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(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte, die in Anwendung des EG-Vertrags/Euratom-Vertrags erlassen wurden)

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EG) Nr. 1331/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. Dezember 2008

iiber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses (1),

gemafl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (2),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Der freie Verkehr mit sicheren und bekommlichen Lebens-
mitteln ist ein wichtiger Aspekt des Binnenmarkts und
tragt wesentlich zum Schutz der Gesundheit und des Wohl-
ergehens der Biirger und zur Wahrung ihrer sozialen und
wirtschaftlichen Interessen bei.

(2)  Bei der Durchfiihrung der Politik der Gemeinschaft ist ein
hohes Maf$ an Schutz fiir Leben und Gesundheit des Men-
schen zu gewihrleisten.

(3)  Zum Schutz der menschlichen Gesundheit miissen Zusatz-
stoffe, Enzyme und Aromen zur Verwendung in Lebens-
mitteln vor dem Inverkehrbringen in der Gemeinschaft
einer Bewertung auf ihre Sicherheit unterzogen werden.

(1) ABL C 168 vom 20.7.2007, S. 34.

(?) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 10. Juli 2007
(ABL. C 175 E vom 10.7.2008, S. 134), Gemeinsamer Standpunkt des
Rates vom 10. Mirz 2008 (ABL. C 111 E vom 6.5.2008, S. 1) und
Standpunkt des Européischen Parlaments vom 8. Juli 2008 (noch nicht
im Amtsblatt veroffentlicht). Beschluss des Rates vom 18. November
2008.

(4 Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
tiber  Lebensmittelzusatzstoffe (}),  Verordnung (EG)
Nr. 1332/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelenzyme (¥) und
die Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber
Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aroma-
eigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln (°)
(im Folgenden als ,sektorale Lebensmittelvorschriften®
bezeichnet) legen einheitliche Kriterien und Anforderungen
fir die Bewertung und Zulassung der genannten Stoffe fest.

(5)  Insbesondere ist vorgesehen, dass Lebensmittelzusatzstoffe,
Lebensmittelenzyme sowie Lebensmittelaromen, sofern die
Lebensmittelaromen einer Sicherheitsbewertung gemafd
Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 [iiber Aromen und
bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften
zur Verwendung in und auf Lebensmitteln] unterzogen
werden miissen, nur dann — in Ubereinstimmung mit den
jeweiligen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften
— in Verkehr gebracht und in Lebensmitteln verwendet
werden diirfen, wenn sie in einer Gemeinschaftsliste der
zugelassenen Stoffe aufgefiihrt sind.

(6)  Die Sicherstellung von Transparenz bei der Herstellung
und der Behandlung von Lebensmitteln ist von entschei-
dender Bedeutung, um das Vertrauen der Verbraucher
aufrechtzuerhalten.

(7)  In diesem Zusammenhang erscheint es angezeigt, ein ein-
heitliches Bewertungs- und Zulassungsverfahren der
Gemeinschaft fur diese drei Kategorien von Stoffen einzu-
fithren, das effizient, zeitlich begrenzt und transparent ist
und so den freien Verkehr dieser Stoffe im Binnenmarkt
erleichtert.

(%) Siehe Seite 16 dieses Amtsblatts.

