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Amrsblatt der Europiischen Gemeinschaften Nr. L 43/1

(Veroffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

VERORDNUNG (EG) Nr. 258/97 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND
) DES RATES

vom 27. Januar 1997

iiber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 1003,

auf Vorschlag der Kommission ('),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Soziaiaus-
schusses (9, -

gemifl dem Verfahren des Artikels 189b des Vertrags (%),

aufgrund des am 9. Dezember 1996 vom Vermittlungs-.

ausschufl gebilligten gemeinsamen Entwurfs,
in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Die Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften tiber neuartige Lebensmittel oder
neuartige Lebensmittelzutaten koénnen den freien
Verkehr mit Lebensmitteln behindem. Sie kdnnen
zu ungleichen Wettbewerbsbedingungen fithren und
dadurch das Funktionieren des Gemeinsamen
Marktes unmittelbar beeintrichtigen.

(2) Zum Schutz der dffentlichen Gesundheit ist dafir
Sorge zu tragen, dafl neuartige  Lebensmittel und
neuartige Lebensmittelzutaten einer einheitlichen
Sicherheitspriifung in einem Gemeinschaftsverfahren
unterliegen, bevor sie in der Gemeinschaft in den
Verkehr gebracht werden. Fiir neuartige Lebensmittel
und neuartige Lebensmittelzutaten, die den beste-
henden Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten im
wesentlichen gleichwertig sind, sollte ein verein-
fachtes Verfahren vorgesehen werden.

(3) Lebensmittelzusatzstoffe, Aromen zur Verwendung
in Lebensmitteln und Extraktionsldsungsmittel, die
anderen  Gemeinschaftsvorschriften  unterliegen,

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

() ABL. Nr. L 108 vom 19. 4. 1993, S. 8.

{?) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 27. Ok-
tober 1993 (ABL. Nr. C 315 vom 22. 11. 1993; S. 139). Ge-
meinsamer Standpunkt des Rates vom 23. Oktober 1995 (ABL
Nr. C 320 vom 30. 11. 1995, S. 1) und Beschlu} des Europd-
ischen Parlaments vom 12. Mirz 1996 (ABL. Nr. C 96 vom 1.
4. 1996, S. 26). BeschluB des Rates vom 19. Dezémber 1996
und Beschluf des Europaischen Parlaments vom 16. Januar
1997.

fallen nicht in den Anwendungsbereich dieser
Verordnung.

(4) Es sollten geeignete Mafinahmen vorgesehen werden
fir das Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel
oder neuartiger Lebensmittelzutaten, die aus Pflan-
zensorten- gewonnen worden sind, fir die die Richt-
linie 70/457/EWG des Rates vom 29. September
1970 iber einen gemeinsamen Sortenkatalog fir
landwirtschaftliche Pflanzenarten () und die Richt-
linie 70/458/EWG des Rates vom 29. September
1970 {ber den Verkehr mit Gemiisesaatgut (°) gelten.

(5) Von neuartigen Lebensmitteln oder neuartigen
Lebensmittelzutaten, die genetisch verinderte Orga-
nismen enthalten oder aus solchen bestehen, kénnen
Gefahren fiir die-Umwelt ausgehen. Die Richtlinie
90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 iber die
absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Orga-
nismen in die Umwelt (¥) schreibt vor, dafl firderar-
tige Erzeugnisse stets eine Prifung der Umweltver-
triglichkeit durchzufiihren ist, um die Umweltsicher-
heit zu gewihrleisten. Um fir die Prifung eines
Erzeugnisses ein vereinheitlichtes Gemeinschaftsver-
fahren einzufilhren, missen in die vorliegende
Verordnung Regeln fiir eine besondere Prifung der
Umweltvertriglichkeit aufgenommen werden, die im
Einklang mit dem Verfahren nach Artikel 10 der
Richtlinie 90/220/EWG den in der letzteren Richt-
linie genannten Kriterien entsprechen mdssen und
die zusammen mit der Beurteilung eines Erzeug-
nisses im Hinblick auf seine Eignung als Lebens-
mittel oder Lebensmittelzutat anzuwenden sind.

