EG Recht / Richtlinien

VERORDNUNG (EG) NR. 258/97 DES EUROPAISCHEN

PARALEMTS UND DES RATES
vom 27. Januar 1997

uber neuartige Lebensmittel und neuartige

Lebensmittelzutaten

ABI. Nr.L 43vom 14. 2.1997,S.1%)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT
DER EUROPAISCHEN UNION -

gestutzt auf den Vertrag zur Griindung der Europai-
schen Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommissionfd,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schussesg],

gemal dem Verfahren des Artikels 189b des Ver-
trags@, aufgrund des am 9. Dezember 1996 vom
Vermittlungsausschuf?  gebilligten  gemeinsamen
Entwurfs,

in Erwagung nachstehender Grinde:

(1) Die Unterschiede zwischen den einzelstaat-
lichen Rechtsvorschriften  (Uber neuartige
Lebensmittel oder neuartige Lebensmittelzuta-
ten kdnnen den freien Verkehr mit Lebensmitteln
behindern. Sie kdénnen zu ungleichen Wettbe-
werbsbedingungen filhren und dadurch das
Funktionieren des Gemeinsamen Marktes un-
mittelbar beeintrachtigen.

(2) Zum Schutz der o6ffentlichen Gesundheit ist da-
fir Sorge zu tragen, dal3 neuartige Lebensmittel

1) ABI. Nr. C 190 vom 29. 7. 1992, S. 3, und
ABI. Nr. C 16 vom 19. 1. 1994, S. 10.

2) ABI. Nr. L 108 vom 19. 4. 1993, S. 8.

3) Stellungnahme des Européischen Parlaments vom 27.
Oktober 1993 (ABI. Nr. C 315 vom 22. 11. 1993, S. 139).
Gemeinsamer Standpunkt des Rates vom 23. Oktober
1995 (ABI. Nr. C 320 vom 30. 11 1995, S. 1) und Beschluf}
des Europdischen Parlaments vom 12. Marz 1996 (ABI. Nr.
C 96 vom 1. 4. 1996, S. 26). Beschlu3 des Rates vom 19.
Dezember 1996 und Beschlul? des Europaischen
Parlaments vom 16. Januar 1997.

und neuartige Lebensmittelzutaten einer einheit-
lichen Sicherheitsprifung in einem Gemein-
schaftsverfahren unterliegen, bevor sie in der
Gemeinschaft in den Verkehr gebracht werden.
Fir neuartige Lebensmittel und neuartige Le-
bensmittelzutaten, die den bestehenden Le-
bensmitteln und Lebensmittelzutaten im wesent-
lichen gleichwertig sind, sollte ein vereinfachtes
Verfahren vorgesehen werden.

(3) Lebensmittelzusatzstoffe, Aromen zur Verwen-
dung in Lebensmitteln und Extraktionsldésungs-
mittel, die anderen Gemeinschaftsvorschriften
unterliegen, fallen nicht in den Anwendungsbe-
reich dieser Verordnung.

(4) Es sollten geeignete MalRnahmen vorgesehen
werden fir das Inverkehrbringen neuartiger
Lebensmittel oder neuartiger Lebensmittelzu-
taten, die aus Pflanzensorten gewonnen worden
sind, fur die die Richtlinie 70/457/EWG des
Rates vom 29. September 1970 Uber einen ge-
meinsamen Sortenkatalog fur landwirtschaftliche
Pflanzenarten® und die Richtlinie 70/458/EWG
des Rates vom 29. September 1970 Uber den
Verkehr mit GemUsesaatgutE) gelten.

(5 Von neuartigen Lebensmitteln oder neuartigen
Lebensmittelzutaten, die genetisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen, kdnnen Gefahren fur die Umwelt ausgehen.
Die Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23.

4) ABI. Nr. L 225 vom 12. 10. 1970, S. 1. Richtlinie zuletzt
geéandert durch die Richtlinie 90/654/EWG (ABI. Nr. L 353
vom 17. 12. 1990, S. 48).

