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ERLAUTERUNGEN

ALLGEMEINE EINFUUHRUNG

‘Das WeiBibuch zur Lebensmittelsicherheit' vermittelte einen Uberblick iiber Strategieziele,
Priorititen und Arbeitsprogramm der Kommission zum Thema Lebensmittelsicherheit und
Lebensmittelrecht. Es konkretisierte das Engagement der Kommission zur Entwicklung eines
umfassenden einheitlichen Konzepts zur Regelung der Lebensmittelberstellungskette.
Insbesondere wurden die Errichtung einer Europdischen Lebensmittelbehdrde und ein
iiberspannendes Biindel von Definitionen, Grundsitzen und Mafinahmen vorgeschlagen, um
ein hohes Schutzniveau und ein reibungsloses Funktionieren des Binnenmarktes im
Lebensmittelwesen zu gewahrleisten.

Der hier vorgelegte Vorschlag fiir eine Europdische Verordnung setzt dieses Engagement

dadurch um, dass er die allgemeinen Grundsétze und Erfordernisse zum Lebensmittelrecht

und Verfahren zur Lebensmittelsicherheit festlegt und ein Schnellwarnsystem fiir Lebens- und

. Futtermittel einrichtet. Er begriindet eine Europdische Lebensmlttelbehorde und legt ‘ihren
Tatigkeitsbereich, ihre Aufgaben und Zustandigkeiten fest

Die Entw1ck1ung des européilschen Lebensmlttelrechts in den vergangenen vierzig Jahren
wurde durch eine Reihe wissenschafilicher, gesellschafilicher, politischer und Wirtschaftlicher
Krifte beeinflusst. Es hatte sich in diesem Zeitraum an verschiedenen Strategiezielen zu
orientieren; so sollte es einmal die einzelstaatlichen Maflnahmen  harmonisieren und die
Grundlage fiir den Binnenmarkt schaffen und zum anderen einheitliche MaBnahmen im
Rahmen der Gemeinsamen Agrarpolitik erlassen. Obwohl dies nicht immer ausdriicklich
gesagt wurde, waren diese Ziele untrennbar verbunden mit- der Einfithrung und
Aufrechterhaltung eines hohen Niveaus des Gesundheitsschutzes, der Sicherheit und des
Verbraucherschutzes. :

‘Diese unterschiedlichen Ziele fithrten zu Divergenzen im Konzept der Lebensmittel-
gesetzgebung, auch zu Widerspriichlichkeiten und zu Liicken. Eines der Ziele dieser
Verordnung ist-die Festlegung gemeinsamer Definitionen - einschlieBlich einer Definition des
Lebensmittelbegriffs -, iibergeordneter Leitlinien und legitimer Zielsetzungen zum Lebens-
mittelrecht, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau und das reibungslose Funktionieren de:
Binnenmarkts zu gewéhrleisten.

Im Gegensatz zu der relativ neuen Entwicklung des Lebensmittelrechts auf Gemeinschafts-
ebene haben die nationalen ,,Lebensmittelgesetze™ eine vergleichsweise ldngere Geschichte.
Die Begriffsbestimmungen zum Lebensmittelwesen und die allgemeinen lebensmittel-
rechtlichen Grundsitze und Erfordernisse haben daher eine tief verwurzelte Basis in der -
"Rechtsgeschichte einiger Mitgliedstaaten. Obwohl in Bezug auf Konzept und Grundsétze
ghnlich, weisen diese nationalen MaBnahmen im Detail doch einige Unterschiede auf, was zu
einer Stérung des Binnenmarkts fithren kann. Mit der vorliegenden Verordnung sollen die
bestehénden. nationalen Vorgaben in einen europdischén Zusammenhang gebracht und auf
Gemeinschaftsebene harmomslert werden.

Mit diesem Vorschlag wird allerdings nicht nur die Harmonisierung der- nationalen
Anforderungen angestrebt, sondern es soll auch der. grundlegende Rahmen fiir Grundsitze

! . KOM(1999) 719 endg. 12. Januar 2000.



und Definitionen eines kiinftigen europiischen Lebensmittelrechts geschaffen werden. Soweit
kiinftig MaBnahmen iiberarbeitet oder Vorschlige zu neuen Sachgebieten entwickelt werden
sollen, will diese Verordnung die Grundprinzipien, Definitionen und Orientierungslinien
hierzu anbieten. Zwar werden einige spezifische Anforderungen vorgeschlagen, doch werden
in der Regel allgemein umsetzbare Erfordermsse als Grundlaoe fiir spez1e11ere Bestimmungen
angefuhrt

-Ebenso wie in anderen Wirtschaftsriumen sind auch inder Europsischen Gemeinschaft eine
- Reihe von Problemen der Kontamination von Lebensmitteln und sonstige Krisensituationen in
der Lebensmittelsicherheit vorgekommen, die zum Teil auf Kontaminationsprobleme im
Tierfutter zuriickzufiihren waren. Die jetzt vorgelegte Verordnung soll’ Grundsétze und in
manchen Fillen auch Kompetenzen und Auflagen fiir Unternehmen festschreiben, mit denen
weitgehend an die Ursachen der Lebensmmel51cherhe1tsproblemat1k herangegangen werden
soll und die auch Vorgaben fiir dic Lebensmittelunternehmen in -der Stufe der Primir-
produktion und - soweit fiir die Lebensmittelsicherheit relevant - auch fiir Futtermittelbetriebe )
enthalten sollen :

Wie es im Weibuch heifit, musste das Problem der Vertrauensbildung bei Verbrauchemn und
Handelspartnern in der europiischen Lebensmittelversorgung einer Losung zugefiihrt werden.
~In der Tat war bei .Verbrauchern und Handelspartnern ein Vertrauensschwund dahingehend
eingetreten, dass den Behorden nicht mehr zugetraut wurde, die Sicherheit der Lebensmittel-
versorgurig zu regeln und zu iiberwachen, ein Vertrauensschwund in Bezug auf das System,
in dessen Rahmen europdisches Lebensmittelrecht zustande kommt und nicht zuletzt auch in
Bezug auf die Européischen Institutionen selbst. Dies gab Anlass zu einer nicht unerheblichen
Neubewertung der bestehenden organisatorischen Strukturen auf Gemeinschaftsebene. .

Die Notwendigkeit rascher, verldsslicher und tragfihiger wissenschaftlicher Begutachtung in

einem zunehmend innovativen-und technologisch orientiérten Sektor stellte das europiische

System zur Beschaffung wissenschaftlicher Gutachten mit Hilfe entsprechender wissenschaft-
licher Ausschiisse auf eine Belastungsprobe. Zunehmend sind zu den Rechtsvorschriften der

* Gemeinschaft wissenschaftliche Bewertungen fiir die européische Bevélkerung durchzufith-

ren. Zurzeit wird diese Aufgabe von wissenschaftlichen Ausschiissen wahrgenommen, die im

Rahmen des Beschlusses der Kommission 97/579/EWG? zur Einsetzung der wissenschaft-

lichen- Ausschiisse im Bereich der Verbrauchergesundheit und der Lebensmittelsicherheit und

des Beschlusses 97/404/EG® zur Einsetzung des wissenschafilichen Lenkungsausschusses

eingerichtet worden sind. Dieser zunehmende Bedarf hat die Systeme sowohl hinsichtlich der-
Fihigkeit der Ausschiisse zur Sicherheitsevaluierung wissenschaftlicher Sachfragen als auch

bei der Bewertung umfassenderer Probleme -der offentlichen Gesundhelt an ihre

Belastunoscrenze gebracht.

Der hiermit vorgelegte Vorschlag will fiir den organisatorischen Anderungsbedarf in der
wissenschaftlichen Begutachtung und fiir eine intensivere Zusammenarbeit mit den Mitglied-
staaten, die es zur optimalen Nutzung der Fachkompetenzen zu fordern gilt, eine Losung
aufzeigen.

Im WeiBbuch zur Lebensmittelsicherheit wurde vorgeschlagen, eine Europiische Lebens-
mittelbehérde einzurichten, um insbesondere die wissenschaftlichen Sachfragen, die sich
direkt oder indirekt™auf die Lebensmittelsicherheit beziehen, zu priifen und eine offene

w o

" ABL L 237 vom 28.8.1997.
ABL. L 169 vom 27.6.1997.
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Kommunikation in diesen Fragen zu erreichen. Wie die 6ffentliche und die interinstitutionelle
Konsultation zum WeiBbuch bestitigt, gilt die Errichtung einer Européischen Lebensmittel-
behorde mit wissenschaftlichen und ‘technischen Kompetenzen weithin als wirksamster
Mechanismus zur Bewiltigung dieser wachsenden Anforderungen und zur Wiederherstellung
_des Vertrauens der Offentlichkeit. Die vorgeschlagene Verordnung entspricht dem Engage-
ment im Weibuch und schafft die konkrete Basis fiir das Funktionieren der Beh6rde mit
einer detaillierten Beschreibung ihres Auftrags, ihrer Aufoaben und Organisationsstrukturen
und ihres Tatlokeltsberelchs

Der Vorschlag priift dariiber hinaus die logischsten und wirksamsten Vorgaben fiir- die
Beschaffung und Auswertung wissenschafilicher und sonstiger Daten, die Identifizierung
neuartiger Gesundbheitsrisiken und die Rolle der Lebensmittelbehtrde in einer Krisensituation.
Er begriindet dariiber hinaus ein Schnellwarnsystem fiir Lebens- und Futtermittel zur
Erginzung und Verbesserung des Gesamtsystems.

Der Vorschlag beschreibt Verfahren und Zusténdigkeiten fiir den Fall, dass ein emsthaftes
-Gesundheitsrisiko in der europdischen Lebensmittelversorgung identifiziert worden ist,
gleichgiiltig, ob das Produkt aus der Gemeinschaft oder einem Drittland stammt.

Der folgende Abschnitt bezieht sich auf -Kapitel I und II der Verordnung
Abschnitt 1
1.1 - Gesamtziele des allgememen Lebensmittelrechts

Der Vorschlao soll u. a. eine einheitliche Gesamtgrundlage fiir das Lebensmittelrecht
schaffen. Er legt einheitliche Grundsdtze zum Lebensmittelrecht fest, definiert giingige
Begriffe und schafft einen alloememen Rahmen fiir das Lebensmittelrecht.

Er umfasst die folgenden Hauptvorgaben:
Das Lebensmittelrecht muss fiir ein hohes Gesundheitsschutzniveau sorgen.

Das reibungslose Funktionieren des anenmarktes ﬁxr sichere Lebens- und
F uttermittel soll sichergestellt werden. :

Klare Beonffsbestlmmungen zur Verbesserung der Konsistenz und Recht551cherhe1t
einschlieBlich der Definition des Lebensmlttelbeorlffs - :

Grunda'nforderungen an das Lebensmittelrecht ist eine qualifizierte, transparente und

_ unabhingige wissenschaftliche Beratung unter Beriicksichtigung der drei miteinan-
der verbundenen Einzelschritte' der - Risikoanalyse: Risikobewertung - RlSlkO-
management und Risikokommunikation.

Die Anwendung des Vorsorgeprinzips zur Erarbeitung vorldufiger Mafinahmen dort,

wo ein unvertretbares Gesundheitsrisiko festgestellt worden ist, aber weitere

wissenschaftliche Daten benétigt werden, um zu einer umfassenden Bewertung des
- Gesundheitsrisikos zu kommen.

Schutz der Verbraucher vor Tauschuno und Anspruch auf Zugang zu pramsen
Informationen.

Riickv erfolgbarkelt von Lebens- und Futtermitteln, Inhaltsstoffen und der \Tahrunos-
gewinnung dienenden Tieren.



Die Hauptverantwortung fiir sichere Lebens- und Futtermittel tragen die Lebens-
mitteluntemehmen : -

- Die ‘\/I1t011edstaaten sind, fiir die Durchsetzung des Lebensmittelrechts verantwort-
© lich. -

Es muss gew: ahrlelstet sein, dass nur sichere Lebens- und Futterm1ttel n den Verkehr
gelanoen

“Anerkennung der 1nternat1onalen Verpﬂlchtuncen der Gemelrbchaft insbesondere
beim Handel.

