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VERORDNUNG (EG) Nr. .../2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES

vom

iiber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir

Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen

(Text mit Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europédischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses’,

gemiB dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags’,

ABL. C 168 vom 20.7.2007, S. 34.
Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 10. Juli 2007 (ABL C 175 E vom

10.7.2008, S. 134), Gemeinsamer Standpunkt des Rates vom 10. Mérz 2008 (ABL. L 111 E

vom 6.5.2008, S. 1), Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 8. Juli 2008.
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in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

2)

3)

4)

Der freie Verkehr mit sicheren und bekdmmlichen Lebensmitteln ist ein wichtiger Aspekt
des Binnenmarkts und triagt wesentlich zum Schutz der Gesundheit und des Wohlergehens

der Biirger und zur Wahrung ihrer sozialen und wirtschaftlichen Interessen bei.

Bei der Durchfiihrung der Politik der Gemeinschaft ist ein hohes Maf} an Schutz fiir Leben

und Gesundheit des Menschen zu gewihrleisten.

Zum Schutz der menschlichen Gesundheit miissen Zusatzstoffe, Enzyme und Aromen zur
Verwendung in Lebensmitteln vor dem Inverkehrbringen in der Gemeinschaft einer

Bewertung auf ihre Sicherheit unterzogen werden.

Verordnung (EG) Nr. .../... des Europdischen Parlaments und des Rates vom ... iiber
Lebensmittelzusatzstoffe'*, Verordnung (EG) Nr. .../... des Europdischen Parlaments und
des Rates vom ... iiber Lebensmittelenzyme*** und die Verordnung (EG) Nr. .../... des
Européischen Parlaments und des Rates vom ... iiber Aromen und bestimmte Lebens-
mittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln®™* (im
Folgenden als "sektorale Lebensmittelvorschriften" bezeichnet) legen einheitliche Kriterien

und Anforderungen fiir die Bewertung und Zulassung der genannten Stoffe fest.

++

+++

ABIL. L
ABI.: Bitte Nummer, Datum und Fundstelle einfiigen.
ABIL. L
ABI.: Bitte Nummer, Datum und Fundstelle einfiigen.
ABIL. L
ABI.: Bitte Nummer, Datum und Fundstelle einfiigen.
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)

(6)

(7

(®)

©)

Insbesondere ist vorgesehen, dass Lebensmittelzusatzstoffe, Lebensmittelenzyme sowie
Lebensmittelaromen, sofern die Lebensmittelaromen einer Sicherheitsbewertung geméf
Verordnung (EG) Nr. .../... """ [iiber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln] unterzogen werden
miissen, nur dann — in Ubereinstimmung mit den jeweiligen sektoralen lebensmittel-
rechtlichen Vorschriften — in Verkehr gebracht und in Lebensmitteln verwendet werden

diirfen, wenn sie in einer Gemeinschaftsliste der zugelassenen Stoffe aufgefiihrt sind.

Die Sicherstellung von Transparenz bei der Herstellung und der Behandlung von
Lebensmitteln ist von entscheidender Bedeutung, um das Vertrauen der Verbraucher

aufrechtzuerhalten.

In diesem Zusammenhang erscheint es angezeigt, ein einheitliches Bewertungs- und
Zulassungsverfahren der Gemeinschaft fiir diese drei Kategorien von Stoffen einzufiihren,
das effizient, zeitlich begrenzt und transparent ist und so den freien Verkehr dieser Stoffe

im Binnenmarkt erleichtert.

Dieses einheitliche Verfahren muss auf den Grundsitzen der guten Verwaltungspraxis und

der Rechtssicherheit beruhen und unter Beachtung dieser Grundsitze umgesetzt werden.

Die vorliegende Verordnung vervollstindigt den Rechtsrahmen fiir die Zulassung dieser
Stoffe durch die Festlegung der verschiedenen Stufen des Verfahrens, der entsprechenden
Fristen, der Rolle der Verfahrensbeteiligten und der zu beachtenden Grundsitze. Fiir
bestimmte Aspekte des Verfahrens miissen allerdings die Besonderheiten der Rechts-

vorschriften fiir die einzelnen Lebensmittelsektoren beriicksichtigt werden.

