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Verordnung
des Bundesministeriums
far Gesundheit

Verordnung zur Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des
Européaischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997
liber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten

A. Zlelsetzung

Die Forderung der Verordnung Nr. 258/97 nach Emichtung national zusténdiger Prif-

stellen soll erfiilit und der organisatorische Ablauf des ‘Zulassungsverfahrens im natio-

nalen Bereich geregelt werden. Auch eine entsprechende Strafbewehrung ist vorzuse-

hen. . - : e

B. Ldésung

Erialy einer nationalen Verordnung zur Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 258/97
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Janur 1997 Ober neuartige Le-

bensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten (ABl. EG Nr. L 43 S. 1).

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte

Die Durchfithrung der Verordnung verursacht dem Bund Kosten in H&he von
750.000,-- DM an laufenden Kosten pro Jahr (Personal- und Sachkosten) fGr den Be-
trieb der Prifbehdrden. Die Kosten werden derzeit im Rahmen des Bundeshaushalts

(Einzelplan 15) aufgefangen.Zahlenangaben zu den zusatzlichen Haushaltsausgaben
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und zum zusé&tzlichen Vo[lzugééuﬁmand wurden von-d‘en ffxr die Lebensmitféiﬁbenma—
chung zustandigen obersten Landesbehdrden von Baden-Wirttemberg, Bayem, Ber-
lin, Brandenburg, Bremen, Han‘iburg, Hessen, Mecklenburg—\!orpommem, Niedersach-
sen, Nordrhein-Westfalen, Saarland, Sachsen, Sachsen-Anhalt, Schleswig-Holstein

und Thiringen wie folgt mitgeteilt:

Baden-Wiirttemberg: Einmalige Investitionskosten ca. 180.000,~ DM, laufende Kosten
pro Jahr in Héhe von ca. 280.000,— DM.

Bayem: Einmalige Investitionskosten in Hhe von 280.000,— DM, laufende Sachkosten
jahriich in Héhe von 130.000,-- DM sowie laufende Personalkosten jahrlich in Héhe
von 877.500,-- DM. | o

Berlin: Einmalige Investiﬁonskostex_‘n in H6he von 80.000,— DM sowie Personalbedarf
von % wissenschaftiichen Mitarbelter und einer chemischen Assistentin sowie j8hriiche
Kosten fiir Verbrauchsmaterial von 40.000,—~ DM,

Brandenburg: Einmalige Investitionskosten in Héhe von ca. 160 - 180.000,— DM (=.T.
bereits realisiert) sowie Personalbedarf von jeweils einem Mitarbeiter/in des hdheren,
gehobenen und mittleren Dienstes.

Bremen: Einmalige Investitionskosten in Hdhe von 70.000,-- DM sowie Personalbedarf
4 wissenschaftlich ausgebildeter Mitarbeiterfin und eines Lebensmittelkontrolleurs in
Hoéhe von 150.000,-- DM sowie Sachkosten in Hohe von ca. 120.000,— DM.

Hamburg: Einmalige Investitionskosten in H&he von ca. 60.000,—~ DM, Personalkosten
in H&he von 230.000,— DM, Raum- und Bewirtschaftungskosten in Héhe von
40.000,- DM sowie weitere Sachkosten in Hdhe von 30.000,— DM.

Hessen: Personalbedarf eine Stelle hdherer Dienst A 13/BAT lla sowie 2wei Stellen
des mittieren Dienstes BAT 5¢/5b sowie jahrliche Sachkosten in Hihe von 120,000,
DM. '

Meck!enburg-\lorpommerﬁ: Einmalige investitionskosten In Hahe von ca. 80.000,- DM,
Personalkosten in Hohe von ca. 130.000,- DM, faufende Sachkosten in Hhe von ca.

. 20.000,-- DM sowie weitere Kosten fiir die Untersuchung \(c‘:n Lebengmittein im Sinne
des Artikels 1 Abs. 2 Buchstabe b bis f und fiir nicht quantifizierbare Aufwendungen fiir
zusitzliche Uberwachungsaufgaben im Rahmen c{er Lebensmitte!ﬂbenﬂachung und

fiir zus&tziiche Probenahmen. -
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Niedersachsen: Erwerb von Geréten einschiieBlich Ersatz und Erg8nzung
146.000,-- DM, Sach- und Personalausgaben in Héhe von 560.901,—- DM.

Nordrhein-Westfalen: Einmalige Investitionskosten in Héhe von ca. 450,000,-- DM,
jéhrliche Sachkosten in Héhe von ca. 25.000,— DM sowie eine Stelle des hdheren
Dienstes und zwel Stellen des mittleren Dienstes.

Saarland: Einmalige Investitionskosten in Héhe von 55.000,— DM sowie % Stelle des
héheren Dienstes sowie eine technische Kraft. Angaben (iber Kosten im Untersu-
chungsbereich und Vollzug konnten derzeit noch nicht gemacht werden.

