf Aktualisierung der Unionsliste

1) Die Antragsteller kénnen um vertrauliche Behandlung bestimmter gemaf dieser
Verordnung ubermittelter Informationen ersuchen, wenn deren Weitergabe ihrer

Wettbewerbspositionl schaden konnte.

2 Fir die Zwecke von Absatz 1 geben die Antragsteller an, welche Teile der vorgelegten
Informationen vertraulich behandelt werden sollen, und belegen dieses Ersuchen um Vertraulichkeit

mit allen erforderlichen Angaben. Die gelieferte Begrindung muss nachprifbar sein.

3) Nach Kenntnisnahme des Standpunkts der Kommission zu dem Ersuchen kénnen die
Antragsteller binnen drei Wochen ihren Antrag zurlickziehen. In diesem Zeitraum wird die

Vertraulichkeit der vorgelegten Informationen gewahrt.

4 Wenn ein Antragsteller den Antrag nach Ablauf der Frist geméal? Absatz 3 nicht
zuriickgezogen hat und sofern keine Einigung erzielt wird, entscheidet die Kommission, welche
Teile der Informationen vertraulich zu bleiben haben; wenn sie eine Entscheidung getroffen hat,

teilt sie sie den Mitgliedstaaten und dem Antragsteller mit.
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Vertraulichkeit gilt nicht fur folgende Informationen:

a)  den Namen und die Anschrift des Antragstellers;

b)  die Bezeichnung und die Beschreibung des neuartigen Lebensmittels;

c) die beabsichtigten Verwendungsbedingungen des neuartigen Lebensmittels;

d) eine Zusammenfassung der vom Antragssteller vorgelegten Studien;

e) die Ergebnisse der Studien, die durchgefuhrt wurden, um die Sicherheit des
Lebensmittels nachzuweisen;

f) | soweit angebracht, die Analysemethode(n);

g) von einem Drittland gegen das Lebensmittel verhangte Verbote oder
Beschrankungen.

(5) Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die Behdrde treffen erforderliche Malinahmen,

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 missen, um die menschliche Gesundheit zu schiitzen.

(6) Zieht ein Antragsteller seinen Antrag zuriick oder hat er ihn zuriickgezogen, geben die

Kommission, die Mitgliedstaaten und die Behorde die vertraulichen Informationen, einschlieRRlich

der Informationen, tber deren Vertraulichkeit die Kommission und der Antragsteller geteilter

Meinung sind, nicht weiter.
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@) Die Anwendung der Absétze 1 bis 6 darf keine Auswirkungen auf den Austausch von

Informationen Gber den Antrag zwischen Kommission, Mitgliedstaaten und Behdrde haben.

(8) Die Kommission kann mittels Durchfuhrungsrechtsakten ausfuihrliche Bestimmungen tber
die Durchftihrung der Absétze 1 bis 6 festlegen.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren gemaR Artikel 30 Absatz 3

erlassen.

Artikel 24
Vorschriften fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

| Die Kommission kann aus Griinden der Lebensmittelsicherheit und unter Beriicksichtigung des
Gutachtens der Behorde Vorschriften fir die Uberwachung I nach dem Inverkehrbringen
auferlegen. Solche Vorschriften kdnnen im Einzelfall die Festlegung der betroffenen

Lebensmittelunternehmer umfassen.
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Artikel 25
Zusatzliche Auskunftspflichten

Jeder Lebensmittelunternehmer, der ein neuartiges Lebensmittel in Verkehr gebracht hat,

unterrichtet die Kommission unverziglich tber alle ihm vorliegenden Informationen in Bezug auf

a) neue wissenschaftliche oder technische Informationen, die die Bewertung der Sicherheit

der Verwendung des neuartigen Lebensmittels beeinflussen kdnnten;

b) Verbote oder Einschrdnkungen, die von einem Drittland ausgesprochen wurden, in dem

das neuartige Lebensmittel in VVerkehr gebracht wird.

Die Kommission macht diese Informationen den Mitgliedstaaten zuganglich.
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Kapitel V
Datenschutz

Artikel 26

Zulassungsverfahren bei Vorliegen geschitzter Daten

1) Auf Ersuchen des Antragstellers und sofern dies im Antrag gemal Artikel 10 Absatz 1 auf
geeignete und Uberprifbare Informationen gestitzt wird, diirfen neu gewonnene wissenschaftliche
Erkenntnisse oder wissenschaftliche Daten zur Stiitzung des Antrags flr eine Dauer von finf Jahren
ab dem Datum der Zulassung des neuartigen LebenSmittelsl ohne die Zustimmung des

urspringlichen Antragstellers fur einen spéteren Antrag nicht verwendet werden.