() ABL Nr. L 225 vom 12. 10. 1970, S. 1. Richtlinie zuletzt gedn-
dert.durch die Richtlinie 90/654/EWG (ABL Nr. L 353 vom
17. 12. 1990, S. 48).

() ABL Nr. L 225 vom 12. 10. 1970, S. 7. Richtlinie zuletzt gedn-
dert durch die Richtlinie 90/654/EWG (ABI. Nr. L 353 vom
17. 12. 1990, S. 48).

() ABL Nr. L 117 vom 8. 5. 1990, S. 15. Richtlinie zuletzt gedn-
dert durch die Richtlinie 94/15/EG (ABI. Nr. L 103 vom 22.
4. 1994, S. 20). A
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(6) Der durch den Beschlufl 74/234/EWG (') eingesetzte
Wissenschaftliche Lebensmittelausschuff muff zu
jeder Entscheidung Uber Lebensmitrel oder Lebens-
mittelzutaten gehoért werden, die fiir die offentiiche
Gesundheit von Bedeutung sein konnten.

(7) Die Bestimmungen der Richtlinie 89/397/EWG des
Rates vom 14. Juni 1989 Gber die amtliche Lebens-
‘mitteliiberwachung ()  und  der  Richtlinie
93/99/EWG des Rates vom 29. Oktober 1993 iber
zusitzliche Mafinahmen im Bereich der amtlichen

" Lebensmitteliberwachung ) _finden auf neuartige
Lebensmittel oder neuartige Lebensmittelzutaten
Anwendung.

(8) Unbeschadet der iibrigen Anfordex:ungeh in gemein-
schaftlichen Rechtsvorsehriften an die Etikettierung

von Lebensmitteln sind zusitzliche spezifische
Etikettierungsanforderungen  festzulegen.  Diese
Anforderungen mussen in prizis formulierten

Vorschriften geregelt werden, damit sichergestellt ist,
dafl dem Verbraucher die notwendigen Informa-
tionen zur Verfiigung stehen. Es ist zu gewihrleisten,
dafl bestimmte Bevélkerungsgruppen mit festen
Emihrungsgewohnheiten iber Stoffe, die in beste-
henden  gleichwertigen  Lebensmitteln  nicht
vorhanden sind und gegen die ethische Vorbehalte
in dieser Bevélkerungsgruppe bestehen, informiert

werden. Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die—-

genetisch verinderte Organismen enthalten und die
in Verkehr gebracht werden, diirfen keine Gefahr fiir
die menschliche Gesundheit darstellen. Dies wird
gewihrleistet durch die Einhaltung des in der Richt-
linie 90/220/EWG enthaltenen Genehmigungsver-
fahrens und durch das in dieser Verordnung festge-
legte einheitliche Priifungsverfahren. Soweit ,Orga-
nismus® im Gemeinschaftsrecht definiert wird, stellt
die Unterrichtung des Verbrauchers von der Anwe-
senheit eines genetisch verinderten Organismus, was
die Etikettierung angeht, eine zusitzliche Anforde-
rung dar, die fir die unter diese Verordnung
fallenden Lebensmittel und Lebensmittelzutaten gilt.

(9) Bei Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten, die fiir
die Abgabe an den Endverbraucher in Verkehr
gebracht werden sollen, und die sowohl genetisch
verinderte als auch konventionelle Erzeugnisse
enthalten kénnen, entspricht es unbeschadet der
brigen Etikettierungsvorschriften dieser Verordnung
— als Ausnahme insbesondere fir Grofilieferungen
— den Anforderungen des Artikels 8, wenn der
Verbraucher idber die mogliche Anwesenheit von
genetisch verinderten Organismen in den betref-
fenden Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten
informiert wird.

(10) Nichts kann den Lieferanten daran hindern, den
Verbraucher auf der Etikettierung eines Lebensmit-

(') ABL Nr. L'136 vom 20. 5. 1974, S. 1.