Sachsen: Einmalige Investitionskosten in Hohe von 55.900,— DM, jahrliche Sachkosten
in Héhe von 12.000,~ DM, jéhriiche Personalkosten in Hohe von 130.000,—- DM.

Sachsen-Anhalt: Einmalige Investitionskosten in Héhe von 100.000,-- DM jahrliche

Sachkosten in Hohe von 11.000,- DM sowie j&hrliche Personalkosten in Héhe von
92.000,-- DM.

Schleswig-Holstein: Einmalige investitionskosten in Héhe von 105.000,~ DM sowie
Personalbedarf einer halben Stelle des hdheren Dienstes sowie eine technische Kraft.

Angaben Uber Kosten im Untersuchungsbereich und Volizug konnten derzeit noch
nicht gemacht werden.

. Thiringen: Einmalige investitionskosten in Hdhe von ca. 90.000,-- DM, jahrliche Sach-
kosten in Héhe von ca. 40.000,—~ DM sowie eine Stelle des hdheren und eine Stelle
des mittleren Dienstes.

Sonstige Kosten

Der betroffenen Wirtschaft werden durch die neuen Vorschriften voraussichtlich Mehr-
aufwendungen Ventstehen, deren Hdhe zur Zelt nicht quantifizierbar ist. Als Kostenrah-
men wurde seitens der Wirtschaft der Betrag von 25.000 bis 50.000,— DM je nach Ein-
zelprodukf fiir die Etikettenumsteliung genannt. Auswirkung'en auf Einzelpreise sowie
das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherprelsniveau, sind jedoch nicht zu er-
warten. ‘
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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Verordnung zur Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997
uber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten

Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 23. Januar 1998
031 (312) - 231 02 - Le 110/98

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit (bersende ich die von dem Bundesministerium flir Gesundheit zu
erlassende

Verordnung zur Durchflinrung der Verordnung {EG) Nr. 258/97
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997
Uber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizuflihren. '

Friedrich Bohi



. Drucksaché 86/98

Verdrdnung zur Durchfilhrung der Verordnung (EG) Nr. 258/97
~ des Europ#ischen Parlaments und des Rates
vom 27. Januar 1997 liber

neuartige L.ebensmitte! und neuartige Lebensmittelzutaten

Das Bundesministerium fiir Gesundheit verordnet auf Grund -~

- des § S Abs. 1 Nr. 4 Buchstabe b in Verbindung mit Abs. 3 und des § 19 Abs. 1 Nr. 4
Buchstabe b des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 9. September 1897 (BGBL | S. 2296}, von denen § 9 Abs. 3
gemé&l Artikel 13 der Verordnung vom 21. September 1997 (BGBI. | S. 2390) gefindert
worden ist, im Einvernehmen mit den Bundesministerien fiir Eméhrung, Landwirtschaft
und Forsten und fiir Wirtschaft, o

- des § 44 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und 2, auch in Verbindung mit Satz 2 des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetzes, auch im Einvemehmen mit den Bundesministerien
far Eméhrung, Landwirlschaft und Forsten und far Wirtschaft,

- des § 6 Abs. 2 des BGA-Nachfolgegesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBL [ S. 14186) in .
Verbindung mit dem 2. Abschnitt des Verwaltungskostengesetzes vom 23. Jjuni 1970
(BGBL { S. 821):

Artikel 1
Verordnung zur Durchfilhrung gemeinschaftsrechtlicher Vorschriften
iiber nauartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten

{Neuartige Lebensmittel- und Lebensmittelzutaten-Verordnung - NLV)
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| §1
\ - Zustindigkeiten

(1) Zustandige Lebensmittelpriifstelle zur Durchfﬁhnjrgg der Er;tbrﬁfungen im Sinne des Ar-
tikel 4 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des EuroF;ﬁ,iSChen Parlaments und des Rates
“vom 27. Januar 1997 Gber neuartqu Lebe‘n“smi.ttel und neﬁa(ﬁge Lehensmitteizutaten {ABI.
EGNr. L43S. 1)ist - '

1. 'fﬁr Lebensmittel und Lebe_nsmittelzuta{é'n im Sinne dés- Arﬁkei 1 Abs. 2 Buchstabe a
der Verordnung (EG) Nr. 258/97 das Robert Koch-Institut,

2. fiir Lebensmittel und Lebensmittelzutaten iIm Sinne des Artikel 1 Ab§ 2 Buchstabe b
bis f der Verordnung (EG) Nr. 258!97 das Bundesinsttut fir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedtzin. '

(2) Das Bundesinstitut fr gesundh@iﬂimen Verbrauchersc_:hufz und Veterindrmedizin ist zu-
standig fur das Erstellen der-Stel[unﬁnahmen Ober die Frage der wesentlichen Gleichwertig-
keit von Erzeugnissen im Sinne des Artikel 3 Abs. 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97.

