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XI11. GESUNDHEIT UND LEBENSMITTELSICHERHEIT

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber tiefgefrorene Lebensmittel®

Um die Ziele der Richtlinie 89/108/EWG zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
Ubertragen werden, gemaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die Richtlinie durch
die Reinheitskriterien, denen die Gefriermittel entsprechen missen, [...] zu ergénzen. Es ist von
besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfiihrt und dass diese
Konsultationen mit den Grundsatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewabhrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fur die Durchfihrung der Richtlinie
89/108/EWG sollten der Kommission Durchfuhrungsbefugnisse zur Festlegung der
Modalitaten der Probenahme, der Kontrolle der Temperaturen der tiefgefrorenen
Lebensmittel und der Temperaturkontrolle in den Beforderungsmitteln sowie in den
Einlagerungs- und Lagereinrichtungen Gbertragen werden. Diese Befugnisse sollten im
Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 ausgeubt werden.

Dementsprechend wird die Richtlinie 89/108/EWG wie folgt gedndert:
1. Artikel 4 Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 11a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Richtlinie durch Festlegung der Reinheitskriterien, denen diese
Gefriermittel entsprechen missen, zu erlassen."

1

ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 34.

136.Richtlinie 89/108/EWG des Rates vom 21.Dezember 1988 zur Angleichung der
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2. Artikel 11 erhalt folgende Fassung:

"Artikel 11

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die [...] Modalitaten der
Probenahme, der Kontrolle der Temperaturen der tiefgefrorenen Lebensmittel und der
Temperaturkontrolle in den Beforderungsmitteln sowie in den Einlagerungs- und
Lagereinrichtungen festlegen [...]. Diese Durchfliihrungsrechtsakte werden nach dem
Prufverfahren gemal Artikel 12 Absatz 2 erlassen."”

3. Folgender Artikel 11a wird eingefugt:

"Artikel 11a

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaf Artikel 4 [...] wird der
Kommission fur einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens
dieser [...] Verordnung] tbertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor
Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Uber die Befugnistibertragung.
Die Befugnisubertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitraume gleicher
Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat widersprechen einer
solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistuibertragung gemaR Artikel 4 [...] kann vom Européischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss tber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europ&ischen Union oder zu einem im Beschluss tiber
den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss Gber den Widerruf nicht
berthrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, Gbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdaischen Parlament und dem Rat.
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(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 4 [...] erlassen wurde, tritt nur in Kraft,
wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat
Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische Parlament und
der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben werden.
Auf Initiative des Europaischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

4. Artikel 12 [...] Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

"(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europdaischen Parlaments und des Rates*.

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

137.Richtlinie 1999/2/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Februar 1999
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber mit ionisierenden
Strahlen behandelte Lebensmittel und Lebensmittelbestandteile?

Um die Ziele der Richtlinie 1999/2/EG zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
ubertragen werden, gemal3 Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die Richtlinie so weit zu
andern, wie es zur Gewahrleistung des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich ist, und
die Richtlinie [...] in Bezug auf die zusatzlichen Anforderungen an Anlagen zu ergénzen. Es ist von
besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstéandigen, durchfiihrt und dass diese
Konsultationen mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu
gewahrleisten, erhalten das Europaische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit
wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben systematisch
Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung
der delegierten Rechtsakte befasst sind.

2 ABI. L 66 vom 13.3.1999, S. 16.
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Es besteht keine Notwendigkeit, der Kommission die Befugnis zu Ubertragen, Ausnahmen
hinsichtlich der in der Richtlinie 1999/2/EG vorgesehenen Strahlungshochstdosis fur
Lebensmittel anzunehmen. Daher sollte die Mdglichkeit, solche Durchfiihrungsmalinahmen
nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle zu erlassen, aus der Richtlinie 1999/2/EG
gestrichen werden, ohne dass stattdessen eine Befugnistibertragung gemaf Artikel 290
Absatz 1 oder Absatz 2 AEUV vorgesehen wird.

Dementsprechend wird die Richtlinie 1999/2/EG wie folgt geandert:
1. Artikel 5 Absatz 2 wird gestrichen. [...]

[.-]
2. Artikel 7 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Die Zulassung wird nur gewahrt, wenn die Anlage

- den Anforderungen der empfohlenen internationalen Verfahrensleitsatze der Gemeinsamen
FAO/WHO-Codex-Alimentarius-Kommission flr das Betreiben von
Bestrahlungseinrichtungen fur die Behandlung von Lebensmitteln (Ref. FAO/WHO/CAC,
Vol. XV, Ausgabe 1) und sonstigen zusétzlichen Anforderungen, die von der Kommission
angenommen werden kénnen, entspricht,

- eine Person bestimmt, die fir die Einhaltung aller fur die Anwendung des Verfahrens
erforderlichen Bedingungen verantwortlich ist.

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 11a delegierte Rechtsakte in
Bezug auf die zusatzlichen Anforderungen nach dem vorliegenden Artikel Unterabsatz 1 erster
Gedankenstrich unter Berlcksichtigung der Anforderungen an die Wirksamkeit und Sicherheit
der angewandten Behandlung und hinsichtlich einer guten Hygienepraxis bei der
Lebensmittelverarbeitung zu erlassen.”

3. Folgende Artikel 11a und 11b werden eingefugt:

"Artikel 11a

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR [...] Artikel 7 Absatz 2 und
Artikel 14 Absatz 3 wird der Kommission fur einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab
[dem Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tUbertragen. Die Kommission
erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen
Bericht Gber die Befugnisibertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich
stillschweigend um Zeitraume gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament
oder der Rat widersprechen einer solchen Verlangerung spéatestens drei Monate vor
Ablauf des jeweiligen Zeitraums.
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(3) Die Befugnistbertragung gemaR [...] Artikel 7 Absatz 2 und Artikel 14 Absatz 3 kann
vom Europaischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss
uber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis.
Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu
einem im Beschluss tiber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die
Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss
uber den Widerruf nicht ber(hrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 (iber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, tbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemalR [...] Artikel 7 Absatz 2 und Artikel 14 Absatz 3
erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europaische Parlament noch der Rat
innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das
Europdische Parlament und den Rat Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser
Frist das Europdische 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.

Artikel 11b

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwande gemaR Absatz 2 erhoben werden. Bei
der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat
werden die Grinde fur die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(2) Das Européische Parlament oder der Rat kénnen gemaR dem Verfahren des Artikels 11a
Absatz 6 Einwénde gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die
Kommission den Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Beschlusses des
Européischen Parlaments oder des Rates, Einwande zu erheben, auf.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

4. Artikel 12 Absétze 3, 4 und 5 werden gestrichen.
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5. Artikel 14 Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

"(3) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 11a delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um insoweit Anderungen an dieser Richtlinie vorzunehmen, als sie
erforderlich sind, um den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zu gewéhrleisten, und als sie
sich auf VVerbote oder Einschrankungen im Vergleich zur friiheren Rechtslage beschranken.

Ist dies aus Grunden &ulerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit der menschlichen
Gesundheit erforderlich, so findet das VVerfahren gemal3 Artikel 11b auf delegierte
Rechtsakte, die gemél dem vorliegenden Absatz erlassen werden, Anwendung."

138.Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel fur seltene Leiden?

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis ubertragen werden, geméaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Erganzung der
Verordnung durch die Definition der Begriffe "&hnliches Arzneimittel” und "klinische
Uberlegenheit" zu erlassen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge
ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von
Sachversténdigen, durchfiihrt und dass diese Konsultationen mit den Grundséatzen in Einklang
stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere
Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu gewahrleisten, erhalten das Européische
Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der
Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der
Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
befasst sind.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 141/2000 wie folgt gedndert:
1. Artikel 8 Absatz 4 erhalt folgende Fassung:

"(4) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal’ Artikel 10b delegierte
Rechtsakte zur Ergédnzung dieser Verordnung durch Annahme der Definition der Begriffe
"dhnliches Arzneimittel” und "klinische Uberlegenheit" zu erlassen."

2. Artikel 10a Absatz 3 wird gestrichen.

3. Folgender Artikel 10a wird eingefugt:

3 ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1.
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"Artikel 10b
Ausuibung der Befugnistibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméal’ Artikel 8 Absatz 4 wird der
Kommission flr einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens
dieser [...] Verordnung] tUbertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate
vor Ablauf des Zeitraums von finf Jahren einen Bericht tber die
Befugnistibertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitrdume gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnislbertragung geméal Artikel 8 Absatz 4 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
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im Beschluss tiber
den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die Giltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iber den Widerruf nicht
berthrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 (ber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, Gbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal Artikel 8 Absatz 4 erlassen wurde, tritt nur in
Kraft, wenn weder das Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat
Einwéande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische Parlament
und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben
werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um
zwei Monate verlangert.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."
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139.Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Méarz 2001
Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und
zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates*

Um die Ziele der Richtlinie 2001/18/EG zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
ubertragen werden, gemald Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die Anhénge der
Richtlinie zu &ndern und die Richtlinie durch Folgendes zu erganzen:

- abweichende Kriterien und Informationsanforderungen fir das Inverkehrbringen bestimmter
Arten von GVO,

- Schwellenwerte, unterhalb deren die Produkte, bei denen zufallige oder technisch nicht zu
vermeidende Spuren zugelassener GVO nicht ausgeschlossen werden kdnnen, nicht als
GVO gekennzeichnet werden mussen,

- niedrigere Schwellenwerte als 0,9 %, unterhalb deren die in der Richtlinie festgelegten
Kennzeichnungsvorschriften fiir Spuren von GVO in Produkten, die fiir eine unmittelbare
Verarbeitung vorgesehen sind, nicht gelten,

- spezielle Kennzeichnungsvorschriften fir GVO, die nicht im Sinne dieser Richtlinie in den
Verkehr gebracht werden.

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstéandigen, durchfiihrt und dass
diese Konsultationen mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 (ber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewdhrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstdndigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Dementsprechend wird die Richtlinie 2001/18/EG wie folgt ge&ndert:

1. Artikel 16 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 Unterabsatz 1 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 29a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Richtlinie durch Festlegung der in Absatz 1 genannten Kriterien
und Informationsanforderungen sowie entsprechende Anforderungen fur eine
Zusammenfassung des Akts nach Anhdrung des zustandigen wissenschaftlichen
Ausschusses zu erlassen. Die Kriterien und die Informationsanforderungen missen ein
hohes Sicherheitsniveau firr die menschliche Gesundheit und die Umwelt sicherstellen und
sich auf die hierlber verfiigharen wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie auf die
Erfahrungen mit Freisetzungen vergleichbarer GVO stitzen."

4 ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1.
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b) Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

"(3) Vor Annahme delegierter Rechtsakte nach Absatz 2 verdffentlicht die Kommission den
Vorschlag. Die Offentlichkeit kann der Kommission hierzu innerhalb von 60 Tagen
Bemerkungen tbermitteln. Die Kommission Gbermittelt diese Bemerkungen zusammen mit
einer Analyse an die in Artikel 29a Absatz 4 genannten Sachverstédndigen.”

2. Artikel 21 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

"(2) Fur Produkte, bei denen zufallige oder technisch nicht zu vermeidende Spuren
zugelassener GVO nicht ausgeschlossen werden kénnen, wird der Kommission die Befugnis
Ubertragen, gemaR Artikel 29a delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese Richtlinie durch
die Festlegung von Schwellenwerten, unterhalb deren diese Produkte nicht entsprechend
den Bestimmungen des Absatzes 1 des vorliegenden Artikels gekennzeichnet werden
missen, zu erganzen. Die Héhe des Schwellenwertes wird entsprechend dem betreffenden
Produkt festgelegt.”

b) Absatz 3 Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 29a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Richtlinie durch Festlegung der Schwellenwerte nach Unterabsatz 1
des vorliegenden Artikels zu erlassen.”

3. Artikel 26 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 29a delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs IV zu erlassen und spezielle
Kennzeichnungsvorschriften nach Absatz 1 festzulegen, wobei zu vermeiden ist, dass es zu
Uberschneidungen mit oder Widerspriichen zu den bestehenden
Kennzeichnungsvorschriften im Unionsrecht kommt. Dabei sollte gegebenenfalls den von
den Mitgliedstaaten in Ubereinstimmung mit dem Unionsrecht festgelegten
Kennzeichnungsvorschriften Rechnung getragen werden."

4. Artikel 27 erhalt folgende Fassung:

"Artikel 27
Anpassung der Anhéange an den technischen Fortschritt

Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemal Artikel 29a delegierte Rechtsakte zur
Anderung des Anhangs Il Abschnitte C und D, der Anhange Il bis VI und des Anhangs VII
Abschnitt C zu erlassen, um sie an den technischen Fortschritt anzupassen.”
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5. Folgender Artikel 29a wird eingefugt:

"Artikel 29a
Austibung der Befugnistibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméall Artikel 16 Absatz 2, Artikel 21
Absatze 2 und 3, Artikel 26 Absatz 2 und Artikel 27 wird der Kommission fur einen
Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung]
ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums
von funf Jahren einen Bericht Uber die Befugnistibertragung. Die
Befugnisubertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitraume gleicher Lange, es
sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnisubertragung gemaR Artikel 16 Absatz 2, Artikel 21 Abséatze 2 und 3,
Artikel 26 Absatz 2 und Artikel 27 kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss (iber den Widerruf beendet die Ubertragung der
in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Verdffentlichung
im Amtsblatt der Européischen Union oder zu einem im Beschluss tiber den Widerruf
angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die
bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss uber den Widerruf nicht berihrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsétzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdaischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal’ Artikel 16 Absatz 2, Artikel 21 Absétze 2 und 3,
Artikel 26 Absatz 2 und Artikel 27 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwénde
erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

6. Artikel 30 Absatz 3 wird gestrichen.
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140.Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel®

Um die Ziele der Richtlinie Nr. 2001/83/EG zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis

Ubertragen werden, geméal Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um

- die Richtlinie in Bezug auf eine der Bedingungen zu andern, die homdéopathische
Arzneimittel erfillen missen, damit sie einem besonderen vereinfachten
Registrierungsverfahren unterliegen, sofern dies aus Griinden neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse gerechtfertigt erscheint,

- die Richtlinie in Bezug auf die Arten von VVorgangen, die unter die Herstellung von als
Ausgangsstoffen verwendeten Wirkstoffen fallen, zu &ndern, um die Richtlinie an den
wissenschaftlichen und technischen Fortschritt anzupassen,

- den Anhang I der Richtlinie zu andern, um diesen an den Stand der Wissenschaft und der
Technik anzupassen,

- [

- die Richtlinie durch Festlegung der Grundsatze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis
fur Arzneimittel zu ergénzen.

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfihrt und dass
diese Konsultationen mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewahrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Dementsprechend wird die Richtlinie 2001/83/EG wie folgt geéndert:
1. Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemal Artikel 121a delegierte Rechtsakte
zur Anderung von Unterabsatz 1 dritter Gedankenstrich zu erlassen, sofern dies aus Griinden
neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse gerechtfertigt erscheint.”

[.--]
2[...]. Artikel 46a Absatz 2 erhélt folgende Fassung:
"(2) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal? Artikel 121a delegierte

Rechtsakte zu erlassen, um Absatz 1 an den Stand der Wissenschaft und der Technik
anzupassen."

° ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
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3[...]. Artikel 47 Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 121a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Richtlinie durch Festlegung der in Artikel 46 Buchstabe f genannten
Grundsatze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel zu erlassen.”

4]...]. Artikel 120 erhalt folgende Fassung:

"Artikel 120

Der Kommission wird die Befugnis Gbertragen, gemaB Artikel 121a delegierte Rechtsakte
zur Anderung des Anhangs | zu erlassen, um diesen an den Stand der Wissenschaft und der
Technik anzupassen.”

5[...]. Artikel 121 Absatz 2a wird gestrichen.

6[...]. Artikel 121a erhalt folgende Fassung:

"Artikel 121a

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal Artikel 14 Absatz 1, Artikel 22b,
[...] Artikel 46a, Artikel 47, Artikel 52b, Artikel 54a und Artikel 120 wird der Kommission
flr einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...]
Verordnung] tbertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf
des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Uber die Befugnisiibertragung. Die
Befugnistbertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es
sei denn, das Européische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistubertragung gemaR Artikel 14 Absatz 1, Artikel 22b, [...] Artikel 46a,
Artikel 47, Artikel 52b, Artikel 54a und Artikel 120 kann vom Europaischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss tber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im Beschluss tber
den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss (iber den Widerruf nicht
berthrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdaischen Parlament und dem Rat.
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(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 14 Absatz 1, Artikel 22b, [...] Artikel 46a,
Artikel 47, Artikel 52b, Artikel 54a und Artikel 120 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische 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 Européischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

* ABI. L123vom 12.5.2016, S. 1."
7[...]. Die Artikel 121b und 121c werden gestrichen.

141.Verordnung (EG) Nr. 999/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
22. Mai 2001 mit Vorschriften zur Verhitung, Kontrolle und Tilgung bestimmter
transmissibler spongiformer Enzephalopathien®

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis ubertragen werden, geméal Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die
Anhange der Verordnung zu &ndern und die Verordnung durch Folgendes zu ergénzen:

- Zulassung von Schnelltests,

- Anderung des Alters fiir Rinder, die den jahrlichen Uberwachungsprogrammen unterliegen,

- Festlegung der Kriterien fir den Nachweis, dass sich die epidemiologische Situation im
Land verbessert hat, und deren Aufnahme in den Anhang,

- Erlauben der Futterung junger Wiederkdauer mit von Fischen stammenden Proteinen,

- Festlegung detaillierter Kriterien fur die Gewahrung von Ausnahmen vom
Verfltterungsverbot,

- Einflhrung eines Toleranzniveaus fir unbedeutende Mengen tierischer Proteine in Tierfutter
aufgrund zufélliger und technisch unvermeidbarer Kontaminierung,

- Festlegung des Alters,

- Festlegung von Regeln fiir Ausnahmen zur Entfernung und Beseitigung spezifizierten
Risikomaterials,

- Genehmigung der Herstellungsverfahren,

- Ausdehnung gewisser Bestimmungen auf andere Tierarten,

- Ausweitung auf andere Erzeugnisse tierischen Ursprungs,

- Festlegung der Methode zur Bestatigung von BSE bei Schafen und Ziegen.

6 ABI. L 147 vom 31.5.2001, S. 1.

6933/18 ADD 8 hal/pg 14
LIMITE DE

www.parlament.gv.at LIMITE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:6933/18;Nr:6933;Year:18&comp=6933%7C2018%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:123;Day:12;Month:5;Year:2016;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:999/2001;Nr:999;Year:2001&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:999/2001;Nr:999;Year:2001&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:147;Day:31;Month:5;Year:2001;Page:1&comp=

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstédndigen, durchfihrt und dass
diese Konsultationen mit den Grundséatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewabhrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 999/2001 wie folgt gedndert:
1. Artikel 5 Absatz 3 Unterabsatz 3 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 23b delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Verordnung durch Zulassung von Schnelltests gemaf
Unterabsatz 2 zu erlassen. Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaf

Artikel 23b delegierte Rechtsakte zur Anderung des Anhangs X Kapitel C Nummer 4 zu
erlassen, um das entsprechende Verzeichnis in Anhang X zu aktualisieren.”

2. Artikel 6 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 23b delegierte Rechtsakte
zu erlassen, um diese Verordnung durch die Zulassung von Schnelltests zu diesem Zweck
[...] zu erganzen. Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal? Artikel 23b
delegierte Rechtsakte zur Anderung des Anhangs X zu erlassen, um diese Tests in das
entsprechende Verzeichnis in Anhang X aufzunehmen."

b) Absatz 1b Unterabsétze 1 und 2 erhalten folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 23b delegierte Rechtsakte
zur Anderung von Absatz 1a Buchstaben a und ¢ zu erlassen, um nach Konsultation der
EFSA das in Absatz 1a Buchstaben a und c festgesetzte Alter auf der Grundlage der
wissenschaftlichen Fortschritte anzupassen.