Transparenz bei der Entmcklung des Lebensmlttelrechts und beim Zugang zur
Informatlon in diesem Zusammenhang ' : :

Y erantworthchkelt der Futtermittelbetriebe, soweit deren Produkte oder Aktivitdten
sich negativ auf die Lebensmittelsicherheit auswirken kénnen. -

1.2  Definition des Lebensmittelbegriffs und sonstige Definitionen

Obwohl ein umfangreiches Gesetzeswerk zum Lebensmittelrecht auf Gemeinschaftsebene
“besteht, ist der Begriff ,,Lebensmittel* noch nicht definiert worden. Das Griinbuch zum
Lebensmittelrecht® und das WeiBSbuch zur Lebensmittelsicherheit schlagen beide vor, dass im
- Interesse einer gréBeren Klarheit und Rechtssicherheit der Begriff definiert und in kiinftigen
Vorschldgen zum Lebensmittelrecht iibernommen werden sollte. Obwohl also eine Definition
auf europdischer Ebene noch aussteht, gelten als Lebensmittel nach allgemeiner Auffassung
Substanzen, Inhalts-, Roh-, Zusatz- und Nihrstoffe, die iiber den Gastrointestinaltrakt
aufgenommen werden, einschlieBlich Getrénke, nicht aber Arzneimittel, Kosmetika oder -
Tabak. Hierzu gehéren auch Riickstinde aus der Lebensmittelerzeugung und -verarbeitung
wie z. B. Riickstdnde von Tierarzneimitteln und Pestiziden. Tiere, die lebend verzehrt werden
(z. B. Austern) gelten allgemein als Lebensmittel, nicht jedoch lebende Tiere, die vor dem
Verzehr geschlachtet werden miissen, bzw erst nach dem Schlachtvoroang

In den meisten M1t011edstaaten gibt es eine Definition des Lebens- oder Nahrungsmittels, und
_auf 1nternat10naler Ebene existiert eine Definition im Codex Ahmentarlus

Die vorgeschlagene Definition entspricht der allgem'einen Auffassung vom Lebensmittel, wie
sié in Gemeinschaftsmafinahmen eingegangen ist, orientiert sich an der Definition im Codex
Alimentarius und trigt auch etabherten Definitionen in der Rechtsetzung der Mitgliedstaaten
Rechnung. :

~ Die vorgeschlagene Definition umfasst alle Stoffe, die dazu bestimmt sind oder von denen
verniinftigerweise erwartet wird, vom Menschen aufgenommen zu werden. Der Hinweis auf
wverniinftigerweise erwartet wird® soll gewdhrleisten, dass eine Substanz (z. B. Palmél), von
der verniinftigerweise erwartet werden kann, dass sie in die Lebensmittelherstellungskette
gelangt, aber moglicherweise auch in unterschiedliche Industriebereiche gelangen kann, so -
lange mit der gleichen Sorgfalt behandelt wird wie ein Lebensmlttgl bis feststeht dass sie
nicht als Lebensmlttel genutzt wird.

Gn‘inbuch zum Lebensmittelrecht, April 1997.
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Zusitzlich zu Roh- und Inhaltsstoffen umfasst die Definition auch das gesamte fiir den
menschlichen Gebrauch bestimmte Wasser. Dies erfolgt unbeschadet der Normen und
Erfordernisse fiir Wasser in den Richtlinien des Rates 80/778/EWG3 und 98/83/EG6 tiber die
Qualitédt von Wasser fiir den menschhchen Gebrauch.

Im Gegensatz dazu deckt allerdings der Begriff ,,Lebensmittelrechr” in diesem Vorschlag
einen breiteren Bereich von Vorschriften ab als die, die sich lediglich auf Lebensmittel
beziehen. So umfasst er auch alle Maflnahmen, die sich auf mit Lebensmitteln in Berithrung
kommende Materialien und Stoffe beziehen, Arbeitsverfahren in landwirtschaftlichén -
Betrieben sowie Viehfutter, das an der Nahrungsgewinnung dienende Tiere verfiittert wird,
soweit dabei ein direkter oder indirekter Einfluss auf die Lebensmlttelswherhelt eme Rolle
spielen kann.

- Mit der Definition des Lebensmittels und anderer Begriffe in diesem Vorschlag soll
Rechtssicherheit fiir kiinftiges europdisches Lebensmittelrecht geschaffen und das
Verstindnis solcher Begriffe auf Gemeinschaftsebene erméglicht werden.

1.3 Allgemeine Ziele des Lebensmittelrechts

Der Vorschlag legt die iibergeordneten Grundsétze des Lebensmittelrechts fest. Er begriindet
den Anspruch des Verbrauchers auf sichere Lebensmittel und konkrete und ehrliche
Informationen als Voraussetzung fiir die Wahl seiner Ernghrung. Er ergénzt die Erfordernisse
des Vertrags in Bezug auf Lebensmittel und die Verantwortung der Gemeinschaft fir die
Sicherstellung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus bei der F estleoung und Umsetzung der
Gememschaftsstrateclen und--aktivitéten.

Hauptziele des in diesem Vorschlag festgelegten Lebensmittelrechts sind das reibungslose
Funktionieren des Binnenmarkts und im Hinblick darauf die Schaffung eines hohen
Schutzniveaus der menschlichen Gesundheit und Sicherheit und der Verbraucheérinteressen.
Das Lebensmittelrecht griindet sich auf ein einheitliches Konzept vom Erzeuger zum
Endverbraucher einschlieBlich der fir den Bauernhof geltenden MaBnahmen. Auflerdem
werden Anforderungen an Futtermittelunternehmen aufgestellt, soweit sie mittelbar oder
unmittelbar fiir die Lebensmittelsicherheit relevant sind. Das Konzept ,,vom Erzeuger zum
Verbraucher wurde -bereits -im Vorschlag der Kommission -zur = Neufassung - der
Hygienevorschriften der Gemeinschaft beriicksichtigt. Es-soll. kiinftig auch in anderen
Bereichen als Grundprinzip gelten. : : '

Allgemeine Ziele des Lebensmittelrechts sollen auch der Schutz von Gesundheit und Leben
von Tieren und Pflanzen und der Umw eltschutz sein, soweit dies mit der Art der jeweiligen
Mafinahme vereinbar ist.

Das Lebensmittelrecht auf nationaler und auf Gemeinschaftsebene dient nicht nur dem Gesund-
heitsschutz, sondern schiitzt auch andere Verbraucherinteressen etwa bei der Bek&mpfung
. irrefihrender Praktiken einschlieBlich der Verfdlschung von Nahrungsmitteln und beim
Anspruch der Verbraucher auf verldssliche Informationen. Der Vorschlag erweitert die
spezielleren Bestimmungen der Gemeinschaftsvorschriften zu Kennzeichnung und Werbung
um den generellen Grundsatz, wonach eine Irrefithrung des Verbrauchers untersagt ist.

> “ABI. L 229 vom 30.8.1980, S. 11.
ABI. L 330 vom 5.12.1998, S. 32.



14 \VISSE\SCH-\FTLICHE GRU\DL—\GE\ DES LEBENSMITTELRECHTS UND GRUND-
SATZE DER RISIKOANALYSE

Der Vorschlag fiihrt die Grundsdtze der Risikoanalyse beim Lebensmittelrecht ein und.
begriindet Strukturen und Mechanismen fiir die wissenschaftliché und technische Bewertung,
die vorwiegend von der Europdischen Lebensmittelbehorde durchgefiihrt werden soll. Je nach
der Art der Mafinahme sind die lebensmittelrechtlichen Vorschriften und insbesondere -die
MaBnahmen zur Lebensmittelsicherheit durch -eine tragfihige wissenschaftliche Basis zu
_ untermauern. Die Europdische Gemeinschaft hat bei der Entwicklung der Grundsitze zur
Risikoanalyse und ihrer anschliefenden internationalen Durchsetzung eine Vorreiterrolle
gespielt. Die Verordnung schlégt vor, dass die drei miteinander verkniipften Komponenten
der Risikoanalyse - Risikobewertung, Risikomanagement und Risikokommunikation - je nach
den gerade gepriifien MaBnahmen die Grundlage des Lebensmittelrechts bilden. NaturgemiB
brauchen nicht alle Bereiche des Lebensmittelrechts ein tragfihiges wissenschaftliches
Fundament; so bediirfen etwa die Vorschriften zur Verbraucherinformation oder zur
" Bek@mpfung irrefithrender Praktiken einer solchen wissenschaftlichen Basis nicht. '

‘Nach diesem Vorschlag ist die wissenschaftliche Risikobewertung-in einer unabhéngigen,
objektiven und transparenten Art und Weise nach dem neuesten Kenntnisstand durchzufiihren.

Risikomanagement ist die Abwigung strategischer Alternativen anhand der Ergebnisse einer
Risikobewertung und bei Bedarf die Wahl der geeigneten Mafinahmen zur Prévention,
Begrenzung oder Ausschaltung des Risikos im Hinblick auf die Gewiahrleistung des in der
Europdischen Gemeinschaft jeweils festgelegten hohen Gesundheitsschutzniveaus. In der
Risikomanagementphase priifen die Entscheidungstriger eine Reihe von Informationen
zusdtzlich zur wissenschaftlichen Risikobewertung, einschlieBlich beispielsweise der
Beherrschbarkeit eines Risikos, der wirksamsten Mafnahmen zur Risikominderung je nach
dem -Teil der Lebensmittelherstellungskette, in dem das Problem auftritt, der benétigten
praktischen MaBnahmen, der soziodkonomischen Effekte und der Auswirkungen auf die
“Umwelt. Mafnahmen des Risikomanagements = beruhen somit nicht nur auf der
wissenschaftlichen Risikobewertung, sondern berucksxchngen auch eine-breite Skala anderer
Faktoren bei der jeweils zu priifenden Sachfrage.

Die dritte Komponente der Risikoanalyse ist die Risikokommunikation, die aber nicht als
Schlussphase betrachtet werden sollte, da sie eigentlich sdmtliche Phasen umfasst. Sie
vollzieht sich als interaktiver Prozéss des Informations- und Meinungsaustauschs zur
Risikoproblematik zwischen Risikobewertern, Risikomanagern und anderen Beteiligten.
‘Benttigt wird sie vor allem wihrend des Risikobewertungsprozesses zwischen
Risikobewertern und Risikomanagern, etwa um die Relevanz der Risikobewertung zu dem
von den Risikomanagem identifizierten Problem zu gewihrleisten, und auch im Anschluss an
die Risikobewertung, um die Griinde fiir eine Risikomanagemententscheidung und die
‘Entscheidung selbst allen Beteiligten zu vermitteln. Der Vorschlag legt die Basis fiir
simtliche Einzelschritte der Risikoanalyse in Fragen, die direkt oder indirekt die
Lebensmittelsicherheit betreffen.

1.5 VORSORGEPRINZIP

Der Vorachlao trigt der unldngst von der Kommlssmn in 1hrer \Ilttexlung zum Vorsorge-
prinzip und seiner Anv&enduno im Lebensmlttelrecht vertretenen Pos1t10n Rechnuno Das
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Vorsorgeprinzip ist eine mdgliche Option fiir Risikomanager bei Entscheidungen zum
Gesundheits- oder Umweltschutz, wenn die w1ssenschafthchen Informatlonen zum Risiko
unschliissig oder unvollstindig smd )

Das Vorsorgepr1n21p kommt dann zum Tragen, wern es nach Meinung der Risikomanager

Anhaltspunkte dafiir gibt, dass ein unvertretbares Gesundheitsrisiko existiert, aber die.
- entsprechenden Informationen und ~ Daten mdéglicherweise fiir eine ~umfassende

Risikobewertung nicht ausreichen. Wenn diese spezifischen Umsténde vorliegen, konnen die
Entscheidungstriger oder Risikomanager MaBnahmen oder andere Vorkehrungen zum Schutz
der Gesundheit nach dem Vorsorgeprinzip treffen, bis umfassendere wissenschaftliche und
sonstige Daten vorliegen. Solche MaBnahmen miissen den normalen Grundsitzen der
Nichtdiskriminierung und VerhiltnisméBigkeit entsprechen und sollten solange als vorldufig
gelten, bis umfassendere Informationen zum Risiko beschafft und ausgewertet werden
konnen. Der Vorschlag stellt das Vorsorgeprinzip in den Zusammenhang seiner Anwendung

im Lebensmittelrecht. Er entspricht dariiber hinaus auch der zunehmenden internationalen-

Akzeptanz dieses Prinzips in seiner Anwendung im Bereich der Lebensmittelsicherheit.

1.6  RUCKVERFOLGBARKEIT

Wie jiingste Schreckensmeldungen aus dem Lebensmittelsektor (BSE- und Dioxinkrise)
gezeigt haben, ist der Nachweis der Herkunft von Lebens- und Futtermitteln einschlieBlich
der Inhaltsstoffe und Nahrungsquellen fiir den Verbraucherschutz unverzichtbar. So
erleichtert die Riickverfolgbarkeit insbesondere die Moglichkeit, Lebensmittel aus dem

Verkehr zu ziehen, und dem Verbraucher gezielte und konkrete Informationen iiber die

- betroffenen Produkte zu vermitteln. Jiingste Vorschlige der Kommission zur Novellierung
der Hygienevorschriften liefern die allgemeinen Vorgaben fiir die Hygieneproblematik. Der
vorliegende Vorschlag geht noch dariiber hinaus. Die Verordnung ldsst auch Abweichungen
vom Gebot der Riickverfolgbarkeit in solchen Bereichen zu, wo dies impraktikabel ist, legt
aber auf der anderen Seite speziellere Anforderungen fest, wo es notwendig ist.