§2
Verfahren
(1) Antréige nach Artike! 4 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 sind vor dem erst-
maligen Inverkehrbringen der Lebensmittel oder lebensmittelzutaten an die zusténdige Le-

bensmittelpriifstelle zu richten.

{2) Die Antragsunterlagen werdeq von der zustdndigen Lebensmittelprifstelle daraufhin
Uberprift, ob die nach der Verordntjng (EG) Nr. 258/97 fir das inverkehrbringen der Er-
zeugnisse vorausgesetzten Anforderungen erfilit sind. Die zustindige Lebensmittelprifstelle
hat hierzu '

1. bei Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten im Sinne des Artike! 1 Abs. 2 Buchstabe a
der Verordnung (EG) Nr. 258/97 das Be'néhmen mit dem Bundesinstitut fir gesund-
heitlichen Verbraucherscﬁuti gnd Vetedhé_medizin herzustellen sowie in den Fallen, in
denen noch keine Genéhmiggng fir das Inverkehrbfingeh nach dem Dritten Teil des
Gentechnikgesetzes votliegt, #usatz'ﬁch eine Ste[lungnqﬁme der Biclogischen Bundes-
anstalt fiir Land- und ForstwirSschaft und des Umweltbundesamtes einzuholen;
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2. bei Lebensmittein oder Lebensmittelzutaten im Sinné des Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe b
der Verordnung (EG} Nr. 258/97 das Benehmen mit dem Robert Koch-Institut herzu-
stellen. '

(3) Die zustindige Lebensmittelpriifstefle fertigt den nach Artikel 6 der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 zu erstellenden Bericht Uber die Erstpriifung an. Hinsichtlich der Kennzeichnung ist
den fir die LebensmittelGberwachung zustindigen obersten Landesbehfrden Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. Dazu Gbemmittelt die zustdndige Lebensmittelprﬁfsteilé die Zu-
sammenfassung der Antragsunteriagen und den mit dem Antrag eingereichten Vorschiag zur
Kennzeichnung unverzlglich an die fiir die Lebensmitteliberwachung zustindigen obersten
Landesbehdrden. '

{(4) Die zustdndige Lebensmittelprifstelle unterrichtet nach Abschiuf3 des in Artikel 6 Abs. 4
der Verordnung {EG) Nr. 258/97 festgelegten Verfahrens die fir.die |.ebensmittelliberwa-
chung zusténdigen obersten Landesbehorden Uber das Ergebnis.

§3

inverkehrbringen und Kennzeichnung

(1) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten im Sinne des Artikel 1 Abs, 2 der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 diirfen vorbehaltlich des Absatzes 2 von demjenigen, der flr das inverkehr-
bringen verantwortlich ist, nicht chne eine nach den in Artikel 3 Abs. 2 der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 genannten Verfahren erteilte Genehmigung in den Verkehr gebracht werden,

(2) Die in Artikel 3 Abs. 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 genannten Lebensmittel und Le-
bénsmittelzutaten dirfen von demjenigen, der fir das Inverkehrbringen verantwortlich ist, nur
in den Verkehr gebracht werden, wenn er dies spatestens zum Zeitpunkt des ersten Inver-
kehrbringens der Kommission der Européiischen Gemeinschaften gema Artikel 5 Satz 1 und
2 in Verbindung mit Artikel 3 Abs. 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 angezeigt hat.

(3) Lebensmittel und Lebensmittelzutaten im Sinne des Artikel 1 Abs. 2 der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 ddrfen von demjenigen, der fGr das Inverkehrbringen veranfwortlich ist, nurin
den Verkehr gebracht werden, wenn diese gemaR Artikel 8 Abs, 1 der V_erordnilng (EG) Nr.
258/97 gekennzeichnet sind.
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§4
Straftaten

(1) Nach § 52 Abs. 1 Nr. 2 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes wird be-

straft, wer
1. ohne Genehmigung nach § 3 Abs. 1 oder
2. entgegen § 3 Abs. 2
ein Lebensmittel oder eine Lebensmittelzutat in den Verkehr bringt.
(2) Nach § 52 Abs. 1 Nr. 11 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes wird be-

straft, wer entgegen § 3 Abs. 3 ein Lebensmitte! oder eine Lebensmittelzutat in den Verkehr
bringt.

§5

Ordnungswidrigkeiten

Wer eine in § 4 bezeichnete Handiung fahridssig begeht, handelt nach
§53 Abs. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstdndegesetzes ordnungswidrig.

