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KEP-AE-Nr.: 940076

Ubermittelt vom Bundesministerium fiir Wirtschaft am 14. Januar 1994 gemi8 § 2 des Gesetzes
iber die Zusammenarbeit von Bund und Lindern in Angelegenheiten der Europdischen Union
(BGBI. 11993 S. 313 ff.).

Die Vorlage ist von der Kommission der Europdischen Gemeinschaften am 01. Dezember 1993
dem Herrn Prisidenten des Rates der Europiischen Union iibermittelt worden.

Der Wirtschafts- und Sozialausschuf§ wird an den Beratungen beteiligt.

Da sich der Vorschlag auf Artikel 100a EGV stiitzt, findet das Mitentscheidungsverfahren
Anwendung. Nach den Vorstellungen der Kommission sollte das Europédische Parlament seine
Stellungnahme in erster Lesung im Januar 1994 abgeben, und der Rat sollte seinen
gemeinsamen Standpunkt im Februar 1994 festlegen.

Hinweis: Vgl. Drucksache 384/80 und Drucksache 747/90 = AE-Nr. 902590.



Begriindung

1.

_,. Urucksache 52/94

In Artikel 5 Absatz 1 der Richtlinie 88/388/EWG(1) ist folgendes
vorgesehen:

“Der Rat er ldBt nach dem Verfahren des Artikels 100 a des Vertrags
Best immungen fur

die Aromatrager, die aus Lebensmitteln sowie aus
dblicherweise zum VYerzehr bestimmten Krautern und Gewlrzen
hestehen;

die Aromatrager, die aus pflanzlichen oder tierischen
Ausgangsstoffen, weiche lUblicherweise nicht zum Verzehr
bestimmt sind, bestehen;

die Aromastoffe, die durch entsprechende physikalische oder
enzymat ische bzw. mikrobiologische Verfahren aus
pflanziichen oder tierischen Ausgangsstoffen gewonnen
wurden;

die durch chemische Synthese oder chemische Isolierung
gewonnenen Aromastcffe mit gleicher chemischer
Beschaffenheit wie die natiirlichen Aromastoffe der
Lebensmittel und der iliblicherweise zum Verzehr bestimmten
Krauter und Gewlirze;

die durch chemische Synthese oder chemische Isolierung
gewonnenen Aromastoffe mit gleicher chemischer
Beschaffenheit wie die natdrlichen Aromastoffe der
pflanz!ichen oder tierischen Ausgangsstoffe, die
uiblicherweise nicht zum Verzehr bestimmt sind;

die anderen als unter dem vierten und fiinften Gedankenstrich
genannten durch chemische Synthese oder chemische Isolierung
gewonnenen Aromastoffe;

die fiir die Herstel lung von Raucharomen oder Reaktionsaromen
verwendeten Ausgangsstoffe sowie die Reaktionsbedingungen
fur ihre Bereitung."

Diese Verordnung betrifft Aromastoffe. Weitere Verordnungen fiir anderen
Kategorien von Aromen werden zu einem spidteren Zeitpunkt vorgeschlagen.

(1) ABI.,

Nr.

L 184 vom 15.07.1988, S. 61



2. Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschu3 wurde im Dezember 199!

zu den Grundsatzen der Sicherheitsbewertung von Aromastoffen
" angehort. Die Stelilungnahme des Ausschusses wurde veréffentiicht

(29. Serie). Er empfiehlt, Aromastoffe einer geeigneten
Sicherheitsbewertung zu unterziehen. Er war bereit, die
Erkenntnisse des Europarats (SachverstidndigenausschuB uber
Aromen), der Food and Drug Administration (FTA) und der Flavours
and Extracts Manufacturers Association (FEMA) zu berdcksichtigen.
Ferner hat der AusschuB Kritierien fiir die Sicherheitsbewertung
von Aromastoffen festgelegt. Die Bewertung der Aromastoffe erfoligt
nach Gruppen mit dhnlicher chemischer Struktur.