5) ABI. Nr. L 225 vom 12. 10. 1970, S. 7. Richtlinie zuletzt
geandert durch die Richtlinie 90/654/EWG (ABI. Nr. L 353
vom 17. 12. 1990, S. 48).
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(6)

()

8)

April 1990 Uber die absichtliche Freisetzung ge-
netisch veranderter Organismen in die Umwel
schreibt vor, daf fiir derartige Erzeugnisse stefs
eine Prifung der Umweltvertraglichkeit durch-
zuftihren ist, um die Umweltsicherheit zu ge-
wabhrleisten. Um fir die Prufung eines Erzeug-
nisses ein vereinheitlichtes Gemeinschaftsver-
fahren einzufihren, missen in die vorliegende
Verordnung Regeln fir eine besondere Prifung
der Umweltvertraglichkeit aufgenommen wer-
den, die im Einklang mit dem Verfahren nach
Artikel 10 der Richtlinie 90/220/EWG den in der
letzteren Richtlinie genannten Kriterien entspre-
chen missen und die zusammen mit der Beur-
teilung eines Erzeugnisses im Hinblick auf seine
Eignung als Lebensmittel oder Lebensmittelzutat
anzuwenden sind.

Der durch den BeschluR 74/234/Ewd2 einge-
setzte Wissenschaftliche Lebensmittelausschul®
mul3 zu jeder Entscheidung Uber Lebensmittel
oder Lebensmittelzutaten gehdrt werden, die fur
die offentliche Gesundheit von Bedeutung sein
kénnten.

Die Bestimmungen der Richtlinie 89/397/EWG
des Rates vom 14. Juni 1989 uber die amtliche
LebensmitteluberwachungE und der Richtlinie
93/99/EWG des Rates vom 29. Oktober 1993
Uber zuséatzliche MalRnahmen im Bereich der
amtlichen Lebensmitteluberwachungm finden
auf neuartige Lebensmittel oder neuartige Le-
bensmittelzutaten Anwendung.

Unbeschadet der Ubrigen Anforderungen in
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften an die
Etikettierung von Lebensmitteln sind zusétzliche
spezifische Etikettierungsanforderungen festzu-
legen. Diese Anforderungen missen in préazis
formulierten Vorschriften geregelt werden, damit
sichergestellt ist, daR dem Verbraucher die not-
wendigen Informationen zur Verfiigung stehen.
Es ist zu gewahrleisten, dal’ bestimmte Bevolke-
rungsgruppen mit festen Ernahrungsgewohn-
heiten Uber Stoffe, die in bestehenden gleich-
wertigen Lebensmitteln nicht vorhanden sind
und gegen die ethische Vorbehalte in dieser Be-
volkerungsgruppe bestehen, informiert werden.
Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die ge-
netisch veranderte Organismen enthalten und
die in Verkehr gebracht werden, dirfen keine

1)

2)
3)

ABI. Nr. L 117 vom 8. 5. 1990, S. 15. Richtlinie zuletzt
geandert durch die Richtlinie 94/15/EG (ABI. Nr. L 103 vom
22.4.1994, S. 20).

ABI. Nr. L 136 vom 20. 5. 1974, S. 1.

ABI. Nr. L 186 vom 30. 6. 1989, S. 23. Richtlinie zuletzt
geandert durch die Richtlinie 93/99/EWG (ABI. Nr. L 290

vom 24. 11. 1993, S. 14).

4)

ABI. Nr. L. 290 vom 24. 11. 1993, S. 14.

(9)

Gefahr fur die menschliche Gesundheit darstel-
len. Dies wird gewahrleistet durch die Einhaltung
des in der Richtlinie 90/220/EWG enthaltenen
Genehmigungsverfahrens und durch das in die-
ser Verordnung festgelegte einheitliche Pru-
fungsverfahren. Soweit "Organismus" im Ge-
meinschaftsrecht definiert wird, stellt die Unter-
richtung des Verbrauchers von der Anwesenheit
eines genetisch veranderten Organismus, was
die Etikettierung angeht, eine zuséatzliche Anfor-
derung dar, die fur die unter diese Verordnung
fallenden Lebensmittel und Lebensmittelzutaten
gilt.

Bei Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten, die
fur die Abgabe an den Endverbraucher in Ver-
kehr gebracht werden sollen, und die sowohl
genetisch veréanderte als auch konventionelle
Erzeugnisse enthalten kénnen, entspricht es un-
beschadet der Ubrigen Etikettierungsvorschriften
dieser Verordnung — als Ausnahme insbeson-
dere fur GroRlieferungen — den Anforderungen
des Artikels 8, wenn der Verbraucher uber die
mogliche Anwesenheit von genetisch verander-
ten Organismen in den betreffenden Lebens-
mitteln und Lehensmittelzutaten informiert wird.