Auf Antrag eines Mitgliedstaats, der nachweisen kann, dass sich die epidemiologische
Situation im Land verbessert hat, kénnen die jahrlichen Uberwachungsprogramme fiir
diesen Mitgliedstaat Uberprift werden. Der Kommission wird die Befugnis tbertragen,
geméR Artikel 23b delegierte Rechtsakte zu erlassen, um
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a) diese Verordnung durch die Festlegung bestimmter Kriterien [...] zu erganzen,
anhand deren nachzuweisen ist, dass sich die epidemiologische Situation im Land verbessert
hat, um die jahrlichen Uberwachungsprogramme zu tberprifen;

b) Anhang 11l Kapitel A Teil | Nummer 7 zu andern, um die in Buchstabe a genannten
Kriterien aufzufihren.”

3. Artikel 7 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 3 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

“"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemal Artikel 23b delegierte Rechtsakte
zur Anderung des Anhangs 1V zu erlassen, um die Fitterung junger Wiederkauer mit von
Fischen stammenden Proteinen zu erlauben, wobei Folgendes zu berticksichtigen ist:

(a) eine wissenschaftliche Bewertung der Futterungserfordernisse fur junge
Wiederkauer,

(b) die zum Zwecke der Durchfiihrung des vorliegenden Artikels gemél Absatz 5 des
vorliegenden Artikels angenommenen Bestimmungen,

(c) eine Bewertung der Kontrollaspekte dieser Abweichung.”
b) Absatz 4 Unterabsatz 3 erhalt folgende Fassung:

"Auf Antrag eines Mitgliedstaats oder eines Drittlands kann nach dem in Artikel 24
Absatz 2 genannten Verfahren ein Beschluss Uber Einzelausnahmen von den
Beschrankungen des vorliegenden Absatzes gefasst werden. Jede Ausnahme tragt den
Bestimmungen des Absatzes 3 des vorliegenden Artikels Rechnung. Der Kommission wird
die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 23b delegierte Rechtsakte zur Erganzung dieser
Verordnung durch Festlegung detaillierter Kriterien zu erlassen, die bei der Gewéhrung
einer solchen Ausnahme zu berticksichtigen sind."

c) Absatz 4a erhalt folgende Fassung:

"(4a) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 23b delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung durch Festlegung eines Toleranzniveaus fir
unbedeutende Mengen tierischer Proteine in Tierfutter aufgrund zufalliger und technisch
unvermeidbarer Kontaminierung auf der Grundlage einer beflirwortenden Risikobewertung,
die zumindest der Menge und der moglichen Quelle der Kontaminierung und der letztlichen
Bestimmung der Sendung Rechnung trégt, [...] zu erganzen."”
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4. Artikel 8 wird wie folgt gedandert:

a) Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

"(1) Spezifizierte Risikomaterialien sind geméall Anhang V der vorliegenden Verordnung
und der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 zu entfernen und zu beseitigen. Ihre Einfuhr in die
Union ist untersagt. Die Liste der spezifizierten Risikomaterialien gemal? Anhang V umfasst
zumindest Hirn, Riickenmark, Augen und Tonsillen von Rindern tiber 12 Monate und die
Wirbelsdule von Rindern tber einem Alter, das von der Kommission festzulegen ist. Der
Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 23b delegierte Rechtsakte zur
Festlegung dieses Alters zu erlassen. Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaf
Artikel 23b delegierte Rechtsakte zur Anderung der Liste der spezifizierten
Risikomaterialien in Anhang V unter Beriicksichtigung der verschiedenen Risikokategorien
gemald Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 und der Erfordernisse von Artikel 6 Absétze 1a und
1b Buchstabe b zu erlassen."

b) Absatz 2 Unterabsatz 1 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 23b delegierte Rechtsakte
zu erlassen, um einen alternativen Test zum Nachweis von BSE vor der Schlachtung
zuzulassen, und die Liste in Anhang X zu andern. Absatz 1 des vorliegenden Artikels gilt
nicht fir Gewebe von Tieren, die mit dem alternativen Test untersucht worden sind, sofern
dieser Test gemaR den Bedingungen von Anhang V angewendet wurde und zu einem
negativen Ergebnis geflhrt hat."

c¢) Absatz 5 erhalt folgende Fassung:

"(5) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, geman Artikel 23b delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung zu erganzen, indem [...] Regeln fiir
Ausnahmen von den Absétzen 1 bis 4 des vorliegenden Artikels im Hinblick auf den
Zeitpunkt der tatsachlichen Anwendung des Verfutterungsverbots gemaR Artikel 7 Absatz 1
oder gegebenenfalls in Drittlandern oder Gebieten von Drittlandern mit einem kontrollierten
BSE-Risiko im Hinblick auf den Zeitpunkt der tatsachlichen Anwendung des Verbots der
Verfltterung von Saugetierproteinen an Wiederkdauer festgelegt werden, um die
Erfordernisse zur Entfernung und Beseitigung spezifizierten Risikomaterials auf Tiere zu
beschrénken, die vor diesem Zeitpunkt in den betreffenden Landern oder Gebieten geboren
wurden.”

5. Artikel 9 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

"(1) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 23b delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Genehmigung von
Herstellungsverfahren zu erlassen, die fir die Herstellung der in Anhang VI genannten
tierischen Erzeugnisse anzuwenden sind."
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b) Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

"(3) Die Absatze 1 und 2 gelten unter Berlicksichtigung der Kriterien des Anhangs V
Nummer 5 nicht fir Wiederkauer, die mit einem alternativen Test nach Artikel 8 Absatz 2,
der in das Verzeichnis in Anhang X aufgenommen wurde, untersucht worden sind, sofern
dieser Test zu einem negativen Ergebnis gefihrt hat."

6. Artikel 15 Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

"(3) Der Kommission wird die Befugnis bertragen, gemaR Artikel 23b delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung zu erlassen, um die Bestimmungen der
Absétze 1 und 2 auf andere Tierarten auszudehnen."

7. Artikel 16 Absatz 7 Satz 1 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tubertragen, gemal Artikel 23b delegierte Rechtsakte
zur Ergénzung dieser Verordnung zu erlassen, um die Vorschriften der Abséatze 1 bis 6 auf
andere tierische Erzeugnisse auszudehnen."

8. Artikel 20 Absatz 2 Satz 2 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaR Artikel 23b delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung der Methode zum Nachweis von
BSE bei Schafen und Ziegen zu erlassen.”

9. Artikel 23 erhélt folgende Fassung:

"Artikel 23
Anderung der Anhénge

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 23b delegierte Rechtsakte zur
Anderung der Anhange zu erlassen. Die Anderungen zielen darauf ab, die Bestimmungen in
den Anhangen an die Entwicklung der epidemiologischen Situation, der verflugbaren
wissenschaftlichen Erkenntnisse, der einschldgigen internationalen Standards, der
verfligbaren analytischen Methoden fur amtliche Kontrollen oder die Ergebnisse von
Kontrollen oder Studien uber die Durchfiihrung dieser Bestimmungen anzupassen, und
tragen folgenden Kriterien Rechnung:

(i)  gegebenenfalls den Schlussfolgerungen der verfugbaren Stellungnahme der
EFSA,

(i) der Notwendigkeit, ein hohes Mal an Schutz der menschlichen und tierischen
Gesundheit in der Union aufrechtzuerhalten.”
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10. Artikel 23a wird gestrichen.

11. Folgender Artikel 23b wird eingefugt:

"Artikel 23b
Austibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 5 Absatz 3, Artikel 6
Absatze 1 und 1b, Artikel 7 Absétze 3, 4 und 4a, Artikel 8 Absétze 1, 2 und 5, Artikel 9
Absétze 1 und 3, Artikel 15 Absatz 3, Artikel 16 Absatz 7, Artikel 20 Absatz 2 und

Artikel 23 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum
des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens
neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht tber die
Befugnistibertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitraume gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnisubertragung gemal Artikel 5 Absatz 3, Artikel 6 Absétze 1 und 1b,
Artikel 7 Absétze 3, 4 und 4a, Artikel 8 Abséatze 1, 2 und 5, Artikel 9 Abséatze 1 und 3,
Artikel 15 Absatz 3, Artikel 16 Absatz 7, Artikel 20 Absatz 2 und Artikel 23 kann vom
Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss (iber den
Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird
am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union oder zu einem
im Beschluss Gber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit
von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den
Widerruf nicht ber(hrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 (iber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, Gbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal’ Artikel 5 Absatz 3, Artikel 6 Absétze 1 und 1b,
Artikel 7 Absétze 3, 4 und 4a, Artikel 8 Abséatze 1, 2 und 5, Artikel 9 Absatze 1 und 3,
Artikel 15 Absatz 3, Artikel 16 Absatz 7, Artikel 20 Absatz 2 und Artikel 23 erlassen wurde,
tritt nur in Kraft, wenn weder das Europaische 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 Européische
Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde
erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist
um zwei Monate verlangert.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."
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12. Artikel 24 Absatz 3 wird gestrichen.

142.Richtlinie 2002/32/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 7. Mai 2002
Uber unerwinschte Stoffe in der Tierernahrung’

Um die Ziele der Richtlinie 2002/32/EG zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
iibertragen werden, gemaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung der Anhange 1 und I1 der
Richtlinie zu erlassen, um sie an den technischen Fortschritt anzupassen und die Richtlinie durch
Kriterien fir die Zul&ssigkeit von Entgiftungsverfahren zu ergénzen. Es ist von besonderer
Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen,
auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfuhrt und dass diese Konsultationen mit den
Grundsatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016
uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um insbesondere eine gleichberechtigte
Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu gewahrleisten, erhalten das

Europaische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der

Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der
Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
befasst sind.

Dementsprechend wird die Richtlinie 2002/32/EG wie folgt gedndert:
1. Artikel 7 Absatz 2 Unterabsatz 1 erhalt folgende Fassung:

"(2) Es wird sofort entschieden, ob die Anhange I und Il zu andern sind. Der Kommission
wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 10a [...] delegierte Rechtsakte zur Anderung
dieser Anhédnge zu erlassen.

Sind diese Anderungen aus Griinden aduRerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das
Verfahren gemal Artikel 10b [...] auf delegierte Rechtsakte, die gemal? dem vorliegenden
Artikel erlassen werden, Anwendung."”

2. Artikel 8 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

"(1) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 10a delegierte
Rechtsakte zur Anderung der Anhange I und 11 zu erlassen, um sie unter Beriicksichtigung
der wissenschaftlichen und technischen Entwicklungen anzupassen.

Sind diese Anderungen aus Griinden auRerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das
Verfahren gemaR Artikel 10b auf delegierte Rechtsakte, die gemél dem vorliegenden
Acrtikel erlassen werden, Anwendung."

! ABI. L 140 vom 30.5.2002, S. 10.
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b) Absatz 2 zweiter Gedankenstrich erhalt folgende Fassung:

"—wird der Kommission die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 10a delegierte Rechtsakte
zu erlassen, um diese Verordnung dadurch zu ergénzen, dass zusétzlich zu den Kriterien fir
die Zulassigkeit von zur Tierernahrung bestimmten Erzeugnissen, die Entgiftungsverfahren
unterworfen wurden, Kriterien flr die Zul&ssigkeit von solchen Entgiftungsverfahren
bestimmt werden."

3. Folgende Artikel 10a und 10b werden eingefugt:
"Artikel 10a

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméal Artikel 7 Absatz 2 und Artikel 8
Absatze 1 und 2 wird der Kommission fur einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem
Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tbertragen. Die Kommission erstellt
spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht tGiber
die Befugnistbertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitraume gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemal Artikel 7 Absatz 2 und Artikel 8 Absétze 1 und 2 kann
vom Européischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss
uber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis.
Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu
einem im Beschluss tber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die
Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss
uber den Widerruf nicht ber(hrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 (iber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 7 Absatz 2 und Artikel 8 Absétze 1 und 2
erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische 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 Européische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass
sie keine Einwande erheben werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.
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Artikel 10b

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwande gemaR Absatz 2 erhoben werden. Bei
der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat
werden die Grunde fur die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(2) Das Européische Parlament oder der Rat kénnen gemaR dem Verfahren des Artikels 10a
Absatz 6 Einwénde gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die
Kommission den Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Beschlusses des
Européischen Parlaments oder des Rates, Einwande zu erheben, auf.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

4. Artikel 11 Absétze 3 und 4 werden gestrichen.

143.Richtlinie 2002/46/EG des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber Nahrungserganzungsmittel®

Um die Ziele der Richtlinie 2002/46/EG zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
iibertragen werden, gemaf Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung der Anhénge | und Il der
Richtlinie zu erlassen, um die Anhdnge an den technischen Fortschritt anzupassen und die
Richtlinie in Bezug auf Reinheitskriterien fiir die in Anhang Il der Richtlinie aufgefuhrten Stoffe
sowie in Bezug auf die Mindestmengen fir Vitamine und Mineralstoffe, die in
Nahrungserganzungsmitteln enthalten sein mussen, zu ergénzen. Es ist von besonderer Bedeutung,
dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der
Ebene von Sachverstandigen, durchfuhrt und dass diese Konsultationen mit den Grundsétzen in
Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere
Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der
Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu gewéhrleisten, erhalten das Européische Parlament und
der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre
Sachverstédndigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der
Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfuhrung der Richtlinie 2002/46/EG
sollten der Kommission Durchfuhrungsbefugnisse in Bezug auf die Festsetzung von Hochstmengen
fur Vitamine und Mineralstoffe tibertragen werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011 ausgeubt werden.

Dementsprechend wird die Richtlinie 2002/46/EG wie folgt geéndert:

8 ABI. L 183 vom 12.7.2002, S. 51.
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1. Artikel 4 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

"(2) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 12a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Richtlinie durch Festlegung von [...] Reinheitskriterien
fur die in Anhang Il dieser Richtlinie aufgeftihrten Stoffe zu erlassen, sofern solche
Kriterien nicht aufgrund von Absatz 3 gelten."”

b) Absatz 5 erhélt folgende Fassung:

"(5) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemafs Artikel 12a delegierte
Rechtsakte zur Anderung der Listen in den Anhéngen | und Il zu erlassen, um sie an den
technischen Fortschritt anzupassen.

Ist eine Streichung eines Vitamins oder eines Mineralstoffs aus den Listen gemé&R Absatz 1
des vorliegenden Artikels aus Grinden daufRerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das
Verfahren gemaR Artikel 12b auf delegierte Rechtsakte, die geméal} dem vorliegenden
Artikel erlassen werden, Anwendung."

2. Artikel 5 Absatz 4 erhalt folgende Fassung:

"(4) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 12a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Richtlinie durch Festsetzung der in Absatz 3 des
vorliegenden Artikels genannten Mindestmengen zu erlassen.

Die Kommission setzt im Wege von Durchfihrungsrechtsakten die in den Absétzen 1 und 2
des vorliegenden Artikels genannten Hochstmengen fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemaR dem in Artikel 13 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen."

3. Artikel 12 Absatz 3 wird gestrichen;
4. Folgende Artikel 12a und 12b werden eingefiigt:

"Artikel 12a

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 4 Absatz 2 und Artikel 5
Absatz 4 wird der Kommission fur einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum
des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tbertragen. Die Kommission erstellt spatestens
neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht tber die
Befugnistbertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitraume gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.
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(3) Die Befugnistbertragung gemal Artikel 4 Absétze 2 und 5 und Artikel 5 Absatz 4 kann
vom Europaischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss
uber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis.
Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu
einem im Beschluss tiber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die
Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss
uber den Widerruf nicht ber(hrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 (iber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, tibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 4 Absétze 2 und 5 und Artikel 5 Absatz 4
erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische Parlament noch der Rat
innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das
Europdische Parlament und den Rat Einwande 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 Européischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

Artikel 12b

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwande gemal? Absatz 2 erhoben werden. Bei
der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat
werden die Grinde fur die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(2) Das Europdische Parlament oder der Rat konnen gemal} dem Verfahren des

Artikels 12[...]a Absatz 6 Einwande gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem
Fall hebt die Kommission den Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Beschlusses
des Europdischen Parlaments oder des Rates, Einwénde zu erheben, auf.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

5. Artikel 13 Absatze 3 und 4 werden gestrichen.
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144.Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003
zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fir die Gewinnung, Testung,
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen
und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG®

Um die Ziele der Richtlinie 2002/98/EG zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
ubertragen werden, geman Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung der Anhénge | bis 1V der
Richtlinie zu erlassen, um sie an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt anzupassen und
die Richtlinie durch bestimmte technische Anforderungen ergénzen. Es ist von besonderer
Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen,
auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfuhrt und dass diese Konsultationen mit den
Grundsatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016
uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um insbesondere eine gleichberechtigte
Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu gewahrleisten, erhalten das
Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstdndigen der
Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der
Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
befasst sind.

Zur Gewabhrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfiihrung von Artikel 29 Absatz 2
Buchstabe i der Richtlinie 2002/98/EG sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse in Bezug
auf die Festlegung des Verfahrens zur Meldung ernster unerwiinschter Reaktionen und
Zwischenfalle sowie des Formats fiir die Meldung Gbertragen werden. Diese Befugnisse sollten im
Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 ausgeUbt werden.

Dementsprechend wird die Richtlinie 2002/98/EG wie folgt geéndert:
1. Nach dem Titel des Kapitels IX werden folgende Artikel 27a und 27b eingefugt:

"Artikel 27a
Austibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 29 Absétze 1 und 3 wird
der Kommission fur einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des
Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tbertragen. Die Kommission erstellt spatestens
neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht tber die
Befugnisubertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitraume gleicher L&nge, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spéatestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.

9 ABI. L 33 vom 8.2.2003, S. 30.
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(3) Die Befugnislbertragung gemal Artikel 29 Absatze 1 und 3 kann vom Europdischen
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 Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im
Beschluss tber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit von
delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den
Widerruf nicht berhrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 (iber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, tibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 29 Abséatze 1 und 3 erlassen wurde, tritt nur
in Kraft, wenn weder das Europaische 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 Européische Parlament
und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben
werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei
Monate verlangert.

Artikel 27b
Dringlichkeitsverfahren

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwénde gemé&ll Absatz 2 erhoben werden. Bei
der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat
werden die Grinde fur die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(2) Das Européische Parlament oder der Rat kénnen gemaR dem Verfahren des Artikels 28a
Absatz 6 Einwande gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die
Kommission den Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Beschlusses des
Europdischen Parlaments oder des Rates, Einwande zu erheben, auf.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

2. Artikel 28 Absatze 3 und 4 werden gestrichen.
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3. Artikel 29 wird wie folgt geandert:

a) Unterabsatz 1 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemal Artikel 27a delegierte Rechtsakte
zur Anderung der in den Anhangen | bis IV enthaltenen technischen Anforderungen zu
erlassen, um sie an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt anzupassen.

Ist dies im Falle der in den Anhangen 111 bis 1V enthaltenen technischen Anforderungen aus
Griunden dulRerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren gemaR Artikel 27b auf
delegierte Rechtsakte, die gemaR dem vorliegenden Artikel erlassen werden, Anwendung."

b) Absatz 2 Buchstabe i wird gestrichen.
c) Die Abséatze 3 und 4 erhalten folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis ubertragen, gemald Artikel 27a delegierte Rechtsakte
zu erlassen, um diese Richtlinie in Bezug auf die in Absatz 2 genannten technischen
Anforderungen zu ergénzen.

Ist dies im Falle der in Absatz 2 Buchstaben b, c, d, e, f und g genannten technischen
Anforderungen aus Grunden duRerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren
gemaR Artikel 27b auf delegierte Rechtsakte, die geméall dem vorliegenden Artikel erlassen
werden, Anwendung."

d) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

"Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten das Verfahren zur Meldung
ernster unerwiinschter Reaktionen und Zwischenfalle sowie das Format fir die Meldung
fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméal dem in Artikel 28 Absatz 2 genannten
Verfahren erlassen."