(%) Siehe Seite 7 dieses Amtsblatts.
(°) Siehe Seite 34 dieses Amtsblatts.
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(8)  Dieses einheitliche Verfahren muss auf den Grundsitzen (14)  Es wird allgemein anerkannt, dass die wissenschaftliche
der guten Verwaltungspraxis und der Rechtssicherheit Risikobewertung allein in manchen Fillen nicht alle Infor-
beruhen und unter Beachtung dieser Grundsitze umge- mationen liefert, auf die sich eine Risikomanagement-
setzt werden. entscheidung griinden sollte, und dass auch noch andere
fiir den jeweils zu priffenden Sachverhalt relevante Fakto-
ren wie beispielsweise gesellschaftliche, wirtschaftliche und
ethische Gesichtspunkte, Traditionen und Umwelter-
(9)  Die vorliegende Verordnung vervollstindigt den Rechts- wigungen wie auch die Frage der Kontrollierbarkeit
rahmen fur die Zulassung dieser Stoffe durch die Festle- beriicksichtigt werden konnen.
gung der verschiedenen Stufen des Verfahrens, der
entsprechenden Fristen, der Rolle der Verfahrensbeteiligten ) )
und der zu beachtenden Grundsitze. Fiir bestimmte (15)  Um dle. Untt.arn“ehmer. der betreffenden Sektoren und die
Aspekte des Verfahrens miissen allerdings die Besonderhei- Offentlichkeit tber die geltenden Zulassungen auf dem
ten der Rechtsvorschriften fiir die einzelnen Lebensmittel- Lgufenden z haltenf sollten d}e zugelasseneg Stoffe in
sektoren beriicksichtigt werden. einer Qememschaftshste aufgefiihrt errden., die von der
Kommission erstellt, gepflegt und veroffentlicht wird.
(10)  Die auf das Verfahren anwendbaren Fristen beriicksichti- (16) GegTbenenfalls konnen unt.efr besft}mn.lten Umstandep sek-
o ifunce der in den einzelnen sekt- torale Lebensmlttelvgrschrl ten fiir eine gewisse Zeit d'en
gen die Zeit, d1e.zur Prii ung o Schutz wissenschaftlicher Daten und anderer Informatio-
oralen L_ebe’nsmlttelvorschflften festgesetzten' Kflterlen nen vorsehen, die von den Antragstellern iibermittelt wer-
erforc?erhch ISF’ und lassen €ine angemessene Zeit fiir I?on- den. In diesem Falle sollte in der betreffenden sektoralen
sultationen bei .der Yorbereltung der Mafgnahmenentwur.fe. Lebensmittelvorschrift festgelegt werden, welchen Ein-
I?Sbesondere die F?St von neun Monaten, die der Kommm}— schrinkungen die Verwendung dieser Daten zum Nutzen
sion zur Vorlage eines Verordnungsentwurfs zur Aktuali- anderer Antragsteller unterworfen ist.
sierung der Gemeinschaftsliste eingerdaumt wird, sollte
nicht ausschliefen, dass dies auch binnen einer kiirzeren
Frist geschehen kann. (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
(11)  Bei Eingang eines Antrags sollte die Kommission das Ver- kann die Behorde bei der Ausarbeitung eines Gutachtens
fahren einleiten und die Europdische Behorde fiir auf ein Netz zuriickgreifen, das ihr durch Artikel 36 der
Lebensmittelsicherheit (nachstehend ,Behorde” genannt), Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und durch die Verordnung
die durch die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europi- (EG) Nr. 2230/2004 der Kommission zur Verfiigung
ischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur gestellt wird (2).
Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Anforderun-
ge}? des Lel:)"ensm1tt”elrechts, zur‘Err1§htung .der Europdi- (18)  Das einheitliche Zahlungsverfahren fiir Stoffe muss den
schen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur .
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (1) ﬁnford.erung.en an Transparen; unqllnformauon der
sung Offentlichkeit gentigen und gleichzeitig das Recht des
: : o mooli genug g g
errichtet wurde, sofern erforderlich, so rasch wie moglich A . : .
; o ntragstellers auf die Wahrung der Vertraulichkeit
nach Priffung der Zuldssigkeit und Relevanz des Antrags bestimmter Informationen .
) garantieren.
um ein Gutachten ersuchen.
(19)  Die Wahrung der Vertraulichkeit bestimmter Aspekte eines
) o Antrags sollte weiterhin als Moglichkeit beriicksichtigt
(12)  Gemdf .dem. Rahm.en fur dl? Risikobewertung  zur werden, um die Wettbewerbsposition eines Antragstellers
Lebensmittelsicherheit, wie er in der Verordnung (EG) nicht zu beeintrdchtigen. Informationen tiber die Sicher-
Nr. 178/2002 festgelegt ist, darf das Inverkehrbringen von heit eines Stoffes, wie unter anderem toxikologische Unter-
Stoffen nur nach einer hochste Standards erfiilllenden unab- suchungen, andere Sicherheitsuntersuchungen und die
hingigen wissenschaftlichen Bewertung der mit ihnen ver- Rohdaten als solche, sollten jedoch auf keinen Fall als ver-
bundenen Risiken fiir die menschliche Gesundheit traulich gelten.
genehmigt werden. Dieser Bewertung, die unter der Ver-
antwortung der Behorde durchzufithren ist, muss eine o
Risikomanagemententscheidung der Kommission im Rah- (20)  Nach der Verordnung (EG) Nr. 178 2002 gilt die Verord-
men eines Regelungsverfahrens folgen, das eine enge nung (EG) Nr. 1049/2001 des Européischen Parlaments
Zusammenarbeit zwischen der Kommission und den Mit- und de§ Rates vom 30. Mai 2001 iiber de“q Zugang der
gliedstaaten gewahrleistet. Offentlichkeit zu Dokumenten de.s Europalschen "Parlz.i-
ments, des Rates und der Kommission (3) auch fiir die
Unterlagen im Besitz der Behorde.
(13)  Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Stoffen (3) Verordnung (EG) Nr. 2230/2004 vom 23. Dezember 2004 zur Fest-

sollte nur dann gemaf$ dieser Verordnung erteilt werden,
wenn die unter den sektoralen Lebensmittelvorschriften
festgelegten Kriterien erfiillt sind.