() ABL Nr. L 186 vom 30. 6. 1989, S. 23. Richtlinie zuletzt gedn-
dert durch die Richtlinie 93/99/EWG (ABI. Nr. L 290 vom
24. 11. 1993, S. 14).

() ABL Nr. L 290 vom 24. 11. 1993, S. 14."

tels oder einer Lebensmittelzutat davon zu unter-
richten, dafl das betrotfene Erzeugnis kein neuartiges
Lebensmittel im Sinne dieser Verordnung darstellt,
oder daff die in Artikel 1 Absatz 2 angegebenen
Verfahren zur Herstellung eines neuartigen Lebens-
mittels in der Herstellung dieses Lebensmittels oder
dieser Lebensmittelzutat nicht angewandt wurden.

"7 (11) Im Rahmen dieser Verordnung sollte ein Verfahren

geschaffen werden, mit dem eine enge Zusammenar-
beit zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommis-
sion innerhalb des durch den Beschlufl 69/414/
EWG (*) eingesetzten Stindigen Lebensmittelaus-
schusses eingefithrt wird.

(12) Zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat
und der Kommission wurde am 20. Dezember 1994
ein ,Modus vivendi“ betreffend die Mafinahmen zur
Durchfiihrung der nach dem Verfahren des Artikels
189b des Vertrags angenommenen Rechtsakte
vereinbart (°) —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

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

(2)  Diese Verordnung findet Anwendung auf das Inver-
kehrbringen von Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten
in der Gemeinschaft, die in dieser bisher noch nicht in
nennenswertem. Umfang fiir den menschlichen Verzehr
verwendet wurden und die unter nachstehende Gruppen
von Erzeugnissen fallen: S

a) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch
verinderte Organismen im Sinne der~Richtlinie
90/220/EWG enthalten oder aus solchen bestehen;

b) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus gene-
tisch verinderten Organismen hergesteilt wurden,
solche jedoch nicht enthalten;

c) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten mit neuer oder
gezielt modifizierter primirer Molekularstruktur;

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 Lebensmittelzutaten,
aufler Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten, die mit
herkdmmlichen Vermehrungs- oder Zuchtmethoden
gewonnen wurden und die erfahrungsgemif als unbe-
denkliche Lebensmittel gelten kénnen;

(*) ABL Nr. L 291 vom 19. 11. 1969, S. 9.
() ABL Nr. C 102 vom 4. 4. 1996, S. 1.
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f) Lebensmittel und Lebensmittelzuraten, bei deren
Herstellung ein nicht iibliches Verfahren angewandt
worden ist und bei denen dieses Verfahren eine
bedeutende Verinderung ihrer Zusammensetzung
oder der Struktur der Lebensmitte]l oder der Lebens-
mittelzutaten bewirkt hat, was sich auf ihren Nihr-
wert, ihren Stoffwechsel oder auf die Menge uner-
wiinschter Stoffe im Lebensmittel auswirkt.

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

Artikel 2

(1) Diese Verordnung gilt nicht fiir

a) Lebensmittelzusatzstoffe, die unter die Richtlinie
89/107/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten tUber Zusatzstoffe, die in Lebensmitteln
verwendet werden dirfen ('), fallen;

b) Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln, die unter
die Richtlinie 88/388/EWG des Rates vom 22. Juni
1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten (ber Aromen zur Verwendung in
Lebensmitteln und dber Ausgangsstoffe fir ihre
Herstellung (%) fallen;

¢) Extraktionslésungsmittel zur Hersteilung von Lebens-
mitteln, die unter die Richtlinie 88/344/EWG -des
Rates vom 13. Juni 1988 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten dber Extraktionsld-
sungsmittel, die bei der Herstellung von Lebensmitteln
und Lebensmittelzutaten verwendet werden (%), fallen.

(2) Die Ausnahmen vom Geltungsbereich dieser
Verordnung gemifl Absatz 1 Buchstaben a), b) und c)
gelten nur, solange das in dieser Verordnung festgelegte
Sicherheitsniveau den in den Richtlinien 89/107/EWG,
88/388/EWG und 88/344/EWG festgelegten Sicherheits-

niveaus entspricht.