2 Dieser Schutz von Daten wird von der Kommission geman Artikel 27 Absatz 1 gewahrt,

wenn folgende Bedingungen erfullt sind:

a)  Die neu gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse oder wissenschaftlichen Daten
wurden vom ursprunglichen Antragsteller zum Zeitpunkt des ersten Antrags als

geschiitzt bezeichnet,

b)  der urspriingliche Antragsteller hatte zum Zeitpunkt des ersten Antrags
ausschlieBlichen Anspruch auf die Nutzung der geschitzten wissenschaftlichen

Erkenntnisse oder wissenschaftlichen Daten, und
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c) das neuartige Lebensmittel hatte ohne die VVorlage der geschutzten
wissenschaftlichen Erkenntnisse oder wissenschaftlichen Daten durch den
urspringlichen Antragsteller nicht von der Behorde bewertet und zugelassen

werden konnen.

Der urspringliche Antragsteller kann jedoch mit einem nachfolgenden Antragsteller
vereinbaren, dass solche wissenschaftlichen Erkenntnisse und wissenschaftlichen Daten

verwendet werden dirfen.

3) Die Absétze 1 und 2 gelten nicht fir Meldungen und Antrége in Bezug auf das

Inverkehrbringen von traditionellen Lebensmitteln aus Drittlandern in der Union.

Artikel 27
Zulassung eines neuartigen Lebensmittels und Aufnahme in die Unionsliste gestutzt auf geschitzte

wissenschaftliche Erkenntnisse oder wissenschaftliche Daten

1) Wird ein neuartiges Lebensmittel gemaR den Artikeln 10 bis 12 auf der Grundlage
geschitzter wissenschaftlicher Erkenntnisse oder wissenschaftlicher Daten, flr die ein Datenschutz
gemald Artikel 26 Absatz 1 gilt, zugelassen und in die Unionsliste aufgenommen, ist in dem Eintrag
fiir dieses neuartige Lebensmittel in der Unionsliste zusatzlich zu den Informationen geman

Artikel 9 Absatz 3 Folgendes anzugeben:
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b)

d)

€)

das Datum der Aufnahme des neuartigen Lebensmittels in die Unionsliste;

der Hinweis, dass diese Aufnahme auf Grundlage geschutzter wissenschaftlicher
Erkenntnisse und wissenschaftlicher Daten erfolgt, die dem Datenschutz gemaR
Artikel 26 unterliegen;

der Name und die Anschrift des Antragstellers;

der Hinweis, dass, solange der Datenschutz gilt, das neuartige Lebensmittel nur von
dem Antragsteller gemaR Buchstabe c dieses Absatzes in der Union in VVerkehr
gebracht werden darf, es sei denn, ein spaterer Antragsteller erhélt die Zulassung fr
das betreffende neuartige Lebensmittel ohne Bezugnahme auf die wissenschaftlichen
Erkenntnisse oder wissenschaftlichen Daten, die dem Datenschutz gemaR Artikel 26

unterliegen, oder er hat die Zustimmung des urspringlichen Antragstellers;

der Zeitpunkt, zu dem der Datenschutz gemald Artikel 26 erlischt.

@) Wissenschaftlichen Erkenntnissen oder wissenschaftlichen Daten, die dem Datenschutz

gemaR Artikel 26 unterliegen oder fur die die darin vorgesehene Schutzfrist abgelaufen ist, wird

nicht nochmals Schutz gewahrt.

13346/15
ANLAGE

KWO/hi 61
DPG DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13346/15;Nr:13346;Year:15&comp=13346%7C2015%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=

Artikel 28
Zulassungsverfahren im Fall eines parallelen Antrags auf Zulassung einer

gesundheitsbezogenen Angabe

Q) Auf Antrag des Antragstellers setzt die Kommission ein Zulassungsverfahren fir ein
neuartiges Lebensmittel aus, das nach einem Antrag eingeleitet wurde, wenn der Antragsteller
folgendes eingereicht hat:

a) ein Ersuchen um Datenschutz gemaR Artikel 26, und

b)  einen Antrag auf Zulassung einer gesundheitsbezogenen Angabe zu demselben
neuartigen Lebensmittel nach Artikel 15 oder 18 der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 in Verbindung mit einem Antrag auf Datenschutz nach Artikel 21
der genannten Verordnung.

Die Aussetzung des Zulassungsverfahrens erfolgt unbeschadet der Bewertung des

Lebensmittels durch die Behorde gemal Artikel 11.

2 Die Kommission unterrichtet den Antragsteller Gber den Zeitpunkt, in dem die

Aussetzung wirksam wird.