Der Vorschlag verlangt von allen Futter- und Lebensmittelunternehmen die Einrichtung von

Systemen zur Identifizierung der Lieferer von Lebens- und Futtermiiteln und von der

Nahrungsgewinnung dienenden Tieren an ihre Unternchmen und auch den Nachweis, an wen
sie diese Produkte ausgeliefert haben. Diese Informationen sollten den zustdndigen Behérden
auf ‘Antrag zur Verfiigung gestellt werden. Ahnliches gilt auch fiir Importeure, die den
Nachweis zu fithren haben, von wem in dem Drittland das Produkt exportiert worden ist. Die

MaBnahme soll lediglich gewi#hrleisten, dass die Unternehmen zumindest in der Lage sind,

die nédchsthohere und die néichsttiefere Stufe in der Lebensmittelversorgung nachzuweisen,
sofern nicht spezielle Bestimmungen fiir die weitere Riickverfolgbarkeit bestehen.

1.7 ZUSTANDIGKEITEN

In einigen Teilbereichen "des europdischen Lebensmittelrechts, vor allem bei den
Hygienevorschriften, liegt die Hauptverantwortung fiir die Einhaltung des Lebensmittelrechts
und insbesondere fiir die Sicherheit der Lebensmittel beim Lebensmittelunternehmen. Zur
Ergénzung und Stiitzung dieses Pfinzip_s bedarf es einer addquaten und effektiven Kontrolle

" durch die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten. In anderen Bereichen des.

Lebensmittelrechts wird dieses Prinzip nicht so weitgehend praktiziert. Der Vorschlag will
- diesen Grundsatz auf das gesamte Lebensmittelrecht ausdehnen und zu einer generellen
Uberpriifung des Lebensmittelrechts veranlassen, um festzustellen, ob dieses Prinzip
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umgesetzt wird oder ob es Regelungen gibt, bei denen die Rechtsetzung der Gemeinschaft
ohne Not den Futter- oder Lebensmittelunternehmen die Verantwortung dadurch abge-
nommen hat, dass sie vorschrelbt wie ein bestlmmtes Ziel erreicht werden soll anstatt das
Ziel selbst festzulegen.

1.8 ANFORDERUNGEN AN DIE LEBENS- UND FUTTERMITTELSICHERHEIT

Mit dem Vorschlag sollen auch Vorgaben zur Lebensmittelsicherheit definiert werden. Eine
der festgestellten Liicken im europiischen Lebensmittelrecht besteht darin,” dass es kein
iibergeordnetes Prinzip dahingehend gibt, dass nur sichere Lebensmittel in den Verkehr
gebracht werden diirfen. In mehreren Mitgliedstaaten ist dieser Grundsatz jedoch im
Lebensmittelrecht verankert. Der Vorschlag will diese Liicke durch Einfithrung einer Vorgabe
fir die Lebensmittelsicherheit schlieBen, die zwei Komponenten umfasst: so diirfen
Lebensmittel nicht potentiell gesundheitsschidlich oder zum Verzehr durch den Menschen -
untauglich oder so kontaminiert sein, dass man verniinftigerweise nicht erwarten kann, dass
sie entsprechend dem beabsichtigten Zweck vom Menschen verzehrt werden. '

Trifft nur einer, dieser Faktoren zu, so hat das Lebensmittel als unsicher zu gelten. Diese
Begriffe sind international im Codex Alimentarius und in den Besummungen einiger
Mitgliedstaaten verankert. :

»Potentiell gesundheitsschidlich® wird' in diesem Vorschlag eingehender definiert, da der
Begriff eine breit gefasste Auslegung haben konnte. Bei der Entscheidung, ob ein
Lebensmittel potentiell gesundheitsschédlich ist, sollten die wahrscheinliche, vemniinftiger-
weise vorhersehbare Verwendung des Lebensmittels und die Weiterverarbeitung oder
anschlieBende Handhabung, die es durchlaufen soll, beriicksichtigt werden. So konnen etwa
rohe Lebensmittel, die nach dem Garen oder anderen Verarbeitungsschritten verzehrt werden
sollen und die nach dem Gebot guter Hygienepraxis erzeugt worden sind, dennoch geringe
Mengen schidlicher Bakterien aufweisen, die durch die normale Weiterverarbeitung ein-
- schlieBlich neuartiger Verfahren, Bestrahlung oder Abkochen abgetttet werden. Demgegen-
iiber wire der gleiche Bakterienbefall bei einem Lebensmittel, das roh verzehrt werden soll,
nicht akzeptabel. Allerdings enthebt die Tatsache, dass sich durch die Weiterverarbeitung
bestimmte Gefahrstoffe beseitigen lassen, ein' Unternehmen nicht von seiner Verantwortung,
dafiir zu sorgen, dass die Lebensmittelsicherheit wéhrend der gesamten Versorgungskette
beachtet wird und dass das Gebot der ,guten Praxis® und soweit vorhanden die
Anforderungen spe21eller Bestimmungen elngehalten werden.

D1e Vorgabe gilt fiir akute W 1rkun0en kann aber auch fiir lanoerfnstloe Effekte gelten, wo

eine Exposition eine kiinftige Schadwirkung haben kann, wie dies bei Prionen oder

Mikroorganismen mit langer Inkubationszeit der Fall ist. Die kumulativen Auswirkungen auf

die Gesundheit des- Verbrauchers sind ebenfalls im Zusammenhang mit dem Beonff
..potentiell gesundheltsschadhch zZu berucks1cht1gen '

Bestimmte Lebensmittel werden fiir besonders empfindliche Verbraucher auf den Markt
gebracht, und der Begriff . potentiell gesundheitsschédlich® muss in Bezug auf diese Verbrau-
cher bei der Entscheidung, ob ein Lebensmittel unsicher ist, gleichfalls berticksichtigt werden.
-Der Verbraucher hat das Recht, Art und Menge der von ihnen verzehrten Lebensmittel selbst

zu wihlen, es steht ihnen also die Wahl ihrer Kost frei. Wenn Informationen entweder auf
einem Etikett oder auf eine andere Art und Weise angefiihrt werden oder die Information
allgemein verfiigbar ist und der Verbraucher diese Hinweise bei der Wahl seiner. Ernéhrung
unbeachtet ldsst oder Lebensmittel beispielsweise in anomal hohen Mengen verzehrt, die sich
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-schliefilich negativ auf die Gesundheit auswirken konnen, gelien diese Lebensmittel nach der
Verordnung nicht als unsicher, soweit die' anderen Erfordernisse des Lebensmlttelrechts _
erfiillt sind.

Als unsicher haben nach dieser Verordnung auch verzehruntaugliche oder kontaminierte
Lebensmittel zu gelten. So kénnen etwa angefaulte Lebensmittel potentiell gesundheits-
schédlich sein oder nicht, sie sind auf jeden Fall fiir den menschlichen Verzehr nicht
akzeptabel und moglicherweise auch gesundheitsschédlich. Es kann nahezu unmdglich sein,
bei solchen Lebensmitteln eine Gesundheitsschadigung oder wahrscheinliche Gesundheits-
schadigung nachzuweisen, daher wird dieses separate Begriffsfeld im Zusammenhang mit der
' Lebensmittelsicherheit in dieser. Verordnung vorgeschlagen.

Ebenso sind Lebensmittel, die etwa mit Insektenteilen kontaminiert sind oder Rindfleisch, das
mit Tierhaaren kontaminiert ist, moglicherweise nicht gesundheitsschadlich, dennoch kann
. nicht verniinftigerweise erwartet werden, dass sie vom Menschen verzehrt werden und der
Nachweis, dass sie potentiell gesundheitsschidlich sind, sollte nicht notwendig sein, um sie
fiir unsmher zu erkléren.

Soweit ein Lebensmitteluriternehmen gewihrleistet, dass ein bestimmtes Lebensmittel den fiir
‘es geltenden spezifischen Vorschriften entspricht, wird angenommen, dass das Lebensmiitel-
unternehmen seine Pflichten in Bezug auf die Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit
erfiillt hat. Wird aber ein Lebensmittel, das die fiir es geltenden spezifischen Vorschriften
erfiillt, dennoch von den zustindigen Behorden als unsicher eingestuft, kann das Lebensmittel
trotzdem von den Behdrden aus dem Verkehr gezogen oder. andere emschrankende
Mafnahmen zu dlesem Lebensmittel getroffen werden.

Zur Akzentulerung der primiren Verantwortlichkeit der Unternehmen im ‘Lebensmittelsektor
enthilt dieser Vorschlag die allgemeine Verpflichtung fiir alle Lebensmittelunternehmen,
innerhalb ihres jeweiligen Einflussbereichs sicherzustellen, dass in den Verkehr gebrachte
Lebensmittel die Sicherheitsvorgaben erfiillen. Der Vorschlag macht Lebensmittelunter-
nehmen ferner generell zur Auflage, die zustindigen Behorden zu informieren, wenn der

Verdacht besteht, dass ein Lebensmittel unsicher ist, und den Behorden nach Kriften dabei zu

helfen, die Gesundheit des Verbrauchers zu schiitzen. Wird ein emsthaftes Gesundheitsrisiko
festgestellt, haben die zustindigen Behorden die Europdische Lebensmittelbehdrde mit Hilfe
des Schnellalarmsystems zu unterrichten. :

Der Vorschlag macht Lebensmittelunternehmen ferner zur Auflage, Lebensmittel vom Markt
zu nehmen, wenn andere Mittel des Verbraucherschutzes nicht ausrelchen und. die
Verbraucher tiber die Notwendigkeit dieser Riicknahme zu informieren. '

Die unléngst gemachten Erfahrungen haben eindeutig Viehfutter als eine der Grundursachen
von Lebensmittelsicherheitsproblemen ausgemacht. Die Verordnung will nun dafiir sorgen,
dass die Lebensmittelsicherheit in jedem Stadium beachtet wird, das sich auf die
Lebensmittelsicherheit auswirken kann.. Futtermittelbetriebe miissen daher sicherstellen, dass -
die ihrer Verantwortung unterstehenden Fuitermittel kein Lebensmittelsicherheitsproblem
verursachen konnen und dass Verarbeitungsschritte so durchgefithrt werden, dass die
Lebensmittelsicherheit nicht gefihrdet wird. Die Verordnung verlangt, dass nur sichere
Futtermittel in den Verkehr gebracht werden und verkniipft dies mit der Auflage,
sicherzustellen, dass Lebensmittel von mit diesem Futter gefiitterten Tieren sicher ist. Die
Verantwortung der Futtermittelbetriebe erstreckt sich auch auf die Pflicht, Produkte vom
Markt zu nehmen und die zustindigen Behorden entsprechend zu unterrichten, wenn sie
feststellen, dass ein Futtermittel die Lebensmittelsicherheit beeintrdchtigen kann.



1.9  INTERNATIONALE VERPFLICHTUNGEN UND LEBENSMITTELHANDEL

Der Vorschlag bestitigt die Bindung der Gemeinschaft an ihre internationalen Verpflich- -
tungen, insbesondere im Zusanimenhang mit den Abkommen iiber gesundheitspolizeiliche
und pflanzenschutzrechtliche Mafinahmen und -iiber technische Handelshemmnisse unter den
Auspizien der Welthandelsorganisation. Er betont die Verpflichtung der  Europdischen
Gemeinschaft zur Entwicklung internationaler technischer Normen fiir Lebensmittel.

Es wird vorgeschlagen, dass die Gemeinschaft zur Entwicklung internationaler Normen
beitrigt und sie bei der Verabschiedung des Lebensmittelrechts berucksmhtlgt Die Texte des.
Codex Alimentarius und des Office International des EplZOOtleS haben im Rahmen der
Abkommen der W elthandelsorganisation zum Lebensmittelrecht einen besonderen Stellen-
wert gewonnen.”

Nach dem Abkommen iiber gesundheitspolizeiliche und pflanzenschutzrechtliche Mafinah-
men gelten bei Einhaltung dieser Normen die Pflichten aus dem Abkommen als ‘erfiillt. Die
Mitglieder konnen ein hoheres Gesundheitsschutzniveau verlangen und MaBnahmen auf der
Grundlage einer Risikobewertung erlassen. Auch das Abkommen iiber die technischen
Handelshemmnisse bekrdftigt die Notwendigkeit der Mitgliedstaaten zur Anwendung
internationaler Normen als Grundlage ihrer Rechtsetzung, sofern nicht die Anwendung einer
solchen Norm ein ineffektives oder ungeeignetes Mittel zur Erreichung ihrer legitimen
Zielsetzungen darstellen wiirde. Der Vorschlag erkennt die Pflicht der Gemeinschaft zur
Berticksichtigung internationaler Normen bei beiden Abkommen an, wégt aber diese Vorgabe
gegen das Vertragserfordernis eines hohen Gesundheitsschutzniveaus und gegen die anderen
Zielsetzungen des Lebensmittelrechts ab, die mit diesem Vorschlag eingefithrt werden sollen.
Internationale Normen werden nur soweit beriicksichtigt, als das hohe Gesundheits-
schutzniveau oder die anderen Ziele des Lebensmittelrechts nicht beeintréachtigt werden.