(20) Nichts kann den Lieferanten daran hindern, den

Verbraucher auf der Etikettierung eines Le-
bensmittels oder einer Lebensmittelzutat davon
zu unterrichten, da das betroffene Erzeugnis
kein neuartiges Lebensmittel im Sinne dieser
Verordnung darstellt, oder da die in Artikel 1
Absatz 2 angegebenen Verfahren zur Herstel-
lung eines neuartigen Lebensmittels in der Her-
stellung dieses Lebensmittels oder dieser Le-
bensmittelzutat nicht angewandt wurden.

(11) Im Rahmen dieser Verordnung sollte ein Verfah-

ren geschaffen werden, mit dem eine enge Zu-
sammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und
der Kommission innerhalb des durch den Be-
schluR 69/414/EWGE) eingesetzten Standigen
Lebensmittelausschusses eingefuhrt wird.

(12) Zwischen dem Europaischen Parlament, dem

Rat und der Kommission wurde am 20. Dezem-
ber 1994 ein modus vivendi betreffend die Mal3-
nahmen zur Durchfiihrung der nach dem Verfah-
ren des Artikels 189b des Vertrags angenom-
menen Rechtsakte vereinbartl —

5) ABI. Nr. L 291 vom 19. 11. 1969, S. 9.
6) ABL Nr.C 102 vom 4. 4. 1996, S. 1.
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1) In dieser Verordnung ist das Inverkehrbringen
neuartiger Lebensmittel und neuartiger Lebensmittel-
zutaten in der Gemeinschaft geregelt.

(2) Diese Verordnung findet Anwendung auf das
Inverkehrbringen von Lebensmitteln und Lebensmit-
telzutaten in der Gemeinschaft, die in dieser bisher
noch nicht in nennenswertem Umfang fur den
menschlichen Verzehr verwendet wurden und die
unter nachstehende Gruppen von Erzeugnissen
fallen:

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die ge-
netisch verénderte Organismen im Sinne der
Richtlinie 90/220/EWG enthalten oder aus sol-
chen bestehen;

b) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus
genetisch veranderten Organismen hergestellt
wurden, solche jedoch nicht enthalten;

c) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten mit neuer
oder gezielt modifizierter primarer Molekuar-
struktur,

d) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus
Mikroorganismen, Pilzen oder Algen bestehen
oder aus diesen isoliert worden sind,;

e) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus
Pflanzen bestehen oder aus Pflanzen isoliert
worden sind, und aus Tieren isolierte Lebens-
mittelzutaten, aul3er Lebensmittel oder Lebens-
mittelzutaten, die mit herkdmmlichen Vermeh-
rungs- oder Zuchtmethoden gewonnen wurden
und die erfahrungsgemafl als unbedenkliche
Lebensmittel gelten kdnnen;

f) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, bei deren
Herstellung ein nicht ubliches Verfahren ange-
wandt worden ist und bei denen dieses Verfah-
ren eine bedeutende Veranderung ihrer Zu-
sammensetzung oder der Struktur der Lebens-
mittel oder der Lebensmittelzutaten bewirkt hat,
was sich auf ihren Nahrwert, ihren Stoffwechsel
oder auf die Menge unerwiinschter Stoffe im Le-
bensmittel auswirkt.

(3) Gegebenenfalls kann nach dem Verfahren des
Artikels 13 festgelegt werden, ob ein Lebensmittel
oder eine Lebensmittelzutat unter Absatz 2 dieses
Artikels fallt.

Artikel 2

(1) Diese Verordnung gilt nicht fir

a) Lebensmittelzusatzstoffe, die unter die Richtlinie
89/107/EWG des Rates vom 21. Dezember

1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber Zusatzstoffe, die in Le-
bensmitteln verwendet werden diirferl, fallen;

b) Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln, die
unter die Richtlinie 88/388%EWG des Rates
vom 22. Juni 1988 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten tiber Aromen zur
Verwendung in Lebensmitteln und Uber Aus-
gangsstoffe fir ihre Herstellun@ fallen;

c) Extraktionslosungsmittel zur Herstellung von
Lebensmitteln, die unter die Richtlinie
88/344/EWG des Rates vom 13. Juni 1988 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten Uber Extraktionsldsungsmittel, die
bei der Herstellung von Lebensmitteln und Le-
bensmittelzutaten verwendet werdenB) fallen.