145.Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen Behdrde fur
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit®

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
ubertragen werden, geméal Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die Verordnung in Bezug
auf die Anzahl und Bezeichnungen der Wissenschaftlichen Gremien zu andern und die Verordnung
durch das von der Behdrde bei den an sie gerichteten Ersuchen um ein wissenschaftliches
Gutachten anzuwendende Verfahren, die Kriterien fur die Aufnahme einer Einrichtung in das
Verzeichnis der von den Mitgliedstaaten benannten zustandigen Organisationen und die
Regelungen fir die Aufstellung harmonisierter Qualitatsanforderungen sowie die finanziellen
Bestimmungen fiir eine etwaige finanzielle Unterstiitzung zu ergéanzen.

10 ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
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Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfuhrt und dass diese
Konsultationen mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu
gewadhrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit
wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben systematisch
Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung
der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 wie folgt gedandert:
1. Artikel 28 Absatz 4 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 57a delegierte Rechtsakte
zur Anderung von Unterabsatz 1 in Bezug auf die Anzahl und die Bezeichnungen der
Wissenschaftlichen Gremien zu erlassen, um sie auf Antrag der Behorde an die technische
und wissenschaftliche Entwicklung anzupassen."

2. Artikel 29 Absatz 6 erhélt folgende Fassung:
"(6) Zur Anwendung dieses Artikels erlasst die Kommission nach Anhérung der Behorde:

a) delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 57a zur Erganzung dieser Verordnung durch
Festlegung des [...] von der Behorde bei den an sie gerichteten Ersuchen um ein
wissenschaftliches Gutachten anzuwendenden Verfahrens,

b) Durchfuhrungsrechtsakte zur Festlegung der Leitlinien flr die wissenschaftliche
Beurteilung von Stoffen, Produkten oder Verfahren, die nach dem Unionsrecht [...] einer
vorherigen Zulassung oder der Aufnahme in eine Positivliste bedurfen, vor allem in den
Fallen, in denen das Unionsrecht [...] vorsieht oder zulésst, dass der Antragsteller zu diesem
Zweck Unterlagen vorlegt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 58
Absatz 2 genannten Verfahren erlassen.”

3. Artikel 36 Absatz 3 Unterabsatz 1 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 57a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung der Kriterien fir die Aufnahme einer
Einrichtung in das Verzeichnis der von den Mitgliedstaaten benannten zustandigen
Organisationen, der Regelungen fiir die Aufstellung harmonisierter Qualitatsanforderungen
sowie der finanziellen Bestimmungen fur eine etwaige finanzielle Unterstiitzung zu
erlassen.”

4. Der Titel des Kapitels VV Abschnitt 1 erhalt folgende Fassung:

"ABSCHNITT 1
BEFUGNISUBERTRAGUNG, DURCHFUHRUNG UND
VERMITTLUNGSVERFAHREN"

6933/18 ADD 8 hal/pg 28
LIMITE DE

www.parlament.gv.at LIMITE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:6933/18;Nr:6933;Year:18&comp=6933%7C2018%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:178/2002;Nr:178;Year:2002&comp=

5. Nach dem Titel des Abschnitts 1 wird folgender Artikel 57a eingefiigt:

"Artikel 57a
Befugnisubertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméal Artikel 28 Absatz 44, Artikel 29
Absatz 6 und Artikel 36 Absatz 3 wird der Kommission fuir einen Zeitraum von funf
Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tbertragen. Die
Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf
Jahren einen Bericht Gber die Befugnisiibertragung. Die Befugnistibertragung
verlangert sich stillschweigend um Zeitraume gleicher Lange, es sei denn, das
Europaische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlangerung
spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistibertragung gemal Artikel 28 Absatz 4, Artikel 29 Absatz 6 und Artikel 36
Absatz 3 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 Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen
Union oder zu einem im Beschluss tUber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt
wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von
dem Beschluss tber den Widerruf nicht ber(hrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsétzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal Artikel 28 Absatz 4, Artikel 29 Absatz 6 und
Artikel 36 Absatz 3 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische
Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses
Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwande erhoben haben oder wenn
vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat beide der Kommission
mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Europdischen
Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

6. Artikel 58 Absatz 3 wird gestrichen.
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146.Richtlinie 2003/99/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. November
2003 zur Uberwachung von Zoonosen und Zoonoseerregern und zur Anderung der
Entscheidung 90/424/EWG des Rates sowie zur Aufhebung der Richtlinie 92/117/EWG
des Rates*

Um die Ziele der Richtlinie 2003/99/EG zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
ubertragen werden, gemaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung des Anhangs | der
Richtlinie zu erlassen, um die in Anhang | aufgefiihrten Listen von Zoonosen und
Zoonoseerregern zu aktualisieren, sowie gemaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung
der Anhéange 11, 111 und IV der Richtlinie [...] zu erlassen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass
die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der
Ebene von Sachverstandigen, durchfihrt und dass diese Konsultationen mit den Grundsétzen in
Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere
Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu gewahrleisten, erhalten das Européische
Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der
Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der
Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
befasst sind.

Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fur die Durchfihrung der Richtlinie
2003/99/EG des Rates sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse zur Aufstellung
koordinierter Uberwachungsprogramme fiir eine oder mehrere Zoonosen oder einen oder
mehrere Zoonoseerreger Ubertragen werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011 ausgelibt werden.

Dementsprechend wird die Richtlinie 2003/99/EG wie folgt geéndert:
1. Artikel 4 Absatz 4 erhalt folgende Fassung:

"(4) Der Kommission wird die Befugnis bertragen, gemaR Artikel 11a delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs | zu erlassen, um die Listen von Zoonosen und
Zoonoseerregern inshesondere unter Beriicksichtigung der nachfolgenden Kriterien zu
aktualisieren:

(@) ihr Vorkommen in der Human- und Tierpopulation sowie in Lebens- und
Futtermitteln,

(b) Schwere ihrer Auswirkungen auf den Menschen,

(c) ihre wirtschaftlichen Konsequenzen fir die Tiergesundheit und das
Gesundheitswesen sowie fur die Futtermittel- und Lebensmittelindustrie,

(d) epidemiologische Entwicklungstendenzen in der Human- und Tierpopulation sowie
bei Futter- und Lebensmitteln.

u ABI. L 325 vom 12.12.2003, S. 31.
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Ist dies zum Schutz der menschlichen Gesundheit aus Griinden duerster Dringlichkeit
erforderlich, so findet das Verfahren geméall Artikel 11b auf delegierte Rechtsakte, die
gemall dem vorliegenden Artikel erlassen werden, Anwendung."

2. Artikel 5 Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

"(1) Fur den Fall, dass die bei der Routinetiberwachung nach Artikel 4 erfassten Daten nicht
ausreichend sind, kann die Kommission [...] im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
koordinierte Uberwachungsprogramme fiir eine oder mehrere Zoonosen oder einen oder
mehrere Zoonoseerreger aufstellen [...]. Diese Durchfihrungsrechtsakte [...] werden
insbesondere wenn besondere Erfordernisse festgestellt werden oder zur Risikobewertung
oder zur Ermittlung von Bezugswerten flir Zoonosen oder Zoonoseerreger auf nationaler
oder Unionsebene erlassen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem
Prufverfahren gemaR Artikel 12 Absatz 2 erlassen."

3. Artikel 11 Absétze 1 und 2 erhalten folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaf Artikel 11a delegierte Rechtsakte
zur Anderung der Anhénge 11, 111 und IV insbesondere unter Beriicksichtigung der
nachfolgenden Kriterien zu erlassen:

a) Auftreten von Zoonosen und Zoonoseerregern sowie von Antibiotikaresistenzen in
der Human- und Tierpopulation sowie in Futter- und Lebensmitteln und der Umwelt,

b) Verfligbarkeit neuer Instrumente fiir die Uberwachung und Meldung,

c¢) Erfordernisse fir die Bewertung der Entwicklungstendenzen auf nationaler,
europaischer oder globaler Ebene."”

4. Folgende Artikel 11a und 11b werden eingefiigt:

"Artikel 11a
Ausuibung der Befugnistibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem
Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 4 Absatz 4 [...] und

Artikel 11 wird der Kommission fUr einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des
Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tbertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun
Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Gber die
Befugnistbertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitraume gleicher L&nge, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spéatestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.
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(3) Die Befugnislbertragung geméal Artikel 4 Absatz 4 [...] und Artikel 11 kann vom
Européischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss (iber den
Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am
Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im
Beschluss tber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giltigkeit von
delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den Widerruf
nicht beruhrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 (iber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, tibermittelt sie ihn gleichzeitig
dem Europaischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 4 Absatz 4 [...] und Artikel 11 erlassen wurde,
tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von
zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat
Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische Parlament und der
Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

Artikel 11b
Dringlichkeitsverfahren

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in Kraft
und sind anwendbar, solange keine Einwénde geméall Absatz 2 erhoben werden. Bei der
Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat werden
die Grunde fir die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(2) Das Européische Parlament oder der Rat kénnen gemaR dem Verfahren des Artikels 11a
Absatz 6 Einwande gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die
Kommission den Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Beschlusses des Europaischen
Parlaments oder des Rates, Einwande zu erheben, auf.

* ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

5. Artikel 12 Abséatze 3 und 4 werden gestrichen.
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147.Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 Uber genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel*?

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis tbertragen werden, gemaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung des Anhangs der
Verordnung im Hinblick auf seine Anpassung an den technischen Fortschritt sowie zur Erganzung
der Verordnung durch Festlegung angemessener niedrigerer Schwellenwerte fur GVO in
Lebensmitteln und Futtermitteln, unterhalb deren die Kennzeichnungsanforderungen vorbehaltlich
bestimmter Bedingungen nicht gelten, und durch Festlegung besonderer Bestimmungen fr die von
Anbietern von Gemeinschaftsverpflegung, die Lebensmittel an den Endverbraucher abgeben, zu
erteilenden Informationen, zu erlassen.

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstdndigen, durchfihrt und dass diese
Konsultationen mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu
gewahrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit
wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben systematisch
Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung
der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Zur Gewabhrleistung einheitlicher Bedingungen fir die Durchfiihrung der Verordnung (EG)

Nr. 1829/2003 sollten der Kommission Durchfuhrungsbefugnisse in Bezug auf MalRnahmen, die die

Unternehmer treffen missen, um den Nachweis gegentiber den zustandigen Behorden zu erbringen,

Malnahmen, die die Unternehmer treffen missen, um den Kennzeichnungsanforderungen
nachzukommen, und Bestimmungen zur Erleichterung der einheitlichen Anwendung einiger
Bestimmungen Ubertragen werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 ausgelibt werden.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 wie folgt geandert:
1. Artikel 3 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen, ob ein
bestimmtes Lebensmittel in den Geltungsbereich dieses Abschnitts féllt. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren
erlassen.”

2. Artikel 12 Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

"(4) Der Kommission wird die Befugnis bertragen, gemal Artikel 34a zur Erganzung
dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zu erlassen, um angemessene niedrigere
Schwellenwerte, insbesondere fiir Lebensmittel, die GVO enthalten oder daraus bestehen,
festzulegen oder um den Fortschritten in Wissenschaft und Technologie Rechnung zu
tragen."

12 ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
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3. Artikel 14 erhalt folgende Fassung:

"Artikel 14
Befugnistbertragung und Durchfiihrungsbefugnisse

(1) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, geméal Artikel 34a zur Erganzung
dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zur Annahme besonderer Bestimmungen fiir die
von Anbietern von Gemeinschaftsverpflegung, die Lebensmittel an den Endverbraucher
abgeben, zu erteilenden Informationen, zu erlassen. Zur Beruicksichtigung der besonderen
Situation von Anbietern von Gemeinschaftsverpflegung kann in diesen Bestimmungen die
Anpassung der Anforderungen des Artikels 13 Absatz 1 Buchstabe e vorgesehen werden.

(2) Die Kommission kann im Wege von Durchflihrungsrechtsakten Folgendes erlassen:

a) Malinahmen, die die Unternehmer treffen missen, um den Nachweis gegentiber den
zustandigen Behorden gemald Artikel 12 Absatz 3 zu erbringen;

b) MalRnahmen, die die Unternehmer treffen miissen, um den
Kennzeichnungsanforderungen gemél Artikel 13 nachzukommen;

¢) Durchfiihrungsbestimmungen zur Erleichterung der einheitlichen Anwendung von
Artikel 13.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemafd dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten
Verfahren erlassen.”

4. Artikel 15 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

"(2) Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen, ob ein
bestimmtes Futtermittel in den Geltungsbereich dieses Abschnitts féllt. Diese
Durchflihrungsrechtsakte werden gemafR dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren
erlassen.”

5. Artikel 24 Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

"(4) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 34a zur Ergéanzung
dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zu erlassen, um angemessene niedrigere
Schwellenwerte, insbesondere fiir Lebensmittel, die GVO enthalten oder daraus bestehen,
festzulegen oder um den Fortschritten in Wissenschaft und Technologie Rechnung zu
tragen."
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6. Artikel 26 erhalt folgende Fassung:

"Artikel 26
Durchftihrungsbefugnisse

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Folgendes erlassen:

a) MaRnahmen, die die Unternehmer treffen missen, um den Nachweis gegeniber den
zustandigen Behorden gemaR Artikel 24 Absatz 3 zu erbringen;

b) Malinahmen, die die Unternehmer treffen miissen, um den
Kennzeichnungsanforderungen gemél Artikel 25 nachzukommen;

c¢) Durchfihrungsbestimmungen zur Erleichterung der einheitlichen Anwendung von
Acrtikel 25.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten
Verfahren erlassen."

7. Artikel 32 Absatz 6 erhélt folgende Fassung:

“Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaf Artikel 34a delegierte Rechtsakte
zur Anderung des Anhangs zu erlassen, um ihn an den technischen Fortschritt anzupassen.”

8. Folgender Artikel 34a wird eingefugt:

"Artikel 34a
Ausuibung der Befugnistibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméal Artikel 12 Absatz 4, Artikel 14
Absatz 1a, Artikel 24 Absatz 4 und Artikel 32 Absatz 6 wird der Kommission fur einen
Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung]
ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums
von funf Jahren einen Bericht Uber die Befugnistibertragung. Die
Befugnisubertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitraume gleicher Lange, es
sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnisubertragung gemaR Artikel 12 Absatz 4, Artikel 14 Absatz 1a, Artikel 24
Absatz 4 und Artikel 32 Absatz 6 kann vom Europdischen 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 Verdffentlichung im
Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im Beschluss tiber den Widerruf
angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die
bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den Widerruf nicht berihrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsétzen.
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(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 12 Absatz 4, Artikel 14 Absatz 1a,
Artikel 24 Absatz 4 und Artikel 32 Absatz 6 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder
das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwande
erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

*  ABI. L 123vom 12.5.2016, S. 1."
9. Artikel 35 Absatz 3 wird gestrichen.
10. Artikel 47 Absatz 3 wird gestrichen.

148.Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 Uber die Ruckverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch
veranderten Organismen und tber die Rickverfolgbarkeit von aus genetisch
veranderten Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur
Anderung der Richtlinie 2001/18/EG®

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis tbertragen werden, gemal Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Erganzung der
Verordnung durch Festlegung eines Systems fir die Entwicklung und Zuteilung von
spezifischen Erkennungsmarkern fur genetisch veranderte Organismen zu erlassen. Es ist von
besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfiihrt und dass diese
Konsultationen mit den Grundsatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewahrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 wie folgt geandert:

13 ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 24.
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1. Artikel 8 erhélt folgende Fassung:

"Artikel 8
Spezifische Erkennungsmarker

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 9a delegierte Rechtsakte zur
Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung und Anpassung eines Systems fir die
Entwicklung und Zuteilung von spezifischen Erkennungsmarkern fur GVO zu erlassen,
wobei der Entwicklung in internationalen Gremien Rechnung zu tragen ist."”

2. Folgender Artikel 9a wird eingeflgt:

"Artikel 9a
Ausuibung der Befugnistbertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal Artikel 8 wird der Kommission
flr einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...]
Verordnung] tbertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf
des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Uber die Befugnistibertragung. Die
Befugnisubertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitraume gleicher Lange, es
sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistubertragung gemaR Artikel 8 kann vom Europdischen 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
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europ&ischen Union oder zu einem im Beschluss tiber
den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss Gber den Widerruf nicht
berthrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdaischen Parlament und dem Rat.
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(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemaR Artikel 8 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europaische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwande
erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."
3. Artikel 10 Absatz 2 wird gestrichen.
4. Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 1 wird gestrichen.

149.Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 tber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung®

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis tbertragen werden, gemal Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung der

Anhénge I, 11, 111 und IV der Verordnung im Hinblick auf ihre Anpassung an den
technologischen Fortschritt und zur Ergédnzung der Verordnung durch Vorschriften, nach denen
vereinfachte Bestimmungen fir die Zulassung von Zusatzstoffen erlaubt sind, die flr die
Verwendung in Lebensmitteln zugelassen worden sind, zu erlassen. Es ist von besonderer
Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfiihrt und dass diese
Konsultationen mit den Grundsatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewadhrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wie folgt geandert:
1. Artikel 3 Absatz 5 erhalt folgende Fassung:

"(5) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 21a delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs 1V zu erlassen, um die in Anhang IV enthaltenen
allgemeinen Bedingungen an den technologischen Fortschritt und die wissenschaftlichen
Entwicklungen anzupassen.”

2. Artikel 6 Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

"(3) Der Kommission wird die Befugnis bertragen, gemaR Artikel 21a delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs | zu erlassen, um die Kategorien und
Funktionsgruppen fur Futtermittelzusatzstoffe aufgrund des technologischen Fortschritts
und der wissenschaftlichen Entwicklungen anzupassen."

14 ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
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3. Artikel 7 Absatz 5 Unterabsatz 3 erhalt folgende Fassung:

"(5) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 21a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung [...] von Vorschriften zu
erlassen, nach denen vereinfachte Bestimmungen fur die Zulassung von Zusatzstoffen
erlaubt sind, die fur die Verwendung in Lebensmitteln zugelassen worden sind."

4. Artikel 16 Absatz 6 erhélt folgende Fassung:

"(6) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemafs Artikel 21a delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs 11 zu erlassen, um dem technologischen Fortschritt
und den wissenschaftlichen Entwicklungen Rechnung zu tragen.”

5. Artikel 21 Absatz 4 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaf Artikel 21a delegierte Rechtsakte
zur Anderung des Anhangs 11 zu erlassen.”

6. Folgender Artikel 21a wird eingefugt:

"Artikel 21a
Ausuibung der Befugnistibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 3 Absatz 5, Artikel 6
Absatz 3, Artikel 7 Absatz 5, Artikel 16 Absatz 6 und Artikel 21 wird der Kommission fir
einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...]
Verordnung] Ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf
des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Uber die Befugnisiibertragung. Die
Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es
sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemal Artikel 3 Absatz 5, Artikel 6 Absatz 3, Artikel 7
Absatz 5, Artikel 16 Absatz 6 und Artikel 21 kann vom Europdischen 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
Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union oder zu einem im Beschluss uber
den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss (iber den Widerruf nicht
beruhrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsétzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.
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(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal Artikel 3 Absatz 5, Artikel 6 Absatz 3, Artikel 7
Absatz 5, Artikel 16 Absatz 6 und Artikel 21 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder
das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat Einwande
erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

7. Artikel 22 Absatz 3 wird gestrichen.

150.Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
10. November 2003 Uber Raucharomen zur tatsdchlichen oder beabsichtigten
Verwendung in oder auf Lebensmitteln®®

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis tibertragen werden, gemaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung der Anhénge
der Verordnung nach Einholung des wissenschaftlich-technischen Rates der Behdrde und zur
Ergénzung der Verordnung durch Qualitatskriterien fur validierte Analyseverfahren zu erlassen.
Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstéandigen, durchfihrt und dass
diese Konsultationen mit den Grundséatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewabhrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstdndigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 wie folgt gedndert:
1. Artikel 17 Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

"(3) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 18a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung von [...]
Qualitatskriterien fur die in Anhang Il Nummer 4 genannten validierten Analyseverfahren,
einschlieBlich der zu messenden Substanzen, zu erlassen. Diese delegierten Rechtsakte
tragen den verfligbaren wissenschaftlichen Erkenntnissen Rechnung."