(3) Unter Beachtung von Artikel 11 stellt die Kommis-
sion sicher, dafl die sowohl in den obengenannten Richt-
linien als auch in den Durchfihrungsbestimmungen zu
den genannten Richtlinien und zu dieser Verordnung

(") ABL Nr. L 40 vom 11. 2. 1989, S. 27. Richtlinie zuletzt gedn-
dert durch die Richtlinie 94/34/EG (ABL. Nr. L 237 vom 10.
9. 1994, S. 1).

(® ABL Nr. L 184 vom 15.7. 1988, S. 61. Richtlinie zuletzt gedn-
dert durch die Richtlinie 91/71/EWG (ABL Nr. L 42 vom 15.
2. 1991, S. 25).

¢) ABL Nr. L 157 vom 24. 6. 1988, S. 28. Richtlinie zuletzt gein-
dert durch die Richtlinie 92/115/EWG (ABL Nr L 409 vom
31. 12, 1992, S. 31).

/

festgelegten Sicherheitsniveaus dem Sicherheitsniveau
dieser Verordnung entsprechen.

Artikel 3

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

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

—~ sich von Lebensmitteln oder Lebensmittelzutaten, die
sie ersetzen sollen, nicht so unterscheiden, dafl ihr
normaler Verzehr Emihrungsmingel fiir den
Verbraucher mit sich brichte.

(2) Im Hinblick auf das Inverkehrbringen der unter
diese Verordnung fallenden Lebensmittel und Lebensmit-
telzutaten in der Gemeinschaft finden die Verfahren der
Artikel 4, 6, 7 und 8 anhand der in Absatz 1 dieses Arti-
kels festgelegten Kriterien und der in diesen Artikeln
erwihnten sonstigen relevanten Faktoren Anwendung.

Was jedoch die Lebensmirttel oder Lebensmittelzutaten
im Sinne dieser Verordnung anbelangt, die aus Pflanzen-
sorten gewonrien worden sind, fiir die die Richtlinien
70/457/EWG und 70/458/EWG gelten, so wird die
Genehmigungsentscheidung im Sinne des Artikels 7
dieser Verordnung im Rahmen der in diesen Richtlinien
vorgesehenen Verfahren getroifen, sofern dabei die in
dieser Verordnung festgelegten Prifungsgrundsitze sowie
die in Absatz 1 dieses Artikels genannten Kriterien
berticksichtigt werden; eine Ausnahme hiervon bilden die
Bestimmungen fir die Etikettierung dieser Lebensmittel
oder Lebensmittelzutaten, die gemafl Artikel 8 nach dem
Verfahren des Artikels 13 festgelegt werden.

(3) Absatz 2 gilt nicht fur Lebensmittel und Lebens-
mittelzutaten im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 Buchstabe
b), wenn der flir die Herstellung des Lebensmittels und
der Lebensmittelzutat verwendete genetisch verinderte
Organismus gemifl dieser Verordnung in Verkehr
gebracht wird.

(4) Abweichend von Absatz 2 gilt das Verfahren des
Artikels 5 fir Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten im
Sinne des Artikels | Absatz 2 Buchstaben b), d) und e),
die nach den verfiigharen und allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Befunden oder aufgrund einer Stel-
lungnahme einer der in Artikel 4 Absatz 3 genannten
zustindigen Stellen hinsichtlich ihrer Zusammensetzung,
ihres Nihrwerts, ihres Stoffwechsels, ihres Verwendungs-
zwecks und ihres Gehalts an unerwinschten Stoffen den
bestehenden Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten im
wesentlichen gleichwertig sind.

Gegebenenfalls kann nach dem Verfahren des Artikels 13
festgelegt werden, ob ein Lebensmittel oder eine Lebens-
mittelzutat unter diesen Absatz fallt.
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Artikel 4

(1) Die Person, die fir das Inverkehrbringen des
Erzeugnisses in der Gemeinschaft verantwortlich ist (im
folgenden ,der Antragsteller* genannt), unterbreitet dem
Mitgliedstaat, in dem das Erzeugnis erstmals in den
Verkehr gebracht werden soll, einen Antrag. Gleichzeitig
ibermittelt sie der Kommission eine Antragskopie.