T ABIL.: Bitte Nummer einfiigen.
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(10)

(1)

(12)

Die auf das Verfahren anwendbaren Fristen beriicksichtigen die Zeit, die zur Priifung der
in den einzelnen sektoralen Lebensmittelvorschriften festgesetzten Kriterien erforderlich
ist, und lassen eine angemessene Zeit fiir Konsultationen bei der Vorbereitung der
Malnahmenentwiirfe. Insbesondere die Frist von neun Monaten, die der Kommission zur
Vorlage eines Verordnungsentwurfs zur Aktualisierung der Gemeinschaftsliste eingerdumt

wird, sollte nicht ausschlieBen, dass dies auch binnen einer kiirzeren Frist geschehen kann.

Bei Eingang eines Antrags sollte die Kommission das Verfahren einleiten und die
Européische Behorde filir Lebensmittelsicherheit (nachstehend "Behdrde" genannt), die
durch die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen Parlaments und des Rates vom
28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europédischen Behorde flir Lebensmittelsicherheit
und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit! errichtet wurde, sofern
erforderlich, so rasch wie moglich nach Priifung der Zuléssigkeit und Relevanz des

Antrags um ein Gutachten ersuchen.

Gemal dem Rahmen fiir die Risikobewertung zur Lebensmittelsicherheit, wie er in der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 festgelegt ist, darf das Inverkehrbringen von Stoffen nur
nach einer hochste Standards erfiillenden unabhéngigen wissenschaftlichen Bewertung der
mit ihnen verbundenen Risiken fiir die menschliche Gesundheit genehmigt werden. Dieser
Bewertung, die unter der Verantwortung der Behorde durchzufiihren ist, muss eine
Risikomanagemententscheidung der Kommission im Rahmen eines Regelungsverfahrens
folgen, das eine enge Zusammenarbeit zwischen der Kommission und den Mitgliedstaaten

gewihrleistet.

ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Stoffen sollte nur dann geméf dieser
Verordnung erteilt werden, wenn die unter den sektoralen Lebensmittelvorschriften fest-

gelegten Kriterien erfiillt sind.

Es wird allgemein anerkannt, dass die wissenschaftliche Risikobewertung allein in
manchen Fillen nicht alle Informationen liefert, auf die sich eine Risikomanagement-
entscheidung griinden sollte, und dass auch noch andere fiir den jeweils zu priifenden
Sachverhalt relevante Faktoren wie beispielsweise gesellschaftliche, wirtschaftliche und
ethische Gesichtspunkte, Traditionen und Umwelterwédgungen wie auch die Frage der

Kontrollierbarkeit berticksichtigt werden konnen.

Um die Unternehmer der betreffenden Sektoren und die Offentlichkeit iiber die geltenden
Zulassungen auf dem Laufenden zu halten, sollten die zugelassenen Stoffe in einer
Gemeinschaftsliste aufgefiihrt werden, die von der Kommission erstellt, gepflegt und

verOffentlicht wird.

Gegebenenfalls konnen unter bestimmten Umstédnden sektorale Lebensmittelvorschriften
fiir eine gewisse Zeit den Schutz wissenschaftlicher Daten und anderer Informationen
vorsehen, die von den Antragstellern iibermittelt werden. In diesem Falle sollte in der
betreffenden sektoralen Lebensmittelvorschrift festgelegt werden, welchen Einschrankun-

gen die Verwendung dieser Daten zum Nutzen anderer Antragsteller unterworfen ist.
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(17) Die Vernetzung zwischen der Behorde und Organisationen der Mitgliedstaaten, die in den
Bereichen, auf die sich der Auftrag der Behorde erstreckt, titig sind, ist ein zentraler
Grundsatz der Arbeit dieser Behorde. Dementsprechend kann die Behorde bei der
Ausarbeitung eines Gutachtens auf ein Netz zuriickgreifen, das ihr durch Artikel 36 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und durch die Verordnung (EG) Nr. 2230/2004 der

Kommission zur Verfiigung gestellt wird".