3) Wahrend der Aussetzung des Zulassungsverfahrens ist der Ablauf der in
Artikel 12 Absatz 1 genannten Frist gehemmt.
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4) Das Zulassungsverfahren wird wieder aufgenommen, sobald die Kommission die gemaf
der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 abgegebene Stellungnahme der Behdrde zu der

gesundheitsbezogenen Angabe erhalten hat.

Die Kommission unterrichtet den Antragsteller Uber den Zeitpunkt der Wiederaufnahme des
Zulassungsverfahrens. Ab dem Zeitpunkt der Wiederaufnahme beginnt die in Artikel 12 Absatz 1

dieser Verordnung genannte Frist erneut zu laufen.

(5) Wurde in einem in Absatz 1 dieses Artikels genannten Fall Datenschutz geman
Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 gewahrt, darf der Zeitraum, fur den geman
Artikel 26 der vorliegenden Verordnung Datenschutz gewahrt wird, nicht Gber den Zeitraum
hinausgehen, flir den gemaR Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 Datenschutz

gewahrt wurde.

(6) Der Antragsteller kann seinen nach Absatz 1 eingereichten Antrag auf Aussetzung des
Zulassungsverfahrens jederzeit zurtickziehen. In diesem Fall wird das Zulassungsverfahren

wieder aufgenommen, und Absatz 5 kommt nicht zur Anwendung.
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Kapitel VI

Sanktionen und allgemeine Bestimmungen

Artikel 29

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten erlassen VVorschriften iber die bei einem VerstoR gegen diese Verordnung zu
verhangenden Sanktionen und treffen alle erforderlichen MalRnahmen, um sicherzustellen, dass
diese Sanktionen angewandt werden. Die vorgesehenen Sanktionen missen wirksam,
verhéltnismaRig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese
Vorschriften bis zum ..." mit und unterrichten sie unverziiglich tber alle die Vorschriften

betreffenden spateren Anderungen.

Artikel 30
Ausschussverfahren

1) Die Kommission wird vom Standigen Ausschuss fir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und
Futtermittel unterstitzt, der mit Artikel 58 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eingesetzt

wurde. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

* OJ: Bitte Datum einfigen: 24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.

13346/15 KWO/hii 64
ANLAGE DPG DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13346/15;Nr:13346;Year:15&comp=13346%7C2015%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:178/2002;Nr:178;Year:2002&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=

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

Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen Verfahren eingeholt, wird das Verfahren
ohne Ergebnis abgeschlossen, wenn der Vorsitz dies innerhalb der Frist fur die Abgabe der

Stellungnahme beschlieRt oder eine einfache Mehrheit der Ausschussmitglieder dies verlangt.

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

Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen Verfahren eingeholt, wird das Verfahren
ohne Ergebnis abgeschlossen, wenn der Vorsitz dies innerhalb der Frist fur die Abgabe der

Stellungnahme beschlieR3t oder eine einfache Mehrheit der Ausschussmitglieder dies verlangt.

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, erléasst die Kommission den
Durchfuhrungsrechtsakt nicht, und Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 findet Anwendung.
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Artikel 31
Delegierte Rechtsakte

Damit die Ziele dieser Verordnung erreicht werden, wird der Kommission die Befugnis
Ubertragen, delegierte Rechtsakte nach MaRgabe von Artikel 32 zu erlassen, um die in Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe f aufgeftihrte Begriffsbestimmung fur technisch hergestellte
Nanomaterialien an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt oder an auf

internationaler Ebene vereinbarte Begriffsbestimmungen anzugleichen und anzupassen.

Artikel 32

Austbung der Befugnisibertragung

1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in

diesem Avrtikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2 Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission ihrer tblichen Praxis folgt und
vor dem Erlass dieser delegierten Rechtsakte Konsultationen mit Sachverstandigen,

einschlieBlich mit Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, durchfuhrt.
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3) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geman Artikel 31 wird der Kommission
flr einen Zeitraum von funf Jahren ab dem ...+ Ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens
neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von flinf Jahren einen Bericht Gber die
Befugnistbertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume
gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat widersprechen einer
solchen Verléangerung spéatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

4) Die Befugnisiibertragung nach Artikel 31 kann vom Europaischen Parlament oder vom
Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss tiber den Widerruf beendet die Ubertragung der
in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veréffentlichung im
Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im Beschluss angegebenen spateren Zeitpunkt
wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem

Beschluss tiber den Widerruf nicht berihrt.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, Gbermittelt sie ihn

gleichzeitig dem Europaischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 31 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europdaische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat Einwénde erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europaische Parlament und der Rat beide der
Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf Initiative des

Europaischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

* ABI.: Bitte Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung einfligen.
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Kapitel VII
UbergangsmaBnahmen und Schlussbestimmungen

Artikel 33
Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011

Die Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 wird wie folgt geandert:
1) In Artikel 2 Absatz 1 wird folgender Buchstabe angefugt:

»(h) die Begriffsbestimmung fur ,,technisch hergestellte Nanomaterialien* in Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2015/..." des Europaischen

Parlaments und des Rates*.