Die Agrar- und Erndhrungsindustrie der Européischen Gemeinschaft ist als aktiver Produzent,
Exporteur und Importeur von Lebensmitteln ein Hauptakteur im globalen Markt. Die
Gemeinschaft hat daher ein lebenswichtiges Interesse daran, dass die hohen Standards des -
gemeinschaftlichen Lebensmittelrechts auf breiter Basis international akzeptiert werden und
der Verbraucherschutz sowohl in der Gemeinschaft als auch in Drittlindern gewahrleistet
. wird. Durch eine entsprechende Vertrauensbildung bei Verbrauchern und Handelspartnern

trigt die . Lebensmittelsicherheit dariiber hinaus auch zur Wettbewerbsfihigkeit der
europdischen Lebensmittelindustrie bei. Die Gemeinschaft beriicksichtigt auch Normen, die
kurz vor der Verabschiedung - stehen, entsprechend den Regeln der mafigeblichen -
internationalen Gremien. :

Die Europdische Gemeinschaft hat sich intensiv um die Weiterentwicklung internationaler
Handelsregeln und -standards bemiiht und sich zum freien Handel mit sicheren und gesunden
Lebensmitteln verpflichtet. Die Verordnung legt die allgemeinen Grundsitze fest, an denen
sich der internationale Lebensmittelhandel orientieren soll. Sie fiihrt die Vorgabe ein, dass das
Lebensmittelrecht so weiterzuentwickeln ist, dass es internationale Handelspartner nicht
- willkiirlich oder ungerechtfertigt diskriminiert und kein verdecktes Handelshemmnis darstellt.
Sie unterstreicht das Engagement der Gemeinschaft zur Erarbeitung von Aqulvalenz- und
anderen Handelsabkommen unter den entsprechenden Voraussetzungen.
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1.10 ; TRANSPARENZPRINZIP

Der Vorschlag begriindet einen Rahmen zur stéirkeren Beteiligung der Akteure an allen Stufen '
- der Entwicklung des Lebensmittelrechts und schafft die notwendigen Mechanismen fiir ein-
erhohtes Vertrauen der Verbraucher in das Lebensmittelrecht.

Ein solches Vertrauen ist ein wmhtloes Ergebnis einer erfolqrelchen Lebensmlttelpohtlk und
somit ein priméres Ziel der Arbeit der Gemeinschaft im Lebensmittelwesen. Die Transparenz
der Rechtsetzung und eine effektive 6ffentliche Konsultation sind wesentliche Voraussetzung
fiir eine solche Vertrauensbildung. Eine bessere Kommunikation in Sachen Lebensmittel-
sicherheit und der Stellenwert potenzieller Risiken einschlieBlich vollstindiger Transparenz
der der Kommission durch ihre Wissenschaftlichen Ausschiisse vermittelten wissenschaft-
lichen Gutachten sind in diesem Zusammenhang unverzichtbar.

Der folgende Abéchhitt bezieht sich auf Kapitel III der Verordnung.

~ ABSCHNITT 2 |
2.1 Die Europiische Lebensmittelbehérde (ELB)

Im WeiBbuch zur Lebensmittelsicherheit wurde eine Analyse der wissenschaftlichen Aspekte
vorgelegt, die der Politik der Lebensmittelsicherheit zugrunde liegen; in diesem Zusammen-
hang wurden Vorschlige fiir eine Europdische Lebensmittelbehérde gemacht, die den Bediirf-
nissen der Gemeinschaft im neuen Jahrtausend entsprechen wiirde. Das Weiibuch kam zu
dem Schluss, dass eine Europiische Lebensmittelbehdrde (ELB) nicht nur zu einem hohen -
Maf an Gesundheltsschutz fiir Verbraucher im Bereich der Lebensmittelsicherheit beitragen
wiirde, sondern auch zur Wiederherstellung und Aufrechterhaltung des Vertrauens der
Verbraucher in die Lebensmittelsicherheit. Um das Vertrauen der Verbraucher zu gewinnen,
‘wire es jedoch erforderlich, dass die Behorde mit einem HochstmaB an wissenschaftlicher
Kompetenz, Unabhingigkeit und Transparenz arbeitet. Die Europdische Lebensmittelbehérde
soll den allgemeinen Grundsétzen und Anforderungen des Lebensmittelrechts Wirksamkeit
. verleihen und eine Schliisselfunktion bei der Verbesserung des Gesundheltsschutze> und des
Vertrauens der Verbraucher einnehmen.

Nach den Aussagen'des WeiBbuchs soll die wesentliche Rolle der ELB darin bestehen, der
Gemeinschaft die unabhéingige wissenschaftliche und technische Beratung zu liefern, die sie-
bendtigt, um ihren politischen MaBnahmen und Rechtsvorschriften in. den Bereichen
'Lebensmittelsicherheit, Erndhrung, Tiergesundheit und Tierschutz sowie Pﬂanzenoesundheit
sowoh] auf europdischer wie auch auf internationaler Ebene eine traoende Grundlage zu
verleihen.

Es wurde hervorgehoben, dass eine derartige Behorde den Grundsatz der Trennung von
Risikobewertung und Risikomanagement befolgen und die bestehenden politischen und
rechtlichen Verantwortlichkeiten von Kommission, Européischem Parlament und Rat respek-
tieren miisste. :

Zusiitzlich zu ihrer Hauptaufgabe, der Gemeinschaft erstklassige, unabhingige -wissenschaft-
liche Gutachten zu liefern, wird vorgeschlagen, der ELB die Verantwortung fiir den laufenden
Betrieb des Schnellwarnsystems (fiir Lebens- und Futtermittel) und - unter der Verantwortung
der- Kommission - eine Schliisselrolle bei der Bewiltigung von. Krisensituationen zu
tibertragen. Ferner soll sie - und dies ist von zentraler Bedeutung fiir die Wiederherstellung -
des Vertrauens der Verbraucherschaft - klare und 6ffentlich zugéngliche Informationen tiber



sdmtliche in ihren Zusténdigkeitsbereich fallende Fragen bereitstellen. Ihr Recht, sich-auf
eigene Initiative zu jeder einschldgigen Frage zu duflern, bietet einen wichtigen zusétzlichen
Schutzmechanismus, damit sichergestellt ist, dass die Anliegen der Verbraucher im Bereich
der Lebensmittelsicherheit im Laufe des gemeinschaftlichen Entscheidungsprozesses nicht
auBer Acht gelassen werden. : »

Die Kommission hat ferner vorgeschlagen, der ELB die Erhebung und Analyse von Daten,
die die Charakterisierung und Uberwachung von Problemen der Lebensmittelsicherheit in der
Gemeinschaft ermdglichen, zu iibertragen - eine Aufgabe von- grundlegender Bedeutung.
Derzeit existiert kein entsprechender Mechanismus, obgleich derartige Informationen fiir die
frithzeitige Erkennung neu auftretender Risiken, fiir die Identiﬁzierung von Schwachpunkten
im Gemeinschaftsrecht und fiir eme umfassende Risikobewertung in zahlreichen Bereichen
ausschlaggebend sind.

Das Weiflbuch erkennt an, dass das derzeitige wissenschaftliche Beratungssystem an unzu-
reichenden Kapazititen krankt, was zu schwerwiegenden Verzogerungen bei der Erstellung
von Gutachten gefiihrt hat, die sowohl fiir die Behandlung wichtiger Angelegenheiten der
Verbrauchergesundheit als auch fiir die Zulassung von Produkten, Stoffen und Verfahren
nach dem Gemeinschaftssystem erforderlich sind. Es wurde die Notwendigkeit erkannt, eine
interne wissenschaftliche Unterstiitzung einzurichten, die einen GroBteil der gegenwirtig von
den Wissenschaftlichen Ausschiissen geleisteten vorbereitenden Arbeiten iibernehmen
konnte, damit sich die Mitglieder der Ausschiisse auf die Kernprobleme der Risikobewertung
konzentrieren kénnen.

Von zentraler Bedeutung fiir die Schaffung einer modernen Einrichtung, die der Gemein-
, schaft in den ELB-Zustindigkeitsbereichen rechtzeitig wissenschaftliche und technische
~ Unterstiitzung bereitstellen-soll, ist die weitgehende Integration von Fachwissen und Ressour-
cen in den Mitgliedstaaten iiber verschiedene Netze. Eine derartige Unterstiitzung wird alle
Aspekte der Titigkeit der Behorde beriihren, einschlieBlich der vorbereitenden Arbeiten fiir
die Wissenschafilichen Ausschiisse, der Informationserhebung und der Identifizierung neu
auftretender Risiken. Eine wesentliche Facette der ELB wird es sein, den im Rahmen des
bestehenden Systems moglichen Leistungen durch Koordinierung und Zusammenarbelt rmt:

den Mitgliedstaaten einen groBeren Wert zu verleihen. -

SchlieBlich sprach das Weilbuch den fiir den Gesamter_folg, der ELB grundlegenden Punkt an,
dass das Vertrauen der Verbraucher nur dann zuriickgewonnen werden kann, wenn die
Behorde unabhiingig von #uBerem Druck arbeitet und dies auch von allen betroffenen
Parteien akzeptiert wird. Daher muss ihr Statut Sicherheiten beziiglich ihrer Unabhanglgkelt
Transparenz, Reprasentafn it und Rechenschaftslegung enthalten

22 Auftrag und Aufgaben ' o .

Soll die ELB eine umfassende Sicht der Lebensmittelherstellungskette gewinnen und eine
kohdrente wissenschaftliche -Grundlage fiir Politik und Rechtsetzung der Gemeinschaft in
diesem Bereich bereitstellen, so muss ihr Mandat weit gefasst sein. Daher deckt es nicht nur
Lebensmittelsicherheit und bestimmte Ernshrungsaspekte ab, sondern auch Pflanzen-
gesundheit, Tiergesundheit und Tierschutz. Der Zusténdigkeitsbereich der Behorde erstreckt |
sich auf alle Angelegenheiten, die sich direkt oder indirekt auf die Sicherheit und Gesundheit
der Verbraucher in Zusammenhang mit dem Verzehr von Lebensmitteln auswirken. Er
umfasst daher samtliche Stufen von der Primérproduktion von Lebens- und Futtenmtteln tiber -
die Verarbeitung und Lagerung bis hin zur Abgabe an den Endverbraucher.
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Der Vorschlag der Kommission trigt dem Umstand Rechnung, dass die Sicherheitsbewertung
von Erzeugnissen, die fiir den Lebensmittel- und Futtermittelbereich von Bedeutung sind,
nicht ohne Betrachtung wichtiger Aspekte auBlerhalb dieses Bereichs mdglich ist. Es muss
sichergestellt ~werden, dass Risikobewertungen -umfassend und —zwischen verwandten
% 1rtschaftszwelqen konsistent sind und dass bei der Zulassung von Industrieprodukten, die

unter die Gemeinschaftsregelung fallen, das Prinzip der einzigen Anlaufstelle ("one door one
key") gewahrt bleibt. Daher wird die ELB dafiir sorgen, dass in allen Fallen, in denen die
. Rechtsvorschriften fiir die Zulassung eines Produktes oder Verfahrens mit -besonderer
Relevanz fiir die Lebensmittel- oder Futtermittelsicherheit auch eine Bewertung der- Risiken
fir die Umwelt und/oder der Sicherheit der Arbeitnehmer vorsehen (insbesondere bei
genetisch verdnderten Pflanzen und ebensolchem Saatgut, Pestiziden und Futtermittel-
zusatzstoffen) das gesamte Dossier auch weiterhin von ein und demselben Wissenschaftlichen
Ausschuss oder derselben Wissenschaftlichen Gruppe behandelt wird. Aus Griinden der
wissenschaftlichen Kohérenz und der administrativen Effizienz wird vorgeschlagen, dass die
ELB auch genetisch verinderte Organismen begutachtet, selbst dann, wenn sie nicht zur
Verwendung in Lebens- oder Futtermitteln bestimmt sind. Was jedoch die gemeinschafiliche
Rechtsetzung und Politik im Bereich der genetisch verdnderten Organismen betrifft, die nicht
fiir Lebens- oder Futtermittel bestimmt sind, so wird sich der Auftrag der Behorde auf die
- Erstellung wissenschaftlicher Gutachten beschrénken; auf diese Weise soll' Verwirrung
beziiglich der Zustindigkeiten fiir Umweltangelegenheiten in der Gemeinschaft vermieden
 werden. In der Praxis bedeutet dies, dass die Behorde im Bereich der genetisch verénderten
Organismen ihre {ibrigen Aufgaben, wie Datenerhebung oder Identifizierung neu auftretender
Risiken, nicht wahmehmen kann, es sei denn, bei diesen Organismen handle es sich um
Lebens- oder Futtermittel. Jedoch steht es der Kommission gemdfB3 Artikel 22 Buchstabe n)
frei, bei der Behorde weitere wissenschaftliche Unterstiitzung in Bezug auf simtliche
genetisch verinderte Organismen anzufordem

‘Die ELB wird sich mit den gesundhelthchen Aspekten von Wasser fiir den menschlichen
- Gebrauch befassen.