(2) Die Ausnahmen vom Geltungsbereich dieser
Verordnung gemaR Absatz 1 Buchstaben a), b) und
¢) gelten nur, solange das in dieser Verordnung fest-
gelegte Sicherheitsniveau den in den Richtlinien
89/107/EWG, 88/388/EWG und 88/344/EWG fest-
gelegten Sicherheitsniveaus entspricht.

(3) Unter Beachtung von Artikel 11 stellt die Kom-
mission sicher, daR die sowohl in den obengenann-
ten Richtlinien als auch in den Durchfihrungsbe-
stimmungen zu den genannten Richtlinien und zu
dieser Verordnung festgelegten Sicherheitsniveaus
dem Sicherheitsniveau dieser Verordnung entspre-
chen.

Artikel 3

(1) Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten, die unter
diese Verordnung fallen, dirfen

— keine Gefahr fir den Verbraucher darstellen;
— keine Irrefihrung des Verbrauchers bewirken;

— sich von Lebensmitteln oder Lebensmittelzuta-
ten, die sie ersetzen sollen, nicht so unterschei-
den, daB3 ihr normaler Verzehr, Ernahrungsman-
gel fur den Verbraucher mit sich brachte.

(2) Im Hinblick auf das Inverkehrbringen der unter
diese Verordnung fallenden Lebensmittel und Le-
bensmittelzutaten in der Gemeinschaft finden die
Verfahren der Artikel 4, 6, 7 und 8 anhand der in
Absatz 1 dieses Artikels festgelegten Kriterien und

1) ABI. L 40 vom 11. 2. 1989, S. 27. Richtlinie zuletzt
geéandert durch die Richtlinie 94/34/EG (ABI. Nr. L 237 vom
10.9.1994. S. 1).

2) ABI. Nr. L 184 vom 15. 7. 1988, S. 61. Richtlinie zuletzt
geéandert durch die Richtlinie 91/71/EWG (ABI. Nr. L 42
vom 15. 2, 1991. S. 25

3) ABI. Nr. L 157 vom 24. 6. 1988, S. 28. Richtlinie zuletzt
geandert durch die Richtlinie 92/115/EWG (ABI. Nr. L 409
vom 31. 12. 1992. S. 31).
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der in diesen Artikeln erwahnten sonstigen relevan-
ten Faktoren Anwendung.

Was jedoch die Lebensmittel oder Lebensmittelzu-
taten im Sinne dieser Verordnung anbelangt, die aus
Pflanzensorten gewonnen worden sind, fur die die
Richtlinien 10/457/EWG und 70/458/EWG gelten, so
wird die Genehmigungsentscheidung im Sinne des
Artikels 7 dieser Verordnung im Rahmen der in die-
sen Richtlinien vorgesehenen Verfahren getroffen,
sofern dabei die in dieser Verordnung festgelegten
Prufungsgrundséatze sowie die in Absatz 1 dieses
Artikels genannten Kriterien berlcksichtigt werden;
eine Ausnahme hiervon bilden die Bestimmungen fir
die Etikettierung dieser Lebensmittel oder Lebens-
mittelzutaten, die gemafd Artikel 8 nach dem Verfah-
ren des Artikels 13 festgelegt werden.

(3) Absatz 2 gilt nicht fur Lebensmittel und Lebens-
mittelzutaten im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 Buch-
stabe b), wenn der fir die Herstellung des Lebens-
mittels und der Lebensmittelzutat verwendete gene-
tisch veranderte Organismus gemafd dieser Verord-
nung in Verkehr gebracht wird.

(4) Abweichend von Absatz 2 gilt das Verfahren des
Artikels 5 fiir Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten
im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 Buchstaben b), d)
und e), die nach den verfligbaren und allgemein
anerkannten wissenschaftlichen Befunden oder auf-
grund einer Stellungnahme einer der in Artikel 4 Ab-
satz 3 genannten zustandigen Stellen hinsichtlich
ihnrer Zusammensetzung, ihres Nahrwerts, ihres
Stoffwechsels, ihres Verwendungszwecks und ihres
Gehalts an unerwiinschten Stoffen den bestehenden
Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten im wesentli-
chen gleichwertig sind.