Verordnung (EU) 2015/... des Europaischen Parlaments und des Rates tber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 des Europaischen Parlaments und des Rates und der Verordnung
der Kommission (EG) Nr. 1852/2001 (ABI. L ...)." ™

(2) Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe t wird aufgehoben.

Verweise auf die aufgehobene Bestimmung Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe t der Verordnung (EU)
Nr. 1169/2011 sind als Verweise auf Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe f dieser Verordnung zu

verstehen.

3 Artikel 18 Absatz 5 wird aufgehoben.

* ABI.: Bitte die Nummer dieser Verordnung einfugen.
* ABI.: Bitte die Nummer, das Datum und die Fundstelle dieser Verordnung einfiigen.
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Artikel 34
Aufhebung

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

Verweise auf die Verordnung (EG) Nr. 258/97 gelten als Verweise auf die vorliegende

Verordnung.
Artikel 35
UbergangsmaBnahmen
1) Antrage auf das Inverkehrbringen eines neuartigen Lebensmittels in der Union, die gemaf

Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 bei einem Mitgliedstaat gestellt wurden und Uber die bis
zum ... " noch keine endgiiltige Entscheidung getroffen worden ist, werden als Antrage gemaR der

vorliegenden Verordnung behandelt.

Die Kommission wendet Artikel 11 der vorliegenden Verordnung nicht an, wenn bereits gemaf
der Verordnung (EG) Nr. 258/97 eine Risikobewertung von einem Mitgliedstaat bereitgestellt
wurde und von keinem anderen Mitgliedstaat ein begrindeter Einwand gegen diese Bewertung

erhoben wurde.

ABI.: Bitte Datum einfligen: 24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser

Verordnung.
™ ABL.: Bitte Datum einfiigen: 24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung.
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http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:258/97;Nr:258;Year:97&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=83227&code1=VER&code2=&gruppen=Link:258/97;Nr:258;Year:97&comp=

2 Nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 258/97 fallende
Lebensmittel, die bis zum ..." rechtmaRig in Verkehr gebracht werden und in den
Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung fallen, diirfen im Anschluss an einen Antrag
I auf Zulassung eines neuartigen Lebensmittels oder eine Meldungl iiber ein traditionelles
Lebensmittel aus einem Drittstaat, der bzw. die bis zu dem in den gemaR Artikel 13 bzw. 20 der
vorliegenden Verordnung erlassenen Durchfiihrungsbestimmungen genannten Zeitpunkt,
jedoch spatestens bis zum ... tibermittelt wurde, so lange weiterhin in Verkehr gebracht werden,
bis eine Entscheidung gemaR den Artikeln 10 bis 12 bzw. den Artikeln 14 bis 19 der vorliegenden

Verordnung getroffen worden ist. ||

3) Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten MalRnahmen in Bezug auf
die in den Artikeln 13 und 20 genannten Anforderungen, die fur die Anwendung der Absatze 1
und 2 des vorliegenden Artikels erforderlich sind, erlassen. Diese Durchfuihrungsrechtsakte werden

nach dem Prifverfahren gemaR Artikel 30 Absatz 3 erlassen.

+

ABI.: Bitte Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfugen.
ABI.: Bitte Datum einfligen: 24 Monate nach dem Geltungsbeginn dieser Verordnung.
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Artikel 36
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Europdaischen Union in Kraft.
Sie gilt ab dem ...", mit Ausnahme der folgenden Bestimmungen:

a) Artikel 4 Absatz 4, Artikel 8, 13 und 20, Artikel 23 Absatz 8, Artikel 30 und Artikel 35
Absatz 3 gelten ab dem ..."".

b) Artikel 4 Abséatze 2 und 3 gelten ab dem Beginn der Geltung der in Artikel 4 Absatz 4

genannten Durchfiihrungsrechtsakte.

C) Artikel 5 gilt ab dem ..."". Die nach Artikel 5 erlassenen Durchfiihrungsrechtsakte gelten
jedoch nicht vor...".

d) Artikel 31 und 32 gelten ab dem ..."*. Die nach Artikel 31 und 32 erlassenen

Durchfiihrungsrechtsakte gelten jedoch nicht vor...".

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

Geschehen zu ...,

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates

Der Prasident Der Préasident

+

ABI.: Bitte Datum einfligen: 24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung.
ABI.: Bitte Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung einftigen.
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