Wichtig ist €s ferner, Verwirrung beziiglich der Funktion der Behorde und derjenigen der
Europédischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) zu vermeiden. Daher
stellt.der Vorschlag klar, dass sein An\x endungsbereich d1e der EMEA iibertragenen Zustin-
dlokelten unberiihrt lasst -

Es sei festoehalten dass das von der Behorde zu betreibende Schnellwarnsystem sowie das
_Knsenmanaoement auf den Bereich der Slcherhe1t von Lebens- und’ Futtermmeln beschrankt
sind. '

Was Emihrungsfragen betrifft, so muss die ELB. beriicksichtigen, dass sie sich hierzu nur im
Rahmen der allgemeinen Gesundheitspolitik beratend #duflern kann. In den Bereichen der
Erndhrungsanforderungen an Lebensmittel mit einem besonderen Ernihrungszweck (difte-
tische Lebensmittel, die nach dem Gemeinschaftsrecht in Verkehr gebracht werden, wie
Lebensmittel fiir Sauglinge und Kleinkinder sowie fiir Sportler), der an Bedeutung gewinnen-
den nihrwertbezogenen Werbebehauptungen und der Ernshrungsaspekte neuartiger Lebens-
mittel muss die ELB die Kontinuitit der wissenschaftlichen Gutachten gewéhrleisten. Es ist
~ jedoch unbedingt erforderlich, dass die Kommission und die Mitgliedstaaten Ratschlige iiber
Emihrung und Gesundheit sorgfiltig abstimmen, damit verwirrende oder unvollstéindige
Aussagen gegeniiber der Offentlichkeit vermieden werden. :
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Es wird eine Organisationsstruktur vorgeschlagen, die die Einbindung der zahlreichen
- unterschiedlichen ~ Akteure in die ELB, die Unabhingigkeit von #uferem Druck, die
Transparenz und die Rechenschafislegung vor den demokratischen Institutionen erleichtern
soll. Daher sollen dem Verwaltungsrat neben vier Vertretern, benannt durch den Ministerrat,
Je\x eils vier Vertreter der Kommission und des Europdischen Parlaments angehoren wie auch
vier Interessenvertreter von Verbraucher und Industrie, di¢ von der Kommission benannt
werden. Die Kommission ist auch der Auffassung, dass die Behorde als Einrichtung der
- Gemeinschaft in Erfiillung ihres Aufirags unter Wahrung des Grundsatzes der Trennung von
Risikobewertung und Risikomanagement und in Anerkennung.der absoluten Notwendigkeit
ihrer Unabhingigkeit fiir die bestmogliche Nutzung von Fachwissen und Ressourcen in den
Mitgliedstaaten Sorge tragen sollte. Daher wird vorgeschlagen, in ‘der ELB einen Beirat
einzurichten, dem Vertreter der entsprechenden Stellen in den Mitgliedstaaten angehoren, so
dass ein effizienter Betrieb der verschiedenen Informationserhebungsnetze und Unter-
stlitzungsmechanismen sichergestellt wird. Selbstversténdlich muss jeder einzelne Mitglied-
staat Uberlegungen dariiber anstellen, wie er im Rahmen des Beirats mit der ELB
kommunizieren will, denn nicht alle Mitgliedstaaten verfiigen iiber etablierte ,,Lebensmittel-
einrichtungen®, und auch dort, wo solche vorhanden sind, diirfte ihr Tatigkeitsbereich sich
nicht mit dem fiir die Behorde vorgeschlagenen umfassenden Aufirag decken.

‘Der Vorschlag sieht eine Ubertragung und radikale Neuordnung der sechs unabhingigen
Wissenschaftlichen Ausschiisse vor, die die Kommission derzeit in den von der ELB
abzudeckenden Fragen berit, ndmlich der Wissenschaftliche Lenkungsausschuss (WLA) und
seine fir BSE und TSE zustindigen Untergruppen, der Wissenschaftliche Ausschuss
,Lebensmittel“, der Wissenschaftliche Ausschuss ,Futtermittel, der Wissenschaftliche
Ausschuss ,,Pflanzen®, der Wissenschafiliche Ausschuss ,,Veterindrmedizinische Mafinahmen
"~ im Zusammenhang ‘mit der offentlichen Gesundheit®, der Wissenschafiliche Ausschuss
..Tiergesundheit und artgerechte Tierhaltung”. Diese Neuordnung ist erforderlich, sowohl um
den Prozess der wissenschaftlichen Beratung zu verschlanken, wie auch um den derzeitigen
Uberlegungen in Politik und Rechtsetzung der Gemeinschaft Rechnung zu tragen, die ihren
Niederschlag in dem Konzept ,,vom Erzeuger zum Verbraucher” fiir die Sicherheit der
Lebensmittelherstellungskette finden. Die vorgeschlagene Struktur besteht aus acht sténdigen
unabhingigen Gremien und einem Wissenschaftlichen Ausschuss, die in ihrem jeweiligen
Zustindigkeitsbereich fiir die Erstellung wissenschaftlicher Gutachten zu allen Fragen
verantwortlich sind, die unter den Auftrag der Behorde fallen. Dieses System soll auBerdem
_eine groBere wissenschaftliche Kohérenz in verwandten Bereichen gewihrleisten, wie GVO-
Erzeugnissen, Lebensmittel- und Futtermittelkontaminanten sowie mikrobiologische Risiken,
und es soll kiinftigen Erfordernissen vorgegriffen werden, beispielsweise im Bereich der
nihrwertbezogenen Werbebehauptungen oder der neuartigen Futtermittel. Ferner bietet das
System die Flexibilitit, Fragen anzugehen, die von den Wissenschaftlichen Gremien nicht
abgedeckt werden. Beispielsweise kénnen Probleme in Zusammenhang mit natiirlichen
Mineralwissern, Lebensmittelbestrahlung oder Pflanzengesundheit dem Wissenschafilichen
Ausschuss vorgelegt werden, in dem die Vorsitzenden der sténdigen Gremien vertreten sind, -
so dass ein Hochstmal an Flexibilitit und die beste Nutzung der verfiigbaren
wissenschaftlichen Fachkenntnisse rnocrhch sind. '

Auch weiterhin soll_die hochste Fachkompetenz bei den wissenschaftlichen Gutachten durch
die Verfahren gewihrleistet werden, die die Kommission 1997 eingefiihrt hat und die
vorsehen, dass Wissenschaftler sich um die Mitgliedschaft in einem Ausschuss oder Gremium
. bewerben konnen. Der Geschifisfilhrende Direktor wird die Verantwortung fiir die



Abwicklung und die Transparénz des Auswahlverfahrens tragen; die Entscheidung {iber eine
Mitgliedschaft ist jedoch Sache des Verwaltungsrats.. '

Im WeiBlbuch wurde darauf  hingewiesen, dass die bestehenden Wissenschaftlichen
Ausschiisse nicht iiber geniigend Kapazititen verfiigen, um die wachsende Anzahl und
Dringlichkeit der Anfragen zu bewiltigen. Die ELB wird einerseits die Sekretariatsaufgaben
fir den Ausschuss iibernehmen und muss es andererseits mit den erforderlichen Mitteln
ermdglichen, dass die Ausschussmitglieder hinreichende administrative und wissenschafiliche

-Unterstiitzung genieflen, so dass sie ihre begrenzte, freiwillig angebotene Zeit den Kernfragen

der Risikobewertung widmen konnen. Dies setzt umfangreiches internes wissenschaftliches
- Fachwissen voraus, welches im Verein mit der Unterstiitzung vonseiten der Mitgliedstaaten
bei den vorbereitenden Arbeiten dem Wissenschafilichen Ausschuss und den unabhéngigen

Gremien erméglichen wird, vorwiegend im Wege der Peer Review zu arbeiten. Somit werden.

die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Gremien weitgehend von der
detaillierten und zeitaufwendigen Unterlagenerstellung und -bewertung freigestellt, die das
derzeitige schwerfillige System kennzeichnet.

2.4 \Vissenschaftliche _Gutachten

Derzeit sind die Wissenschaftlichen Ausschiisse gemifl den einschldgigen Gemeinschafis-
. vorschriften fiir die Beratung der Kommission zustindig. £s wird vorgeschlagen, dass auch
das Europdische Parlament, die Mitgliedstaaten und ihre zustindigen Stellen bei der ELB
wissenschaftliche Gutachten anfordern konnen; hiervon sind Fragen in Bereichen ausge-
nommen, in denen die Konsultation der ELB durch das Gemeinschafisrecht verbindlich
vorgeschrieben ist. In diesen Fillen ist ausschlieBlich die Kommission in Ausiibung ihres
_Initiativrechts dafiir zustindig, der ELB die betreffende Frage vorzulegen. Das Recht der ELB,
auf eigene Initiative Gutachten abzugeben, resultiert aus ihrer Unabhéngigkeit und stellt einen

wichtigen zusétzlichen Schutzmechanismus dafiir dar, dass die Verbrauchersicherheit einen -

besonderen Stellenwert in der Politikentwicklung und Rechtsétzung der Gemeinschaft erhalt.

Die Ausweitung- des Rechts, bei- der ELB unmittelbar wissenschaftliche Gutachten anzu-

~ fordern, auf das Europdische Parlament, die Mitgliedstaaten und ihre zustidndigen Stellen

macht es erforderlich, dafiir zu sorgen, dass Uberlastungen, iiberfliissige Doppelarbeit,

Koh#renzverlust und eine Ablenkung von den prioritiren Aufgaben vermieden werden.

Wichtig ist auch, dass das Recht der Mitgliedstaaten, Anfragen zu stellen, nicht eine
Reduzierung der bereits beschriinkten nationalen Ressourcen zur Folge hat, von denen der
Erfolg der ELB auf die Dauer abhingen wird.

Angesichts dieser Uberlegungen ist es erforderlich, klare und transparente Regeln-fiir die
Behandlung von Anfragen- aufzustellen inklusive von Kriterien, nach denen die ELB die
Annehmbarkeit und Behandlung von Fragen verschiedener Seiten bewertet, sowie fiir die Ein-
reichung von Unterlagen in Zusammenhang mit Antréigen auf Aufnahme von Produkten oder

Verfahren in eine Positivliste der Gemeinschaft. Es wird vorgeschlagen, dass die Kommission -

nach Konsultation der ELB einen Vorschlag zur Festlegung dieser Einzelheiten unterbreitet.

25 . 'Widerspriichliche wissenschaftliche Gutachten

Abweichungen zwischen den wissenschaftlichen Gutachten der Wissenschaftlichen Ausschiisse
der Kommission und solchen anderer Gemeinschaftseinrichtungen- kénnen Risikomanage-
ment und Risikokommunikation komplizieren; dies ist besonders dann der Fall, wenn Punkte
berithrt werden, auf die die Offentlichkeit oder unsere Handelspartner empfindlich reagieren.
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Die Kommission ist nicht der Ansicht, es sei praktisch oder angemessen, die -ELB zu
erméchtigen, im Falle widerspriichlicher wissenschafilicher Gutachten in einer fiir die
betroffenen Parteien verbindlichen Weise als letzter- wissenschafilicher Schiedsrichter zu
fungieren. Dennoch sieht der Verordnungsentwurf eine wichtige Rolle der ELB vor, némlich,
Konflikte vorauszusehen, die betreffenden Parteien zusammenzubringen und den Grund fiir
die Meinungsverschiedenheit einvernehmlich zu identifizieren. Auch wenn die ELB nicht in
der Lage ist, den Konflikt zu beheben, wird das Verfahren der Kommission doch eine
transparente Basis liefern, auf der sie ihre Vorschlige zum Risikomanagement im Wissen um
die zugrunde liegenden wissenschaftlichen Probleme erarbeiten kann.