3. In dieser Verordnung werden allgemeine Kriterien (Anhang 1) fir
die Verwendung von Aromastoffen in Lebensmitteln aufgestellt. Auf
der Grundlage dieser ailgemeinen Kriterien und der Stellungnahme
des Wissenschaftlichen Lebensmitteiausschusses wird nach einem
AusschuBBver fahren eine Positivliiste von Aromastoffen der
Gemeinschaft aufgestellt. Die vom Wissenschaftlichen
LebensmittelausschuB fir zuldssig befundenen Stoffe werden in die
Liste aufgenommen: da es sich um technische MaBnahmen handelt, ist
das AusschufBverfahren hierflir am geeignetsten. Diese Liste wird
stufenweise erstellt.

4. Nach dem 31. Dezember 1993 wird von der Lebensmittel industrie
erwartet, dal sie Aromastoffe verwendet, die dem in den
Best immungen dieser Verordnung festgelegten Verfahren entsprechen.

Es ist unwahrscheiniich, daB dieser Verordnungsentwurf negative
Auswirkungen auf die Beschaftigung haben wird.

5. Begriindung des Vorschiags fir eine Verordnung hinsichtlich der
Subsidiaritat

- Welche Ziele werden mit der geplanten MaBnahme im Hinblick auf die
Verpflichtungen der Gemeinschaft verfolgt?

Die wichtigsten Ziele desrgeplanten Verordnung sind
- die Gewdhrieistung eines hohen Schutzniveaus der Verbraucher

- die Verbesserung des freien Warenverkehrs innerhalb des
Binnenmarktes sowie

- die Erhohung der Rechtssicherheit der Wirtschaftsteilnehmer und
insbesondere der Lebensmittelindustrie

hinsichtlich der Verwendung von Aromastoffen in Lebensmitteln.

Diese Ziele entsprechen den Verpflichtungen aus Artikel 100 a des
Vertrags und sind in Artikel 5 der Richtlinie 88/388B/EWG zur Angleichung
der Rechtvorschriften der Mitgliedstaaten uber Aromen zur Verwendung in
Lebensmitteln und Uber Ausgangsstoffe flur ihre Herstellung aufgefihrt.
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- Fdllt die vorgeschlagene MaBnahme unter die gemeinsame
Iustindigkeit der Gemeinschaft und der Mitgliedstaaten?

Ja.
- Inwiefern betrifft dieses Probliem die Gemeinschaft?

Die rechtliche Lage in den Mitgliedstaaten ist sehr unterschiedlich:
einige Staaten haben Positivlisten fir Aromastoffe aufgesteill, andere
begniigen sich mit einem allgemeinen Grundsatz der Unschddlichkeit oder
mit Listen verbotener Stoffe. Diese Unterschiede fithren zu

Hande Ishemmnissen fir aromatisierte Lebensmittel.

- Kann das Problem effektiver auf Gemeinschaftsebene oder auf Ebene
der Mitgliedstaaten geldst werden?

Nach den Empfehlungen des Wissenschaftiichen Lebensmittelausschusses
(siehe 29. Bericht - 1993) milssen Aromastoffe einer geeigneten
toxikologischen Bewertung unterzogen werden. In Anbetracht der Zahl der
betroffenen Stoffe (2000 bis 3000 Stoffe) ist eine Bewertung auf

Geme inschaftsebene unter Hinzuziehung der bestehenden Einrichtungen der
Mitgliedstaaten im Rahmen der wissenschaftlichen Zusammenarbeit
empfehlenswert.

- Welicher konkrete Mehrwert wird durch die geplante MaBnahme erzielt
und welche Kosten wiirden sich ergeben, wenn diese MaBnahme
unterbl iebe?

Die vorgeschlagene Verordnung wird den freien Verkehr von Lebensmitteln
in der Gemeinschaft erleichtern. Der Verzicht auf diese MaBnahme hdtte
2ur Folge, daR die einzelstaatlichen Miarkte weiterhin gegeneinander
abgeschottet wlirden.

- Welche Arten von MaBnahmen stehen der Gemeinschaft zur Verfilgung?

Die Vollendung des Binnenmarktes erfordert die Anwendung zwingender
recht]icher Bestimmungen,

- Sind einheitliche Rechtsvorschriften notwendig oder reicht eine
Richtiinie aus, die die alligemeinen Ziele festlegt und die
Durchfihrung den Mitgliedstaaten uUber1agt?