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.

legung der Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates betreffend
das Netz der Organisationen, die in Bereichen titig sind, auf die sich
der Auftrag der Europdischen Behorde fir 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)  Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sieht Sofortmafinah-
men in Bezug auf Lebensmittel mit Ursprung in der
Gemeinschaft oder auf aus Drittlindern eingefiihrte
Lebensmittel vor. Danach kann die Kommission solche
Mafdnahmen treffen, wenn ein Lebensmittel wahrschein-
lich ein ernstes Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder
Tier oder fiir die Umwelt darstellt und diesem Risiko durch
Mafnahmen des betreffenden Mitgliedstaats oder der
betreffenden Mitgliedstaaten nicht auf zufrieden stellende
Weise begegnet werden kann.

(22)  Im Sinne der Effizienz und Vereinfachung der Rechtsvor-
schriften ist es angebracht, mittelfristig die Moglichkeit
einer Ausdehnung des Anwendungsbereichs des einheitli-
chen Verfahrens auf andere bestehende Regelungen im
Lebensmittelsektor zu priifen.

(23)  Dadie Ziele dieser Verordnung angesichts der Unterschied-
lichkeit der nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden koénnen und daher besser auf
Gemeinschaftsebene zu verwirklichen sind, kann die
Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des Ver-
trags niedergelegten Subsidiarititsprinzip in diesem Fall
tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Verhaltnismafigkeitsprinzip geht diese Verord-
nung nicht tiber das fiir die Erreichung dieser Ziele erfor-
derliche Maf hinaus.

(24)  Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafinahmen sollten gemaff dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalita-
ten fur die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse () erlassen werden.

(25)  Insbesondere sollte die Kommission die Befugnis erhalten,
die Gemeinschaftslisten zu aktualisieren. Da es sich hierbei
um Mafnahmen von allgemeiner Tragweite handelt, die
eine Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen der
Rechtsvorschriften fiir die einzelnen Lebensmittelsektoren,
auch durch Ergdnzung um neue nicht wesentliche Bestim-
mungen, bewirken, sind diese Mafnahmen nach dem
Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 5a des
Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

(26)  Aus Griinden der Effizienz ist es erforderlich, die Fristen,
die normalerweise im Rahmen des Regelungsverfahrens
mit Kontrolle Anwendung finden, fir die Aufnahme von
Stoffen in die Gemeinschaftslisten und fiir die Hinzufii-
gung, Streichung oder Anderung von Bedingungen, Spezi-
fikationen oder Einschrinkungen im Zusammenhang mit
einem Stoff auf einer Gemeinschaftsliste abzukiirzen.

(27)  Wenn aus Griinden duferster Dringlichkeit die Fristen, die
normalerweise im Rahmen des Regelungsverfahrens mit
Kontrolle Anwendung finden, nicht eingehalten werden
konnen, muss die Kommission fiir die Streichung eines
Stoffes aus einer Gemeinschaftsliste und fur die Hinzufu-
gung, Streichung oder Anderung von Bedingungen, Spezi-
fikationen oder Einschrinkungen im Zusammenhang mit
einem Stoff auf einer Gemeinschaftsliste die Moglichkeit
haben, das Dringlichkeitsverfahren des Artikels 5a
Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG anzuwenden —

(1) ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I

ALLGEMEINE GRUNDSATZE

Artikel 1

Gegenstand und Anwendungsbereich

(1) Mit der vorliegenden Verordnung wird ein einheitliches
Bewertungs- und Zulassungsverfahren (nachstehend ,einheitliches
Verfahren genannt) fiir Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und
-aromen, Ausgangsstoffe von Lebensmittelaromen sowie
Lebensmittelzutaten mit aromatisierenden Eigenschaften zur Ver-
wendung in und auf Lebensmitteln (nachstehend ,Stoffe” genannt)
eingefithrt, das zum freien Verkehr von Lebensmitteln in der
Gemeinschaft und zu einem hohen Schutzniveau fiir die Gesund-
heit der Menschen und einem hohen Niveau des Schutzes der Ver-
braucher einschlieflich des Schutzes der Verbraucherinteressen
beitrigt. Diese Verordnung gilt nicht fiir Raucharomen, die unter
die Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 10. November 2003 iiber Rauch-
aromen zur tatsichlichen oder beabsichtigten Verwendung in
oder auf Lebensmitteln (?) fallen.