Ist von den widerspriichlichen Gutachten eine Einrichtung der Gemeinschaft oder einer der
Wissenschaftlichen Ausschiisse der Kommission betroffen, so sind die Behorde und die
Einrichtung - beziehungsweise der Ausschuss verpflichtet, zusammenzuarbeiten, um den
Widerspruch aufzulosen oder - sollte dies nicht méglich sein - der Kommission ein
gemeinsames Papier vorzulegen, das die strittigen Fragen deutlich macht. '

Geht es bei einem Konflikt um Unterschiede zwischen den wissenschafilichen Gutachten der
Behorde und einer nationalen Stelle, so soll ein #hnliches Verfahren angewandt werden,
wobei jedoch der-Beirat zu konsultieren ist. Das Verfahren impliziert nicht, dass die Behgrde
‘im Falle wissenschaftlicher Widerspriiche eine iibergeordnete Funktion innehitte. Vielmehr
ist vorgesehen, fiir die Europdische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln im Zuge
der bevorstehenden Neuregelung eine analoge Vorschrift in Betracht zu ziehen.

Konfhkte aufgrund natlonaler MaBnahmen sind Gegenstand eines Vermittlungsverfahrens
gemif Kap1te1 V des Vorschlags

2.6 \Vissenschaftliche und technische Uhterstiitzung

Abgesehen von ihrem Bedarf an unabhingigen wissenschafilichen Gutachten der Wissen-
schaftlichen Ausschiisse auf dem Gebiet der Risiken verschiedener Art benétigt die
Kommission umfangreiche, permanente und direkte Unterstiitzung bei einem breiten
Spektrum wissenschaftlicher und technischer Fragen, die nicht in den Aufgabenbereich des
Wissenschaftlichen Ausschusses und der standigen Wissenschaftlichen Gremien fallen. Hierzu
zdhlen die Erhebung und Interpretation wissenschaftlicher Informationen zur Unterstlitzung:
politischer Entscheidungen, die Formulierung von Spezifikationen in Zusammenhang mit den
Reinheitskriterien fiir Lebensmittel- und - Futtermittelzusatzstoffe, Unterstiitzung bei der
‘technischen Bewertung von Riickstandsprogrammen dritter Linder, Unterstiitzung bei der
Bewertung technischer Notifizierungen gemifl den WTO-Regeln sowie die Konzipierung
technischer Leitlinien und von Anleitungen fiir die gute Praxis der Lebensmittelhygiene. Es
wird vorgeschlagen, dass die ELB diese Unterstiitzung auf verschiedene Weise erleichtert,
unter anderem durch Nutzung ihres internen Fachwissens, durch externe Vertrdge mit
Unternehmen und Forschungseinrichtungen sowie Netzen der Mitgliedstaaten. Allerdings
kann eine solche Unterstiitzung nicht unbegrenzt sein, und es wird ein jahrliches-
Arbeitsprogramm zu beschliefen sein, das geniigend Flexibilitéit 14sst, um ad hoc auftretende
und dringende Probleme zu bewiltigen. Beriicksichtigt werden muss auch: der Beitrag des
Fachwissens- der Gemeinsamen Forschungsstelle (GFS) in bestimmten. Bereichen der
wissenschaftlichen und technischen Unterstiitzung der Kommission. Diese Unterstiitzung
sollte mit entsprechender- Koordinierung fortgesetzt werden, damlt die vorhandenen
Kenntmsse und Ressourcen bestmocrhch genutzt werden *
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2.7  Wissenschaftliche Studien

Im Weilbuch wurde darauf hingewiesen, dass die ELB iiber einen eigenen Haushalt verfiigen
miisse, damit sie bei Bedarf Ad-hoc-Studien und gezielte wissenschaftliche Studien
durchfithren kann, um Wissensliicken zu schlieBen, die ihr die Erfiillung ihres Aufirags oder
die Reaktion auf Krisenfdlle unmdglich machen. Auf diese Weise soll sichergestellt werden,
dass die ELB.- iiber die erforderliche Unabh&ngigkeit zur Untersuchung von Problernen
“verfiigt, die anderweitig nicht erforscht werden.

Es ist jedoch wichtig, die vorhandenen ‘Ressourcen bestméglich einzusetzen und durch
entsprechende Abstimmung mit der GFS und mit Forschungstitigkeiten der Gémeinschaft

. und der Mitgliedstaaten Synergien zu entwickeln. Die Studien und WISSENSCHAFTLICHE
STUDIEN der ELB sollten durch eine relativ starke Zielgerichtetheit und Kurzfristigkeit
gekennzeichnet sein, die erforderlich ist, damit sie mit der gebithrenden Dringlichkeit auf -
genau umschriebene Probleme reagieren kann, die im Rahmen ihrer T#tigkeit aufireten.:

2.8 Informhtions- und Datenerhebung

Als einen wesentlichen Schx\achpunl\t der derzeitigen Verfahren hat man die Tatsache
erkannt, dass auf Gemeinschaftsebene ein zentraler Mechanismus fehlt fiir die Erhebung und
Analyse von Erkenntnissen iiber Fragen in Zusammenhang mit Gesundheit und Sicherheit der
Verbraucher und Tiergesundheit, sofern Lebens- und Futtermittel betroffen sind. Die -
Verfiigbarkeit zuverlidssiger, vergleichbarer und aktueller Informationen wird die Gemein-
schaft in den Stand setzen, sich einen objektiven Uberblick iiber die Lebensmitteisicherheit zu
verschaffen, dem Gesetzgeber das Aufspiiren von Rechtsliicken hinsichtlich cer Ziele der
offentlichen Gesundheit erméglichen und die ELB selbst in die Lage versetzen, neu
auftretende Risiken zu identifizieren. Informationen iiber den Verzehr von Lebensmitteln, ihre -
Zusammensetzung und die Menge potentiell schadlicher Stoffe sowie biologischer Agenzien
sind unverzichtbar, soll die Behorde die Nahrstoffaufnahme und ernshrungsbedingte

" Exposition der Allgemeinbevdlkerung - oder, noch wichtiger, anfilliger Untergruppen, wie
Séuglinge, Kinder und é&ltere Menschen - in der Gemeinschaft bewerten. Fehlen derartige
Informationen, so ist es hiufig unméglich, eine Risikobewertung abzuschlieBen; dies ist ein
“weiterer Schwachpunkt des gegenwirtigen Systems, der durch diese Aufgabe behoben
werden soll. Die einschldgigen Informationen sind bei allen zugénglichen Quellen zu erheben,
einschlieflich Datenbanken, wissenschaftliche Literatur und Netze der Mitgliedstaaten. Die
Erhebung von Daten aus Drittldndern wird dort erforderlich sein, wo sie fiir die Gesundheit
und Sicherheit des europiischen Verbrauchers relevant sind.

Der Verordnungsentwurf berlicksichtigt die zahlreichen nach Gemeinschaftsrecht einge-
richteten Netze fiit Informationserhebung, die in den Mitgliedstaaten bestehen. Sie befassen
sich im Allgemeinen mit sektoralen Problemen, die sich wechselseitig kaum befruchten, und
verfiigen hdufig nicht tiber die Infrastruktur und Unterstiitzung, um sicherzustellen, dass die
erzeugten Daten \erOIexchbar sind, vollstandig ausgewertet und rechtzeitig verdffentlicht
werden. :

In Fillen, in denen die Themenbereiche fiir die Arbeit der' Behérde von unmittelbarem
Interesse sind, wird die beste Vorgehensweise darin bestehen, einen fiir beide Seiten
zweckdienlichen Informationsaustausch in die Wege zu leiten. Dies konnte beispielsweise
zutreffen auf das durch die Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates geschaffene Netz fiir die epidemiologische: Uberwachung und die Kontrolle
iibertragbarer Krankheiten in der Gemeinschaft.
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Angesichts der Vielzahl und Komplexitit der vorhandenen Netze wird vorgeschlagen, dass
die Kommission ein Verzeichnis der fiir den ELB-Auftrag relevanten Netze 'in der
Gemeinschaft erstellt, Ernpfehlunoen fiir ihre Lbertraouna an die ELB abglbt und
Schwachpunkte anal} siert, die einer Korrektur bediirfen.

2.9 Identifizierung neu auftretender Risiken

Selbstverstindlich ist es nicht moglich, simtliche Probleme und Krisen zu verhiiten, jedoch
~ wird eine Frithwarnung bei neu auftretenden Risiken oder neu festgestellten Besorgnissen es
dem Risikomanager ermdglichen, priventiv statt-kurativ titig zu werden. Angesichts des
breiten Konsenses dariiber, dass eine Eurqpéiiéche Lebensmittelbehorde vorausschauend sein
sollte, statt nur passiv auf Angste und Krisen im Zusammenhang mit Lebensmitteln zu
reagieren, wird vorgeschlagen, dass die ELB vorausschauende MaBnahmen ergreift zur
Identifizierung und Uberwachung neu auftretender Risiken, die fir die Gemeinschafi
potentiell von Belang sind. Zu diesem Zweck wird die Behorde nicht nur ihre eigenen
Verfahren zur Erhebung und Analyse von Erkenntnissen und die Netze der Mitgliedstaaten
zur Identifizierung potentiell beunruhigender Entwicklungen nutzen, sondern auch enge
Kontakte mit internationalen Stellen und Drittlindérn unterhalten. Die Bekanntmachung von
Schlussfolgerungen der ELB iiber neu aufiretende Risiken sind Bestandteil dieser Tatigkeit.
" Es wird ferner erforderlich sein, dass die Behérde die relevanten Informatlonsquellen auf
Gemeinschaftsebene bestm0011ch nutzt, vor allem die GFS und le Europidische Umwelt-
agentur.

2,10 Das Schnelhvarnsysfeﬁ

Es. wird vorgeschlagen, die ELB mit dem laufenden Betrieb des erweiterten Schnellwarn-
systems fiir Lebens- und Futtermittel zu betrauen. Die Erfahrungen mit einem breiten
Spektrum und einer Vielzahl von Warnungen in den vergangenen Jahren haben gezeigt, dass
‘zur Bewertung der gesundheitlichen Bedeutung und Dringlichkeit bestimmter Meldungen
erhebliches - wissenschafiliches” und technisches Urteilsvermégen vonndten ist. Die
Kommission ist der Ansicht, diese Arbeit konne am besten innerhalb des multidisziplingren
Umfelds einer europiischen Behorde geleistet werden, die unmittelbaren Zugang zu
. Sicherheitsdaten mit Bezug zu Lebensmitteln hat. Die Bestimmungen fiir den Betrieb des
Schnellwarnsystems enthalt Kapitel IV. '

2.11 Vernetzuno von Oraamsatlonen, die auf den glelchen Gebieten tiitig sind wie die
Behorde

Die effektive Vernetzung von Organisationen, die auf den gleichen Gebieten titig sind wie
die Behorde, wird den Mechanismus liefern, mit dessen Hilfe die Mitgliedstaaten ihr
Fachwissen im gemeinsamen Interesse der Gemeinschaft miteinander kombinieren kénnen.
Dies wird der vorgeschlagenen Behorde eine Gesamtkapazitit verleihen, die der Kapazitit
wesentlich groferer nationaler Stellen entspricht, wie der US-amerikanischen FDA. In dieser
Hinsicht berticksichtigt der Kommissionsvorschlag die Erfahrungen mit dem Betrieb des
- Systems der Richtlinie 93/5/EWG fiir die wissenschaftliche Zusammenarbeit der Mitglied-
~ staaten bei Lebensmittelfragen (SCOOP). SCOOP hat zwar gezeigt, welch enormes Potential
fiir die Konzentrierung der nationalen Ressourcen auf ein breites Spektrum gemeinschaft-
licher Probleme besteht, gleichzeitig wurden aber auch die Beschréinkungen eines Systems
deutlich, das auf die freiwillige Unterstiitzung der Mitgliedstaaten angewiesen ist. Dies fiihrte
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dazu, dass vuchtlge fiir die Pohtlkentmcklunc und Rechtsetzung der Gememschaft benotigte
Aufgaben nicht immer so ziigig durchgefiihrt werden konnten, wie es fiir ihre Erfiillung
- innerhalb der festgesetzten Frist erforderlich gewesen wiére. :

Die Behorde wird in unmittelbarer Zusammenarbeit mit den zustéindigen Organisationen in
den Mitgliedstaaten tétig, um sie eng an ihrer Arbeit teilhaben zu lassen, und zwar dergestalt,
dass die Behorde sich nicht nur das wissenschaftliche Potenzial der betreffenden Stellen
zunutze macht, sondern auch die Kapazitit der betreffenden wissenschafilichen Einrichtungen
bewahrt und sogar verstérkt. In eben diesem Zusammenhang wird der Beirat, dem Vertreter
der entsprechenden einzelstaatlichen Stellen angehéren, eine Schliisselfunktion fiir die
Sicherstellung des eftektwen Betriebs der einzelnen Netze wahrnehmen.