(18) Das einheitliche Zahlungsverfahren fiir Stoffe muss den Anforderungen an Transparenz
und Information der Offentlichkeit geniigen und gleichzeitig das Recht des Antragstellers

auf die Wahrung der Vertraulichkeit bestimmter Informationen garantieren.

(19) Die Wahrung der Vertraulichkeit bestimmter Aspekte eines Antrags sollte weiterhin als
Moglichkeit berticksichtigt werden, um die Wettbewerbsposition eines Antragstellers nicht
zu beeintrachtigen. Informationen tiber die Sicherheit eines Stoffes, wie unter anderem
toxikologische Untersuchungen, andere Sicherheitsuntersuchungen und die Rohdaten als

solche, sollten jedoch auf keinen Fall als vertraulich gelten.

(20) Nach der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gilt die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang der Offent-
lichkeit zu Dokumenten des Européischen Parlaments, des Rates und der Kommission®

auch fiir die Unterlagen im Besitz der Behorde.

! Verordnung (EG) Nr. 2230/2004 vom 23. Dezember 2004 zur Festlegung der
Durchfiihrungsbestimmungen zur Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen
Parlaments und des Rates betreffend das Netz der Organisationen, die in Bereichen tétig
sind, auf die sich der Auftrag der Européischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit erstreckt
(ABL L 379 vom 24.12.2004, S. 64).

: ABL. L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
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21

(22)

(23)

(24)

Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sieht Sofortmafinahmen in Bezug auf Lebensmittel mit
Ursprung in der Gemeinschaft oder auf aus Drittlindern eingefiihrte Lebensmittel vor.
Danach kann die Kommission solche Mallnahmen treffen, wenn ein Lebensmittel wahr-
scheinlich ein ernstes Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt
darstellt und diesem Risiko durch Mafinahmen des betreffenden Mitgliedstaats oder der

betreffenden Mitgliedstaaten nicht auf zufrieden stellende Weise begegnet werden kann.

Im Sinne der Effizienz und Vereinfachung der Rechtsvorschriften ist es angebracht,
mittelfristig die Moglichkeit einer Ausdehnung des Anwendungsbereichs des einheitlichen

Verfahrens auf andere bestehende Regelungen im Lebensmittelsektor zu priifen.

Da die Ziele dieser Verordnung angesichts der Unterschiedlichkeit der nationalen Rechts-
und Verwaltungsvorschriften auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht
werden konnen und daher besser auf Gemeinschaftsebene zu verwirklichen sind, kann die
Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags niedergelegten Subsidiari-
tatsprinzip in diesem Fall titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
VerhiltnismaBigkeitsprinzip geht diese Verordnung nicht iiber das fiir die Erreichung

dieser Ziele erforderliche Mal3 hinaus.

Die zur Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlichen Ma3nahmen sollten gemaf3 dem
Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitéten fiir
die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse' erlassen

werden.

ABIL. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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(25)

(26)

27)

Insbesondere sollte die Kommission die Befugnis erhalten, die Gemeinschaftslisten zu
aktualisieren. Da es sich hierbei um Mafinahmen von allgemeiner Tragweite handelt, die
eine Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen der Rechtsvorschriften fiir die einzelnen
Lebensmittelsektoren, auch durch Ergdnzung um neue nicht wesentliche Bestimmungen,
bewirken, sind diese MaBnahmen nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des

Artikels 5a des Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

Aus Griinden der Effizienz ist es erforderlich, die Fristen, die normalerweise im Rahmen
des Regelungsverfahrens mit Kontrolle Anwendung finden, fiir die Aufnahme von Stoffen
in die Gemeinschaftslisten und fiir die Hinzufiigung, Streichung oder Anderung von
Bedingungen, Spezifikationen oder Einschrinkungen im Zusammenhang mit einem Stoff

auf einer Gemeinschaftsliste abzukiirzen.