(2)

fihrt.

Die Erstprifung gemif Artikel 6 wird durchge-

Nach Abschluff des Verfahrens des Artikels 6 Absatz 4
unterrichtet der in Absatz 1 bezeichnete Mitgliedstaat
unverziiglich den Antragsteller dartber, dafl

— er das Lebensmittel oder die Lebensmittelzutat in den
Verkehr bringen darf, wenn die erginzende Prifung
nach Artikel 6 Absatz 3 nicht erforderlich und kein
begrindeter Einwand gemif Artikel 6 Absatz 4
erhoben worden ist, oder

— eine Entscheidung iber die Genehmigung gemif
Artikel 7 erforderlich ist.

(3)  Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission den
Namen und die Anschrift der zustindigen Lebensmittel-
prifstellen in seinem Hoheitsgebiet mit, die fiir die
Ausarbeitung der Berichte iiber die Erstpriifung gemif
Artikel 6 Absatz 2 verantwortlich sind.

(4)  Vor Inkrafttreten dieser Verordnung verdffentlicht
die Kommission Empfehlungen zu den wissenschaft-
lichen Aspekten der

— zur Antragstellung erforderlichen Informationen sowie
ihrer Aufmachung,

— Erstellung der Berichte tber die Erstprifung gemifl
Artikel 6. :

(5)  Etwaige Durchfihrungsbestimmungen zu -diesem
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 Antrags-
teller die Kommission tber das Inverkehrbringen. Dieser
Mitteilung sind die zweckdienlichen Angaben nach
Artikel 3 Absatz 4 beigefiigt. Die Kommission tibermittelt
den Mitgliedstaaten innerhalb von 60 Tagen eine Kopie
dieser Mitteilung sowie auf Anfrage eines Mitgliedstaats
eine Kopie der genannten zweckdienlichen Angaben. Die
Kommission veréffentlicht jihrlich eine Zusammenfas-
sung dieser Mitteilungen im Amesblatt der Europdischen
Gemeinschaften, Teil C.

Fir die Kennzeichnung gelten die Bestimmungen des
Artikels 8.
Artikel 6

(1)  Der Antrag gemifl Artikel 4 Absatz 1_enthilt die
erforderlichen Angaben, einschliellich einer Kopie der
durchgefihrten Studien, und alle sonstigen Elemente,

—

anhand deren nachgewiesen werden kann, daff das
Lebensmittel oder die Lebensmittelzutat den Kriterien
gemifl Artikel 3 Absatz 1 entspricht, sowie einen ange-
messenen Vorschlag fir die Aufmachung und Etikettie-
rung des Lebensmittels oder der Lebensmittelzutat
entsprechend den Anforderungen des Artikels 8. Ferner
ist dem Antrag eine Zusammenfassung des Antragsdos-
siers beizuftigen. ’

(2) Nach Eingang des Antrags sorgt der in Artikel 4
Absatz 1 bezeichnete Mitgliedstaat dafiir, dafl eine Erst-
prifung durchgefiihrt wird. Dazu teilt er entweder der
Kommission den Namen der mit der Ausarbeitung des
Berichts iber die Erstpriifung beauftragten zustindigen
Lebensmittelpriifstelle mit oder ersucht die Kommission,
in Absprache mit einem anderen Mitgliedstaat eine der in
Artikel 4 Absatz 3 genannten Priifstellen mit der Ausar-
beitung eines solchen Berichts zu beauftragen.

Die Kommission leitet an die Mitgliedstaaten unver-
ziiglich eine Kopie der vom Antragsteller vorgelegten
Zusammenfassung weiter und gibt ihnen den Namen der
mit der Erstprifung beauftragten zustindigen Lebensmit-
telpritfstelle bekannt.