Artikel 2
Anderung der aligemeinen Kostenverordnung fir Amtshandlungen von

Gesundheitseinrichtungen des Bundes

Die allgemeine Kostenverordnung fir Amtshandlungen von Gesundheitseinrichtungen des
Bundes vom 29, April 1996 (BGBI. | S. 665) wird wie folgt geandert:
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1. Nach § S wird folgende Vorschrift eingefiigt:
»$ 5a
(1) Fur Stellungnahmen nach Artikel 3 Abs. 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1987 Gber neuartige Le-
bensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten (ABL EGNr. L 43 S. ‘1) betrégt die Ge-

bihr 5.000 bis 10.000 DM.

(2) Fur Entscheidungen im Rahmen von Antrigen nach Artikel 4 Abs. 1 Satz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 betragt die Gebihr '

1. im Falle des Artikel 4 Abs. 2 Satz 2 erster Spiegelstrich der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 5.000 bis 10.000 DM und

2. im Falle des Artikel 4 Abs. Z Satz 2 zweiter Sp[egelstnch der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 5.000 bis 10 000 DM."
Artikel_ 3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den ........... : o oo

Der Bundesminister fiir Gesundheit

Horst Seehofer
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

Diese Verordnung dient der Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europ3ischen
Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 lber neuartige Lebensmitte!l und neuartige
Lebensmittelzutaten (ABL. EG Nr. L. 43 S. 1).

Durch diese Verordnung werden dem Robert Koch-institut und dem Bundesinstitut fir ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin Zustandigkeiten fiir bestimmte nach
der Verordnung (EG) Nr. 258/97 vorgeschriebéne Verwaltungsmatnahmen {bertragen und
Verfahrensregelungen getroffen. Ferner werden in die Verordnung Straf- und Bufigeldvor-
schriften aufgenommen.

Die Durchflinrung der Verordnung verursacht dem Bund laufende Kosten in Héhe von
750.000,-- DM pro Jahr (Personal- und Sachkosten) fir den-Betrieb der Prifbehédrden. Die
Kosten werden derzeit im Rahmen des Bundeshaushaits (Einzelplan 15) aufgefangen.
Den Landern werden Mehrkosten in unterschiedlicher Héhe entstehen. Zahlenangaben zu
den zuséatzlichen Haushaltsausgaben und zum zus#tzlichen Volizugsaufwand wurden wie
folgt von den Landem mitgeteilt: .

Baden-Wirttemberg . . e e e
- Einmalige Investitionskosten (Réume und Gerate): ca  ° 180.000— DM
- lLaufende Kosten pro Jahr (Personal- und Sachkosten): - ca. - 280.000,- DM.
Bavem S R e

- Einmalige investitionskosten 280.000,—~ DM
- Laufende Sachkosten jahriich ' 130.000,— DM
- Laufende Personalkosten jahrlich | 877.500,~ DM.
Berlin : :

- Einmalige Investitionskosten _ 80.000,-- DM
- Personalbedarf: Y2 wissenschaftlicher Mitarbeiter

1 chemische Assistentin’



Verbrauchsmaterial 40.000,—- DM / Jahr
Brandenburg ‘ ,
- Einmalige Investitionskosten ‘ ' 160 - 180.000,- DM

: , . (z.T. bereits realsiert)
- Personalbedarf: 1 Mitarbeiter/in hdherer Dienst

1 Mitarbeiter/in gehobener Dienst

1 Mitarbeiter/in fnift!erer Dienst

Bremen . _ :
- Einmalige Investitionskosten: 70.000,-DM
- Personalbedarf: 1 wissenschaftlich ausgebildete Mitarbeiter/in

1 Lebensriittelkontrolleur 150.000,-DM
Zundchst sollen planméagig bef 10 % der Probenuntersuchungen auch Fragestellungen
der Novel Food-Verordnung gepriift werden, was Kosten in Hhe von

400 x 300,00 DM = ] 120.000,-DM
verursachen wird, '

Hamburg .

- Einmalige Investitionen ' - ca. 80.000,-- DM / Jahr.

- Brutto-Personaikosten ' 230.000,— DM / Jahr

-~ Raum-, Bewirtschaftungskosten ) 40.000,— DM / Jahr

- Verbrauchsmaterial/Kleingerate 30.000,— DM / Jahr

Hessen

- Personalbedarf: 1 Stelle hdherer Dienst A 13/ BAT 2 a
2 Stellen mittierer Dienst BATVc/Vb
- ‘Sachkosten: | )
Jahrliche Sachkosten - 120.000,— DM.