Wenn aus Griinden duferster Dringlichkeit die Fristen, die normalerweise im Rahmen des
Regelungsverfahrens mit Kontrolle Anwendung finden, nicht eingehalten werden kdnnen,
muss die Kommission fiir die Streichung eines Stoffes aus einer Gemeinschaftsliste und fiir
die Hinzufiigung, Streichung oder Anderung von Bedingungen, Spezifikationen oder
Einschrankungen im Zusammenhang mit einem Stoff auf einer Gemeinschaftsliste die
Moglichkeit haben, das Dringlichkeitsverfahren des Artikels Sa Absatz 6 des

Beschlusses 1999/468/EG anzuwenden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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KAPITEL I
ALLGEMEINE GRUNDSATZE

Artikel 1

Gegenstand und Anwendungsbereich

(1) Mit der vorliegenden Verordnung wird ein einheitliches Bewertungs- und Zulassungs-
verfahren (nachstehend ,,einheitliches Verfahren* genannt) fiir Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme
und -aromen, Ausgangsstoffe von Lebensmittelaromen sowie Lebensmittelzutaten mit aromatisie-
renden Eigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln (nachstehend ,,Stoffe* genannt)
eingefiihrt, das zum freien Verkehr von Lebensmitteln in der Gemeinschaft und zu einem hohen
Schutzniveau fiir die Gesundheit der Menschen und einem hohen Niveau des Schutzes der
Verbraucher einschlielich des Schutzes der Verbraucherinteressen beitrdgt. Diese Verordnung gilt
nicht fiir Raucharomen, die unter die Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 10. November 2003 iiber Raucharomen zur tatsédchlichen oder beabsichtigten

Verwendung in oder auf Lebensmitteln' fallen.

(2)  Das einheitliche Verfahren legt die Modalitéten fiir die Aktualisierung der Liste von Stoffen
fest, deren Inverkehrbringen in der Gemeinschaft nach den Verordnungen (EG) Nr. .../... [liber
Lebensmittelzusatzstoffe], (EG) Nr. .../... [liber Lebensmittelenzyme] und (EG) Nr. .../... [liber
Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf
Lebensmitteln]™ (nachstehend ,,sektorale lebensmittelrechtliche Vorschriften genannt) zugelassen

ist.

! ABI. L 309 vom 26.11.2003, S. 1.
* ABI: Bitte die entsprechenden Nummern fiir jedes dieser Dokumente einfiigen.
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(3)  Die Kriterien, nach denen die Stoffe in die Gemeinschaftsliste nach Artikel 2 aufgenommen
werden konnen, der Inhalt der in Artikel 7 vorgesehenen Verordnung und gegebenenfalls die
Ubergangsbestimmungen fiir die derzeit geltenden Verfahren werden in den jeweiligen sektoralen

lebensmittelrechtlichen Vorschriften festgelegt.

Artikel 2

Gemeinschaftsliste zugelassener Stoffe

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

Union verdffentlicht.

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

a) die Aufnahme eines Stoffes in die Liste;
b) die Streichung eines Stoffes aus der Liste;
C) die Hinzufiigung, Streichung oder Anderung von Bedingungen, Spezifikationen oder

Einschrankungen im Zusammenhang mit einem Stoff auf der Gemeinschaftsliste.
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KAPITEL II
EINHEITLICHES VERFAHREN

Artikel 3
Hauptphasen des einheitlichen Verfahrens

(1) Das einheitliche Verfahren zur Aktualisierung der Gemeinschaftsliste kann auf Initiative der
Kommission oder auf Antrag eingeleitet werden. Der Antrag kann von einem Mitgliedstaat oder
von einer betroffenen Person (nachstehend ,,der Antragsteller) eingereicht werden, wobei die
Person auch mehrere betroffene Personen vertreten kann; dafiir gelten die Durchfiihrungsmodali-

titen in Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe a. Antrége sind an die Kommission zu richten.

2) Die Kommission ersucht die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (nachstehend

"Behdrde" genannt) um ein gemél Artikel 5 vorzulegendes Gutachten.

Fiir eine Aktualisierung nach Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben b und ¢ kann die Kommission auf die
Einholung eines Gutachtens der Behdrde verzichten, wenn diese Aktualisierung keine Auswirkun-

gen auf die menschliche Gesundheit haben kann.