Gegebenenfalls kann nach dem Verfahren des Arti-
kels 13 festgelegt werden, ob ein Lebensmittel oder
eine Lebensmittelzutat unter diesen Absatz faf3t.

Artikel 4

(1) Die Person, die fur das Inverkehrbringen des
Erzeugnisses in der Gemeinschaft verantwortlich ist
(im folgenden der Antragsteller" genannt), unterbrei-
tet dem Mitgliedstaat, in dem das Erzeugnis erstmals
in den Verkehr gebracht werden soll, einen Antrag.
Gleichzeitig ubermittelt sie der Kommission eine
Antragskopie.

(2) Die Erstprufung gemaf Artikel 6 wird durchge-
fuhrt.

Nach AbschluR des Verfahrens des Artikels 6 Absatz
4 unterrichtet der in Absatz 1 bezeichnete Mitglied-
staat unverzuglich den Antragsteller darliber, daf3

— er das Lebensmittel oder die Lebensmittelzutat
in den Verkehr bringen darf, wenn die ergén-
zende Prufung nach Artikel 6 Absatz 3 nicht er-

forderlich und kein begriindeter Einwand geman
Artikel 6 Absatz 4 erhoben worden ist, oder

— eine Entscheidung Uber die Genehmigung ge-
man Artikel 7 erforderlich ist.

(3) Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission den
Namen und die Anschrift der zustandigen Lebens-
mittelprifstellen in seinem Hoheitsgebiet mit, die fir
die Ausarbeitung der Berichte Uber die Erstprifung
gemal Artikel 6 Absatz 2 verantwortlich sind.

(4) Vor Inkrafttreten dieser Verordnung verdéffentlicht
die Kommission Empfehlungen zu den wissenschaf-
tlichen Aspekten der

— zur Antragstellung erforderlichen Informationen
sowie ihrer Aufmachung,

— Erstellung der Berichte Uber die Erstprifung
gemalf Artikel 6.

(5) Etwaige Durchfuihrungsbestimmungen zu die-
sem Artikel werden nach dem Verfahren des Artikels
13 erlassen.

Artikel 5

Bei den Lebensmitteln oder Lebensmittelzutaten im
Sinne des Artikels 3 Absatz 4 unterrichtet der An-
tragsteller die Kommission uber das Inverkehrbrin-
gen. Dieser Mitteilung sind die zweckdienlichen An-
gaben nach Artikel 3 Absatz 4 beigefiigt. Die Kom-
mission Ubermittelt den Mitgliedstaaten innerhalb von
60 Tagen eine Kopie dieser Mitteilung sowie auf
Anfrage eines Mitgliedstaats eine Kopie der ge-
nannten zweckdienlichen Angaben. Die Kommission
verdffentlicht jahrlich eine Zusammenfassung in den
Mitteilungen im Amtsblatt der Europaischen Gemein-
schaften, Teil C.

Fir die Kennzeichnung gelten die Bestimmungen
des Artikels 8.

Artikel 6

(1) Der Antrag gemalR Artikel 4 Absatz 1 enthalt die
erforderlichen Angaben, einschlieRlich einer Kopie
der durchgefiihrten Studien, und alle sonstigen Ele-
mente, anhand deren nachgewiesen werden kann,
dafR das Lebensmittel oder die Lebensmittelzutat den
Kriterien gemaf Artikel 3 Absatz 1 entspricht, sowie
einen angemessenen Vorschlag fir die Aufmachung
und Etikettierung des Lebensmittels oder der Le-
bensmittelzutat entsprechend den Anforderungen
des Artikels 8. Ferner ist dem Antrag eine Zusam-
menfassung des Antragsdossiers beizufligen.

(2) Nach Eingang des Antrags sorgt der in Artikel 4
Absatz 1 bezeichnete Mitgliedstaat dafiir, da eine
Erstprifung durchgefihrt wird. Dazu teilt er entweder
der Kommission den Namen der mit der Ausarbei-
tung des Berichts Uber die Erstprifung beauftragten
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zustandigen Lebensmittelpriifstelle mit oder ersucht
die Kommission, in Absprache mit einem anderen
Mitgliedstaat eine der in Artikel 4 Absatz 3 genannten
Prufstellen mit der Ausarbeitung eines solchen Be-
richts zu beauftragen.