Der Verordnungsentvmrf sieht die Erstellung eines V erzeichriisses von Organisationen vor
(staatliche Stellen, Hochschulinstitute und private Einrichtungen), die iiber wissenschaftliche
Kompetenz in den von der ELB abgedeckten Bereichen verfiigen und in ihrem Aufirag
verschiedene Aufgaben durchfithren kénnten. Dieses Verfahren ist von besonderer Bedeutung
fiir die Beurtéilung von Unternehmensunterlagen, die in Zusammenhang mit Antrigen auf
gemeinschaftsweite Zulassung von Produkten und Verfahren eingereicht werden. Es wird
vorgeschlagen, dass die Behorde zur Erstellung eines ersten Bewertungsberichtes auf der
Grundlage des Zulassungsdossiers auf die Kompetenz der Mitgliedstaaten' zuriickgreift und
die abschlieBende Beurteilung einem spezifischen wissenschaftlichen Gremium {ibertrégt. Ein
solches Verfahren wiirde sich die positiven Erfahrungen der EMEA zunutze machen, die in
der Lage ist, bei der Beurteilung von Dossiers fiir die gemeinschaftsweite Zulassung von
Arzneimitteln kurze Fristen einzuhalten. Daher ist geplant, dass die ELB gegebenenfalls
derartigen zusténdigen Organisationen ihre Unterstiitzung bei der Bearbeitung von Zulas-
sungsunterlagen vergiitet, damit Fristen und gemeinsame Qualitétsanforderungen eingehalten
werden konnen. Die Verfahren miissen im einzelnen im Wege einer spateren Kommissions-
entscheidung festgelegt werden, die die Kriterien fiir die Aufnahme von Organisationen in das
- Verzeichnis der Behérde und die Vorschriften fiir eine etwaige finanzielle Unterstiitzung
festlegt. : :

Bei Zulassungen auf Gemeinschaftsebene “ist es offensichtlich die Verantwortung des
Gesetzgebers, dafiir zu sorgen, dass die Erteilung einer Zulassung zur Anwendung eines

"Verfahrens oder zum Inverkehrbringen eines Produktes oder Stoffes kein Risiko fiir die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt zur Folge hat. Es ist wichtig, darauf
hinzuweisen, dass es in den Zustidndigkeitsbereichen der ELB eine grofle Spannweite bei Art
und Umfang der Arbeiten der einzelstaatlichen Behorden gibt, mit denen sie die im Rahmen
der gemeinschaftlichen Zulassungsverfahren unterbreiteten Unterlagen vorbereiten. Im Falle
der Lebensmittelzusatzstoffe, Aromastoffe, Materialien, die mit Lebensmitteln in Beriihrung
kommen, technischen Hilfsstoffe und  Nahrstoffe leistet der Wissenschaftliche Ausschuss,
abgesehen von einer beschrinkten Unterstiitzung im Rahmen von SCOOP, die gesamte
Arbeit. Im Falle von Pestiziden, neuartigen Lebensmitteln, Futtermittelzusatzstoffen und
genetisch verinderten Pflanzen wihlt der Antragsteller den Mitgliedstaat aus, der nach den fiir
den jeweiligen Sektor geltenden Verfahren als Berichterstatter fungieren soll. Dieses Vor-
gehen hatte grofie Unterschiede bei Art und Ausmaf der Einbindung der- Wissenschaftlichen -
Ausschusse in die Risikobewertung bei gemeln:,chafthchen Zulassuncen zur Folge.

Um die Ressourcen der Behorde und das System der Unterstutzun0 durch die ’\fIltghedstaaten
“bestmdglich zu mutzen, muss die Einrichtung der ELB mit einer Revision der Verfahren
einhergehen, die derzeit fiir die wissenschaftliche Unterstiitzung der vorbereitenden Arbeiten
in Zusammenhang mit Unterlagen fiir Zulassungsantriige durch die Mitgliedstaaten gelten.
- Besonders " wichtig ist-es, dafiir zu sorgen, dass alle von der ELB durchgefiihrten
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_ wissenschaftlichen Beurtellungen den Em artunoen von Verbrauchern und Industrle
hinsichtlich der wissenschaftlichen Qualitét und Unabhéngigkeit entsprechen.

In Anbetracht der praktischen und rechtlichen Komplexitit einer weiter gehenden Harmoni-
sierung innerhalb des vorliegenden Vorschlags ist ‘vorgesehen, dass die Kommission
innerhalb von zwolf Monaten nach Inkrafttreten der Verordnung ein Verzeichnis der
verschiedenen Systeme wissenschaftlicher Unterstiitzung verdffentlicht, die fiir die Arbeit der
ELB relevant sind, vor allem in Zusammenhang mit Unterlagen fiir die gemeinschafiliche
Zulassung. Dem Bericht sind entsprechende Vorschléige beizufiigen.

Zur gleichen Zeit w ird der TatlgLeltsberelch fiir die SCOOP, wie er gegem\ frtig definiert ist,
einer Uberpriifung unterzogen.

2.12  Unabhingigkeit, Transparenz, Vertraulichkeit und Kommunikation

Ob die Offentlichkeit und die wissenschaftlichen Fachkreise' die Gutachten und die-
Objektivitit der ELB akzeptieren, wird im wesentlichen davon abhingen, ob es gelingt, auf -
~ allen Ebenen ihres Tétigseins eine Kultur der Unabhéngigkeit und Transparenz zu schaffen.
Daher sieht die vorgeschlagene Verordnung bestimmte Pflichten fiir den Verwaltungsrat, die
Mitglieder der Wissenschaftlichen Ausschiisse, der Wissenschaftlichen Gremien und ihrer
Arbeitsgruppen sowie fiir den Beirat der Mitgliedstaaten vor. Mit ihnen soll gewdahrleistet
werden, dass die Gutachten der ELB tatséchlich und offenkundig unabhéngig sind. '

_Es ist vorgesehen, dass der Verwaltungsrat elmcre seiner Sitzungen offenthch abhilt oder
_VInteressenvertretem die Moglichkeit gibt, bestimmte Tatlokelten der Behorde zu beobachten.

~ Die ELB wird sich eine Geschiftsordnung geben, dle die prakt1sche Anwendung dieser
Vorschriften im einzelnen regelt. ’ '

- 213 Komm_unikation »

- Im WeiBbuch wurde herausgestellt, wie wichtig eine unmittelbare und offene Kommunikation
mit den Verbrauchern iiber die wissenschaftlichen Gutachten der Behorde und ihre-
Uberwachungs- und Kontrolltitigkeiten ist. Es steht auBer Frage, dass das Vertrauen der
Verbraucher durch leicht zugéngliche und versténdliche Informationen’ deutlich verbessert
wiirde. Der Vorschlag, die ELB mit dem Recht auszustatten, sich auf eigene Initiative zu
Themen ihres Zustindigkeitsbereichs zu duBern, stellt einen wichtigen zusitzlichen Schutz-
mechanismus fiir die Verbraucher dar. Wie im Wéibuch vorgesehen, wird die Verantwor-
tung fir Kommunikation in Fragen des Risikomanagements auch weiterhin bei der
Kommission verbleiben; es ist jedoch wichtig, dass es einen entsprechenden Informations-
austausch zwischen ihr und der ELB gibt, damit die Kohérenz der Gesamtaussage gewdahr-
leistet wird.

Was Informationskampagnen zu Fragen der Lebensmittelsicherheit oder Emidhrung betrifft,
so wird die diesbeziigliche Arbeit der ELB der sorgfiltigen Abstimmung mit den.
" Mitgliedstaaten und sonstigen betroffenen Parteien sowie der Ergénzung durch sie bediirfen,
damit allgemeinere gesundheitspolitische Erwigungen und regionale Aspekte Beriick-
sichtigung finden und widerspriichliche oder unvollstindige Aussagen vermieden werden.



2.14  Zugang zur Information

Wenngleich die Politik der Transparenz erfordert, dass die Offentlichkeit ungehinderten
* Zugang zu den im Besitz der ELB befindlichen Informationen hat, bestehen doch unvermeid-
liche Einschrinkungen, die sich aus dem legitimen Schutz von Geschéftsgeheimnissen und
aus den Rechtsvorschriften zum Schutz personenbezogener Daten ergeben. Der Verwaltungs-
rat wird etwaige zusitzliche internen Regelungen erlassen, die er fiir angemessen hilt, um
Vertraulichkeit in den Féllen zu garantieren, in denen er dies fiir gerechtfertigt halt.

2.15  Kontakt mit Verbrauchern und sonstigen betroffenen Parteien

Mit dem Kommissionsvorschlag wird die Notwendigkeit - anerkannt, dass die Behorde
Kontakte zu Vertretern der Verbraucherschaft und sonstigen betroffenen Parteien unterhilt.
Dies soll dazu dienen, das Vertrauen in ihre Arbeit zu stirken, und es wire auch konsistent
mit ihrem weit gefassten Kommunikationsaufirag.

2.16 Gebiihren

Im Gegensatz zum System der EMEA ist nicht beabsichtigt, Gebiihren fiir die Arbeit der ELB
zu erheben, - zumindest nicht in der Anlaufphase. Es ist jedoch festzustellen, dass die
gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften iiber die gemeinschafiliche Genehmigung von
Pflanzenschutzmitteln und tiber die Zulassung von Lebensmittelzusatzstoffen vorsieht, dass
der Mitgliedstaat, der die Erstbewertung durchfithrt, hierfiir Gebiihren erhebt. Die
- Kommission hilt es fiir angebracht, die Moglichkeit der Erhebung von Gebiihren, vor allem
fiir Tatigkeiten in' Zusammenhang mit einer gemeinschaftlichen Zulassung von Handéls-
erzeugnissen, zum Gegenstand weiterer Uberlegungen zu machen. Daher schligt sie vor, die
Lage innerhalb der ersten drei Jahre der ELB-Tétigkeit zu priifen und hieriiber einen Bericht
. zuerstellen. - , -

2.17 Beteiligung von Drittliindern

Fiir die Beteiligung von EWR-Staaten und Beitrittslindern werden entsprechende Vorkeh-
rungen getroffen.

Der folgende Abschnitt bezieht sich auf Kapitel IV.

ABSCHNITT 3
3. Schnellwarnsystem, Krisenmanagement und Notfille

Die Behorde wird verantwortlich sein fiir den Betrieb eines erweiterten Schnellwarnsystems
fiir Lebens- und Futiermittel. Ein entsprechendes System existiert bereits im Rahmen der
Richtlinie iiber allgemeine Produktsicherheit; diese verpflichtet die Mitgliedstaaten, der
Kommission Mafinahmen zu melden, mit denen das Inverkehrbringen beschrinkt oder die
Riicknahme von Produkten oder Produktposten veranlasst wird. Im Falle von Produkten, die -
eine ernste und unmittelbare Gefahr darstellen, muss die Information {iber derartige von

einem Mitgliedstaat ergriffene oder beschlossene Mafinahmen von der Kommission rasch an
alle Mitgliedstaaten sowie die EWR- und EFTA-Lénder {ibermittelt werden; hierzu dient das



gemeinschaftliche Schnellwamnsystem. In seiner gegenwartigen Form ist es beschriankt auf
Konsumgiiter (Lebensmittel und Industrieprodukte) und bezieht Futtermittel nicht ein. Jedoch
hat sich das Schnellwarnsystem im Lebensmittelsektor auf freiwilliger Basis dahingehend
weiterentwickelt, dass auch andere Fille abgedeckt werden, in denen eine Information der
Mitgliedstaaten iiber Gesundheitsrisiken sinnvoll ist, insbesondere bei der Ablehnung von
Produktlieferungen an den Auflengrenzen der Europiischen Union.

_Aus Sicht der Kommission ist es dringend erforderlich, die Lebensmittel von den iibrigen
Konsumgiitern abzutrennen und ein verbessertes und erweitertes Schnellwarnsystem zu
schaffen, das die gesamte Lebensmittelherstellungskette abdeckt. Daher soll das neue System
in Form eines Netzes, dem die Kommission, die Mitgliedstaaten und die Behorde
angeschlossen sind, speziell Produkte abdecken, die fiir den menschlichen Verzehr und fiir die -
Tiererndhrung bestimmt sind. Die Behorde wird den BRetrieb des Netzes gewihrleisten,
nimlich die unmittelbare Weiterleitung der iibér das Schnellwarnsystem eingegangen
Meldungen an alle Mitglieder des Netzes und die Analyse der vom System erzeugten Daten;
die Kommission und die Mitgliedstaaten bleiben weitérhin verantwortlich fiir Verwaltungs-
mafinahmen in ihren eigenen Zustindigkeitsbereichen. In seiner neuen Form steht das System
fiir folgende Arten obligatorischer Meldungen iiber Lebens- und Futtermittel zur Verfiigung:
Meldung eines ernsten direkten oder indirekten Gesundheitsrisikos, Meldung von
MaBnahmen, die in bezug auf Lebens- oder Futtermittel ergriffen wurden, sowie Meldung.
von Zuriickweisungen an den EU-Grenzen. Im Falle von Meldungen eines ernsten direkten
oder indirekten Gesundheitsrisikos kann die Behorde das Risiko bewerten und die Meldung
durch wissenschaftliche oder technische Informationen ergénzen, um den ’\/htOhedstaaten ein
rasches und angemessenes Tatigw erden zZu erlelchtern

Das neue System beriicksichtigt die Verbesserungen, die der Vorschlag zur Anderung der
Produktsicherheitsrichtlinie vorsicht. Insbesondere betreffen die von den Mitgliedstaaten zu
meldenden MaBnahmen ein ernstes direktes oder indirektes Risiko fiir die menschliche
Gesundheit, das.eine rasche Intervention erforderlich macht; hierbei kann es sich auch um
freiwillige Mafinahmen handeln, die Unternehmen auf eigene Initiative oder in Abstimmung
mit den Behorden treffen. Der Vorschlag sieht die Méglichkeit vor, das Schnellwarnsystem
unter bestimmten Bedingungen und auf der Grundlage der Geoenseltlgkelt fir Nicht-
m1tg11edstaaten und 1nternat10nale Organisationen zu 6ffnen.