3) Das einheitliche Verfahren wird in Ubereinstimmung mit Artikel 7 durch den Erlass einer

Verordnung der Kommission iiber die Aktualisierung abgeschlossen.
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(4)  Abweichend von Absatz 3 kann die Kommission das einheitliche Verfahren zu jedem
Zeitpunkt des Verfahrens beenden und auf die geplante Aktualisierung verzichten, wenn sie eine
solche Aktualisierung fiir nicht gerechtfertigt erachtet. Sie tragt gegebenenfalls dem Gutachten der
Behorde, den Standpunkten der Mitgliedstaaten, allen einschldgigen Bestimmungen des Gemein-
schaftsrechts und anderen zu beriicksichtigenden Faktoren Rechnung, die fiir den betreffenden

Sachverhalt von Bedeutung sind.

In diesem Fall informiert die Kommission gegebenenfalls unmittelbar den Antragsteller und die
Mitgliedstaaten, wobei sie in ihrem Schreiben die Griinde nennt, aus denen sie eine Aktualisierung

fiir nicht gerechtfertigt erachtet.

Artikel 4
Einleitung des Verfahrens

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

SO

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

b) unterrichtet sie gegebenenfalls die Behorde so rasch wie moglich von dem Antrag und

ersucht diese um ein Gutachten gemal3 Artikel 3 Absatz 2.
Die Kommission macht die Antragsunterlagen fiir die Mitgliedstaaten zugénglich.

2) Leitet die Kommission von sich aus ein Verfahren ein, so informiert sie die Mitgliedstaaten

und ersucht gegebenenfalls die Behorde um ein Gutachten.
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Artikel 5
Gutachten der Behorde

(1) Die Behorde legt ihr Gutachten innerhalb von neun Monaten nach Eingang eines zuldssigen

Antrags vor.

2) Die Behorde tibermittelt ihr Gutachten der Kommission und den Mitgliedstaaten sowie

gegebenenfalls dem Antragsteller.

Artikel 6

Ergdnzende Informationen zur Risikobewertung

(1) In hinreichend begriindeten Fillen kann, wenn die Behorde vom Antragsteller ergdnzende
Informationen anfordert, die in Artikel 5 Absatz 1 vorgesehene Frist verlingert werden. Die
Behorde legt nach Riicksprache mit dem Antragsteller eine Frist fiir die Vorlage dieser Informa-
tionen fest und unterrichtet die Kommission iiber die erforderliche zusétzliche Frist. Macht die
Kommission innerhalb von acht Arbeitstagen nach Unterrichtung durch die Behorde keine Ein-
winde geltend, so wird die in Artikel 5 Absatz 1 vorgesehene Frist automatisch um die zusitzliche

Frist verldngert. Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten von dieser Verliangerung.

(2)  Werden die ergiinzenden Informationen der Behorde nicht innerhalb der in Absatz 1 genann-
ten zusétzlichen Frist tibermittelt, erstellt die Behdrde ihr Gutachten auf der Grundlage der bereits

vorgelegten Informationen.
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3) Legt der Antragsteller aus eigener Initiative ergdnzende Informationen vor, iibermittelt er
diese der Behorde und der Kommission. In diesem Fall gibt die Behdrde ihr Gutachten unbeschadet

von Artikel 10 innerhalb der urspriinglichen Frist ab.

(4)  Die Behorde macht die ergdnzenden Informationen den Mitgliedstaaten und der

Kommission zugéinglich.

Artikel 7

Aktualisierung der Gemeinschaftsliste

(1) Innerhalb einer Frist von neun Monaten nach Vorlage des Gutachtens der Behorde legt die
Kommission dem Ausschuss nach Artikel 14 Absatz 1 den Entwurf einer Verordnung zur Aktuali-
sierung der Gemeinschaftsliste vor; dabei tragt sie dem Gutachten der Behdrde, allen einschldgigen
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft und anderen zu beriicksichtigenden Faktoren Rechnung, die

fiir den betreffenden Sachverhalt von Bedeutung sind.