Die Kommission leitet an die Mitgliedstaaten unver-
zuglich eine Kopie der vom Antragsteller vorgelegten
Zusammenfassung weiter und gibt ihnen den Namen
der mit der Erstprifung beauftragten zustandigen
Lebensmittelprifstelle bekannt.

(3) Innerhalb von drei Monaten nach Eingang des in
Ubereinstimmung mit den Bedingungen des Absat-
zes 1 erstellten Antrags wird im Einklang mit den
Empfehlungen geman Artikel 4 Absatz 4 ein Bericht
Uber die Erstprifung erstellt, aus dem hervorgeht, ob
das Lebensmittel oder die Lebensmittelzutat einer
erganzenden Prifung nach Artikel 7 zu unterziehen
ist.

(4) Der betreffende Mitgliedstaat Ubermittelt den
Bericht der zustandigen Lebensmittelprifstelle un-
verzuglich der Kommission, die ihn an die Ubrigen
Mitgliedstaaten weiterleitet. Ein Mitgliedstaat oder die
Kommission kann innerhalb von 60 Tagen nach
Vorlage des Berichts durch die Kommission. Bemer-
kungen Ubermitteln oder einen begrindeten Einwand
gegen das Inverkehrbringen des Lebensmittels oder
der Lebensmittelzutat erheben. Die Bemerkungen
oder Einwande koénnen auch, die Aufmachung oder
Etikettierung des Lebensmittels oder der Lebensmit-
telzutat betreffen.

Die Bemerkungen oder Einwénde sind an die Kom-
mission zu richten, die sie innerhalb der vorgenann-
ten Frist von 60 Tagen an die Mitgliedstaaten wei-
terleitet.

Auf Verlangen eines Mitgliedstaats Ubermittelt der
Antragsteller eine Kopie der mit dem Antrag vorge-
legten zweckdienlichen Informationen.

Artikel 7

(1) Ist gemaR Artikel 6 Absatz 3 eine ergénzende
Prifung erforderlich oder wird gemaf Artikel 6 Ab-
satz 4 ein Einwand erhoben, so wird eine Entschei-
dung uber die Genehmigung nach dem Verfahren
des Artikels 13 getroffen.

(2) Bei dieser Entscheidung wird der Geltungsbe-
reich der Genehmigung und gegebenenfalls folgen-
des vorgeschrieben:

— die Bedingungen fir die Verwendung des Le-
bensmittels oder der Lebensmittelzutat;

— die Bezeichnung des Lebensmittels oder der
Lebensmittelzutat sowie seinel/ihre genauen
Merkmale;

— die spezifischen
gemalf Artikel 8.

Etikettierungsanforderungen

(3) Die Kommission unterrichtet den Antragsteller
unverziglich Uber die getroffene Entscheidung. Die
Entscheidungen werden im Amtsblatt der Européi-
schen Gemeinschaften veroffentlicht.

Artikel 8

(1) Unbeschadet der ubrigen Anforderungen der
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften fur die Etiket-
tierung von Lebensmitteln gelten folgende zusétzli-
che spezifische Etikettierungsanforderungen fir Le-
bensmittel zur Unterrichtung der Endverbraucher
tber

a) alle Merkmale oder Ernahrungseigenschaften,
wie

— Zusammensetzung,
— Né&hrwert oder nutritive Wirkungen,
— Verwendungszweck des Lebensmittels,

die dazu fuhren, dalR ein neuartiges Lebensmit-
tel oder eine neuartige Lebensmittelzutat nicht
mehr einem bestehenden Lebensmittel oder ei-
ner bestehenden Lebensmittelzutat gleichwertig
ist.

Ein neuartiges Lebensmittel oder eine neuartige
Lehensmittelzutat gilt als nicht mehr gleichwertig
im Sinne dieses Artikels, wenn durch eine wis-
senschaftliche Beurteilung auf der Grundlage ei-
ner angemessenen Analyse der vorhandenen
Daten nachgewiesen werden kann, daf3 die ge-
pruften Merkmale Unterschiede gegeniber kon-
ventionellen Lebensmitteln oder Lebensmittel-
zutaten aufweisen, unter Beachtung der aner-
kannten Grenzwerte fur natirliche Schwankun-
gen dieser Merkmale.