Mecklenburg-Veorpommem

1. Fur die Untersuchung von gentechnisch verfinderten Lebensmitteln
- Einmalige Investitionskosten =~ - ' ca.  80.000,-DM
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(fir den Aufbau bzw. Erweiterung eines PCR-Laboratoriums)

- Personalkosten ' T ca) "M30.000,-BMAJabr
(1 wissenschaftl. Mitarbeiter, 1 CTA/MTA)

- - Laufende Sachkosten . ca, 20.000,-DM / Jahr

(unter der Voraussetzung eines Probenumfangs von ca.
200 Proben / Jahr) '

2. Far Untersuchungen von Lebensmitteln im Sinne des Artikels 1 Abs. 2 Buchstabe b bis f
z.7¢. noch nicht quantifizierbare zusatzliche laufende Personal- und Sachkosten fiir die
Priifung auf bisher nicht Obliche Untersuchungsparameter je nach Natur der Abwei-
chungen zu den vergleichbaren herkdmmlichen Lebensniitteln.

3.  Firdie Vollzugsbehorden

Z.Zt. noch nicht quantifizierbare Mehraufwendungen fr zusé&tziiche Uberwachungsauf-
gaben im Rahmen der Lebensmittelliberwachung und fir zusétzliche Probenahmen.

Niedersachsen .

- Erwerb von Gerdten einschl. Ersatz undr Erg&nzung

(1993 bis 1997) ¢
- Sach- und Personalausgaben 1996:
Laborbedarf, Bewirtschaftung, Unterhaltung usw. 71.600,-- DM
1 Wissenschaftler (A 14) 98.873,— DM
2 tech. Mitarbeiter (Verg.Gr. V C BAT) 139.654,~ DM
Personenbezogene Sachausgaben (0,8 %) 1.808,—~ DM
Gemeinkostenzuschlag zu den . 40.228,—- DM
Personalausgaben (15 %)
Arbeitsplatzkostenpauschale (1xh.D./2xm.D. 32,976~ DM 385.239,—~ DM
- Altersvorsorge (30 % - A 14) 29.662,-- DM
‘ insgesamt: -~ 580.901,— DM.
Nordrhein-Westfalen, . . .. e e s e .
- Einmalige !nvéstitionskosten ‘ca. 450.000,— DM
- Jéhrliche Sachkosten ca. 25.000,— DM

- Personalbedarf: 1 Stelle hbherer Dienst und 2 Stellen mittlerer Dienst



Saarland - Cee

- Einmalige Investitionskosten 55.000,-- DM
- Personall 0,5 Wissenschaltler/in

1 technische Kraft. .
Uber laufende Kosten im Untersuchungsbereich und Volizug sind derzeit noch keine Angaben

mglich.

Sachsen : : :

- Einmalige Investitionskosten: . , 55.300,—- DM
- Jahrliche Sachkosten: ' 12.000,~- DM
- Jéhriiche Personalkosten: ' | 130.000,— DM.

(0.5 VZA hd; 1,5 VZA mD)

Sachsen-Aphalt S _ :

- Einmalige Investitionskosten , 100.000,— DM
- Jéhriiche Sachkosten ' 11.000,— DM
- Jahrliche Personalkosten . . . 92.000,~- DM.

Schleswig-Holstein _
- Einmalige Investitionskosten; ~ . 105.000,-- DM
- Personalbedarf: % Wissenschaftler/in
1 technische Kraft. .
Uber laufende Kosten im Untersuchuhgsbereich und Vollzug sind derzeit noch keine Angaben

maglich.

Thiiringen A . o e e

- Einmalige Investitionskosten - ca. 890.000,— DM
Perscnalbeadarf: 1 Stelle héherer Dienst urid 1 Stelle mitderer Dienst

- Jahrliche Sachkosfen ca. 40.000 - DM

Der betroffenen Wirtschaft werden durch die neuen Vorschriften voraussichtlich Mehraufwen-
dungen entstehen, die zur Zeit aber nur schwerlich zu quantifizieren seien. Als Kostenrahmen
wurde seitens der Wirtschaft der Betrag von 25.000,— bis 50.000,-- DM je nach Einzéler-
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zeugnis fir die Umstellung der Etikettierung genannt. Auswirkungen auf Einzelpreise sowie
das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind dennoch nicht zu erwarten.

Far den ErlaB8 der vorliegenden Verordnung wurden § 44 Abs. 2 Satz 1, § 9 Abs. 1 Nr. 4
Buchstabe b, § 19 Abs. 1 Nr. 4 Buchstabe b des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandege-
setzes sowie § 6 Abs. 2 des BGA-Nachfolgegesetzes. herangezogen. .

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten-Verordnung)

Zug§1:

Zu Absatz 1:

in Absatz 1 wird die Zust&ndigkeit fiir die nationalen Lebensmlttelprufsteilen im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 festgelegt.

Danach ist das Robert Koch-Institut (RKI) ais Lebensmittelprifstelle zustandig far:

- Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die genetisch verinderte Organismen im Sinne
der Richtlinie 90/220/EWG enthalten oder aus solchen bestahen {Artikel 1 Abs_ 2
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 258/97).