In den Fillen, in denen kein Gutachten bei der Behorde eingeholt wurde, beginnt die Frist von neun

Monaten mit dem Tag des Eingangs eines zuldssigen Antrags bei der Kommission.

2) In der Verordnung zur Aktualisierung der Gemeinschaftsliste werden die Uberlegungen

erldutert, auf denen sie beruht.

3) Stimmt der Verordnungsentwurf nicht mit der Stellungnahme der Behorde tiberein, erldutert

die Kommission die Griinde fiir ihre Entscheidung.

(4)  Die MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen der einzelnen sektoralen
lebensmittelrechtlichen Vorschriften, die die Streichung eines Stoffes aus der Gemeinschaftsliste
betreffen, werden nach dem in Artikel 14 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle

erlassen.
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®))] Die MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen der einzelnen sektoralen
lebensmittelrechtlichen Vorschriften, auch durch Erginzung, die die Aufnahme eines Stoffes in die
Gemeinschaftsliste oder die Hinzufiigung, Streichung oder Anderung von Bedingungen, Spezifika-
tionen oder Einschrinkungen im Zusammenhang mit einem Stoff auf der Gemeinschaftsliste
betreffen, werden aus Griinden der Effizienz nach dem in Artikel 14 Absatz 4 genannten

Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

(6) Aus Griinden duBerster Dringlichkeit kann die Kommission zur Streichung eines Stoffes aus
der Gemeinschaftsliste und zur Hinzufligung, Streichung oder Anderung von Bedingungen,
Spezifikationen oder Einschrankungen im Zusammenhang mit einem Stoff auf der Gemeinschafts-

liste auf das in Artikel 14 Absatz 5 genannte Dringlichkeitsverfahren zuriickgreifen.

Artikel 8

Ergdnzende Informationen zur Risikobewertung

(1) Fordert die Kommission vom Antragsteller erginzende Informationen zu Aspekten im
Zusammenhang mit dem Risikomanagement an, legt sie in Absprache mit dem Antragsteller eine
Frist fest, binnen der diese Informationen vorgelegt werden kdnnen. In diesem Fall kann die Frist
gemil Artikel 7 entsprechend verlidngert werden. Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten
von dieser Verldngerung und macht die ergénzenden Informationen den Mitgliedstaaten zuganglich,

sobald diese vorliegen.

(2) Werden die ergédnzenden Informationen nicht innerhalb der in Absatz 1 genannten
zusitzlichen Frist {ibermittelt, wird die Kommission auf der Grundlage der bereits vorgelegten

Informationen tétig.
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KAPITEL III
SONSTIGE BESTIMMUNGEN

Artikel 9

Durchfiihrungsvorschriften

(1)  Nach dem Regelungsverfahren gemaf3 Artikel 14 Absatz 2 werden die Durchfithrungs-
vorschriften zu dieser Verordnung spétestens 24 Monate nach Erlass der sektoralen lebensmittel-

rechtlichen Vorschriften von der Kommission erlassen; diese betreffen insbesondere:

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

b) die Modalitdten der Priifung der Zuldssigkeit des Antrags;

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

2) Im Hinblick auf den Erlass der Durchfiihrungsvorschriften nach Absatz 1 Buchstabe a
konsultiert die Kommission die Behorde, die ihr binnen sechs Monaten ab Inkrafttreten der
einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften einen Vorschlag beziiglich der fiir eine

Risikobewertung der betreffenden Stoffe notwendigen Daten vorlegt.
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Artikel 10

Fristverlingerung

In Ausnahmefillen kann die Kommission unbeschadet von Artikel 6 Absatz 1 und Artikel 8

Absatz 1 die in Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 7 genannten Fristen von sich aus oder gegebenenfalls
auf Antrag der Behorde verlingern, wenn die Art der betreffenden Angelegenheit dies rechtfertigt.
In diesem Fall informiert die Kommission gegebenenfalls den Antragsteller und die Mitgliedstaaten

iiber diese Verldngerung und die Griinde dafiir.