(2) Das ecinheitliche Verfahren legt die Modalititen fur die
Aktualisierung der Liste von Stoffen fest, deren Inverkehrbringen
in der Gemeinschaft nach den Verordnungen (EG) Nr. 1333/2008
[iber Lebensmittelzusatzstoffe], (EG) Nr. 1332/2008 [iiber
Lebensmittelenzyme] und (EG) Nr. 1334/2008 [iiber Aromen
und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur
Verwendung in und auf Lebensmitteln] (nachstehend ,sektorale
lebensmittelrechtliche Vorschriften* genannt) zugelassen ist.

(3)  Die Kriterien, nach denen die Stoffe in die Gemeinschafts-
liste nach Artikel 2 aufgenommen werden konnen, der Inhalt der
in Artikel 7 vorgesehenen Verordnung und gegebenenfalls die
Ubergangsbestimmungen fiir die derzeit geltenden Verfahren wer-
den in den jeweiligen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vor-
schriften festgelegt.

Artikel 2

Gemeinschaftsliste zugelassener Stoffe

(1)  Im Rahmen der jeweiligen sektoralen lebensmittel-
rechtlichen 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 Europdischen
Union verdffentlicht.

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

a) die Aufnahme eines Stoffes in die Liste;

(%) ABL L 309 vom 26.11.2003, S. 1.
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b) die Streichung eines Stoffes aus der Liste;

¢) die Hinzufiigung, Streichung oder Anderung von Bedingun-
gen, Spezifikationen oder Einschrankungen im Zusammen-
hang mit einem Stoff auf der Gemeinschaftsliste.

KAPITEL 1I
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 Mitglied-
staat oder von einer betroffenen Person (nachstehend ,der Antrag-
steller) eingereicht werden, wobei die Person auch mehrere
betroffene Personen vertreten kann; dafiir gelten die Durch-
fithrungsmodalititen in Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe a. Antrage
sind an die Kommission zu richten.

(2) Die Kommission ersucht die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (nachstehend ,Behorde“ genannt) um ein
gemif Artikel 5 vorzulegendes Gutachten.

Firr eine Aktualisierung nach Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben b
und ¢ kann die Kommission auf die Einholung eines Gutachtens
der Behorde verzichten, wenn diese Aktualisierung keine Auswir-
kungen auf die menschliche Gesundheit haben kann.

(3)  Das einheitliche Verfahren wird in Ubereinstimmung mit
Artikel 7 durch den Erlass einer Verordnung der Kommission
tiber die Aktualisierung abgeschlossen.

(4)  Abweichend von Absatz 3 kann die Kommission das ein-
heitliche Verfahren zu jedem Zeitpunkt des Verfahrens beenden
und auf die geplante Aktualisierung verzichten, wenn sie eine sol-
che Aktualisierung fiir nicht gerechtfertigt erachtet. Sie tragt gege-
benenfalls dem Gutachten der Behorde, den Standpunkten der
Mitgliedstaaten, allen einschligigen Bestimmungen des
Gemeinschaftsrechts und anderen zu beriicksichtigenden Fakto-
ren Rechnung, die fiir den betreffenden Sachverhalt von Bedeu-
tung sind.

In diesem Fall informiert die Kommission gegebenenfalls unmit-
telbar den Antragsteller und die Mitgliedstaaten, wobei sie in
ihrem Schreiben die Griinde nennt, aus denen sie eine Aktualisie-
rung fir 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 schrift-
lich binnen 14 Arbeitstagen nach dessen Eingang;

b) unterrichtet sie gegebenenfalls die Behorde so rasch wie mog-
lich von dem Antrag und ersucht diese um ein Gutachten
gemif Artikel 3 Absatz 2.

Die Kommission macht die Antragsunterlagen fiir die Mitglied-
staaten zuganglich.

(2)  Leitet die Kommission von sich aus ein Verfahren ein, so
informiert sie die Mitgliedstaaten und ersucht gegebenenfalls die
Behorde um ein Gutachten.