Das Bundesinstitut fiir gesundheitlit;hen Verbraucherschutz und VeterinArmedizin (BgVV) ist

als Lebensmittelpriifstelle zustfindig far folgende Erzeugnisse : ' ‘

- Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus genetisch veréinderten Crganismen
hergestellt wurden, soiche jedoch nicht enthalten (Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe b der
Verordnung {EG) Nr. 258/97),

- Lebensmittel und Lebensmittelzutaten mit neuer oder gezielt modifizierter prim&rer
Molekularstruktur (Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr, 258/97),

- Lebensmitte! und Lebensmittelzutaten, die aus Mikroorganismen, Pilzen oder Algen
bestehen oder aus diesen isoliert worden sind (Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe d der Ver-
ordnung (EG) Nr. 258/97),

- Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus Pflanzen bestehen oder aus Pflanzen
isoliert worden sind, und aus Tieren isolierte Lebensmittelzutaten, auer Lebensmittel )
oder Lebensmittelzutaten, die mit herkdmmlichen Vermehrungs- oder Zuchtmethoden
gewonnen wurden und die erfahrungsgemas als unbedenkliche Lebensmittel gelten
kénnen (Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe e der Verordnung (EG) Nr. 258/97),
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- Lebensmittel und Lebénsmiﬂéizutatian‘ bei deren Herstellung ein nicht {bliches Verfah-
ren angewandt worden st und bel denen dieses Verfahren eine bedeutende Anderung
ihrer Zusammensetzung oder der Struktur der Lebéri's"rﬁiﬁe! oder der Lebensmittelzuta-
ten bewirkt hat, was slch auf ihren N&hrwert, ihren Stoffwechsel oder auf die Menge
unerwiinschter Stoffé In Lebensmitteln auswirkt (Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe f der Ver-
ordnung (EG) Nr. 258/97). ‘

Zu Absatz 2:

Nach Artikel 3 Abs. 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/37 ist vorgesehen, daf fiir bestimmte
neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten statt des Genehmigungsverfahrens das An-
zeigeverfahren nach Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 zur Anwendung kemmt. Dies
gilt indessen nur flr bestimmte Lebensmittel (Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben b, d und e), so-
femn diese Lebensmittel hinsichtiich ii_]rer Zusammensetzung, ihres Ndhrwertes, ihres Stoff-
wechsels, ihres Verwendungszweckes und ihres Gehaltes an unerwiinschten Stoffen den
bestehenden Lebensmiuétn und Lebsnsmittelzutaten im wesentﬁchen gleichwertig sind. Die
Frage der ,wesentlichen Gleichwertigkeit* kann der Inverkehrbringer durch verfugbare und all-
gemein anerkannte wissenschaftiiche Befunde ader durch eine Stellungnahme der Lebens-
mittelpriifstelle nachweisen. Als in Deutschland zusténdige Stelle fiir die Abgabe einer ent-
sprechenden Stellungnahme wird das Bundesinstitut fir gesundheiflichen Verbraucherschutz
und Veterindrmedizin benannt. ‘ '

Zu§ 2

Zu Absatz 1: . ,

In Absatz 1 wird festgelegt, dal Antrige auf Génehmigung far das erste Inverkehrbringen von
Erzeugnissen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 258/57 an die als Lebensmittelpriifstelle fir
zustandig erklarten Stellen zu richten sind. Fiir Erzeugnisse im Sinne des Artikel 1 Abs. 2
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 258/97 ist dies das Ro‘bert Koch-Institut, fir Erzeug-
nisse im Sinne des Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe b bis f der Verordnung (EG) Nr. 258/97 das
Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterin&rmedizin.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt die Zusammenarbeit der benannten'Lebensmi&elpﬁjfstetlen RKI und BgVV bei
der Erstprifung von Erzeugnissen im Sinne des Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe a und b der Ver-
ordnung (EG) Nr. 258/97. Hinsichtlich dieser Lebensmittel sollen die Erstellung der Priifbe-
richte und Entscheidungen nach Artike! 4 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 jeweils unter
der Federfithrung des in § 1 Abs. 1 a[s Lebensmittelpriifstelle benannten Instituts im Beneh-