In diesem Fall sind auf der Etikettierung diese
veranderten Merkmale oder Eigenschaften so-
wie das Verfahren, mit dem sie erzielt wurden,
anzugeben;

b) vorhandene Stoffe, die in bestehenden gleich-
wertigen Lebensmitteln nicht vorhanden sind
und die Gesundheit bestimmter Bevolkerungs-
gruppen beeinflussen kénnen;

c) vorhandene Stoffe, die in bestehenden gleich-
wertigen Lebensmitteln nicht vorhanden sind
und gegen die ethische Vorbehalte bestehen;

d) vorhandene genetisch veranderte Organismen,
die durch die in der nicht erschopfenden Liste in
Anhang | A Teil 1 der Richtlinie 90/220/EWG
genannten Verfahren der Gentechnik genetisch
verandert wurden.
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(2) Gibt es keine gleichwertigen Lebensmittel oder
Lebensmittelzutaten, so werden gegebenenfalls ge-
eignete Bestimmungen erlassen, um sicherzustellen,
dal3 der Verbraucher in angemessener Weise uber
die Art des Lebensmittels oder der Lebensmittelzutat
informiert wird.

(3) Etwaige Durchfiihrungsbestimmungen zu die-
sem Artikel werden nach dem Verfahren des Artikels
13 erlassen.

Artikel 9

(1) Wenn Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten,
die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
fallen, genetisch veranderte Organismen im Sinne
von Artikel 2 Absatze 1 und 2 der Richtlinie
90/220/EWG enthalten oder aus solchen bestehen,
so sind die im Antrag auf Inverkehrbringen nach
Artikel 6 Absatz 1 erforderlichen Angaben zu ergén-
zen durch

— eine Kopie der schriftichen Zustimmung der
zustandigen Behorde zur absichtlichen Freiset-
zung genetisch veranderter Organismen fir For-
schungs- und Enwicklungszwecke gemalR Artikel
6 Absatz 4 der Richtlinie 90/220/EWG, soweit
eine solche Zustimmung erforderlich ist, sowie
die Ergebnisse der Freisetzungen in bezug auf
Risiken fur die menschliche Gesundheit und die
Umwelt;

— das vollstandige technische Dossier mit den in
Artikel 11 der Richtlinie 90/220/EWG verlangten
maf3geblichen Informationen und der aufgrund
dieser Informationen vorgenommenen Umwelt-
vertraglichkeitspriifung sowie die Ergebnisse
von Untersuchungen zu Forschungs- und Ent-
wicklungszwecken bzw. gegebenenfalls die Ent-
scheidung Uber die Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen gemé&R Teil C der Richtlinie
90/220/EWG.

Die Artikel 11 bis 18 der Richtlinie 90/220/EWG fin-
den keine Anwendung auf Lebensmittel oder Le-
gensmittelzutaten, die genetisch veranderte Orga-
nismen enthalten oder aus solchen bestehen.

(2) Im Fall von Lebensmitteln oder Lebensmittelzu-
taten, die in den Anwendungsbereich dieser Verord-
nung fallen und genetisch veranderte Organismen
enthalten, oder aus solchen bestehen, sind bei der in
Artikel 7 genannten Entscheidung die Umweltsicher-
heitsanforderungen geman der Richtlinie
90/220/EWG zu berilicksichtigen, um sicherzustellen,
daRR alle geeigneten MafRnahmen getroffen werden,
um etwaige schadliche Auswirkungen der absichtli-
chen Freisetzung von genetisch veranderten Orga-
nismen auf die menschliche Gesundheit und die
Umwelt zu vermeiden. Wahrend der Prufung der
Antrage auf Inverkehrbringen fur Erzeugnisse, die

genetisch veranderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, werden die von der Gemeinschaft
oder den Mitgliedstaaten gemafld der Richtlinie
90/220/EWG eingesetzten Gremien erforderlichen-
falls von der Kommission oder den Mitgliedstaaten
konsultiert.

Artikel 10

Durchfuhrungsbestimmungen betreffend den Schutz
von Daten, die vom Antragsteller tbermittelt werden,
werden nach dem Verfahren des Artikels 13 erlas-
sen.

Artikel 11

Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuf’ wird zu
allen unter diese Verordnung fallenden Fragen, die
Auswirkungen auf die offentliche Gesundheit haben
kénnten, gehort.