Artikel 5
Gutachten der Behorde

(1)  Die Behorde legt ihr Gutachten innerhalb von neun Mona-
ten nach Eingang eines zuldssigen Antrags vor.

(2)  Die Behorde iibermittelt ihr Gutachten der Kommission
und den Mitgliedstaaten sowie gegebenenfalls dem Antragsteller.

Artikel 6

Erginzende 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
fur die Vorlage dieser Informationen fest und unterrichtet die
Kommission tiber die erforderliche zusitzliche Frist. Macht die
Kommission innerhalb von acht Arbeitstagen nach Unterrichtung
durch die Behorde keine Einwinde geltend, so wird die in Arti-
kel 5 Absatz 1 vorgesehene Frist automatisch um die zusitzliche
Frist verlingert. Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten
von dieser Verlingerung.

(2)  Werden die ergidnzenden Informationen der Behérde nicht
innerhalb der in Absatz 1 genannten zusatzlichen Frist iibermit-
telt, erstellt die Behorde ihr Gutachten auf der Grundlage der
bereits vorgelegten Informationen.

(3)  Legt der Antragsteller aus eigener Initiative ergdnzende
Informationen vor, iibermittelt er diese der Behorde und der Kom-
mission. In diesem Fall gibt die Behorde ihr Gutachten unbescha-
det von Artikel 10 innerhalb der urspriinglichen Frist ab.

(4)  Die Behorde macht die erginzenden Informationen den
Mitgliedstaaten und der Kommission zuginglich.

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
Aktualisierung der Gemeinschaftsliste vor; dabei trigt sie dem
Gutachten der Behorde, 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 Ein-
gangs eines zuldssigen Antrags bei der Kommission.

(2)  In der Verordnung zur Aktualisierung der Gemeinschafts-
liste werden die Erwagungen erldutert, auf denen sie beruht.
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(3)  Stimmt der Verordnungsentwurf nicht mit der Stellung-
nahme der Behorde iiberein, erliutert die Kommission die Griinde
fiir ihre Entscheidung.

(4)  Die MaRRnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestim-
mungen der einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vor-
schriften, die die Streichung eines Stoffes aus der
Gemeinschaftsliste betreffen, werden nach dem in Artikel 14
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

(5)  Die MaRRnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestim-
mungen der einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vor-
schriften, auch durch Erginzung, die die Aufnahme eines Stoffes
in die Gemeinschaftsliste oder die Hinzuftigung, Streichung oder
Anderung von Bedingungen, Spezifikationen oder Einschrankun-
gen im Zusammenhang mit einem Stoff auf der Gemeinschafts-
liste betreffen, werden aus Griinden der Effizienz nach dem in
Artikel 14 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle
erlassen.

(6)  Aus Griinden dufSerster Dringlichkeit kann die Kommission
zur Streichung eines Stoffes aus der Gemeinschaftsliste und zur
Hinzufiigung, Streichung oder Anderung von Bedingungen, Spe-
zifikationen oder Einschrankungen im Zusammenhang mit einem
Stoff auf der Gemeinschaftsliste auf das in Artikel 14 Absatz 5
genannte Dringlichkeitsverfahren zuriickgreifen.

Artikel 8

Erginzende Informationen zur Risikobewertung

(1)  Fordert die Kommission vom Antragsteller erginzende
Informationen zu Aspekten im Zusammenhang mit dem Risiko-
management an, legt sie in Absprache mit dem Antragsteller eine
Frist fest, binnen der diese Informationen vorgelegt werden koén-
nen. In diesem Fall kann die Frist gemifs Artikel 7 entsprechend
verlingert werden. Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaa-
ten von dieser Verldngerung und macht die ergidnzenden Infor-
mationen den Mitgliedstaaten zugénglich, sobald diese vorliegen.

(2)  Werden die erginzenden Informationen nicht innerhalb
der in Absatz 1 genannten zusatzlichen Frist tibermittelt, wird die
Kommission auf der Grundlage der bereits vorgelegten Informa-
tionen tatig.

KAPITEL 1II

SONSTIGE BESTIMMUNGEN

Attikel 9

Durchfiihrungsvorschriften

(1) Nach dem Regelungsverfahren gemif Artikel 14 Absatz 2
werden die Durchfiihrungsvorschriften zu dieser Verordnung spi-
testens 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 Modalititen der Priifung der Zulassigkeit 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 Durchfithrungsvorschriften
nach Absatz 1 Buchstabe a konsultiert die Kommission die
Behorde, die ihr binnen sechs Monaten ab Inkrafttreten der ein-
zelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften einen Vor-
schlag beziiglich der fiir eine Risikobewertung der betreffenden
Stoffe notwendigen Daten vorlegt.