2. Artikel 18 Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

"(1) Der Kommission wird die Befugnis ubertragen, gemal Artikel 18a delegierte
Rechtsakte zur Anderung der Anhange nach Einholung des wissenschaftlich-technischen
Rates der Behorde zu erlassen.”

15 ABI. L 309 vom 26.11.2003, S. 1.
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3. Folgender Artikel 18a wird eingefugt:

"Artikel 18a
Ausltbung der Befugnistibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméal Artikel 17 Absatz 3 und

Artikel 18 Absatz 1 wird der Kommission fur einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab
[dem Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] Ubertragen. Die Kommission
erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen
Bericht tiber die Befugnisubertragung. Die Befugnisiibertragung verlangert sich
stillschweigend um Zeitraume gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament
oder der Rat widersprechen einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor
Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemaR Artikel 17 Absatz 3 und Artikel 18 Absatz 1 kann vom
Européischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss (iber den
Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird
am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem
im Beschluss Gber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit
von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iber den
Widerruf nicht berthrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Gber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsétzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal Artikel 17 Absatz 3 und Artikel 18 Absatz 1
erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische 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 Européische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass
sie keine Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

4. Artikel 19 Absatz 3 wird gestrichen.
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151.Verordnung (EG) Nr. 2160/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
17. November 2003 zur Bekdmpfung von Salmonellen und bestimmten anderen durch
Lebensmittel Gbertragbaren Zoonoseerregern?*®

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 2160/2003 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis Ubertragen werden, gemaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die
Anhdnge I, 11 und Il der Verordnung zu andern und die Verordnung im Hinblick auf die
Unionsziele zur Senkung der Pravalenz von Zoonosen und Zoonoseerregern, spezifische
Bekampfungsmethoden zur Senkung der Préavalenz von Zoonosen und
Zoonoseerregern, Bestimmungen tber die Anwendungsbedingungen fur solche
Methoden, bestimmte Vorschriften fur Kriterien in Bezug auf die Einfuhr aus Drittlandern,
Zustandigkeiten und Aufgaben der Referenzlaboratorien der Union und bestimmte
Zusténdigkeiten und Aufgaben der nationalen Referenzlaboratorien zu ergénzen. Es ist von
besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfihrt und
dass diese Konsultationen mit den Grundsatzen in Einklang stehen, die in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 tber bessere Rechtsetzung [...]
niedergelegt wurden. Um insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der
Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu gewéhrleisten, erhalten das Européische
Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der
Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen
der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten
Rechtsakte befasst sind.

Zur Gewabhrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfiihrung der Verordnung (EG)
Nr. 2160/2003 sollten der Kommission Durchfiuhrungsbefugnisse in Bezug auf die
Genehmigung von Untersuchungsmethoden tbertragen werden. Diese Befugnisse sollten im
Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 ausgeubt werden.

Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fir die Durchfiihrung der Verordnung
(EG) Nr. 2160/2003 sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse tGibertragen
werden, damit sie detaillierte Bestimmungen zu den erforderlichen Dokumenten und
Verfahren sowie den Mindestanforderungen und bestimmte spezifische
Bekampfungsmethoden, die nicht als Teil von Bekdmpfungsprogrammen genutzt
werden durfen, festlegen kann. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011 ausgelbt werden.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 2160/2003 wie folgt geéndert:

16 ABI. L 325 vom 12.12.2003, S. 1.
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1. Artikel 4 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

"(1) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaR Artikel 13a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung der [...]
Unionsziele zur Senkung der Pravalenz der in Anhang | Spalte 1 genannten
Zoonosen und Zoonoseerregern in den in Anhang | Spalte 2 genannten
Tierpopulationen zu erlassen, wobei insbesondere Folgendes zu berlicksichtigen ist:

a) die Erfahrungen mit den bestehenden nationalen MaRnahmen und

b) die Informationen, die der Kommission oder der Europdischen Behérde
fur Lebensmittelsicherheit aufgrund geltender Gemeinschaftsvorschriften,
insbesondere im Rahmen der Informationen gemaR der Richtlinie
2003/99/EG, insbesondere des Artikels 5 der Richtlinie, ibermittelt wurden.”

b) Absatz 6 Buchstabe a erhélt folgende Fassung:

"a) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 13a delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs | zu den unter Buchstabe b genannten
Zwecken zu erlassen, wobei insbesondere die Kriterien nach Buchstabe ¢ zu
berucksichtigen sind."

c) Absatz 7 erhélt folgende Fassung:

"(7) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal3 Artikel 13a delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs 111 zu erlassen, um Kriterien fiir die
Bestimmung der Salmonella-Serotypen, die fir die 6ffentliche Gesundheit von
Belang sind, zu ergénzen."

2. Artikel 5 Absatz 6 erhalt folgende Fassung:

"(6) Der Kommission wird die Befugnis bertragen, gemaR Artikel 13a delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs Il zu erlassen, um die Anforderungen und
Mindestvorschriften fir Probenahmen geméald Anhang Il anzupassen, wobei
insbesondere den Kriterien gemafl Artikel 4 Absatz 6 Buchstabe ¢ Rechnung zu
tragen ist.”
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3. Artikel 8 Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

"(1) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaR Artikel 13a zur
Erganzung dieser Verordnung delegierte Rechtsakte [...] zu erlassen, um
Folgendes festzulegen:

a) spezifische Bekdmpfungsmethoden, die zur Senkung der Prévalenz von
Zoonosen und Zoonoseerregern auf der Stufe der Primérproduktion von
Tieren und auf anderen Stufen der Lebensmittelkette angewandt werden
kdnnen oder miissen;

b) Bestimmungen Uber die Anwendungsbedingungen fur die Methoden
gemaR Buchstabe a.

c)[-]
d) [..]

Die Kommission kann im Wege von Durchfihrungsrechtsakten Folgendes
festlegen:

a) detaillierte Bestimmungen zu den erforderlichen Dokumenten und
Verfahren sowie den Mindestanforderungen an die Methoden gemaR
Unterabsatz 1 Buchstabe a und

b) bestimmte spezifische Bekampfungsmethoden, die nicht als Teil von
Bekampfungsprogrammen angewandt werden durfen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren gemaR
Artikel 14 Absatz 2 erlassen.™

4. Artikel 9 Absatz 4 erhalt folgende Fassung:

"(4) Unbeschadet des Artikels 5 Absatz 6 wird der Kommission die Befugnis
ubertragen, geméaR Artikel 13a zur Erganzung dieser Verordnung delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um Regeln fur die Festlegung der Kriterien gemaR Artikel 5
Absatz 5 sowie geméald Absatz 2 des vorliegenden Artikels durch die Mitgliedstaaten
aufzustellen."

5. Artikel 10 Absatz 5 Sétze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

"Die Erméchtigung kann nach demselben Verfahren widerrufen werden;
unbeschadet des Artikels 5 Absatz 6 wird der Kommission die Befugnis Ubertragen,
gemald Artikel 13a zur Erganzung dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zur
Festlegung spezifischer Bestimmungen fir diese Kriterien zu erlassen.”
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6. Artikel 11 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemal Artikel 13a zur
Erganzung dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zur Festlegung der
Zustandigkeiten und Aufgaben der Referenzlaboratorien der Union, insbesondere
hinsichtlich der Koordinierung ihrer Tatigkeiten mit denen der nationalen
Referenzlaboratorien, zu erlassen.”

b) Absatz 4 erhalt folgende Fassung:

"(4) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaR Artikel 13a zur
Erganzung dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zur Festlegung bestimmter
Zustandigkeiten und Aufgaben der nationalen Referenzlaboratorien, insbesondere
hinsichtlich der Koordinierung ihrer Tatigkeiten mit denen der gemal Artikel 12
Absatz 1 Buchstabe a benannten einschldgigen Laboratorien in den Mitgliedstaaten,
zu erlassen.”

7. Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 3 erhélt folgende Fassung:

"(3) Erforderlichenfalls kann die Kommission im Wege von
Durchflihrungsrechtsakte andere als die in Absatz 3 genannten
Untersuchungsmethoden genehmigen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemaRl dem in Artikel 14 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen."

8. Artikel 13 Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaf Artikel 13a delegierte
Rechtsakte zur Anderung von Bestimmungen Uber die einschldgigen
Gesundheitsbescheinigungen zu erlassen."

9. Folgender Artikel 13a wird eingefugt:

"Artikel 13a
Ausubung der Befugnistbertragung

Q) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter
den in diesem Artikel festgelegten Bedingungen (ibertragen.

2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméal Artikel 3 Absétze 1,
6 und 7, Artikel 5 Absatz 6, Artikel 8 Absatz 1 Unterabsatz 1, Artikel 9 Absatz 4,
Artikel 10 Absatz 5, Artikel 11 Absétze 2 und 4 und Artikel 13 wird der
Kommission fur einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des
Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tibertragen. Die Kommission erstellt
spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen
Bericht tGber die Befugnistibertragung. Die Befugnisiuibertragung verlangert
sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lénge, es sei denn, das Européaische
Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlangerung spatestens
drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.
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(3) Die Befugnistubertragung gemaf Artikel 3 Absatze 1, 6 und 7, Artikel 5
Absatz 6, Artikel 8 Absatz 1 Unterabsatz 1, Artikel 9 Absatz 4, Artikel 10 Absatz 5,
Artikel 11 Absétze 2 und 4 und Artikel 13 kann vom Europdischen 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 Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im
Beschluss tber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die
Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem
Beschluss tber den Widerruf nicht berthrt.

4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die
von den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den
in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 tber bessere
Rechtsetzung [...]* enthaltenen Grundsatzen.

5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, Ubermittelt sie
ihn gleichzeitig dem Europaischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemaR Artikel 3 Absatze 1, 6 und 7, Artikel 5
Absatz 6, Artikel 8 Absatz 1 Unterabsatz 1, Artikel 9 Absatz 4, Artikel 10 Absatz 5,
Artikel 11 Absétze 2 und 4 und Artikel 13 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europaische 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 Européische
Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine
Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

* ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

9. Artikel 14 Absatz 3 wird gestrichen.
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152. Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004
zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen
Geweben und Zellen®

Um die Ziele der Richtlinie 2004/23/EG zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
ubertragen werden, gemal Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die Richtlinie durch
Anforderungen an die Rickverfolgbarkeit von Geweben und Zellen sowie von Produkten und
Materialien, die mit Geweben und Zellen in Bertihrung kommen und Auswirkungen auf ihre
Qualitat haben, sowie durch einige technische Anforderungen zu ergénzen. Es ist von
besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfiihrt und dass diese
Konsultationen mit den Grundsatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewahrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstdndigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfuhrung der Richtlinie 2004/23/EG
sollten der Kommission Durchflihrungsbefugnisse zur Festlegung der Verfahren zur
Sicherstellung der Rickverfolgbarkeit und zur Prifung der Gleichwertigkeit von Qualitats- und
Sicherheitsstandards fiir eingefiihrte Gewebe und Zellen (bertragen werden. Diese Befugnisse
sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 ausgelbt werden.

Dementsprechend wird die Richtlinie 2004/23/EG wie folgt geéndert:
1. Artikel 8 Absatze 5 und 6 erhalten folgende Fassung:

"(5) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemal? Artikel 28a zur Erganzung
dieser Richtlinie delegierte Rechtsakte zur Festlegung der Anforderungen an die
Rickverfolgbarkeit von Geweben und Zellen sowie von Produkten und Materialien, die mit
Geweben und Zellen in Berihrung kommen und Auswirkungen auf ihre Qualitat und
Sicherheit haben, zu erlassen.

(6) Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die Verfahren zur
Sicherstellung der Rickverfolgbarkeit auf Unionsebene fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemaR dem in Artikel 29 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen."

2. Artikel 9 Absatz 4 erhalt folgende Fassung:

"(4) Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die Verfahren zur
Prifung der Gleichwertigkeit von Qualitdts- und Sicherheitsstandards im Sinne des
Absatzes 1 fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemal dem in Artikel 29 Absatz 2
genannten Verfahren erlassen.”

1 ABI. L 102 vom 7.4.2004, S. 48.
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3. Artikel 28 Absétze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaR Artikel 28a zur Erganzung dieser
Richtlinie delegierte Rechtsakte zur Festlegung der in Absatz 1 Buchstaben a bis i
genannten technischen Anforderungen zu erlassen.

Ist dies im Falle der in Absatz 1 Buchstaben d und e genannten technischen Anforderungen
aus Grunden aulRerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren gemaR Artikel 28b
auf delegierte Rechtsakte, die geméall dem vorliegenden Artikel erlassen werden,
Anwendung."

4. Folgende Artikel 28a und 28b werden eingefiigt:

"Artikel 28a
Austibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 8 Absatz 5 und Artikel 28
Absatz 2 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum
des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tbertragen. Die Kommission erstellt spatestens
neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von flinf Jahren einen Bericht tber die
Befugnistibertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitraume gleicher L&nge, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnisubertragung gemaR Artikel 8 Absatz 5 und Artikel 28 Absatz 2 kann vom
Européischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss (ber 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 Gber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit
von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den
Widerruf nicht ber(hrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdaischen Parlament und dem Rat.
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(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 8 Absatz 5 und Artikel 28 Absatz 2 erlassen
wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische Parlament noch der Rat innerhalb
einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische
Parlament und den Rat Einwande 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.

Artikel 28b
Dringlichkeitsverfahren

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwénde geméall Absatz 2 erhoben werden. Bei
der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat
werden die Grinde fur die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(2) Das Europdische Parlament oder der Rat konnen gemal? dem Verfahren des Artikels 28a
Absatz 6 Einwande gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die
Kommission den Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Beschlusses des
Europdischen Parlaments oder des Rates, Einwande zu erheben, auf.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

5. Artikel 29 Absatze 3 und 4 werden gestrichen.

153.Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 Uber Lebensmittelhygiene®®

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis tbertragen werden, gemal’ Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die
Anhénge | und Il der Verordnung zu &ndern und die Verordnung in Bezug auf spezifische
HygienemaRnahmen, die Anforderungen fiir die Zulassung von Lebensmittelbetrieben [...] und
in Bezug auf Abweichungen von den Anhangen der Verordnung zu erganzen. Es ist von
besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfiihrt und dass diese
Konsultationen mit den Grundsatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewahrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstdndigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

18 ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 1.
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Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fir die Durchfuhrung der Verordnung
(EG) Nr. 852/2004 sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse zur Festlegung
besonderer Bestimmungen fur die Anwendung der Anforderungen dieser Verordnung auf
bestimmte Lebensmittel im Hinblick auf die Bewaltigung besonderer Risiken oder sich
herauskristallisierender Gefahren fir die 6ffentliche Gesundheit Ubertragen werden.
Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 ausgelbt
werden.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 852/2004 wie folgt geandert:

1. Artikel 4 Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

"(4) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemal? Artikel 13a zur Erganzung
dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zur Annahme der in Absatz 3 genannten
spezifischen HygienemalRnahmen insbesondere in Bezug auf Folgendes zu erlassen:

a) die Festlegung mikrobiologischer Kriterien und entsprechender Methoden fir die
Probenahme und die Analyse;

b) die Einfuhrung spezifischer Temperaturkontrollerfordernisse und die Aufrechterhaltung
der Kuhlkette und

c) die Festsetzung spezifischer mikrobiologischer Zielvorgaben."

2. Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe c erhélt folgende Fassung:

""c) aufgrund eines delegierten Rechtsakts, fiir dessen Erlass der Kommission gemaR
Artikel 13a die Befugnis ubertragen wurde."

3. Artikel 12 erhalt folgende Fassung:
"Artikel 12

Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten [...] besondere
Bestimmungen fur die Anwendung der Anforderungen dieser Verordnung auf bestimmte
Lebensmittel fest, um besondere Risiken oder sich herauskristallisierende Gefahren fir die
offentliche Gesundheit bewéltigen zu kdnnen. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden
nach dem Prufverfahren gemaR Artikel 14 Absatz 2 erlassen.™

6933/18 ADD 8 hal/pg 50
LIMITE DE

www.parlament.gv.at LIMITE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:6933/18;Nr:6933;Year:18&comp=6933%7C2018%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:852/2004;Nr:852;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:852/2004;Nr:852;Year:2004&comp=

4. Artikel 13 Absatze 1 und 2 erhalten folgende Fassung:

"(1) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal’ Artikel 13a delegierte
Rechtsakte zur Anderung der Anhange I und 11 zu erlassen. Die Anderungen stellen darauf
ab, die Ziele dieser Verordnung unter Berlicksichtigung der relevanten Risikofaktoren
sicherzustellen und deren Erreichen zu erleichtern und sind durch Folgendes zu begriinden:

a) die von Lebensmittelunternehmern und/oder zustandigen Behdrden gesammelten
Erfahrungen, insbesondere bei der Anwendung von HACCP-gestutzten Systemen und den
Verfahren auf der Grundlage der HACCP-Grundsatze nach Artikel 5;

b) die von der Kommission gesammelten Erfahrungen, insbesondere in Bezug auf die
Ergebnisse ihrer Audits;

c) technologische Entwicklungen und ihre praktischen Konsequenzen sowie die
Verbrauchererwartungen im Hinblick auf die Zusammensetzung von Lebensmitteln;

d) neue wissenschaftliche Gutachten, insbesondere neue Risikobewertungen;
e) mikrobiologische und Temperaturkriterien fiir Lebensmittel.
Die in Unterabsatz 1 genannten Anderungen betreffen:

a) Hygienevorschriften fr die Primarproduktion und damit zusammenhéangende
Vorgange,;

b) Vorschriften fur Betriebsstatten, in denen mit Lebensmitteln umgegangen wird, und
Ausrustungen;

c) Vorschriften fur Lebensmittel, einschlieRlich Beférderung, Umhillung und
Verpackung;

d) die Warmebehandlung von Lebensmitteln;
e) den Umgang mit Lebensmittelabfallen;
f)  Anforderungen an die Wasserversorgung;

g) die Hygiene und Schulung von Personen, die in einem Bereich arbeiten, in dem mit
Lebensmitteln umgegangen wird.

(2) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, geméal Artikel 13a zur Erganzung
dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zu erlassen, um unter Beriicksichtigung der
relevanten Risikofaktoren Abweichungen von den Anhéngen I und 11 zu genehmigen, sofern
die Erreichung der folgenden Ziele dieser Verordnung dadurch nicht infrage gestellt wird:

a) die Erleichterung der Anwendung von Artikel 5 fur Kleinbetriebe;

b) Betriebe, die Rohstoffe erzeugen, damit umgehen oder diese verarbeiten, die fir die
Produktion von hochverarbeiteten Lebensmittelerzeugnissen bestimmt sind und einer
Behandlung unterzogen wurden, sodass ihre Unbedenklichkeit gewahrleistet ist."
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6. Folgender Artikel 13a wird eingefugt:

"Artikel 13a
Ausuibung der Befugnistibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal Artikel 4 Absatz 4, Artikel 6
Absatz 3 Buchstabe c [...] und Artikel 13 Absétze 1 und 2 wird der Kommission fur einen
Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung]
ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums
von funf Jahren einen Bericht tGber die Befugnistibertragung. Die
Befugnistbertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es
sei denn, das Européische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verlangerung spéatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemal Artikel 4 Absatz 4, Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe c [...]
und Artikel 13 Absétze 1 und 2 kann vom Europdischen 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 Veroffentlichung im
Amtsblatt der Européischen Union oder zu einem im Beschluss tber den Widerruf
angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die
bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tiber den Widerruf nicht beruhrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 iber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, tibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal Artikel 4 Absatz 4, Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe ¢
[...] und Artikel 13 Absétze 1 und 2 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwande
erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

5. Artikel 14 Absatz 3 wird gestrichen.
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154.Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 mit spezifischen Hygienevorschriften fur Lebensmittel tierischen
Ursprungs19

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis ubertragen werden, geméal Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die
Anhange Il und 111 der Verordnung zu andern und die Verordnung in Bezug auf die
Verwendung von anderen Stoffen als Trinkwasser zum Zweck der Entfernung von
Oberflachenverunreinigungen von Erzeugnissen tierischen Ursprungs, in Bezug auf
Anderungen besonderer Garantien im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen von
bestimmten Lebensmitteln tierischen Ursprungs in Schweden oder Finnland und in Bezug auf
Abweichungen von den Anhangen Il und 111 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zu ergénzen.
Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfihrt und dass
diese Konsultationen mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewahrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 853/2004 wie folgt gedndert:

1. Artikel 3 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Lebensmittelunternehmer dirfen zum Zweck der Entfernung von
Oberflachenverunreinigungen von Erzeugnissen tierischen Ursprungs keinen anderen Stoff
als Trinkwasser — oder sauberes Wasser, wenn dessen Verwendung nach der Verordnung
(EG) Nr. 852/2004 oder der vorliegenden Verordnung erlaubt ist — verwenden, es sei denn,
die Verwendung des Stoffes ist von der Kommission genehmigt worden. Hierzu wird der
Kommission die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 11a delegierte Rechtsakte zur
Anderung dieser Verordnung zu erlassen. Lebensmittelunternehmer miissen ferner die
Verwendungsvorschriften erfullen, die nach demselben Verfahren gegebenenfalls erlassen
werden. Die Verwendung eines zugelassenen Stoffes lasst die Verpflichtung des
Lebensmittelunternehmers unberihrt, den Anforderungen der vorliegenden Verordnung
nachzukommen."

2. Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe a erhélt folgende Fassung:

"a) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, geméal Artikel 11a delegierte Rechtsakte
[zur Anderung der Absitze 1 und 2 im Hinblick auf die Aktualisierung der in diesen
Absatzen genannten Anforderungen] zu erlassen, um Anderungen der Kontrollprogramme
der Mitgliedstaaten oder der Annahme mikrobiologischer Kriterien gemaf der Verordnung
(EG) Nr. 852/2004 Rechnung zu tragen."

3. Artikel 9 wird gestrichen.

19 ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 55.
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4. Artikel 10 Absatze 1 und 2 erhalten folgende Fassung:

"(1) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal3 Artikel 11a delegierte
Rechtsakte zur Anderung der Anhange 11 und I11 zu erlassen. Die Anderungen stellen darauf
ab, die Ziele dieser Verordnung unter Berlicksichtigung der relevanten Risikofaktoren
sicherzustellen und deren Erreichen zu erleichtern und sind durch Folgendes zu begrinden:

a) die von Lebensmittelunternehmern und/oder zustandigen Behdrden gesammelten
Erfahrungen, insbesondere bei der Anwendung von HACCP-gestitzten Systemen nach
Acrtikel 5;

b) die von der Kommission gesammelten Erfahrungen, insbesondere in Bezug auf die
Ergebnisse ihrer Audits;

c) technologische Entwicklungen und ihre praktischen Konsequenzen sowie die
Verbrauchererwartungen im Hinblick auf die Zusammensetzung von Lebensmitteln;

d) wissenschaftliche Gutachten, insbesondere neue Risikobewertungen;

e) mikrobiologische und Temperaturkriterien fir Lebensmittel;

f) Veranderungen der Konsumgewohnheiten.

Die in Unterabsatz 1 genannten Anderungen betreffen:

a) die Vorschriften fur die ldentitatskennzeichnung bei Lebensmitteln tierischen Ursprungs;
b) den Zweck der HACCP-Verfahren;

c) die Vorschriften in Bezug auf Informationen zur Lebensmittelkette;

d) die spezifischen Hygienevorschriften fir die Betriebsstatten, einschliel3lich
Transportmittel, in denen Erzeugnisse tierischen Ursprungs produziert, behandelt,
verarbeitet, gelagert oder verteilt werden;

e) die spezifischen Hygienevorschriften fur Tatigkeiten in Zusammenhang mit Produktion,
Handhabung, Verarbeitung, Lagerung, Beférderung oder Vertrieb von Erzeugnissen
tierischen Ursprungs;

) Vorschriften fur die Beférderung von Fleisch, das noch warm ist;

g) Gesundheitsnormen oder -kontrollen, wenn wissenschaftlich erwiesen ist, dass sie zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich sind,;

h) die Ausdehnung des Anhangs 111 Abschnitt VII Kapitel IX auf andere lebende Muscheln
als Kammmuscheln;

6933/18 ADD 8 hal/pg 54
LIMITE DE

www.parlament.gv.at LIMITE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:6933/18;Nr:6933;Year:18&comp=6933%7C2018%7C

i) Kriterien, anhand deren festgestellt werden kann, dass epidemiologischen Daten zufolge
von Fanggrinden keine Gesundheitsgefahrdung wegen Parasitenvorkommen ausgeht und
die zustandige Behorde folglich genehmigen kann, dass Lebensmittelunternehmer die
Fischereierzeugnisse nicht gemaR Anhang Il Abschnitt VI Kapitel 111 Teil D einer
Gefrierbehandlung unterziehen missen;

J) in Zusammenarbeit mit dem zustandigen Referenzlabor der Union festzulegende
erganzende Hygienevorschriften fir lebende Muscheln; dazu gehéren

i) Grenzwerte und Analysemethoden fur andere marine Biotoxine,
i) virologische Nachweisverfahren und virologische Normen
und

iii) Stichprobenpline und die Methoden und Analysetoleranzen zur Uberpriifung der
Einhaltung der Hygienevorschriften.

(2) Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemaR Artikel 11a zur Ergdnzung
dieser Verordnung delegierte Rechtsakte zu erlassen, um unter Berlicksichtigung der
relevanten Risikofaktoren Abweichungen von den Anhangen Il und 111 zu genehmigen,
sofern die Erreichung der folgenden Ziele dieser Verordnung dadurch nicht infrage gestellt
wird:

a) die Erleichterung der [...] Anwendung der in den Anh&ngen festgelegten
Vorschriften in [...] Kleinbetrieben;

b) die Ermdglichung der weiteren Anwendung traditioneller Methoden auf allen
Produktions-, Verarbeitungs- oder Vertriebsstufen von Lebensmitteln;

c) die Berticksichtigung der Bedurfnisse von Lebensmittelunternehmen in Regionen
in schwieriger geografischer Lage;

d) die Erleichterung der Arbeit der Betriebe, die Rohstoffe erzeugen, die fur die

Produktion von hochverarbeiteten Lebensmittelerzeugnissen bestimmt sind und die
einer Behandlung unterzogen wurden, sodass ihre Unbedenklichkeit gewahrleistet

ist."

5. Artikel 11 wird wie folgt geandert:

a) Der Einleitungssatz erhélt folgende Fassung:

"Unbeschadet der allgemeinen Geltung von Artikel 9 und Artikel 10 Absatz 1 kann die
Kommission die folgende Malinahmen im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten erlassen.
Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 12 Absatz 2 genannten
Verfahren erlassen."

b) Die Absétze 1, 5, 6, 7 und 8 werden gestrichen.
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6. Folgender Artikel 11a wird eingefugt:

"Artikel 11a
Auslibung der Befugnistbertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemafR Artikel 3 Absatz 2, Artikel 8
Absatz 3 Buchstabe a und Artikel 10 Absatze 1 und 2 wird der Kommission fur einen
Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung]
ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums
von funf Jahren einen Bericht tGber die Befugnistibertragung. Die
Befugnistbertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es
sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemaR Artikel 3 Absatz 2, Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe a und
Artikel 10 Absatze 1 und 2 kann vom Europdischen 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 Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im Beschluss tiber den Widerruf
angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die
bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den Widerruf nicht berihrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsétzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, bermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal Artikel 3 Absatz 2, Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe a
und Artikel 10 Abséatze 1 und 2 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwande
erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

7. Artikel 12 Absatz 3 wird gestrichen.
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155.[...]

156.Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
12. Januar 2005 mit Vorschriften fur die Futtermittelhygiene®

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis tbertragen werden, gemal’ Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die
Anhange I, 11 und Il der Verordnung im Hinblick auf ihre Anpassung an den technischen
Fortschritt zu &ndern und die Verordnung durch Festlegung von spezifischen mikrobiologischen
Kriterien und Zielvorgaben in Bezug auf die Zulassung von Futtermittelbetrieben und durch
Genehmigung von Abweichungen von den Anhangen I, Il und 111 der Verordnung zu ergénzen.
Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfihrt und dass
diese Konsultationen mit den Grundséatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewabhrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 183/2005 wie folgt gedndert:

1. Artikel 5 Absatz 3 Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis ubertragen, gemald Artikel 30a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung der Kriterien und Zielvorgaben
gemal} den Buchstaben a und b zu erlassen."

2. Artikel 10 Nummer 3 erhalt folgende Fassung:

"3. eine Zulassung durch eine delegierte Verordnung vorgeschrieben ist, fur deren Erlass
der Kommission gemald Artikel 30a die Befugnis Ubertragen wurde, um diese Verordnung
Zu erganzen."

3. Artikel 27 Absatz 2 [...] erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaf Artikel 30a delegierte Rechtsakte
zur Anderung der Anhénge I, 11 und 111 zu erlassen."

4. Artikel 28 erhélt folgende Fassung:
"Artikel 28

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 30a delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um diese Verordnung zu erganzen, indem aus besonderen Griinden
Abweichungen von den Anhéangen I, Il und 111 gewéhrt werden, sofern die Verwirklichung
der Ziele dieser Verordnung dadurch nicht infrage gestellt wird."

20 ABI. L 35 vom 8.2.2005, S. 1.

6933/18 ADD 8 hal/pg 57
LIMITE DE

www.parlament.gv.at LIMITE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:6933/18;Nr:6933;Year:18&comp=6933%7C2018%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:183/2005;Nr:183;Year:2005&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:183/2005;Nr:183;Year:2005&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:183/2005;Nr:183;Year:2005&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:35;Day:8;Month:2;Year:2005;Page:1&comp=

5. Folgender Artikel 30a wird eingefugt:

"Artikel 30a
Ausutibung der Befugnisibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaf Artikel 5 Absatz 3, Artikel 10
Nummer 3, Artikel 27 und Artikel 28 wird der Kommission fir einen Zeitraum von funf
Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tbertragen. Die
Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf
Jahren einen Bericht Gber die Befugnisiibertragung. Die Befugnistibertragung
verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es sei denn, das
Europaische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlangerung
spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemal Artikel 5 Absatz 3, Artikel 10 Nummer 3, Artikel 27
und Artikel 28 kann vom Européischen 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 Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union oder zu einem im Beschluss tiber den Widerruf angegebenen spéteren
Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind,
wird von dem Beschluss tber den Widerruf nicht beruhrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 tiber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, tibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal Artikel 5 Absatz 3, Artikel 10 Nummer 3,

Artikel 27 und Artikel 28 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische
Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses
Rechtsakts an das Européische 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 Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Européischen
Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

5. Artikel 31 Absatz 3 wird gestrichen.
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157.Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 tiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004*

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis Ubertragen werden, geméal Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Erganzung der
Verordnung durch Folgendes zu erlassen:

- ndhere Festlegung der Griinde fur die Gewahrung einer Zurlickstellung der Einleitung oder
des Abschlusses einiger Malnahmen [...].
- [
Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfihrt und dass
diese Konsultationen mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewahrleisten, erhalten das Europaische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstdndigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wie folgt gedndert:
1. Artikel 20 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 50a delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung zu erganzen, indem die Grinde fir die
Gewahrung einer Zurtckstellung auf der Grundlage der Erfahrungen mit der Anwendung
des Absatzes 1 naher festgelegt werden."

[--]
2[...]. Der Titel des Kapitels 1 Abschnitt 2 erh&lt folgende Fassung:

"Abschnitt 2

Ausuibung der Befugnistbertragung®

3[...]. Nach dem Titel des Kapitels 1 Abschnitt 2 wird folgender Artikel 50a eingeflgt:
"Artikel 50a

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

21 ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1.
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(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméal Artikel 20 Absatz 2 wird der
Kommission fur einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens
dieser [...] Verordnung] Ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate
vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Gber die
Befugnisubertragung. Die Befugnisubertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitraume gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spéatestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemal Artikel 20 Absatz 2 kann vom Européischen
Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss Giber den Widerruf
beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag
nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im
Beschluss tber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die Giltigkeit von
delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den
Widerruf nicht berihrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, Gbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdaischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal Artikel 20 Absatz 2 [...] erlassen wurde, tritt nur
in Kraft, wenn weder das Europdische 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 Européische Parlament
und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben
werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um
zwei Monate verlangert.

* ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

4[...]. Artikel 51 wird gestrichen.
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158.Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
20. Dezember 2006 Uber n&hrwert- und gesundheitsbezogene Angaben Uber
Lebensmittel*

Um die Ziele der Verordnung (EG) 1924/2006 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis ubertragen werden, gemaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung des
Anhangs der Verordnung zu erlassen, um ihn an den technischen Fortschritt anzupassen,
und die Verordnung durch Folgendes zu ergénzen:

- die Nahrwertkennzeichnung flr nicht vorverpackte Lebensmittel, die dem
Endverbraucher oder Einrichtungen zur Gemeinschaftsverpflegung zum Kauf angeboten
werden, und fur Lebensmittel, die entweder an der Verkaufsstelle auf Wunsch des
Kéufers verpackt oder zum sofortigen Verkauf fertig verpackt werden,

- Abweichungen von Zulassungsverfahren in Verbindung mit der Verwendung von
Handelsmarken, Markennamen oder Phantasiebezeichnungen,

- Abweichungen bei Nahrstoffen, von denen eine ausgewogene und abwechslungsreiche
Erndhrung keine ausreichenden Mengen liefern kann,

- spezifische Nahrwertprofile, denen Lebensmittel oder bestimmte Lebensmittelkategorien
entsprechen mussen, um n&hrwert- oder gesundheitsbezogene Angaben tragen zu dirfen,

- MaRnahmen zur Bestimmung von Lebensmitteln oder Kategorien von Lebensmitteln,
bei denen die Verwendung ndhrwert- oder gesundheitsbezogener Angaben eingeschrankt
oder verboten werden soll.

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfiihrt und
dass diese Konsultationen mit den Grundsatzen in Einklang stehen, die in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 (ber bessere Rechtsetzung [...]
niedergelegt wurden. Um insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der
Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu gewéhrleisten, erhalten das Européische
Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der
Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen
der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten
Rechtsakte befasst sind.

Zur Gewabhrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfiihrung der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 sollten der Kommission Durchfuhrungsbefugnisse in Bezug auf die
Verabschiedung der Unionsliste zulé&ssiger gesundheitsbezogener Angaben, die nicht die
Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Gesundheit von
Kindern und die Bedingungen fiir ihre Verwendung betreffen, jegliche Anderungen oder
Ergénzungen dieser Liste sowie in Bezug auf die endglltige Entscheidung tber Antrége auf
Zulassung von Angaben ubertragen werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011 ausgeubt werden.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 wie folgt geandert:

22 ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 9.
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1. Artikel 1 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

"Auf nicht vorverpackte Lebensmittel (einschliel3lich Frischprodukte wie Obst, Gemise
oder Brot), die dem Endverbraucher oder Einrichtungen zur Gemeinschaftsverpflegung
zum Kauf angeboten werden, und auf Lebensmittel, die entweder an der Verkaufsstelle
auf Wunsch des Ké&ufers verpackt oder zum sofortigen Verkauf fertig verpackt werden,
finden Artikel 7 und Artikel 10 Absatz 2 Buchstaben a und b keine Anwendung. Der
Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemal Artikel 24a delegierte Rechtsakte zur
Ergéanzung dieser Verordnung [...] durch Festlegung der Kennzeichnung von nicht
vorverpackten Lebensmitteln zu erlassen. Einzelstaatliche VVorschriften kdnnen
angewandt werden, bis gegebenenfalls diese delegierten Rechtsakte erlassen werden."

b) Absatz 4 erhalt folgende Fassung:

"(4) Im Fall allgemeiner Bezeichnungen, die traditionell zur Angabe einer Eigenschaft
einer Kategorie von Lebensmitteln oder Getréanken verwendet werden und die auf
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit hindeuten kénnten, kénnen die
betroffenen Lebensmittelunternehmer eine Ausnahme von Absatz 3 beantragen. Der
Antrag ist an die zustandige nationale Behdrde eines Mitgliedstaats zu richten, die ihn
unverziglich an die Kommission weiterleitet. Die Kommission erlédsst und verdffentlicht
Regeln, nach denen Lebensmittelunternehmer derartige Antrage stellen kénnen, um
sicherzustellen, dass der Antrag in transparenter Weise und innerhalb einer vertretbaren
Frist bearbeitet wird. Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemal Artikel 24a
delegierte Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung von [...]
Ausnahmen von Absatz 3 zu erlassen.”

2. Artikel 3 wird wie folgt gedndert:
a) Unterabsatz 2 Buchstabe d erhélt folgende Fassung:

"d) nicht erklaren, suggerieren oder auch nur mittelbar zum Ausdruck bringen, dass eine
ausgewogene und abwechslungsreiche Ernédhrung generell nicht die erforderlichen
Mengen an Nahrstoffen liefern kann;"

b) Folgender Unterabsatz wird angeflgt:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 24a delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung zu erganzen, indem Abweichungen von
Unterabsatz 2 Buchstabe d des vorliegenden Artikels bei Nahrstoffen, von denen eine
ausgewogene und abwechslungsreiche Ernahrung keine ausreichenden Mengen liefern
kann, festgelegt werden; die delegierten Rechtsakte enthalten die Bedingungen fir die
Anwendung abweichender Regelungen unter Beachtung der in Mitgliedstaaten
vorliegenden besonderen Umsténde."
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3. Artikel 4 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
1) Unterabsatz 1 erhalt folgende Fassung:

"(1) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 24a bis zum

19. Januar 2009 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung zu erganzen,
indem spezifische Nahrwertprofile, einschlieBlich der Ausnahmen, denen Lebensmittel
oder bestimmte Lebensmittelkategorien entsprechen missen, um nahrwert- oder
gesundheitsbezogene Angaben tragen zu durfen, sowie die Bedingungen fiir die
Verwendung von néhrwert- oder gesundheitshezogenen Angaben bei Lebensmitteln oder
Lebensmittelkategorien in Bezug auf die Nahrwertprofile festgelegt werden."

il) Unterabsatz 6 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 24a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung [...] durch Aktualisierung der
Néahrwertprofile und der Bedingungen fiur ihre Verwendung zur Beriicksichtigung
mafgeblicher wissenschaftlicher Entwicklungen zu erlassen. Zu diesem Zweck werden
Interessengruppen, insbesondere Lebensmittelunternehmer und Verbraucherverbande,
angehort.”

b) Absatz 5 erhélt folgende Fassung:

"(5) Der Kommission wird die Befugnis bertragen, gemaR Artikel 24a delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung zu erganzen, [...] indem MalRnahmen
zur Bestimmung anderer als der in Absatz 3 des vorliegenden Artikels genannten
Lebensmittel oder Kategorien von Lebensmitteln, bei denen die Verwendung néhrwert-
oder gesundheitsbezogener Angaben im Licht wissenschaftlicher Nachweise
eingeschrankt oder verboten werden soll, festgelegt werden."

4. Artikel 8 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, geman Artikel 24a delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs, gegebenenfalls nach Anhérung der Behorde, zu
erlassen. Gegebenenfalls bezieht die Kommission Interessengruppen, insbesondere
Lebensmittelunternenmer und Verbraucherverbénde, ein, um die Wahrnehmung und das
Verstandnis der betreffenden Angaben zu bewerten."
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5. Artikel 13 Absétze 3 und 4 erhalten folgende Fassung:

"(3) Die Kommission beschlie3t im Wege eines Durchfuhrungsrechtsakts nach
Anhorung der Behorde spatestens am 31. Januar 2010 eine Unionsliste zuléssiger
Angaben gemél Absatz 1 sowie alle fur die Verwendung dieser Angaben notwendigen
Bedingungen. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden geméall dem in Artikel 25
Absatz 2 genannten Verfahren erlassen.

(4) Die Kommission erlasst im Wege eines Durchfiihrungsrechtsakts nach Anhérung der
Behdorde auf eigene Initiative der Kommission oder auf Antrag eines Mitgliedstaats
Anderungen an der in Absatz 3 genannten Liste, die auf allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Nachweisen beruhen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geman
dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen."