(3) Innerhalb von drei Monaten nach Eingang des in
Ubereinstimmung mit den Bedingungen des Absatzes 1

+ erstellten Antrags wird im Einklang mit den Empfeh-

lungen gemif Artikel 4 Absatz 4 ein Bericht tber die
Erstpriifung erstellt, aus dem hervorgeht, ob das Lebens-
mittel oder die Lebensmittelzutat einer erginzenden
Prifung nach Artikel 7 zu unterziehen ist.

(4) Der betreffende Mitgliedstaat tibermittelt den
Bericht der zustindigen Lebensmittelpriifstelle unver-
ztiglich der Kommission, die ihn an die lbrigen Mitglied-
staaten weiterleitet. Ein Mitgliedstaat oder die Kommis-
sion kann innerhalb von 60 Tagen nach Vorlage des
Berichts durch die Kommission Bemerkungen tbermit-
teln oder einen begrindeten Einwand gegen.das Inver-
kehrbringen des Lebensmittels oder der Lebensmittelzutat
erheben. Die Bemerkungen oder Einwinde kénnen auch
die Aufmachung oder Etikettierung des Lebensmittels
oder der Lebensmittelzutat betreffen. -

Die Bemerkungen oder Einwinde sind an die Kommis-
sion zu richten, die sie innerhalb der vorgenannten Frist
von 60 Tagen an die Mitgliedstaaten weiterleitet.

Auf Verlangen eines Mitgliedstaats (bermittelt der
Antragsteller eine Kopie der mit dem Antrag vorgelegten
zweckdienlichen Informationen.

Artikel 7

(1) Ist gemafl Artikel 6 Absatz 3 eine erginzende
Prifung erforderlich oder wird gemifi Artikel 6 Absatz 4
ein Einwand erhoben, so wird eine Entscheidung uber die
Genehmigung nach dem Verfahren des Artikels 13
getroffen. :
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(2)  Bei dieser Entscheidung wird der Geltungsbereich
der Genehmigung und gegebenenfalls folgendes vorge-
schrieben:

— die Bedingungen fiir die Verwendung des Lebensmit-
tels oder der Lebensmittelzutat;

— die Bezeichnung des Lebensmittels oder der Lebens-
mittelzutat sowie seine/ihre genauen Merkmale;

— die spezifischen Etikettierungsanforderungen gemif
Artikel 8.

(3) Die Kommission unterrichtet~- den Antragsteller
unverziiglich iiber die getroffene Entscheidung. Die
Entscheidungen werden im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften veroffentlicht.

Artikel 8

(1)  Unbeschadet der (brigen Anforderungen der
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften fiir die Etikettie-
rung von Lebensmitteln gelten folgende zusitzliche spezi-
fische Etikettierungsanforderungen fiir Lebensmittel zur
Unterrichtung der Endverbraucher {ber:

a) alle Merkmale oder Emiahrungseigenschaften, wie -
— Zusammensetzung,
— Niahrwert oder nutritive Wirkungen,
— Verwendungszweck des Lebensmittels,

die dazu fithren, dafl ein neuartiges Lebensmittel oder
eine neuartige Lebensmittelzutat nicht mehr einem
bestehenden Lebensmittel oder einer bestehenden
Lebensmittelzutat gleichwertig ist.

_Ein neuartiges Lebensmittel oder eine neuartige
Lebensmittelzutat gilt als nicht mehr gleichwertig im
Sinne dieses Artikels, wenn durch eine wissenschaft-
liche Beurteilung auf der Grundlage einer angemes-
senen Analyse der vorhandenen Daten nachgewiesen
werden kann, dafl die gepriiften Merkmale Unter-
schiede gegeniiber konventionellen Lebensmitteln
oder Lebensmittelzutaten aufweisen, unter Beachtung
der anerkannten Grenzwerte fiir natlirliche Schwan-
kungen dieser Merkmale.