Artikel 10

Fristverlingerung

In Ausnahmefillen kann die Kommission unbeschadet von Arti-
kel 6 Absatz 1 und Artikel 8 Absatz 1 die in Artikel 5 Absatz 1
und Artikel 7 genannten Fristen von sich aus oder gegebenentfalls
auf Antrag der Behorde verlingern, wenn die Art der betreffen-
den Angelegenheit dies rechtfertigt. In diesem Fall informiert die
Kommission gegebenenfalls den Antragsteller und die Mitglied-
staaten {iber diese Verldngerung und die Griinde dafiir.

Artikel 11

Transparenz

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

Artikel 12
Vertraulichkeit

(I)  Vom Antragsteller iibermittelte Informationen, deren Ver-
breitung 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;

¢) die Begriindung fiir die Verwendung des Stoffes in oder auf
spezifischen Lebensmitteln oder Lebensmittelkategorien;

d) Informationen von Bedeutung fiir die Bewertung der Sicher-
heit des Stoffes;

e) gegebenenfalls die Analysemethode(n).

(2)  Zur Anwendung von Absatz 1 soll der Antragsteller ange-
ben, welche der vorgelegten Informationen er vertraulich behan-
delt wissen mochte. In solchen Fillen ist eine nachpriifbare
Begriindung zu liefern.
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(3)  Die Kommission legt nach Riicksprache mit dem Antrag-
steller fest, welche Informationen vertraulich behandelt werden
konnen, und informiert dariiber den Antragsteller und die
Mitgliedstaaten.

(4)  Nach Kenntnisnahme von der Position der Kommission
kann der Antragsteller binnen drei Wochen seinen Antrag zuriick-
ziehen, 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 tref-
fen gemidf der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 die erforderli-
chen Mafinahmen, um zu gewahrleisten, dass die Vertraulichkeit
der Informationen, die sie im Rahmen dieser Verordnung erhal-
ten, angemessen gewahrt ist, mit Ausnahme von Informationen,
die der Offentlichkeit bekannt gegeben werden miissen, wenn es
die Umstinde erfordern, um die Gesundheit von Mensch und Tier
oder die Umwelt zu schiitzen.

(6)  Zieht ein Antragsteller seinen Antrag zuriick oder hat er
ihn zurickgezogen, so geben die Kommission, die Behorde und
die Mitgliedstaaten die vertraulichen Informationen, einschlielich
Informationen, iiber deren Vertraulichkeit die Kommission und
der Antragsteller geteilter Meinung sind, nicht weiter.

(7)  Die Anwendung der Absitze 1 bis 6 beriihrt nicht den Aus-
tausch von Informationen zwischen der Kommission, der
Behorde und den Mitgliedstaaten.

Artikel 13
Notfille

In Notfillen im Zusammenhang mit einem in der Gemeinschafts-
liste aufgefuhrten Stoffe, insbesondere in Bezug auf ein Gutach-
ten der Behorde, werden Mafinahmen 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 Ver-

ordnung (EG) Nr. 178/2002 eingesetzten Stindigen Ausschuss
fur 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 Arti-
kel 5a Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Arti-
kel 5a Absitze 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.

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

Artikel 15
Zustindige Behorden der Mitgliedstaaten

Spitestens sechs Monate nach Inkrafttreten der einzelnen sekt-
oralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften iibermitteln die Mit-
gliedstaaten der Kommission und der Behorde mit Bezug auf die
einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vorschriften den
Namen und die Anschrift (einschliefSlich Ansprechpartner) der fiir
das einheitliche Verfahren zustindigen nationalen Behorde.

KAPITEL IV
SCHLUSSBESTIMMUNG

Artikel 16
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt fiir die einzelnen sektoralen lebensmittelrechtlichen Vor-
schriften ab dem Tag der Anwendung der in Artikel 9 Absatz 1
vorgesehenen Mafinahmen.

Artikel 9 ist ab dem 20. Januar 2009 anzuwenden.

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

Geschehen zu StraBburg am 16. Dezember 2008.

Im Namen des Europdischen Parlaments

Der Prdsident
H.-G. POTTERING

Im Namen des Rates
Der Président
B. LE MAIRE