6. Artikel 17 Absatz 3 wird wie folgt geéndert:
a) Unterabsatz 1 erhalt folgende Fassung:

"Die Kommission erlasst im Wege eines Durchfuihrungsrechtsakts die endgultige
Entscheidung tiber den Antrag. Diese Durchfuihrungsrechtsakte werden gemaf dem in
Artikel 25 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen.”

b) Unterabsatz 2 Buchstabe b erhalt folgende Fassung:

"Vor Ablauf der fiinf Jahre erlasst die Kommission, falls die Angabe immer noch den
Anforderungen dieser Verordnung entspricht, im Wege eines Durchfiihrungsrechtsakts
Malinahmen zur Zulassung der Angabe ohne Einschrankung ihrer Verwendung. Diese
Durchfuihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten
Verfahren erlassen.”

7. Artikel 18 Absatz 5 wird wie folgt geandert:
a) Unterabsatz 1 erhalt folgende Fassung:

"Gibt die Behdrde eine Stellungnahme ab, in der die Aufnahme der betreffenden Angabe
in die in Absatz 4 genannte Liste nicht beflirwortet wird, erldsst die Kommission im
Wege eines Durchflihrungsrechtsakts eine Entscheidung tber den Antrag. Diese
Durchfuihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten
Verfahren erlassen.”

b) Unterabsatz 2 Buchstabe b erhé&lt folgende Fassung:

"b) Vor Ablauf der funf Jahre erlésst die Kommission, falls die Angabe immer noch den
Anforderungen dieser Verordnung entspricht, im Wege eines Durchfiihrungsrechtsakts
MalRnahmen zur Zulassung der Angabe ohne Einschrankung ihrer Verwendung. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten
Verfahren erlassen."
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8. Folgender Artikel 24a wird eingefugt:

"Artikel 24a
Auslibung der Befugnistbertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den
in diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméal Artikel 1 Absétze 2

und 4, Artikel 3, Artikel 4 Abséatze 1 und 5 und Artikel 8 Absatz 2 wird der
Kommission fur einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des
Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tibertragen. Die Kommission erstellt
spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von finf Jahren einen
Bericht Uber die Befugnistibertragung. Die Befugnisiuibertragung verlangert
sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es sei denn, das Europdische
Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlangerung spatestens
drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemal Artikel 1 Absétze 2 und 4, Artikel 3, Artikel 4
Absétze 1 und 5 und Artikel 8 Absatz 2 kann vom Europaischen Parlament oder vom
Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss Gber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach
seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im
Beschluss tber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die
Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem
Beschluss tber den Widerruf nicht beruhrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von
den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in
der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Gber bessere
Rechtsetzung [...]* enthaltenen Grundsatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal Artikel 1 Absétze 2 und 4, Artikel 3,
Artikel 4 Absétze 1 und 5 und Artikel 8 Absatz 2 erlassen wurde, tritt nur in Kraft,
wenn weder das Europdische 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 Européische
Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine
Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

* ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."
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9. Artikel 25 Absatz 3 wird gestrichen.
10. Artikel 28 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 4 Buchstabe b wird gestrichen.
b) Absatz 6 Buchstabe a Ziffer ii erh&lt folgende Fassung:

"ii) Nach Anhdrung der Behorde erlésst die Kommission im Wege eines
Durchfuhrungsrechtsakts einen Beschluss tber die gesundheitsbezogenen Angaben, die
auf diese Weise zugelassen wurden. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemal dem
in Artikel 25 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen."

159.Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
20. Dezember 2006 Uber den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen sowie
bestimmten anderen Stoffen zu Lebensmitteln?

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis Ubertragen werden, gemaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die
Anhénge | und Il der Verordnung zu andern, um sie an den technischen und wissenschaftlichen
Fortschritt anzupassen, und den Anhang 111 der Verordnung im Hinblick auf [...] bestimmte
andere Stoffe zu &ndern, deren Verwendung Beschréankungen unterliegt, die verboten sind oder
die von der Union geprift werden, und die Verordnung durch Festlegung weiterer Lebensmittel
oder Lebensmittelkategorien, denen bestimmte Vitamine und Mineralstoffe nicht zugesetzt
werden durfen, durch Festlegung der fur Vitamin- und Mineralstoffverbindungen geltenden
Reinheitskriterien und durch Festlegung des Mindestgehalts in Abweichung von der
signifikanten Menge eines Vitamins oder Mineralstoffs, die in einem Lebensmittel vorhanden
sein muss, zu erganzen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer
Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen,
durchfuhrt und dass diese Konsultationen mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 tber bessere Rechtsetzung [...]
niedergelegt wurden. Um insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung
der delegierten Rechtsakte zu gewdhrleisten, erhalten das Européische Parlament und der Rat
alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre
Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen
der Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Zur Gewabhrleistung einheitlicher Bedingungen fir die Durchfiihrung der Verordnung (EG)
Nr. 1925/2006 sollten der Kommission Durchfiuihrungsbefugnisse in Bezug auf die
Hdéchstgehalte an Vitaminen und Mineralstoffen, die Lebensmitteln zugesetzt werden, und in
Bezug auf Bedingungen, die den Zusatz eines spezifischen Vitamins oder Mineralstoffes zu
einem Lebensmittel oder einer Lebensmittelkategorie verbieten oder beschranken,
ubertragen werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU)

Nr. 182/2011 ausgeiibt werden.

23 ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 26.
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Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 wie folgt geandert:
1. Artikel 3 Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

"(3) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemafs Artikel 13a delegierte
Rechtsakte zur Anderung der Listen in den Anhé&ngen | und Il zu erlassen, um sie an den
technischen Fortschritt anzupassen.

Ist eine Streichung eines Vitamins oder eines Mineralstoffs aus den Listen gemal} Absatz 1
des vorliegenden Artikels aus Griinden dufRerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das
Verfahren gemaR Artikel 13b auf delegierte Rechtsakte, die gemal dem vorliegenden
Artikel erlassen werden, Anwendung.

Bevor die Kommission diese Anderungen vornimmt, fiihrt sie mit betroffenen Gruppen,
insbesondere mit der Lebensmittelindustrie und Verbraucherverbanden, Konsultationen
durch."

2. Artikel 4 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 13a delegierte Rechtsakte
zu erlassen, um diese Verordnung zu erganzen, indem [...] Malinahmen zur Festlegung
weiterer Lebensmittel oder Lebensmittelkategorien, denen bestimmte Vitamine und
Mineralstoffe nicht zugesetzt werden diirfen, im Lichte wissenschaftlicher Erkenntnisse
unter Berucksichtigung ihres Nahrwerts, festgelegt werden.”

3. Artikel 5 Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

"(1) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 13a delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung zu erganzen, indem [...] MaRnahmen zur
Festlegung der Reinheitskriterien fur die in Anhang Il aufgefiihrten Vitamin- und
Mineralstoffverbindungen festgelegt werden, sofern sie nicht aufgrund von Absatz 2 des
vorliegenden Artikels gelten.”

4. Artikel 6 wird wie folgt gedandert:
a) Absatze 1 und 2 erhalten folgende Fassung:

"(1) Wird ein Vitamin oder Mineralstoff Lebensmitteln zugesetzt, so darf der Gesamtgehalt
des Vitamins oder Mineralstoffs, das/der — zu welchem Zweck auch immer — in dem
Lebensmittel zum Zeitpunkt des Verkaufs vorhanden ist, nicht tiber den Hochstgehalten
liegen. Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten diese Gehalte
festsetzen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 14 Absatz 2
genannten Verfahren erlassen. Die Kommission kann zu diesem Zweck bis zum 19. Januar
2009 einen Entwurf der Malinahmen fiir die Hochstgehalte vorlegen. Fir konzentrierte und
dehydrierte Erzeugnisse werden die Hochstgehalte fur den Zustand festgesetzt, in dem die
Lebensmittel entsprechend den Anweisungen des Herstellers zum Verzehr zubereitet sind.
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(2) Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten etwaige Bedingungen, die

den Zusatz eines spezifischen Vitamins oder Mineralstoffes zu einem Lebensmittel oder
einer Lebensmittelkategorie verbieten oder beschrénken, fest. Diese
Durchflihrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 14 Absatz 2 genannten Verfahren
erlassen.”

b) Absatz 6 erhalt folgende Fassung:

"(6) Der Zusatz eines Vitamins oder eines Mineralstoffs zu Lebensmitteln muss bewirken,
dass das Vitamin oder der Mineralstoff in dem Lebensmittel mindestens in einer
signifikanten Menge vorhanden ist, sofern dies in Anhang XI1I Teil A Nummer 2 der
Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 definiert ist. Der Kommission wird die Befugnis
ubertragen, gemal Artikel 13a delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung zu
erganzen, indem [...] Malinahmen zur Festsetzung der Mindestgehalte an Vitaminen und
Mineralstoffen in Lebensmitteln, einschlieBlich geringerer Gehalte, die von den
signifikanten Mengen in spezifischen Lebensmitteln oder Lebensmittelkategorien
abweichen, festgelegt werden."

5. Artikel 7 Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

"(1) Die Kennzeichnung und Aufmachung von Lebensmitteln, denen Vitamine und
Mineralstoffe zugesetzt werden, sowie die Werbung fur diese Lebensmittel diirfen keinen
Hinweis enthalten, mit dem behauptet oder suggeriert wird, dass die Zufuhr angemessener
Né&hrstoffmengen bei einer ausgewogenen, abwechslungsreichen Ernédhrung nicht moglich
sei. Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 13a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung einer Ausnahmeregelung
hinsichtlich eines speziellen N&hrstoffs zu erlassen.”

6. Artikel 8 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

"(2) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, aus eigener Initiative oder anhand der
von den Mitgliedstaaten tbermittelten Angaben, gemafl Artikel 13a delegierte Rechtsakte
zur Anderung des Anhangs 111 zwecks Aufnahme des Stoffs oder der Zutat, der bzw. die in
Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannt wird, in Anhang 111 zu erlassen. Ein solcher
delegierter Rechtsakt wird erlassen, nachdem die Behorde jeweils eine Bewertung der
vorliegenden Informationen vorgenommen hat; dabei ist wie folgt zu verfahren:

a) Stellt sich heraus, dass eine derartige Verwendung gesundheitsschadlich ist, so wird der
Stoff und/oder die Zutat, die diesen enthalt,

i) in Anhang Il Teil A aufgenommen, und der Zusatz dieses Stoffs und/oder dieser
Zutat zu Lebensmitteln oder deren Verwendung bei der Herstellung von
Lebensmitteln verboten oder

ii) in Anhang 111 Teil B aufgenommen, und der Zusatz dieses Stoffs und/oder dieser
Zutat zu Lebensmitteln oder deren Verwendung bei der Herstellung von
Lebensmitteln nur unter den dort genannten Bedingungen erlaubt.
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b) Stellt sich heraus, dass eine derartige Verwendung moglicherweise gesundheitsschéadlich
ist, jedoch weiterhin eine wissenschaftliche Unsicherheit besteht, so wird der Stoff in
Anhang 111 Teil C aufgenommen.

Ist die Aufnahme eines Stoffs oder einer Zutat in Anhang Il Teil A oder B aus Griinden
auBerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren gemal} Artikel 13b auf
delegierte Rechtsakte, die geméals dem vorliegenden Artikel erlassen werden, Anwendung."

b) Absatz 5 erhélt folgende Fassung:

"(5) Binnen vier Jahren ab dem Datum, zu dem ein Stoff in Anhang 111 Teil C aufgenommen
wurde, und unter Berlcksichtigung der Stellungnahme der Behorde zu den nach Absatz 4
des vorliegenden Artikels zur Bewertung vorgelegten Unterlagen wird der Kommission die
Befugnis tbertragen, geméal Artikel 13a delegierte Rechtsakte zur Anderung des

Anhangs Il im Hinblick darauf zu erlassen, ob die Verwendung eines in Anhang Il Teil C
aufgefthrten Stoffes erlaubt wird oder ob er in Anhang 11l Teil A oder B aufgenommen
wird.

Ist die Aufnahme eines Stoffs oder einer Zutat in Anhang Il Teil A oder B aus Grinden
aufRerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren gemaR Artikel 13b auf
delegierte Rechtsakte, die gemaR dem vorliegenden Artikel erlassen werden, Anwendung."

7. Folgende Artikel 13a und 13b werden eingefugt:

"Artikel 13a
AuslUbung der Befugnistibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméal Artikel 3 Absatz 3, Artikel 4,
Artikel 5 Absatz 1, Artikel 6 Absatz 6, Artikel 7 Absatz 1 und Artikel 8 Absatze 2 und 5
wird der Kommission fiir einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des
Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tbertragen. Die Kommission erstellt spatestens
neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht tber die
Befugnistibertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitraume gleicher L&nge, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spéatestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemal Artikel 3 Absatz 3, Artikel 4, Artikel 5 Absatz 1,
Artikel 6 Absatz 6, Artikel 7 Absatz 1 und Artikel 8 Absétze 2 und 5 kann vom
Europdischen 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 Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem
im Beschluss Uber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit
von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tiber den
Widerruf nicht berhrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstdndigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 tiber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsétzen.
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(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal Artikel 3 Absatz 3, Artikel 4, Artikel 5 Absatz 1,
Artikel 6 Absatz 6, Artikel 7 Absatz 1 und Artikel 8 Absdtze 2 und 5 erlassen wurde, tritt
nur in Kraft, wenn weder das Européische 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 Européische Parlament
und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben
werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei
Monate verlangert.

Artikel 13b
Dringlichkeitsverfahren

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwande gemaR Absatz 2 erhoben werden. Bei
der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat
werden die Grinde fur die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(2) Das Europdische Parlament oder der Rat konnen gemal? dem Verfahren des Artikels 13a
Absatz 6 Einwande gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die
Kommission den Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Beschlusses des
Européischen Parlaments oder des Rates, Einwande zu erheben, auf.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

8. Artikel 14 Absétze 3 und 4 werden gestrichen.

160. Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
13. November 2007 Gber Arzneimittel flr neuartige Therapien und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/20042*

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis tibertragen werden, gemaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung der Anhinge
der Verordnung im Hinblick auf ihre Anpassung an den wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt zu erlassen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer
Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen,
durchfuhrt und dass diese Konsultationen mit den Grundsatzen in Einklang stehen, die in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 (ber bessere Rechtsetzung [...]
niedergelegt wurden. Um insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung
der delegierten Rechtsakte zu gewahrleisten, erhalten das Europaische Parlament und der Rat
alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre
Sachverstéandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen
der Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

24 ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121.
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Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 wie folgt geandert:
1. Artikel 24 erhélt folgende Fassung:

"Artikel 24
Anderung der Anhange

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemal Artikel 25a nach Anhdrung der
Agentur delegierte Rechtsakte zur Anderung der Anhange im Hinblick auf ihre Anpassung
an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt zu erlassen.”

2. Folgender Artikel 25a wird eingefugt:

"Artikel 25a
Ausuibung der Befugnistibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal} Artikel 24 wird der
Kommission fur einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens
dieser [...] Verordnung] ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate
vor Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Gber die
Befugnistbertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitraume gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistubertragung gemaR Artikel 24 kann vom Européischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss tber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europ&ischen Union oder zu einem im Beschluss tiber
den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss Gber den Widerruf nicht
berthrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 tber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.
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(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 24 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europdische 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 Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

“ ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

3. Artikel 26 Absatz 3 wird gestrichen.

161.Richtlinie 2009/32/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber
Extraktionslosungsmittel, die bei der Herstellung von Lebensmitteln und
Lebensmittelzutaten verwendet werden?®

Um die Ziele der Richtlinie 2009/32/EG zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
ubertragen werden, gemal Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um den Anhang | der
Richtlinie im Hinblick auf seine Anpassung an den technischen Fortschritt zu &ndern. [...]. Es
ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstéandigen, durchfiihrt und dass
diese Konsultationen mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewahrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstdndigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fir die Durchfiihrung der Richtlinie
2009/32/EG sollten der Kommission Durchfihrungsbefugnisse tbertragen werden, um die
erforderlichen Analysemethoden zur Uberpriifung der Einhaltung der Reinheitskriterien
und das Probenahmeverfahren und die Methoden der Analyse der in Anhang | der
Richtlinie aufgefihrten Extraktionslosungsmittel und Hochstwerte fiir den Gehalt an
Quecksilber und Cadmium in Extraktionsldsungsmitteln festzulegen. Diese Befugnisse
sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 ausgeubt werden.

Die Kommission sollte umgehend geltende Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, wenn dies
in hinreichend begrindeten Fallen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit aus Grinden
auBerster Dringlichkeit erforderlich ist.

Dementsprechend wird die Richtlinie 2009/32/EG wie folgt gedndert:

25 ABI. L 141 vom 6.6.20009, S. 3.
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1. Artikel 4 erhélt folgende Fassung:
"Artikel 4

(1) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal3 Artikel 5a delegierte Rechtsakte
zur Anderung des Anhangs | unter Beriicksichtigung des wissenschaftlichen und
technischen Fortschritts im Bereich der Verwendung von Ldsungsmitteln, der Bedingungen
ihrer Verwendung und der Ruckstandshdchstwerte zu erlassen.

Ist dies aus Grinden dul3erster Dringlichkeit zum Schutz der menschlichen
Gesundheit erforderlich, so findet das Verfahren gemaf? Artikel 5b auf delegierte
Rechtsakte, die gemal Unterabsatz 1 erlassen werden, Anwendung.

(2) Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Folgendes
festlegen: [...]

a) die erforderlichen Analysemethoden zur Uberpriifung der Einhaltung der allgemeinen und
spezifischen Reinheitskriterien nach Artikel 3;

b) das Probenahmeverfahren und die Methoden der qualitativen und quantitativen Analyse
der in Anhang I aufgefiihrten und in Lebensmitteln oder Lebensmittelzutaten verwendeten
Extraktionslésungsmittel;

c) falls erforderlich, die spezifischen Reinheitskriterien fur die in Anhang | aufgefihrten
Extraktionslosungsmittel, insbesondere Hochstwerte fiir den Gehalt an Quecksilber und
Cadmium in Extraktionslésungsmitteln.

Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem Prufverfahren geméan Artikel 6
Absatz 2 erlassen.

In Bezug auf die gemafR Buchstabe ¢ dieses Absatzes erlassenen
Durchfuhrungsrechtsakte kann die Kommission in hinreichend begriindeten Fallen
auBerster Dringlichkeit zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit sofort geltende
Durchfihrungsrechtsakte nach dem Verfahren gemaR Artikel 6 Absatz 2a erlassen.

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

[...]
2. Artikel 5 Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

"(3) Ist dies aus Grunden auferster Dringlichkeit erforderlich, so wird der Kommission die
Befugnis tibertragen, gemaR Artikel 5a delegierte Rechtsakte in Bezug auf Anderungen
dieser Richtlinie zu erlassen, wenn diese Anderungen zur Losung der in Absatz 1 genannten
Schwierigkeiten und zum Schutz der menschlichen Gesundheit fiir notwendig erachtet
werden.

Jeder Mitgliedstaat, der bereits Schutzmanahmen getroffen hat, kann diese bis zum
Inkrafttreten der Anderungen in seinem Gebiet beibehalten.”
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3. Folgende Artikel 5a und 5b werden eingeflgt:
"Artikel 5a

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméal Artikel 4 Absatz 1 und Artikel 5
Absatz 3 wird der Kommission fur einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum
des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tibertragen. Die Kommission erstellt spatestens
neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht tber die
Befugnistibertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend um
Zeitraume gleicher L&nge, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnislbertragung gemal Artikel 4 Absatz 1 und Artikel 5 Absatz 3 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 Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem
im Beschluss Gber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit
von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tiber den
Widerruf nicht berihrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 uber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, tibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 4 Absatz 1 und Artikel 5 Absatz 3 erlassen
wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb
einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische
Parlament und den Rat Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das
Europaische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine
Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des Rates wird
diese Frist um zwei Monate verlangert.