1z - Drucksache 86/98

men mit dem jeweils anderen institut érfolgen. Durch die Zusammenarbeit von RKI und Bgvv
soll erreicht werden, daB in den Genehmigungsverfahren fiir diese Lebensmittel die beiden
Institute sich bei der Prifung mit dem gesamten bei thnen vorhandenen Fachwissen gegen-
seitig ergénzen. Artikel 8 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 schreibt ‘femer' vor, daB bei
der Prifung der Antrége auf !nverkéhrbringen von Erze‘-ugniss'é'n,-dihe géﬁeﬁsche Organismen
enthalten oder aus soichen bestehen, auch die von den Mitgliedstaaten nach der Richtlinie
90/220/EG eingesetzten Gremien erforderlichenfalls zu konsultieren sind. Daher wird fiir die
Genehmigung dieser Lebensmittel die Einholung einer Stellungnahme der Bio!dgischen Bun-
desanstalt fur Land- und Forstwirtschaft u‘nd des Umweltbundesamt vorgesehen, die in §16
Abs. 4 Satz 3 des Gentechnikgesetzes genannt sind, soweit eine Beteiligung nicht bereits bei
Entscheidungen auf der Grundlage der Richtlinié SOIZZbIEWG erfolgt ist. Auch andere natio-
nale Einrichtungen werden, wenn dies im Einzelfall erforderlich ist, entsprechend beteiligt.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt die Beteiligung der fiir die LebensmittelGberwachung zustadndigen obersten
Landesbehérden bei der Erstellung der Berichte tiber die Erstprﬁfdngen c_iurch die Lebensmit-
telprifstelle. Danach hat die fir die Erstpriifung zustindige Stelle die Zusahménfassung der
Antragsunterlagen einschliefilich den mit dem Antrag eingereichten Vorschlag zur Kennzeich-
nung den fGr die Lebensmitteliibewvachung zustdndigen obersten Landesbehbrden zu
Ubermitteln und ihnen Gelegenheit zu geben, zu dem Vorschlag zur Kennzeichnung unter den
Gesichtspunkten des Schutzes der Verbraucher vor Tauschung Stellung zu nehmen.

Zu Absatz 4:
Absatz 4 legt fest, daB auch die fiir die Lebensmitteliiberwachung zystindigen obersten Lan-
desbehdrden nach Abschiufl des Verfahrens ber das Ergebnis unterrichtet werden. Darmnit

werden die genannten Behérden in die Lage versetzt, die Lebensmittelliberwachung wirksam
durchzufiihren. ‘

Zu§3:

Zu Absatz 1; _ .

Die Verordnung (EG) Nr. 258/97 enthait keine Vorschrift, die das inﬁerkehtﬁﬁngen 'von neuag-
tigen Lebensmitteln nach Artikel 1 Abs. 2 dieser Verordnung ochne Genehmigung ausdriicklich
verbietet. Aus Rechtsgriinden muR deshalb eine entsprechende Verbotsvorschrift fm na-
tionalen Recht geschaffen werden. Ennéichﬁgungsgmndiége hierftir ist § 9 Abs. 1 Nr. 4
Buchstabe b des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstéindegesetzes, wonach - um eine Geféhr—

dung der Gesundheit durch Lebensmittel zy verhiiten - ihr Inverkehrbringen von einer Ge- . -
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nehmigung abhénéig gemachi werden kann. Bei neuartigen Lebensmmeln ist eine Uber-
prafung insbesondere hinsichtlich ihrer gesundheitlichen U’nbedenklichke_it vor dem ersten in-
verkehrbringen erforderfich.
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Zu Absatz 2; , . :
Absatz 2 enthélt die aus rechtssystematischen Griinden im nationalen Recht erforderliche
Varschrift, die das ausdrilckliche Verbot des Inverkehrbringens von neuartigen Lebensmitteln
im Sinne des Artike! 3 Abs 4 der Verordnung (EG) Nr, 258/97 chne Einhaltung des Anzeige-
verfahrens beinhaltet. Diese Vorschrift Ist auf § 9 Abs. 1-Nr. 4 Buchstabe b des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstandegesetz?s gestitzt. )

Zu Absatz 3:

Absatz 3 enthalt die zur Durchfihrung der Verardnung (EG) Nr. 258/97 notwendige Vorschrift,
die dem Inverkehrbringer von Erzeugnisssn nach Artikel 1 Abs. 2 der genannten Verordnung
zum Schutz der Verbraucher vor T8uschung ausdrickiich vorschreibt, daf diese Erzeugnisse
nach Artikel 8 Abs.1 derselben \férordnung zu ls;ennzelchnen sind.

Zu§ 4

Mit dieser Vorschrift werden die erforderhchen Strafvorschriften geschaffen, um vorsatzliche
VerstSile gegen die Genehmigungs- Anzelge- und Kennzeianungsvorschnften der Verord-
nung mit Strafe belegen zu kﬁnne;n.

Zugs:
Fahridssige Verstde gegen Genéhmtgungs—, Anzeige- und Kennzeichnungsvorschriften im
Sinne der Verordnung werden als._ Ordnungswidrigkeit eingest_uft. :

Zu Artikel 2 (BGA-Nachfolgeeinrichtungen-Kostenverordnung) .