In diesem Fall sind auf der Etikettierung diese verin-
derten Merkmale oder Eigenschaften sowie das
Verfahren, mit dem sie erzielt wurden, anzugeben;

o
=~

vorhandene Stoffe, die in bestehenden gleichwertigen
Lebensmitteln nicht vorhanden sind und die Gesund-
heit bestimmter Bevélkerungsgruppen beeinflussen
kénnen;

¢) vorhandene Stoffe, die in bestehenden gleichwertigen
Lebensmitteln nicht vorhanden sind und gegen die
ethische Vorbehalte bestehen;

d) vorhandene genetisch verinderte Organismen, die
durch die in der nicht erschépfenden Liste in Anhang
I A Teil 1 der Richtlinie 90/220/EWG genannten
Verfahren der Gentechnik genetisch verindert wurden.

(2) Gibt es keine gleichwertigen Lebensmittel oder
Lebensmittelzutaten, so werden gegebenenfalls geeignete

/

Bestimmungen erlassen, um sicherzustellen, dafl der
Verbraucher in angemessener Weise Uber die Art des
Lebensmittels oder der Lebensmittelzutat informiert wird.

(3) Etwaige Durchfithrungsbestimmungen zu diesem
Artikel werden nach dem Verfahren des Artikels 13
erlassen.

Artikel 9

(1) Wenn Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten, die
in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen,
genetisch verinderte Organismen im Sinne von Artikel 2
Absitze 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 erginzen durch

— eine Kopie der schriftlichen Zustimmung der zustin-
digen Behorde zur absichtlichen Freisetzung genetisch
verinderter Organismen fGr Forschungs- und
Entwicklungszwecke gemifl Artikel 6 Absatz 4 der
Richtlinie 90/220/EWG, soweit eine soiche Zustim-
mung erforderlich ist, sowie die Ergebnisse der Frei-
serzungen in bezug auf Risiken fir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt;

— das vollstindige technische Dossier mit den in Artikel
11 der Richtlinie 90/220/EWG verlangten mafigeb-
lichen Informationen und der aufgrund dieser Infor-
mationen vorgenommenen Umweltvertriglichkeits-
prifung sowie die Ergebnisse von Untersuchungen zu
Forschungs- und Entwicklungszwecken bzw. gegebe-
nenfalls die Entscheidung tber die Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen gemifi Teil C der Richtlinie
90/220/EWG.

Die Artikel 11 bis 18 der Richtlinie 90/220/EWG finden
keine Anwendung auf Lebensmittel oder Lebensmittelzu-
taten, die genetisch verinderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen.

(2) Im Fall von Lebensmitteln oder Lebensmittelzu-
taten, die in den Anwendungsbereich dieser Verdrdnung
fallen und genetisch verinderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, sind bei der in Artikel 7
genannten Entscheidung die Umweltsicherheitsanforde-
rungen gemifl der Richtlinie 90/220/EWG zu berlick-
sichtigen, um sicherzustellen, dafl alle geeigneten
Mafinahmen getroffen werden, um etwaige schidliche
Auswirkungen der absichtlichen Freisetzung von gene-
tisch verinderten Organismen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zu vermeiden. Wihrend der
Priifung der Antrige auf Inverkehrbringen fiir Erzeug-
nisse, die genetisch verinderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, werden die von der Gemein-
schaft oder den Mitgliedstaaten gemafl der Richtlinie
90/220/EWG eingesetzten Gremien erforderlichenfalls
von der Kommission oder den Mitgliedstaaten konsultiert.

Artikel 10

Durchfiihrungsbestimmungen betreffend den Schutz von
Daten, die vom Antragsteller iibermittelt werden, werden
nach dem Verfahren des Artikels 13 erlassen.
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Artikel 11

Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschufl wird zu
allen unter diese Verordnung fallenden Fragen, die
Auswirkungen auf die offentliche Gesundheit haben
konnten, gehort.