Artikel 5b

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwande gemaR Absatz 2 erhoben werden. Bei
der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat
werden die Grinde fur die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.
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(2) Das Europdische Parlament oder der Rat kénnen gemalt dem Verfahren des Artikels 5a
Absatz 6 Einwande gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die
Kommission den Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Beschlusses des
Europdischen Parlaments oder des Rates, Einwénde zu erheben, auf.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."
4.[...] Artikel 6 wird wie folgt geandert: [...]
a) Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europdaischen Parlaments und des Rates*."

b) Folgender Absatz 2a wird eingeflgt:

"Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates* in Verbindung mit deren
Artikel 5.

*  Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011
zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundséatze, nach denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der Durchfuihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom

28.2.2011, S. 13)."

c) Die Abséatze 3 und 4 werden gestrichen.

162.Richtlinie 2009/41/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009
Uber die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen?®

Um die Ziele der Richtlinie 2009/41/EG zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
tibertragen werden, gemaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung der Anhange der
Richtlinie zu erlassen, um sie an den technischen Fortschritt anzupassen und Typen von GVM
aufzunehmen, fur die die Richtlinie nicht gilt, wenn ihre Sicherheit anhand der in der Richtlinie
festgelegten Kriterien festgestellt wurde. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die
Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der
Ebene von Sachverstandigen, durchfuhrt und dass diese Konsultationen mit den Grundsétzen in
Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 ber bessere
Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu gewahrleisten, erhalten das Europdische
Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der
Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der
Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
befasst sind.

26 ABI. L 125 vom 21.5.2009, S. 75.
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Dementsprechend wird die Richtlinie 2009/41/EG wie folgt gedndert:
1. Artikel 19 erhélt folgende Fassung:

"Artikel 19

Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 19a delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um

a) Anhang Il Teil B und Teil C und die Anhange I11, IV und V im Hinblick auf ihre
Anpassung an den technischen Fortschritt zu &ndern,

b) Anhang Il Teil C zu &ndern, um die in Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe b genannte Liste der
Typen von GVM festzulegen und zu aktualisieren."

2. Folgender Artikel 19a wird eingefugt:
"Artikel 19a

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméall Artikel 19 wird der Kommission
flr einen Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...]
Verordnung] tibertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf
des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Uber die Befugnisubertragung. Die
Befugnistbertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es
sei denn, das Européische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verlangerung spéatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemal Artikel 19 kann vom Européischen 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
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im Beschluss tber
den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Glltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss (iber den Widerruf nicht
berthrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 lber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, tbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

6933/18 ADD 8 hal/pg 76
LIMITE DE

www.parlament.gv.at

LIMITE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:6933/18;Nr:6933;Year:18&comp=6933%7C2018%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2009/41/EG;Year:2009;Nr:41&comp=

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 19 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europaische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwande
erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

3. Artikel 20 Absatz 2 wird gestrichen.

4. Anhang Il Teil B Nummer 1 erhélt folgende Fassung:
"(1) Einleitung

Die nach Artikel 19 in Teil C aufgenommenen Typen von GVM fallen nicht in den
Anwendungsbereich dieser Richtlinie. Die Aufnahme in Teil C wird bei jedem GVM im
Einzelfall geprift, und der Ausschluss aus dem Anwendungsbereich bezieht sich nur auf den
jeweiligen eindeutig bezeichneten GVM. Der Ausschluss gilt nur, wenn der GVM unter den
Bedingungen der Anwendung in geschlossenen Systemen verwendet wird. Er gilt nicht fiir
die absichtliche Freisetzung von GVM. Fir die Aufnahme eines GVM in Teil C ist der
Nachweis zu erbringen, dass die nachstehenden Kriterien erfallt sind."”

5. Anhang Il Teil C erhélt folgende Fassung:
"Teil C
Typen von GVM, die die Kriterien nach Teil B erfiillen:

... (gemaR Artikel 19 zu vervollstandigen).”

163.Richtlinie 2009/54/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009
Uber die Gewinnung von und den Handel mit natdrlichen Mineralwéssern?

Um die Ziele der Richtlinie 2009/54/EG zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis
ubertragen werden, geméal Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die Richtlinie zur
Gewadbhrleistung des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit zu andern und sie durch MalRnahmen
zu ergénzen, die die Behandlung von Wasser betreffen. [...]

1
1 1 —
[y Iy S I S |

21 ABI. L 164 vom 26.6.2009, S. 45.
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Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstéandigen, durchfihrt und dass
diese Konsultationen mit den Grundséatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewabhrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fur die Durchfihrung der
Richtlinie 2009/54/EG sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse tbertragen
werden, um Folgendes festzulegen:

— Grenzwerte fur die Gehalte an Bestandteilen natiirlicher Mineralwasser;

— alle erforderlichen Bestimmungen fiir die Angabe hoher Gehalte an bestimmten
Bestandteilen auf dem Etikett;

— die Bedingungen fur die Verwendung von mit Ozon angereicherter Luft zur
Behandlung von Mineralwasser, Angaben Uber Behandlungen von natirlichen
Mineralwéssern;

— die Analysemethoden fir den Nachweis, dass natirliche Mineralwasser nicht
verunreinigt sind;

— die zur Uberwachung der mikrobiologischen Eigenschaften natiirlicher Mineralwasser
erforderlichen Probenahmeverfahren und Analysemethoden.

Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates ausgelbt werden.

Dementsprechend wird die Richtlinie 2009/54/EG wie folgt ge&ndert:
1. Artikel 4 Absatz 1 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis ubertragen, geméafl Artikel 13a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Richtlinie durch Festlegung der [...] in Unterabsatz 1 Buchstabe b
Ziffer i und Buchstabe c Ziffer i genannten Malinahmen zu erlassen.”

2. Artikel 9 Absatz 4 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 13a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Richtlinie durch Festlegung der [...] Mallnahmen gemaf
Unterabsatz 1 Buchstabe d zu erlassen.”

3. Artikel 11 Absatz 4 Unterabsatze 1 und 2 erhalten folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 13a delegierte Rechtsakte
im Hinblick auf [...] Anderungen dieser Richtlinie zu erlassen, die fiir notwendig erachtet
werden, um auf die in Absatz 1 genannten Situationen zu reagieren und [...] den Schutz
der menschlichen Gesundheit sicherzustellen.

Ist dies aus Griinden aulerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren gemaf
Artikel 13b auf delegierte Rechtsakte, die gemal? dem vorliegenden Artikel erlassen werden,
Anwendung."
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4. Artikel 12 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

"Die Kommission kann im Wege von Durchfihrungsrechtsakten [...] die in Absatz 1
Buchstaben a bis f genannten MalRnahmen festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden nach dem Prifverfahren gemald Artikel 14 Absatz 2 erlassen."

5. Folgende Artikel 13a und 13b werden eingefugt:
"Artikel 13a

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 4 Absatz 1, Artikel 9
Absatz 4 und Artikel 11 Absatz 4 [...Jwird der Kommission flir einen Zeitraum von funf
Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] tbertragen. Die
Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf
Jahren einen Bericht Uber die Befugnisiibertragung. Die Befugnistibertragung
verlangert sich stillschweigend um Zeitraume gleicher Lange, es sei denn, das
Europdische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlangerung
spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemél Artikel 4 Absatz 1, Artikel 9 Absatz 4 und Artikel 11
Absatz 4 [...] kann vom Européischen 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 Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union oder zu einem im Beschluss tber den Widerruf angegebenen spéteren
Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind,
wird von dem Beschluss tber den Widerruf nicht beruhrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsétzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal Artikel 4 Absatz 1, Artikel 9 Absatz 4 und
Artikel 11 Absatz 4 [...] erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische
Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses
Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwande erhoben haben oder wenn
vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat beide der Kommission
mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Europdischen
Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.
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Artikel 13b

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwande gemaR Absatz 2 erhoben werden. Bei
der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat
werden die Grunde fur die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(2) Das Européische Parlament oder der Rat kénnen gemaR dem Verfahren des Artikels 13a
Absatz 6 Einwénde gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die
Kommission den Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Beschlusses des
Européischen Parlaments oder des Rates, Einwande zu erheben, auf.

*  ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."
6. Artikel 14 wird wie folgt geandert: [...]
a) Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europdaischen Parlaments und des Rates*."

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

b) Absatz 3 wird gestrichen.

164.Richtlinie 2009/128/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober
2009 Uber einen Aktionsrahmen der Gemeinschaft fur die nachhaltige Verwendung von
Pestiziden®

Um einen Aktionsrahmen der Union flr die nachhaltige Verwendung von Pestiziden zu
schaffen, sollte der Kommission die Befugnis tibertragen werden, gemaR Artikel 290 AEUV
Rechtsakte zur Anderung der Anhéange | bis IV der Richtlinie 2009/128/EG zur
Berlicksichtigung des wissenschaftlichen und technischen Fortschritts zu erlassen. Es ist von
besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfuhrt und dass diese
Konsultationen mit den Grundsatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewabhrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

28 ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 71.
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Dementsprechend wird die Richtlinie 2009/128/EG wie folgt geandert:
1. Artikel 5 Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

"(3) Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemal Artikel 20a delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs | zur Berticksichtigung des wissenschaftlichen und
technischen Fortschritts zu erlassen."

2. Artikel 8 Absatz 7 erhalt folgende Fassung:

"(7) Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemal Artikel 20a delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs 11 zur Berticksichtigung des wissenschaftlichen und
technischen Fortschritts zu erlassen.”

3. Artikel 14 Absatz 4 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemal Artikel 20a delegierte Rechtsakte
zur Anderung des Anhangs 111 zur Berucksichtigung des wissenschaftlichen und technischen
Fortschritts zu erlassen.”

4. Artikel 15 Absatz 1 Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaf Artikel 20a delegierte Rechtsakte
zur Anderung des Anhangs 1V zur Beriicksichtigung des wissenschaftlichen und technischen
Fortschritts zu erlassen.”

5. Folgender Artikel 20a wird eingefugt:

"Artikel 20a
Ausuibung der Befugnistibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal Artikel 5 Absatz 3, Artikel 8
Absatz 7, Artikel 14 Absatz 4 und Artikel 15 Absatz 1 wird der Kommission fir einen
Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung]
ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums
von funf Jahren einen Bericht Gber die Befugnistibertragung. Die
Befugnistbertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es
sei denn, das Européische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistibertragung gemal Artikel 5 Absatz 3, Artikel 8 Absatz 7, Artikel 14
Absatz 4 und Artikel 15 Absatz 1 kann vom Europdischen 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 Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im Beschluss tber den Widerruf
angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die
bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tiber den Widerruf nicht beruhrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 (ber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsétzen.
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(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, Ubermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal’ Artikel 5 Absatz 3, Artikel 8 Absatz 7, Artikel 14
Absatz 4 und Artikel 15 Absatz 1 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwande
erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

6. Artikel 21 Absatz 2 wird gestrichen.

*

ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

165.Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai
2009 Uber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fur die Festsetzung von
Haochstmengen fur Riuckstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdaischen Parlaments und des
Rates®

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis tbertragen werden, gemal’ Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um diese
Verordnung durch wissenschaftliche Methoden zur Festlegung von Referenzwerten fur
MalRnahmen, Vorschriften in Bezug auf Malinahmen bei nachgewiesenem Vorhandensein
eines verbotenen oder nicht zugelassenen Stoffs sowie zur Festlegung der Grundsatze zur
Methodik der Risikobewertung und der Empfehlungen fiir das Risikomanagement und
Regelungen ber die Anwendung einer Riickstandshéchstmenge, die fiir einen
pharmakologisch wirksamen Stoff in einem bestimmten Lebensmittel auf ein anderes von
derselben Tierart stammendes Lebensmittel festgelegt wurde, oder die
Rickstandshochstmenge, die flr einen pharmakologisch wirksamen Stoff in einer oder
mehreren Tierarten festgelegt wurde, zu ergénzen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass
die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf
der Ebene von Sachverstandigen, durchfuhrt und dass diese Konsultationen mit den
Grundsatzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April
2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um insbesondere eine
gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte zu
gewadbhrleisten, erhalten das Européaische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstandigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstdndigengruppen der Kommission, die
mit der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

29

ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11.
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Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen flr die Durchfiihrung der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse in Bezug auf Referenzwerte
fir MalRnahmen in Bezug auf Riickstdnde pharmakologisch wirksamer Stoffe Ubertragen
werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011
ausgeubt werden.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 wie folgt geandert:
1. Artikel 13 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 24a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung zu erlassen, um Folgendes
festzulegen [...]:

a) die Grundsétze zur Methodik der Risikobewertung und der Empfehlungen fiir das
Risikomanagement nach den Artikeln 6 und 7 einschlieBlich der technischen
Anforderungen entsprechend international anerkannten Normen;

b) Regelungen uber die Anwendung einer Rickstandshochstmenge, die fiir einen
pharmakologisch wirksamen Stoff in einem bestimmten Lebensmittel auf ein
anderes von derselben Tierart stammendes Lebensmittel festgelegt wurde, oder die
Ruckstandshdchstmenge, die fir einen pharmakologisch wirksamen Stoff in einer
oder mehreren Tierarten festgelegt wurde, geméal Artikel 5. Aus diesen Regelungen
geht hervor, auf welche Weise und unter welchen Umstanden wissenschaftliche
Daten uber Ruckstédnde in einem bestimmten Lebensmittel oder bei einer Tierart
oder mehreren Tierarten zur Festlegung einer Riuckstandshdchstmenge fiir andere
Lebensmittel oder andere Tierarten herangezogen werden kénnen."

2. Artikel 18 erhalt folgende Fassung:

"Artikel 18
Referenzwerte fir MaRnahmen

Wenn dies flr die reibungslose Durchfuihrung der Kontrollen von eingefiihrten oder
in Verkehr gebrachten Lebensmitteln tierischen Ursprungs im Einklang mit der
Verordnung (EG) Nr. 882/2004 notwendig erscheint, kann die Kommission im Wege
eines Durchflihrungsrechtsakts Referenzwerte fir Manahmen in Bezug auf
Ruckstande pharmakologisch wirksamer Stoffe festlegen, die keiner Einstufung
gemald Artikel 14 Absatz 2 Buchstaben a, b oder ¢ unterliegen. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 26 Absatz 2 genannten
Verfahren erlassen.

Die Referenzwerte fiir Mallnahmen werden regelmaRig unter Berticksichtigung
neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse im Bereich der Lebensmittelsicherheit, des
Ergebnisses der Ermittlungen und Analysen nach Artikel 24 und des technologischen
Fortschritts Uberpruft.

In hinreichend begriindeten Fallen &uf3erster Dringlichkeit kann die Kommission
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit nach dem Verfahren geméafi Artikel 26
Absatz 2a sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte erlassen.”
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3. Artikel 19 Absatz 3 Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 24a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung der [...]
methodologischen Grundsétze und wissenschaftlichen Methoden zur Festsetzung
von Referenzwerten fiir MalRnahmen zu erlassen.”

4. Artikel 24 Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

"(4) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 24a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung der
Bestimmungen fur [...] die Anwendung des vorliegenden Artikels zu erlassen.”

5. Nach dem Titel V wird folgender Artikel 24a eingefigt:

"Artikel 24a
Austibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den
in diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 13 Absatz 2,
Artikel 19 Absatz 3 und Artikel 24 Absatz 4 wird der Kommission fir einen
Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...]
Verordnung] bertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor
Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht tUber die
Befugnistibertragung. Die Befugnistibertragung verlangert sich stillschweigend
um Zeitrdume gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der
Rat widersprechen einer solchen Verlangerung spéatestens drei Monate vor
Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemaR Artikel 13 Absatz 2, Artikel 19 Absatz 3 und
Artikel 24 Absatz 4 kann vom Européischen 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
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europ&ischen Union oder zu einem im Beschluss
uber den Widerruf angegebenen spéateren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von
delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den
Widerruf nicht berlhrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von
den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in
der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere
Rechtsetzung [...]* enthaltenen Grundsétzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.
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(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal’ Artikel 13 Absatz 2, Artikel 19 Absatz 3
und Artikel 24 Absatz 4 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Européische 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 Européische
Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine
Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

* ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."
6. Artikel 25 Absatz 3 wird gestrichen.
7. Artikel 26 wird wie folgt geandert:
a) Folgender Absatz 2a wird eingefigt:

"Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates* in Verbindung mit deren
Artikel 5.

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

b) Die Absétze 3 und 4 werden gestrichen.

166. Verordnung (EG) Nr. 767/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
13. Juli 2009 Uber das Inverkehrbringen und die Verwendung von Futtermitteln, zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des
Rates und zur Aufhebung der Richtlinien 79/373/EWG des Rates, 80/511/EWG der
Kommission, 82/471/EWG des Rates, 83/228/EWG des Rates, 93/74/EWG des Rates,
93/113/EG des Rates und 96/25/EG des Rates und der Entscheidung 2004/217/EG der
Kommission3°

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis Ubertragen werden, gemaR Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen, um die
Anhange der Verordnung im Hinblick auf ihre Anpassung an den technischen Fortschritt zu
andern, sowie die Verordnung durch eine Liste der Kategorien von Einzelfuttermitteln zu
erganzen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer
Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen,
durchfihrt und dass diese Konsultationen mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 tUber bessere Rechtsetzung [...]
niedergelegt wurden. Um insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung
der delegierten Rechtsakte zu gewahrleisten, erhalten das Européische Parlament und der Rat
alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre
Sachverstandigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstdndigengruppen
der Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

30 ABI. L 229 vom 1.9.2009, S. 1.

6933/18 ADD 8 hal/pg 85
LIMITE DE

www.parlament.gv.at LIMITE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:6933/18;Nr:6933;Year:18&comp=6933%7C2018%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:123;Day:12;Month:5;Year:2016;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:182/2011;Nr:182;Year:2011&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:55;Day:28;Month:2;Year:2011;Page:13&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:55;Day:28;Month:2;Year:2011;Page:13&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:767/2009;Nr:767;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1831/2003;Nr:1831;Year:2003&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:79/373/EWG;Year:79;Nr:373&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:80/51;Nr:80;Year:51&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:93/74;Nr:93;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=BES&code2=&gruppen=Link:2004/217/EG;Year2:2004;Nr2:217&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2004/217;Year2:2004;Nr2:217&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=VER&code2=&gruppen=Link:767/2009;Nr:767;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=14895&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:229;Day:1;Month:9;Year:2009;Page:1&comp=

Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen flr die Durchfiihrung der Verordnung (EG)

Nr. 767/2009 sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse tbertragen werden, um
klarzustellen, ob ein bestimmtes Erzeugnis ein Futtermittel ist, um das Verzeichnis der
vorgesehenen Verwendungszwecke zu aktualisieren und den Hochstgehalt der chemischen
Verunreinigungen festzusetzen. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 ausgelibt werden.

Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 767/2009 wie folgt gedndert:
1. Artikel 6 Absatz 2 Unterabsétze 2 und 3 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemal Artikel 27a delegierte Rechtsakte
zur Anderung des Anhangs 11 zu erlassen.

Ist dies aus Griinden aulerster Dringlichkeit erforderlich, so findet das Verfahren gemaf
Artikel 27b auf delegierte Rechtsakte, die geméald dem vorliegenden Artikel erlassen werden,
Anwendung."

2. Artikel 7 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, um klarzustellen, ob ein
bestimmtes Erzeugnis ein Futtermittel im Sinne der vorliegenden Verordnung ist. Diese
Durchflihrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 28 Absatz 3 genannten Verfahren
erlassen.”

3. Artikel 10 Absatz 5 erhélt folgende Fassung:

"(5) Die Kommission erlésst innerhalb von sechs Monaten nach Erhalt eines giltigen
Antrags oder gegebenenfalls nach Erhalt der Stellungnahme der Behorde
Durchfuhrungsrechtsakte zur Aktualisierung des Verzeichnisses der vorgesehenen
Verwendungszwecke, sofern die Bedingungen gemal Absatz 2 erfillt sind. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 28 Absatz 3 genannten Verfahren
erlassen.”

4. Artikel 17 Absatz 4 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 27a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung einer Liste der Kategorien von
Einzelfuttermitteln gemé&l Absatz 2 Buchstabe ¢ zu erlassen.”