Artikel 11

Transparenz

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

Fristverlangerungen.
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Artikel 12
Vertraulichkeit

(1) Vom Antragsteller iibermittelte Informationen, deren Verbreitung die Wettbewerbsposition

des Antragstellers erheblich beeintrichtigen konnte, konnen vertraulich behandelt werden.

Folgende Informationen gelten auf keinen Fall als vertraulich:

a) Name und Anschrift des Antragstellers;
b) die Bezeichnung und eine eindeutige Beschreibung des Stoffes;
C) die Begriindung fiir die Verwendung des Stoffes in oder auf spezifischen Lebensmitteln

oder Lebensmittelkategorien;
d) Informationen von Bedeutung fiir die Bewertung der Sicherheit des Stoffes;
e) gegebenenfalls die Analysemethode(n).

2) Zur Anwendung von Absatz 1 soll der Antragsteller angeben, welche der vorgelegten
Informationen er vertraulich behandelt wissen mdchte. In solchen Fillen ist eine nachpriifbare

Begriindung zu liefern.

3) Die Kommission legt nach Riicksprache mit dem Antragsteller fest, welche Informationen
vertraulich behandelt werden konnen, und informiert dariiber den Antragsteller und die Mitglied-

staaten.
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(4)  Nach Kenntnisnahme von der Position der Kommission kann der Antragsteller binnen drei
Wochen seinen Antrag zuriickziehen, um die Vertraulichkeit der iibermittelten Informationen zu

wahren. Bis zum Ablauf dieser Frist bleibt die Vertraulichkeit gewahrt.

(5)  Die Kommission, die Behorde und die Mitgliedstaaten treffen gemél der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 die erforderlichen Mainahmen, um zu gewihrleisten, dass die Vertraulichkeit der
Informationen, die sie im Rahmen dieser Verordnung erhalten, angemessen gewahrt ist, mit
Ausnahme von Informationen, die der Offentlichkeit bekannt gegeben werden miissen, wenn es die

Umsténde erfordern, um die Gesundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt zu schiitzen.

(6)  Zieht ein Antragsteller seinen Antrag zuriick oder hat er ihn zuriickgezogen, so geben die
Kommission, die Behorde und die Mitgliedstaaten die vertraulichen Informationen, einschlieSlich
Informationen, liber deren Vertraulichkeit die Kommission und der Antragsteller geteilter Meinung

sind, nicht weiter.

(7 Die Anwendung der Absitze 1 bis 6 beriihrt nicht den Austausch von Informationen

zwischen der Kommission, der Behdrde und den Mitgliedstaaten.
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Artikel 13
Notfille

In Notféallen im Zusammenhang mit einem in der Gemeinschaftsliste aufgefiihrten Stoffe, ins-
besondere in Bezug auf ein Gutachten der Behdrde, werden MaBnahmen in Ubereinstimmung mit

den Verfahren der Artikel 53 und 54 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 erlassen.

Artikel 14

Ausschuss

(1) Die Kommission wird von dem durch Artikel 58 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002

eingesetzten Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

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

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

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

Die Fristen nach Artikel 5a Absatz 3 Buchstabe ¢ sowie Absatz 4 Buchstaben b und e des

Beschlusses 1999/468/EG werden auf zwei Monate sowie zwei bzw. vier Monate festgesetzt.

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

Artikel 15
Zustdndige Behorden der Mitgliedstaaten

Spétestens sechs Monate nach Inkrafttreten der einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen
Vorschriften tibermitteln die Mitgliedstaaten der Kommission und der Behorde mit Bezug auf die
einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften den Namen und die Anschrift (ein-

schlieBlich Ansprechpartner) der fiir das einheitliche Verfahren zustéindigen nationalen Behdrde.
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KAPITEL IV
SCHLUSSBESTIMMUNG

Artikel 16
Inkrafttreten

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

Européischen Union in Kraft.

Sie gilt fiir die einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften ab dem Tag der

Anwendung der in Artikel 9 Absatz 1 vorgesehenen Maflnahmen.

Artikel 9 ist ab dem ..." anzuwenden.

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

Geschehen zu

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates

Der Prdisident Der Prdsident

Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.
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