Artikel 12

(1)  Hat ein Mitgliedstaat aufgrund neuer Informationen
oder infolge einer Neubewertung bestehender Informa-
tionen stichhaitige Griinde zu der Annahme, daf die
Verwendung von Lebensmitteln oder Lebensmittelzu-
taten, die dieser Verordnung geniigen, die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt gefihrdet, so kann er den
Hande! und die Verwendung des betreffenden Lebensmit-
tels oder der Lebensmittelzutat in seinem Hoheitsgebiet
voriibergehend einschrinken oder aussetzen. Er unter-
richtet hiervon unverziglich die anderen Mitgliedstaaten
und die Kommission unter Angabe der Griinde fiir seine
Entscheidung.

(2) Die Kommission prift im Rahmen des Stindigen
Lebensmittelausschusses so bald wie méglich die Grinde
im Sinne des Absatzes 1 und trifft nach dem Verfahren
des Artikels 13 geeignete Mafnahmen. Der Mitgliedstaat,
der die Entscheidung nach Absatz 1 getroffen hat, kann
sie bis zum Inkrafttreten dieser Mafinahmen aufrechter-
halten.

Artikel 13

(1) Bei der Anwendung des in diesem Artikel festge-
legten Verfahrens wird die Kommission von dem Stin-
digen Lebensmittelausschufl, nachstehend ,Ausschuff*
genannt, unterstiizt.

(2)  Der Vorsitzende des Ausschusses befaflt diesen von
sich aus oder auf Antrag des Vertreters eines- Mitglied-
staats.

(3) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschuf! einen Entwurf der zu treffenden Mafinahmen.
Der Ausschufl gibt seine Stellungnahme zu diesem
Entwurf innerhalb einer Frst ab, die der Vorsitzende

unter Berticksichtigung der Dringlichkeit der betref-
fenden Frage festsetzen kann. Die Stellungnahme wird
mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 Absatz 2
des Vertrags fiir die Annahme der vom Rat auf Vorschlag
der Kommission zu fassenden Beschliisse vorgesehen ist.
Bei der Abstimmung im Ausschufl werden die Stimmen
der Vertreter der Mitgliedstaaten gemifl dem vorge-
nannten Artikel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der
Abstimmung nicht teil.

(4) a) Die Kommission erlifit die beabsichtigten
Mafinahmen, wenn sie mit der Stellungnahme des
Ausschusses (bereinstimmen.

b) Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit der
Stellungnahme des Ausschusses nicht Gberein oder
liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die
Kommission dem Rat wunverziglich einen
Vorschlag fiir die zu treffenden Mafinahmen. Der
Rat beschliefit mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten
nach seiner Befassung keinen Beschlufl gefafit, so werden
die vorgeschlagenen Mafinahmen von der Kommission
erlassen.

Artikel 14

(1)  Spitestens fiinf Jahre nach Inkrafttreten dieser
Verordnung Ubermittelt die Kommission dem Rat und
dem Europiischen Parlament im Lichte der gesammelten
Erfahrungen einen Bericht dber die Durchfilhrung der
Verordnung, gegebenenfalls zusammen mit geeigneten
Vorschlagen.

()  Unbeschadet der Uberprifung gemifi Absatz 1
Gberwacht die Kommission die Anwendung dieser
Verordnung und ihre Auswirkungen auf die Gesundheit,
den Verbraucherschutz, die Verbraucherinformation und
das Funktionieren des Binnenmarkts und unterbreitet
nétigenfalls zum frithestméglichen Zeitpunkt Vorschlige.

Artikel 15

Diese Verordnung tritt 90 Tage nach’ihrer Verdffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften
in Kraft.

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

Mitgliedstaat.

Geschehen zu .Brissel am 27. Januar 1997.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prasident
J. M. GIL-ROBLES

Im Namen des Rates
Der Prdsident
G. ZALM
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ERKLARUNG DER KOMMISSION ZU ARTIKEL 2

Die Kommission bekriftigt, daf sie, sollte die Erfahrung zeigen, dafl in dem durch den beste-
henden Rechtsrahmen geregelten System des Schutzes der Volksgesundheit, insbesondere
hinsichtlich Verarbeitungshilfsstoffen, Liicken bestehen, angemessene Vorschlige zur Behebung

dieser Liicken vorlegen wird.