Fir Stellungnahmen des Bundesir\isﬁtuts fir gesundhedlichen Verbraucherschutz und Veteri-
nirmedizin nach Artikel 3 Abs. 4 der Verordnung {EG) Nr, 258!97 sollen Gebithren erhoben
werden. Die Geblihren sollen 5.000,~ DM bis 10.000 - DM je nach Emzeifali betragen. Die
gleichen Kosten werden erhoben far die Bearbeitung eines Antrages nach Artikel 4 Abs. 1
Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 258/97. Die beiden Aufgaben verlangen vergleichbaren Per-
sonal- und Zeitelnsatz. In beiden !ééﬂen ist dis Einbeziehung von Tox'ikologen, Emih- |
rungswissenschaftiern, Lebensm_i&elchenﬂkem und -_technb[ogen sowie Molekularbiologen
erforderiich. ' |

Zu Artikel 3 {Inkrafttreten)

Artikel 3 regelt den Zeitpunkt des Inkraftiretens dieser Verordnung.

o S
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BeschluB

des Bundesrates

Verordnung zur Durchflihrung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 Uber
neuartige l_ebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten

Der Bundesrat hat in seiner 723. Sitzung am 27. Mirz 1998 beschlossen, der
Verordnung gemifl Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe der sich aus
der Anlage ergebenden Anderungen zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlieBung gefaBt:
Die Bundesregierung wird gebeten,

1. die Erstpriifungsunterlagen anderer Mitgliedstaaten, die ihr imn Rahmen des in
Artikel 6 Abs. 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 geregelten
Priifungsverfahrens iiber die Europdische Kommission zugeleitet werden, den
fir die Lebensmitteliiberwachung zustindigen obersten Landesbchorden
unmittelbar nach Erhalt zur Kenntnisnahme zuzuleiten;

2. darauf bhinzuwirken, - daB das Bundesinstitut . fiir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterinirmedizin den fiir die Lebensmitteliiberwachung
zustindigen Untersuchungseinrichtungen der Linder auf Anforderung die in
neuartigen Lebensmitteln und neuvartigen Lebensmittelzutaten  mit
gentechnischen Verfahren eingefiigten oder verinderten Nukleotide zu
Vergleichszwecken zur Verfiigung stellt;

3. sich dafiir einzusetzen, da8 in der Novel-Food-Verordnung eine Verpflichtung
der Antragsteller verankert wird, ausreichende Mengen an Referenzmaterial
bereitzustellen, damit jedem Mitgliedstaat Referenzmaterial zur Verfiigung
gestellt werden kann.
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Anlage

Anderungen
der
Verordnung zur Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 iber
neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten

1. Zu Artikel 1 (81 Abs. 1 NLV)

In Artikel 1 sind in § 1 Abs. 1 nach der Angabe "(ABIL. EG Nr. L 43 S. 1)" die
Worte "und zustindig fiir die Entgegennahme von Antrigen nach Artikel 4
Abs. 1 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 vor dem erstmaligen
Inverkehrbringen der Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten sowie zustindige
Stelle zur Ubermittlung von Bemerkungen oder zur Erhebung von begriindeten
Einwinden im Sinne des Artikel 6 Abs. 4 Satz 2 der Verordnung (EG) Nr.
258/97" einzufiigen.

Begriindung:

Die Anderung in bezug auf die Zustindigkeit fiir die Entgegennahme von
Antrigen nach Artikel 4 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 dient
der Systematik und der Klarstellung.

Es ist ebenfalls Aufgabe der Lebensmittelpriifstelle, die von der Kommission
ibermittelten  Berichter wvon  Lebensmittelpriifstellen aus  anderen
Mitgliedstaaten zu priifen und Bemerkungen oder begriindete Einwiinde gegen
das Inverkehrbringen dieser Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten oder auch
gegen die vorgeschlagene Aufmachung oder Etikettierung vorzubringen.
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2. Zu Artikel 1 (§ 2 Abs. 3 Satz 2 NLV)

In Artikel 1 ist § 2 Abs. 3 Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Sie gibt den fir die’ Lzbensmlttclubcrwachung zustandlgen obersten
Landesbehoérden Gelegenheit zur Stellungnahme."

e

Begriindung:

Die Linder sind nicht auf die Uberwachung der Kennzeichnung gentechnisch
verinderter Lebensmittel beschrinkt. Daher ist ihnen im Rahmen des
Verfahrens Gelegenheit zur Stellungnahme zu allen Fragen einzurfumen. Dies
soll in der Verordnung zum Ausdruck kommen. Ob ein Land aufler zur
Kennzeichnungsfrage Stellung nehmen will, bleibt diesem @iberlassen.

3. Zu Artikel 1 (§ 2 Abs. 3Sa

In Artikel 1 sind in § 2 Abs. 3 Satz 3 nach dem Wort "Antragsunterlagen” die
Worte "einschlieBlich der Beschreibung der verwendeten DNA—Sequenzen"
einzufiigen.

Begrindu

Die Kenntnis der DNA-Sequenzen ist Voraussetzung fiir die Feststellung
gentechnischer Verinderungen durch die Lebensmitteliiberwachung.