5. Artikel 20 Absatz 2 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 27a delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs V11 zu erlassen."
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6. Artikel 26 Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

"(3) Anderungen des Gemeinschaftskatalogs, die den Hichstgehalt der in Anhang |

Nummer 1 genannten chemischen Verunreinigungen, die in Anhang I Nummer 2 genannten
Werte an botanischer Reinheit, die in Anhang | Nummer 6 genannten Werte des
Feuchtegehalts oder die Angaben zur Ersetzung der obligatorischen Angaben gemal

Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe b festsetzen, werden im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
erlassen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemal? dem in Artikel 28 Absatz 3
genannten Verfahren erlassen.”

7. Artikel 27 Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

"(1) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemafs Artikel 27a delegierte
Rechtsakte zur Anderung der Anhé&nge zu erlassen, um sie angesichts der wissenschaftlichen
und technischen Entwicklungen anzupassen.”

8. Folgende Artikel 27a und 27b werden eingefugt:

"Artikel 27a
Auslubung der Befugnistibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméal Artikel 6 Absatz 2, Artikel 17
Absatz 4, Artikel 20 Absatz 2 und Artikel 27 Absatz 1 wird der Kommission fur einen
Zeitraum von funf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung]
ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums
von funf Jahren einen Bericht tGber die Befugnistibertragung. Die
Befugnistbertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es
sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen
Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistbertragung gemaR Artikel 6 Absatz 2, Artikel 17 Absatz 4, Artikel 20
Absatz 2 und Artikel 27 Absatz 1 kann vom Européischen 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 Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im Beschluss tiber den Widerruf
angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die
bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den Widerruf nicht berihrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen VVereinbarung vom 13. April 2016 lber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundsatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, bermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.
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(6) Ein delegierter Rechtsakt, der geméal Artikel 6 Absatz 2, Artikel 17 Absatz 4, Artikel 20
Absatz 2 und Artikel 27 Absatz 1 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische Parlament und den Rat Einwande
erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate
verlangert.

Artikel 27b
Dringlichkeitsverfahren

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwande gemald Absatz 2 erhoben werden. Bei
der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat
werden die Grinde fur die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(2) Das Européische Parlament oder der Rat kénnen gemaR dem Verfahren des Artikels 27a
Absatz 6 Einwénde gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die
Kommission den Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Beschlusses des
Européischen Parlaments oder des Rates, Einwande zu erheben, auf.

*  ABI L 123 vom 12.5.2016, S. 1."
9. Artikel 28 Abséatze 4, 5 und 6 werden gestrichen.
10. Artikel 32 Absatz 4 wird gestrichen.

167.Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom
21. Oktober 2009 mit Hygienevorschriften fur nicht fir den menschlichen Verzehr
bestimmte tierische Nebenprodukte und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 1774/2002 (Verordnung Uber tierische Nebenprodukte)!

Um die Ziele der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 zu erreichen, sollte der Kommission die
Befugnis tbertragen werden, gemal? Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Ergénzung der
Verordnung in Bezug auf Folgendes zu erlassen:

- einen Endpunkt in der Herstellungskette,

- die Bestimmung von schweren Ubertragbaren Krankheiten,

- die Bedingungen, die zur Verhinderung der Ausbreitung von auf Mensch oder Tier
Ubertragbaren Krankheiten dienen,

- die Risikokategorien, um dem wissenschaftlichen Fortschritt hinsichtlich der Bewertung
des Risikogrades Rechnung zu tragen,

31 ABI. L 300 vom 14.11.2009, S. 1.
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- Prafungen und Kontrollen der VVerwendungszwecke tierischer Nebenprodukte und ihrer
Folgeprodukte und Bedingungen fir die Fitterung,

- Ausnahmen zu Forschungszwecken und sonstigen spezifischen Zwecken,

- bestimmte Malinahmen hinsichtlich der Sammlung, des Transports und der Beseitigung,

- Genehmigung alternativer Methoden der Verwendung oder Beseitigung tierischer
Nebenprodukte oder ihrer Folgeprodukte,

- bestimmte MaRnahmen hinsichtlich der Sammlung und Kennzeichnung,

- bestimmte MaRnahmen hinsichtlich der Kategorie und des Transports,

- bestimmte MalRnahmen hinsichtlich der Sammlung, des Transports und der
Rickverfolgbarkeit,

- bestimmte Malinahmen hinsichtlich der Registrierung und Zulassung,

- das Inverkehrbringen von tierischen Nebenprodukten und Folgeprodukten fir die
Verwendung zur Fitterung von Nutztieren,

- das Inverkehrbringen und die Verwendung organischer Diingemittel und
Bodenverbesserungsmittel,

- bestimmte MalRnahmen hinsichtlich anderer Folgeprodukte,

- bestimmte MaBnahmen hinsichtlich der Einfuhr und Durchfuhr von Produkten,

- Zwecke, zu denen Material der Kategorie 1 und Material der Kategorie 2 sowie deren
Folgeprodukte ausgefiihrt werden dirfen,

- Kontrollen der Versendung in andere Mitgliedstaaten.

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer VVorbereitungsarbeit
angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfiihrt und dass
diese Konsultationen mit den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen
Vereinbarung vom 13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung [...] niedergelegt wurden. Um
insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte
zu gewahrleisten, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstdndigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstdndigengruppen der Kommission, die mit
der Ausarbeitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Zur Gewaéhrleistung einheitlicher Bedingungen fir die Durchfiihrung der Verordnung (EG)

Nr. 1069/2009 sollten der Kommission Durchfuihrungsbefugnisse in Bezug auf bestimmte
Unterlagen, Parameter flir den Herstellungsprozess und Anforderungen an die Testung des
Endprodukts sowie Muster fiir Gesundheitsbescheinigungen, Handelspapiere und Erkl&rungen,
die die Sendungen begleiten und die Bedingungen angeben mussen, unter denen erklart werden
kann, dass die betroffenen tierischen Nebenprodukte oder deren Folgeprodukte gemaR den
Anforderungen dieser Verordnung eingesammelt oder hergestellt wurden, tibertragen werden.
Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 ausgeubt werden.
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Dementsprechend wird die Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 wie folgt geandert:
1. Artikel 5 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Unterabsatz 4 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um den Endpunkt in der Herstellungskette fiir die im
vorliegenden Absatz Unterabsatz 3 Buchstaben a und b genannten Produkte unter
Bertcksichtigung der technischen und wissenschaftlichen Entwicklungen zu andern.

Ist dies aus Griinden &ulerster Dringlichkeit erforderlich, so wird der Kommission die
Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 51b delegierte Rechtsakte zu erlassen, um den
Endpunkt in der Herstellungskette fur die Produkte geméall dem vorliegenden Absatz
Unterabsatz 3 Buchstaben a und b unter Beriicksichtigung der technischen und
wissenschaftlichen Entwicklungen zu &ndern."

b) Absatz 2 Unterabsatz 3 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung eines Endpunkts
[...] in der Herstellungskette zu erlassen, tiber den hinaus Folgeprodukte gemél dem
vorliegenden Absatz nicht mehr den Anforderungen dieser Verordnung unterliegen.”

2. Artikel 6 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung der Malinahmen
gemall Unterabsatz 1 Buchstabe b Ziffer ii zu erlassen.”

b) Absatz 2 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung der Malinahmen
gemal Unterabsatz 1 zu erlassen."

3. Artikel 7 Absatz 4 erhélt folgende Fassung:
"(4) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemal Artikel 51a delegierte

Rechtsakte zur Ergdnzung dieser Verordnung durch Festlegung der Malinahmen
gemal den Absatzen 2 und 3 zu erlassen.”
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4. Artikel 11 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Unterabsatz 1 erhalt der Einleitungssatz folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung von MaRnahmen in
Bezug auf Folgendes zu erlassen:"

b) Unterabsatz 2 wird gestrichen.
5. Artikel 15 wird wie folgt geéndert:

a) Der Titel erhalt folgende Fassung:
"Befugnistbertragung”
b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
i) In Unterabsatz 1 erhalt der Einleitungssatz folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung von MaRnahmen in
Bezug auf Folgendes zu erlassen:"

i1) Unterabsatz 2 wird gestrichen.
6. Artikel 17 Absatz 2 Unterabsatz 2 erhdlt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemald Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung der Bedingungen
gemal} Unterabsatz 1 zu erlassen."

7. Artikel 18 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Unterabsatz 1 erhalt der Einleitungssatz folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, geméal Artikel 51a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung von MalRnahmen in Bezug auf

Folgendes zu erlassen:™
b) Unterabsatz 2 wird gestrichen.
8. Artikel 19 Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
a) In Unterabsatz 1 erhdlt der Einleitungssatz folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis ubertragen, gemaR Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung von MaRnahmen in
Bezug auf Folgendes zu erlassen:"

b) Unterabsatz 2 wird gestrichen.
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9. Artikel 20 Absatz 11 wird wie folgt geandert:

a) In Unterabsatz 1 erhalt der Einleitungssatz folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tUbertragen, geméall Artikel 51a nach Eingang der
Stellungnahme von EFSA delegierte Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung
durch Festlegung von Folgendem [...] zu erlassen:"

b) Unterabsatz 2 wird gestrichen.
10. Artikel 21 Absatz 6 wird wie folgt geéndert:
a) In Unterabsatz 1 erhalt der Einleitungssatz folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, geméal Artikel 51a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung von Malinahmen in Bezug auf

Folgendes zu erlassen:™
b) Unterabsatz 2 wird gestrichen.
11. Artikel 27 wird wie folgt geandert:
a) Der Titel des Artikels 27 erhélt folgende Fassung:
"Befugnistbertragung”
b) In Unterabsatz 1 erhalt der Einleitungssatz folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, geméal Artikel 51a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung folgender [...] MaBnahmen im

Zusammenhang mit diesem Abschnitt und dem Abschnitt 1 dieses Kapitels zu erlassen:"
¢) Unterabsatz 2 wird gestrichen.

12. Artikel 31 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

"(2) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemald Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung von [...] MalRnahmen
hinsichtlich der Tiergesundheits- und Hygienebedingungen fur Sammlung, Verarbeitung
und Bearbeitung tierischer Nebenprodukte und Folgeprodukte gemél Absatz 1 zu erlassen."
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13. Artikel 32 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Unterabsatz 1 erhélt der Einleitungssatz folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung von MaRnahmen in

Bezug auf Folgendes zu erlassen:"
b) Unterabsatz 2 wird gestrichen.

14. Artikel 40 erhélt folgende Fassung:
"Artikel 40

Befugnistibertragung und Durchfihrungsbefugnisse

(1) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, geméal Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung der [...]
Bedingungen zu erlassen, die Folgendes betreffen:"

a) das Inverkehrbringen von eingefiihrtem Heimtierfutter oder Heimtierfutter aus
eingefiihrten Materialien, aus Material der Kategorie 1 im Sinne von Artikel 8
Buchstabe c;

b) die Herkunftssicherung und Verbringung von Material, das unter Bedingungen
verwendet werden soll, die Gefahren fiir die Gesundheit von Mensch und Tier
ausschliellen;

c) die sichere Verwendung von Folgeprodukten, die eine Gefahr flr die
Gesundheit von Mensch oder Tier darstellen.

(2) Die Kommission erlasst Durchfiihrungsrechtsakte, die Folgendes betreffen:
a) die Dokumentation gemal Artikel 37 Absatz 2 Unterabsatz 1;

b) die Parameter fiir den Herstellungsprozess gemald Artikel 38 Absatz 1,
insbesondere hinsichtlich der physikalischen oder chemischen Behandlung des
verwendeten Materials;

c) die Anforderungen an die Testung des Endprodukts.

Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 52 Absatz 3
genannten Verfahren erlassen.”
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15. Artikel 41 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

"Die Kommission erlasst Durchfuhrungsrechtsakte zur Festlegung der Bedingungen
gemal Unterabsatz 1 Buchstabe b. Diese Durchflihrungsrechtsakte werden gemaél3 dem
in Artikel 52 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen."

b) Absatz 3 Unterabsatz 3 erhalt folgende Fassung:

"Die Kommission erldsst Durchfuhrungsrechtsakte zur Festlegung der Anforderungen
gemall Unterabsatz 1. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméal dem in
Artikel 52 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.”

16. Artikel 42 wird wie folgt gedndert:

a) Der Titel erhélt folgende Fassung:
"Befugnisubertragung und Durchfiihrungsbefugnisse”
b) Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

"(2) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, geméald Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung zu erlassen, um Folgendes festzulegen:

a) die Bedingungen fiir die Einfuhr und Durchfuhr von Material der Kategorien 1 und 2
sowie der Folgeprodukte;

b) Einschrankungen hinsichtlich der Gesundheit von Mensch und Tier, die fir
eingefiihrtes Material der Kategorie 3 oder dessen Folgeprodukte gelten, die
entsprechend den Listen von Drittlandern oder Teilen von Drittlandern festgelegt werden
kénnen, welche gemal Artikel 41 Absatz 4 erstellt wurden, oder zu anderen die
Gesundheit von Mensch und Tier betreffenden Zwecken;

c) die Bedingungen fur die Herstellung tierischer Nebenprodukte oder ihrer
Folgeprodukte in Betrieben oder Anlagen in Drittlandern; solche Bedingungen kdnnen
die Bestimmungen fiir die Kontrolle solcher Betriebe oder Anlagen durch die betroffene
zustandige Behdrde umfassen und Ausnahmen von der Zulassung oder Registrierung
geméR Artikel 41 Absatz 3 Unterabsatz 2 Buchstabe b fiir bestimmte Arten von Betrieben
oder Anlagen vorsehen, die tierische Nebenprodukte oder deren Folgeprodukte
handhaben.

Die Kommission erlasst Durchflihrungsrechtsakte zur Festlegung von Mustern flr
Gesundheitsbescheinigungen, Handelspapiere und Erklarungen, die die Sendungen
begleiten mussen und die Bedingungen angeben missen, unter denen erklart werden
kann, dass die betroffenen tierischen Nebenprodukte oder deren Folgeprodukte gemaR
den Anforderungen dieser Verordnung eingesammelt oder hergestellt wurden. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 52 Absatz 3 genannten
Verfahren erlassen."
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17. Artikel 43 Absatz 3 Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

"Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 51a delegierte Rechtsakte
zur Erganzung dieser Verordnung durch Festlegung der Vorschriften geman
Unterabsatz 1 zu erlassen."

18. Artikel 45 Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

"(4) Die Kommission kann Durchfuihrungsrechtsakte zur Festlegung detaillierter
Durchfuhrungsbestimmungen zu diesem Artikel erlassen, einschlieRlich Bestimmungen
uber die Referenzmethoden fur mikrobiologische Analysen. Diese Durchfuhrungsrechtsakte
werden gemaR dem in Artikel 52 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen."

19. Artikel 48 Absétze 7 und 8 erhalten folgende Fassung:

"(7) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, geméaf Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung zu erlassen, um Folgendes
festzulegen:

a) eine festgelegte Zeitspanne fir die Entscheidung der zustandigen Behdrde gemaR
Absatz 1;

b) ergédnzende Bedingungen fir die Versendung tierischer Nebenprodukte oder ihrer
Folgeprodukte gemél Absatz 4;

c¢) Muster fur die Gesundheitsbescheinigungen, die Sendungen gemaR Absatz 5
begleiten miissen.

Die Kommission erldsst Durchfiihrungsrechtsakte zur Festlegung der Bedingungen,
unter denen abweichend von den Absétzen 1 bis 5 tierische Nebenprodukte und ihre
Folgeprodukte zu Ausstellungszwecken, fiir kiinstlerische Aktivitaten sowie zu
Diagnose-, Bildungs- oder Forschungszwecken in andere Mitgliedstaaten verbracht
werden kénnen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemall dem in Artikel 52
Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.

(8) Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, gemaR Artikel 51a delegierte
Rechtsakte zur Erganzung dieser Verordnung durch Prazisierung der Bedingungen
zu erlassen, unter denen abweichend von den Absétzen 1 bis 4 die zustandigen Stellen
Folgendes gestatten kénnen:
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a) die Versendung von Gulle, die zwischen zwei im selben landwirtschaftlichen
Betrieb befindlichen Orten oder zwischen in den Grenzregionen von Mitgliedstaaten
mit einer gemeinsamen Grenze befindlichen landwirtschaftlichen Betrieben
transportiert wird;

b) die Versendung anderer tierischer Nebenprodukte, die zwischen in den
Grenzregionen von Mitgliedstaaten mit einer gemeinsamen Grenze befindlichen
Betrieben oder Anlagen transportiert werden, und

c) der Transport toter Heimtiere zur Verbrennung zu einer Anlage oder einem Betrieb,
die oder der sich in der Grenzregion eines anderen Mitgliedstaats mit einer
gemeinsamen Grenze befindet. "

20. Folgende Artikel 51a und 51b werden eingefiigt:

"Artikel 51a

Ausiibung der Befugnistbertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméall Artikel 5 Absatze 1 und 2,
Artikel 6 Absétze 1 und 2, Artikel 7 Absatz 4, Artikel 11 Absatz 2, Artikel 15 Absatz 1,
Artikel 17 Absatz 2, Artikel 18 Absatz 3, Artikel 19 Absatz 4, Artikel 20 Absatz 11,
Artikel 21 Absatz 6, Artikel 27, Artikel 31 Absatz 2, Artikel 32 Absatz 3, Artikel 40
Absatz 1, Artikel 42 Absatz 2 Unterabsatz 1, Artikel 43 Absatz 3 und Artikel 48
Absatz 7 Unterabsatz 1 und Absatz 8 wird der Kommission fur einen Zeitraum von
fanf Jahren [...] ab [dem Datum des Inkrafttretens dieser [...] Verordnung] Gbertragen.
Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von
fanf Jahren einen Bericht Gber die Befugnistibertragung. Die Befugnisiibertragung
verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher L&nge, es sei denn, das
Europdische Parlament oder der Rat widersprechen einer solchen Verlangerung
spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 5 Absétze 1 und 2,
Artikel 6 Absétze 1 und 2, Artikel 7 Absatz 4, Artikel 11 Absatz 2, Artikel 15 Absatz 1,
Artikel 17 Absatz 2, Artikel 18 Absatz 3, Artikel 19 Absatz 4, Artikel 20 Absatz 11,
Artikel 21 Absatz 6, Artikel 27, Artikel 31 Absatz 2, Artikel 32 Absatz 3, Artikel 40
Absatz 1, Artikel 42 Absatz 2 Unterabsatz 1, Artikel 43 Absatz 3 und Artikel 48
Absatz 7 Unterabsatz 1 und Absatz 8 kann vom Européischen 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
Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union oder zu einem im Beschluss
tber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die Giltigkeit von
delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tber den
Widerruf nicht berihrt.
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(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 tber bessere Rechtsetzung [...]*
enthaltenen Grundséatzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, ibermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 5 Absétze 1 und 2, Artikel 6 Absétze 1 und
2, Artikel 7 Absatz 4, Artikel 11 Absatz 2, Artikel 15 Absatz 1, Artikel 17 Absatz 2,
Artikel 18 Absatz 3, Artikel 19 Absatz 4, Artikel 20 Absatz 11, Artikel 21 Absatz 6,
Artikel 27, Artikel 31 Absatz 2, Artikel 32 Absatz 3, Artikel 40 Absatz 1, Artikel 42
Absatz 2 Unterabsatz 1, Artikel 43 Absatz 3 und Artikel 48 Absatz 7 Unterabsatz 1 und
Absatz 8 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische 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 Européischen
Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

Artikel 51b
Dringlichkeitsverfahren

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in
Kraft und sind anwendbar, solange keine Einwande gemald Absatz 2 erhoben werden.
Bei der Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europaische Parlament und
den Rat werden die Griinde fur die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens
angegeben.

(2) Das Européische Parlament oder der Rat kdnnen geméals dem Verfahren des Artikels 51a
Absatz 6 Einwénde gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die
Kommission den Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Beschlusses des
Européischen Parlaments oder des Rates, Einwande zu erheben, auf.

* ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1."

21. Artikel 52 Absétze 4, 5 und 6 werden gestrichen.
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