Flir die Aufstellung einer Liste der in der Gemeinschaft aus
toxikologischer Sicht zuldssigen Stoffe ist eine vollistdandige
Harmonisierung notwendig.
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Vorschlag fiir eine

YERORDNUNG (EG) DES EURQPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Festlegung eines Gemeinschaftsverfahrens

fiir in Lebensmitteln verwendete Aromastoffe

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

cestltzt auf den Vertirag zur Griundung der Europidischen
Gemetnschaft, insbesondere auf Artike! 100 a,

auf Vorschlag der Kommission, (1)
nach Stel lungnahme des Wirtschafts— und Sozialausschusses, (2)
nach Anhdrung des Wissenschaftlichen Lebensmittetlausschusses,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

Die Richtlinie 88/388/EWG(3) des Rates vom 22. Juni 1988 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Aromen zur
Verwendung in Lebensmitteln und (ber Ausgangsstoffe fur ihre
Herstellung, sieht die Annahme geeigneter Bestimmungen (iber Aromastoffe
durch den Rat vor,

Die Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften tber
Aromen behindern den freien Verkehr von Lebensmitteln und kénnen zu
ungleichen Wettbewerbsbedingungen fiihren; sie wirken sich daher
unmittelbar auf die Errichtung oder das Funktionieren des gemeinsamen
Marktes aus.

Um den freien Verkehr von Lebensmitteln Zu ermbglichen, ist die
Angleichung dieser Rechtsvorschriften erforderlich.

Unter Berlicksichtigung des Geltungsbereichs und der Auswirkungen dieser
Verordnung sind die geplanten Geme inschaf tsmaBnahmen zur Verwirklichung
der Zielvorgaben unerlidBlich; diese Ziele konnen die Mitgliedstaaten
allein nicht erreichen.

(1
(2)
(3)

ABI. Nr. L 184 vom 15.07.1988, S. 61

ABI . Nr. &t 184 vom 15.07.1988, S. 61
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Die Rechtsvorschriften ilber Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln
miissen in erster Linie den Erfordernissen des Schutzes der menschtichen
Gesundheit sowie innerhaib der Grenzen des Gesundheitsschutzes auch
wirtschaftiichen und technischen Anforderungen Rechnung tragen.

Fir die Verwendung von Aromastoffen miissen allgemeine Kriterien
festgelegt werden.

Aufgrund der neuesten wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse
ist eine Liste von Aromastoffen festzulegen, die in Lebensmitteln
verwendet werden dirfen.

Diese Liste muB offen sein und entsprechend der wissenschaft!lichen und
technischen Entwicklung geidndert werden koénnen.

Aus Griinden des Gesundheitsschutzes kann es notwendig sein, fir die
Verwendung bestimmter Aromastoffe Bedingungen festzulegen.

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

1. In dieser Verordnung wird das Verfahren festgelegt, nach dem die
Regeln fiir Aromastoffe gemdB Artikel 5 Absatz 1, dritter, vierter,
finfter und sechster Gedankenstrich der Richtlinie 88/388/EWG des
Rates aufgestellt werden.

2. Diese Verordnung betrifft Aromastoffe, die in oder auf
Lebensmittein verwendet werden oder verwendet werden solien, um
ihnen gem3B der Begriffsbestimmung in Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe
b) der Richtlinie 88/38B/EWG einen besonderen Geruch und/oder
Geschmack zu verleihen. v

3. Diese Verordnung gilt unbeschadet der Einzelrichtlinien, nach
denen Stoffe des Geltungsbereichs dieser Verordnung fir andere atls
die in Artikel 1 Absatz 2 genannten Iwecke verwendet werden

ddr fen,
Artikel 2
1. In Lebensmitteln dirfen nur Aromastoffe verwendet werden, die den
allgemeinen Kriterien gemdal Anhang | dieser Verordnung
entsprechen.
2. Es wird eine Liste der Aromastoffe aufgestellt, deren Verwendung

unter AuschluB aller anderen Aromastoffe zulidssig ist. Diese Liste
kanh stufenweise erstellt werden.

Diese Liste wird nach dem in Artikel 4 beschriebenen Verfahren
angenommen und kann Bedingungen fiir den Zusatz von Aromastoffen
einschiieBen.