Artikel 12

(1) Hat ein Mitgliedstaat aufgrund neuer Informatio-
nen oder infolge einer Neubewertung bestehender
Informationen stichhaltige Grinde zu der Annahme,
dal3 die Verwendung von Lebensmitteln oder Le-
bensmittelzutaten, die dieser Verordnung genigen,
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt ge-
fahrdet, so kann er den Handel und die Verwendung
des betreffenden Lebensmittels oder der Lebensmit-
telzutat in seinem Hoheitsgebiet voriibergehend ein-
schranken oder aussetzen. Er unterrichtet hiervon
unverziglich die anderen Mitgliedstaaten und die
Kommission unter Angabe der Grinde fir seine Ent-
scheidung.

(2) Die Kommission prift im Rahmen des Standigen
Lebensmittelausschusses so bald wie mdglich die
Grunde im Sinne des Absatzes 1 und trifft nach dem
Verfahren des Artikels 13 geeignete Ma6nahmen.
Der Mitgliedstaat, der die Entscheidung nach Absatz
1 getroffen hat, kann sie bis zum Inkrafttreten dieser
MaRnahmen aufrechterhalten.

Artikel 13

(1) Bei der Anwendung des in diesem Artikel fest-
gelegten Verfahrens wird die Kommission von dem
Standigen Lebensmittelausschuf3, nachstehend Aus-
schul? genannt, unterstitzt.

(2) Der Vorsitzende des Ausschusses befal3t diesen
von sich aus oder auf Antrag des Vertreters eines
Mitgliedstaats.

(3) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschufd einen Entwurf der zu treffenden MalRnah-
men. Der Ausschuf gibt seine Stellungnahme zu
diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vor-
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sitzende unter Berlcksichtigung der Dringlichkeit der
betreffenden Frage festsetzen kann. Die Stellung-
nahme wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Arti-
kel 148 Absatz 2 des Vertrags fir die Annahme der
vom Rat auf Vorschlag der Kommission zu fassen-
den Beschlisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung
im Ausschul3 werden die Stimmen der Vertreter der
Mitgliedstaaten gemafR dem vorgenannten Artikel
gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstim-
mung nicht teil.

(4) a) Die Kommission erlaf3t die beabsichtigten
MaRnahmen, wenn sie mit der Stellungnahme
des Ausschusses Ubereinstimmen.

b) Stimmen die beabsichtigten MalRnahmen mit
der Stellungnahme des Ausschusses nicht
Uberein oder liegt keine Stellungnahme vor, so
unterbreitet die Kommission dem Rat unver-
zuglich einen Vorschlag fur die zu treffenden
MaRnahmen. Der Rat beschlieBt mit qualifi-
zierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten
nach seiner Befassung keinen Beschlul3 gefafit, so

werden die vorgeschlagenen MalRnahmen von der
Kommission erlassen.

Artikel14

(1) Spatestens funf Jahre nach Inkrafttreten dieser
Verordnung ubermittelt die Kommission dem Rat und
dem Européischen Parlament im Lichte der gesam-
melten Erfahrungen einen Bericht Gber die Durchfih-
rung der Verordnung, gegebenenfalls zusammen mit
geeigneten Vorschlagen.

(2) Unbeschadet der Uberpriifung gemaR Absatz 1
Uberwacht die Kommission die Anwendung dieser
Verordnung und ihre Auswirkungen auf die Gesund-
heit, den Verbraucherschutz, die Verbraucherinfor-
mation und das Funktionieren des Binnenmarkts und
unterbreitet noétigenfalls zum frihestmoglichen Zeit-
punkt Vorschlage.

Artikel 15

Diese Verordnung tritt 90 Tage nach ihrer Veroffentli-
chung im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaf-
ten in Kraft.

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

Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am 27. Januar 1997.

Im Namen des Europaischen Parlaments
Der Préasident

J. M. GIL-ROBLES

Im Namen des Rates
Der Prasident

G. ZALM

ERKLARUNG DER KOMMISSION ZU ARTIKEL 2

Die Kommission bekréftigt, dalR sie, sollte die Erfahrung zeigen, da® in dem durch den bestehenden Rechts-
rahmen geregelten System des Schutzes der Volksgesundheit, insbesondere hinsichtlich Verarbeitungshilfs-
stoffen, Licken bestehen, angemessene Vorschlage zur Behebung dieser Lucken vorlegen wird.
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