3. Aromastoffe werden auf der Grundlage der in Anhang | beschriebenen
aligemeinen Kriterien auf die in Absatz 1 erwdhnte Liste gesetzt.
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Artikel 3

1. Diese Verordnung findet unbeschadet der Gemeinschaftsvorschriften
Anwendung, in denen die Verwendung bestimmter Kategorien von
Aromastoffen gemidB den Begriffsbestimmungen in Artikel 1 der
Richtiinie 88/388/EWG in bestimmten Lebensmittein vorgesehen ist.

2. Aromastoffe dieser Kategorien miissen jedoch Anhang | entsprechen.
Artikel 4

Die Kommission wird von dem mit RatsbeschluB 69/414/EWG eingesetzten
Standigen LebensmittelausschuB unterstiitzt. Der Vertreter der Kommission
unterbreitet dem AusschuB einen Entwurf der zu treffenden MaBnahmen. Der
AusschuB gibt — gegebenenfails durch Abstimmung - seine Stellungnahme zu
diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter
Bericksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen
kann.

Die Stellungnahme wird in das Protoko! |l aufgenommen: dariber hinaus hat
jeder Mitgliedstaat das Recht zu verlangen, daB sein Standpunkt im
Protokol{ festgehaiten wird.

Die Kommission berdcksichtigt soweit wie moglich die Stellungnahme des

Ausschusses. Sie unterrichtet den AusschuB dariiber, inwieweit sie seine
Stellungnahme beriicksichtigt hat.

Artikel 5
Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen oder die Verwendung von
Aromastoffen in Lebensmittein nicht verbieten, beschrinken oder
behindern, wenn diese den Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen.

Artikel &

MaBnahmen zur Anpassung der bestehenden Gemeinschaftsvorschriften an
diese Verordnung sind nach dem Verfahren gemdB Artikel 4 zu er |assen.

Artikel 7
Diese Verordnung tritt am 31. Dezember 1993 in Kraft.
Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt

unmittetbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu

Im Namen des Rates
Der Priasident

Im Namen des Europiischen Parlaments
Der Pridsident
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Anhang |

Allgemeine Kriterien fir die Verwendung von Aromastoffen:

1.

Aromastoffe dirfen zugelassen werden, wenn

- sie soweit sich das aufgrund der verfigbaren
wissenschaftlichen Erkenntnisse beurteilen |dBt, die
Gesundheit des Verbrauchers nicht gefahrden,

- der Verbraucher durch ihre Verwendung nicht irregefiihrt
wird, beispielsweise dadurch, daB sie die Auswirkungen
fehlerhafter Rohstoffe oder unerwiinschter
Herstel lungsprakt iken lberdecken.

Zur Feststellung méglicher schiddlicher Auswirkungen eines
Aromastoffes ist dieser einer geeigneten toxikologische Bewertung
2u unterziehen. Enthadlt ein Aromastoff einen genetisch verdanderten
Organismus gemdR Artikel 2, Absidtze 1 und 2 der Richtlinie
90/220/EWG(®) des Rates, oder besteht er aus einem solchen
Organismus, finden die Artikel 11-18 der Richtlinie 90/220/EWG
keine Anwendung. Bei der Sicherheitsbewertung dieses Aromastoffes
ist jedoch die in der Richtlinie 90/220/EWG geforderte
Umweltsicherheit zu berlicksichtigen.

Alle Aromastoffe miissen standig lberwacht und erforderiichenfalls
neu bewertet werden.

(6) ABI.

Nr. L 117 vom 08.05.1990, S. 15
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BeschiuB3

des Bundesrates

Vorschlag einer Verordnung (EG) des Europaischen Parlaments und des
Rates zur Festlegung eines Gemeinschatftsverfahrens fiir in Lebensmitteln
verwendete Aromastoffe

KOM(93) 609 endg.; Ratsdok. 11322/93

Der Bundesrat hat in seiner 667. Sitzung am 18. Mirz 1994 gemif §§ 3 und 5 EUZBLG
die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Bisher ist die Europdische Union im Aromenbereich stets im Wege des Erlasses einer
Richtlinie titig geworden, jetzt liegt ein Verordnungsvorschlag vor. Durch die unter-
schiedlichen Anforderungen an Umsetzung und die unmittelbare Giiltigkeit von Ver-
ordnungen wilrde es zu einer Aufsplitterung in diesem Bereich kommen.

2. Das vorgesehene Zulassungsverfahren fiir die bekannten etwa 2.000 bis 3.000 natiir-
lichen und naturidentischen Aromastoffe wiirde einen sehr groBen Aufwand verur-
sachen, Vergleichbar ist das Verfahren mit den Zusatzstoffen: ca. 320 Stoffe EG-weit
haben einen Zeitbedarf fiir die Zulassung von fiinf Jahren erfordert.

Uber den Aufwand fiir die Firmen hinaus wire auch die Lebensmitteliiberwachung
nicht in der Lage, die rechtmiBige Verwendung von diesen bis zu 3.000 unterschied-
lichen Aromastoffen sicherzustelien.

3. Beidem jetzt in Artikel 4 vorgesehenen Beratenden Ausschufl wiirde die Verantwort-
lichkeit fiir die Zulassung von Aromen ausschlieBlich bei der Europiischen
Kommission liegen. Das ist abzulehnen, vielmehr wire mindestens ein Regelungsaus-
schuf} zu fordern.

4. Die Regelungen der Siitze 2 und 3 des Absatzes 2 in Anhang I schrinken wesentliche
Inhalte der Richtlinie des Rates 90/220/EWG iiber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt ein. Das dort detailliert festge-
schriebene Verfahren der toxikologischen Priifung sollte auch fiir genetisch verinderte
Organismen, die als Aromastoffe Verwendung finden, Geltung haben.

Vertrieb: Bundesanzeiger Veragsgeselischait mbH, Postiach 1320, 53002 Bonn
Telefon: 0228/3820840, Telefax (228/3820844
ISSN 0720-2846



BeschluB, Drucksache 52/94 (BeschluB) -2-

5. Weitergehende toxikologische Priifungen, die fiir neuartige Lebensmittel aufgrund der
novel-food-Verordnung (laut letztem Entwurfsstand) vorgeschrieben werden, miissen
auch bei der Zulassung von entsprechenden Aromastoffen durchgefiihrt werden. Dies
ist im vorliegenden Vorschlag festzulegen, da der Anwendungsbereich der zu-
kiinftigen novel-food-Verordnung Aromastoffe nicht umfaBt.

6. Die Bundesregierung wird gebeten, sich bei der Kommission dafiir einzusetzen, daB
der vorliegende Verordnungsvorschlag zuriickgezogen und ersatzweise eine Richtlinie
erarbeitet wird, in der folgende Aspekte beriicksichtigt werden sollten:

- Fiir natiirliche und naturidentische Aromastoffe ist ein Verfahren vorzusehen, bei
dem die Stoffe und wichtigen Stoffdaten zur Aufnahme in ein Inventar mitgeteilt
werden. Auf der Grundlage dieser Daten kdnnen die Stoffe bewertet werden. Je
nach dem Ergebnis der Bewertung kann die Verwendung bestimmter Stoffe ver-
boten oder beschrinkt werden.

- Fir die natiirlichen und naturidentischen Aromastoffe sind allgemeine Reinheits-
kriterien festzulegen.

-  Kiinstliche Aromastoffe sollten wie andere Lebensmittelzusatzstoffe einer ent-
sprechenden Zulassung unterliegen.

- Anstelle des in Artikel 4 vorgesehenen Verfahrens eines Beratenden Ausschusses
ist ein Regelungsausschuf} vorzusehen.

- Die Bestimmungen, wie sie im derzeitigen Anhang I Nr. 2 Sitze 2 und 3 festge-
schrieben sind, sollten ersatzlos gestrichen werden.

- Mittels gentechnischer Verfahren hergestellte Aromastoffe miissen einem
Prifungsverfahren  analog  den  Regelungen, wie sie fir die
novel-food-Verordnung (laut letztem Entwurfsstand) vorgesehen sind, unterzogen
werden und danach einer entsprechenden Zulassung unterliegen.

7. Die Bundesregierung wird gebeten, die vorstehenden Vorschlige mit Nachdruck zu
vertreten und die Stellungnahme gemiB § S Abs. 2 Satz 1 EUZBLG maBgeblich zu
beriicksichtigen, da das Vorhaben der EG im Schwerpunkt die Einrichtungen der
Linderbehorden und die Verwaltungsverfahren der Linder betrifft.