‘3.2 Krisenmanagement

Die jiingsten Ereignisse haben gezeigt, wie wichtig klar definierte Verfahren sind, die der |
Kommission eine wirksame Bewiltigung von Lebensmittelkrisen ermdglichen, vor allem
dann, wenn - eine Koordination und/oder enge Zusammenarbeit mit Wissenschaftlern
erforderlich ist. Der Vorschlag sieht neue Modalititen vor, um die Koordinierung zu
optimieren und die Gemeinschaft noch besser in den Stand zu sétzen, die wirksamsten
Mafinahmen - zur Verhiitung, - Verringerung oder Ausschaltung von Risiken fiir die
menschliche Gesundheit ausfindig zu machen. Diese Modalititen sind konsistent mit einem
globalen Sicherheitskonzept fiir die gesamte Lebensmittelherstellungskette; welches sowohl
Erzeugnisse fiir den menschlichen Verzehr als auch fiir die Tierernshrung einbezieht.

Zu diesen neuen Instrumenten zihlt auch ein Plan fiir das Krisenmanagement und die
Moglichkeit der Kommission, erforderlichenifalls einen Krisenstab einzusetzen, an welchem
die Behorde beteiligt wird. Die Behorde soll den Krisenstab in wissenschaftlicher und
technischer- Hinsicht unterstiitzen, . wihrend die Verantwortung fiir die MaBnahmen zur



Knsenbewaltlguno bei der Kommission verbleibt. Wihrend der Dauer der Krlse wird der
Krisenstab fiir die Kommunikation verantwortlich sein.

33  Notfiille

Nach dem derzeit geltenden Gemeinschaftsrecht hdngen die bei Notfillen zu ergreifenden
MaBnahmen von Art und Ursprung des Produkts ab. Dies stellt eine Quelle fiir Verwirrung
und Ineffizienz dar; deshalb betrifft dieser Titel simtliche Lebensmittel. Die Sofortmaf-
nahmen gelten nicht fiir Futtermittel, da entsprechende Vorschriften in diesem Bereich derzeit
dem Parlament und dem Rat zur Verabschiedung vorliegen.

 Dieser Abschnitt bezieht sich auf Kapitel V.

ABSCHNITT 4
4.1 Einsetzung des Ausschusses

Dieser Titel sieht die Einsetzung eines Ausschusses fiir Lebensmittelsicherheit und Tier-
gesundheit vor, der fiir simtliche Regelungsaspekte zustindig ist; die sich direkt oder indirekt
auf die Lebensmittelherstellungskette auswirken. Die Einsetzung eines einzigen iibergreifen-
den Ausschusses soll die Vorgehensweisen harmonisieren und einen flexiblen Umgang mit
Problemen ermdglichen, die mehrere Sektoren betreffen, wie beispielsweise die Dioxin-
kontamination von Lebensmitteln und Futtermitteln.

4.2 Vermittlung

Dieser Titel legt-ein Vermittlungsverfahren fest, dass der Kommission unbeschadet sonstiger
geltender Verfahren die Méglichkeit gibt, ein Gutachten der Behérde zu strittigen
wissenschaftlichen Fragen einzuholen, wenn ein Mitgliedstaat der Ansicht ist, dass ein
anderer Mitgliedstaat MaBnahmen getroffen hat, die entweder mit der vorgeschlagenen
Verordnung unvereinbar sind oder das Funktionieren des Binnenmarktes beeintrichtigen
konnten. Dleses Vermittlungsverfahren wird besonders in denjenigen Fallen wertvoll sein, in
denen es um unterschledhche wissenschaftliche Posmonen geht.

4.3 °  Titigkeitsbeginn der Behorde

Es wird vorgeschlagen, dass die Behorde ihre Verantwortlichkeiten nach Inkrafitreten_der
Verordnung an einem noch festzulegenden Datum aufnimmt, damit die Kontinuitét der
derzeitigen Funktionen sichergestellt ist, vor allem bei den wissenschaftlichen Gutachten. Die
bestehenden Wissenschaftlichen Ausschiisse werden ihre Tatigkeit solange weiter ausiiben,

bis die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses und der acht Gremien durch den

Verwaltungsrat ernannt worden . sind. Voraussetzung hierfiir ist die Einsetzung des

Verwaltungsrats, die Ernennung des Geschéftsfithrenden Direktors und die Durchfithrung .

eines Aufrufs zur Interessenbekundung von Wissenschaftlern, die sich um Mitgliedschaft in
einem Wissenschafilichen Ausschuss oder einer Wissenschaftlichen Gruppe bewerben.
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Dieser Abschnitt bezieht sich auf gemischte Angelegenheiten.

ABSCHNITT 5
5.1 Personal

Damit die Behorde die hier beschriebenen Aufgaben wahrnehmen kann, benétigt sie eine
ausreichende Anzahl hoch qualifizierter und spezialisierter Mitarbeiter. Das Personal wird
umfangreiche wissenschaftliche und organisatorische Unterstiitzung bereitstellen, damit der
unabhingige Wissenschaftliche Ausschuss und die acht Gremien effizient arbeiten konnen; es
wird ferner die verschiedenen der Behorde zuarbeitenden Netze der Mitgliedstaaten betreuen
und die Kommunikationsstrategie im Falle einer Lebensmittelkrise konzipieren. Ferner
werden Mitarbeiter bendtigt fiir die Netze zur Informationserhebung, fiir die technische
Unterstiitzung der Kommission, fir die Kommunikation und fiir die administrative
Unterstiitzung, die eine eigenstdndige Einrichtung bendtigt.

- Die Analyse ergibt einen geschitzten Personalbedarf von 339 Mitarbeitern, wenn die Behorde
ihre Tatigkeit im Jahr n+5 (n=Jahr des Erlasses der Verordnung) in vollem Umfang
aufnimmt. Die dieser Verordnung beigefiigte Schétzung des Personalbedarfs deckt jedoch nur
den Zeitraum bis zum Jahr n + 3 ab, fiir das ein Bedarf von 255 Mitarbeitern veranschlagt
wird. Diese Ansétze werden im dritten Jahr {iberpriift, um zu gewahrleisten, dass das Personal
- fiir ein effektives Funktionieren der ELB in den darauf folgenden Jahren hinreichend ist. Zum
Vergleich: Die neu eingerichtete Food Standards Agency des Vereinigten K6nigreichs verfiigt
iiber 570.Mitarbeiter, die ausschlieBlich Aufgaben im Bereich der Lebensmittelsicherheit
wahrnehmen. Bezogen auf die BevolkerungsgroBe, ist die ELB am ehesten zu vergleichen mit
der Abteilung CFSAN der US-amerikanischen Food and Drug Administration, in der etwa
850 Personen beschiftigt sind. Die Europdische Agentur fiir die Beurteilung von Arznei-
mitteln, die im Bereich der Human- und Tierarzneimittel titig ist und deren Aufgabenbereich
kleiner ist, als fiir die ELB geplant, beschéftigt 210 Mitarbeiter.

Fir das Personal der Behérde sollen das Statut der Beamten der Europdischen
Gemeinschaften und die Beschiftigungsbedingungen fiir die sonstigen Bediensteten gelten.
Vorgesehen ist, eine relativ kleine Anzahl Mitarbeiter von der Kommission zu entsenden, die
einerseits einen effizienten Transfer des Fachwissens und die Kontinuitit der Arbeit gewéhr-
- leisten, was die Sekretariate des unabhdngigen wissenschaftlichen Beratungssystems, dem
Betrieb des Schnellwarnsystems und die Betreuung bestimmter Informationserhebungsnetze
‘in den Mitgliedstaaten betrifft, und andererseits die Verwaltungs- und Informationssysteme
aufbauen. Es ist geplant, Mitarbeiter hauptsdchlich auf der Basis befristeter, verldngerbarer
Vertriige zu beschiftigen, und es soll dafiir Sorge getragen werden, dass das Personal sich
tiber die wissenschaftlichen Entwicklungen auf dem laufenden halt

5.2 Haushalt

Die Behorde ist mit ausreichenden Haushaltsmitteln auszustatten, so dass sie das beschriebene
Personal einstellen, Sitzungen der Wissenschaftlichen Ausschiisse in ihren Raumlichkeiten
veranstalten, den Mitgliedstaaten ihre Té#tigkeit in Zusammenhang mit der Beurteilung von
Zulassungsunterlagen vergiiten und gezielte WISSENSCHAFTLICHE STUDIEN in Auftrag geben
kann. Fiir das erste.Jahr kénnen die erforderlichen Mittel mit ungeféhr 9 000 000 EUR
veranschlagt werden. Wenn die Behorde ihre Tétigkeit in-vollem Umfang aufnimmt, wird sie
im Jahr n+5 (n=Jahr des Erlasses der Verordnung) schitzungsweise Mittel in Héhe von



- 27 -
- D Lsksaf*he 840’“0
etwa 67 200 000 EUR bendtigen. Der dleser Verordnunc bewefugte Finanzbogen deckt '
jedoch nur den Zeitraum von n bis zum Jahr n + 3 ab, fiir das ein Bedarf von 44 400 000'EUR
veranschlagt wird. Diese Ansitze werden im dritten Jahr anhand der bis dahin gemachten

Erfahrungen uberpruft um ein fortgesetztes effektives Funktionieren der ELB zu gewéhr-
leisten. :

Zum Vergleich: Der Haushalt der Food Standards Agency des Vereinigten Konigsreichs fiir
den Zeitraum von April 1999 bis April 2000 belduft sich auf 136 300 000 EUR. Die
Europdische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln, deren Aufgabenbereich
beschriinkter als derjenige der ELB ist, verfiigt fiir das Jahr 2000 iiber Haushaltsmittel in
Hohe von etwa 50 000 000 EUR, von denen sie einen bestlmn_lten Anteil durch die Erhebung
- von Gebiihren fiir ihre hauptséchliche Arbeit der Beurteilung von Unterlagen fiir Arzneimittel
einnimmt.

Der Haushalt der Behorde wird durch die Gemeinschaft finanziert. Es besteht noch kein
genereller Konsens dariiber, ob von Antragstellern Gebiihren verlangt werden konnen; die
Kommission wird diesen Bereich jedoch priifen. Demnach wird der Beitrag der Gemeinschaft
im ersten Jahr 9 000 000 EUR betragen, schrittweise auf 44 400 000 EUR im dritten ‘Jahr
steigen und fiir die darauf folgenden Jahre tiberpriift werden.

Die Behorde muss fiir geeignete Regeln und ‘Uberpriifungen sorgen, die ein HochstmaB an
Finanzkontrolle sicherstellen. Der Verwaltungsrat wird ermichtigt, nach Einholung der
Zustimmung der Europdischen Kommission die erforderlichen Maf3nahmen und Vorschriften
zu beschlieBen, jedoch unterliegt die Behorde letztendlich der Aufsicht durch den
Rechnungshof. Bei der Durchfilhrung oder Veranlassung von Rechnungspriifungen und
Bewertungen wird die Behorde sich die Kompetenz und Ressourcen der Kornrmssmn zunutze
_machen : :
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2000/0286 (COD).
~ Vorschlag fiir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES -

zur Festleguhg der aligemeinen Grundséitze und Erfordernisse des
Lebensmittelrechts, zur Einrichtung der Europiischen Lebensmittelbehorde
und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit

| (Text mit Bedéutung fiir den EWR)

- DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN VUNIO\T -

gestiitzt auf den Vertrag zur Grundung der Europdischen Gemeinschaft, 1nsbesondere auf :he
Art1ke1 37,95, 133 und 152 Absatz 4 Buchstabe b),

auf Vorschlag der Kommission',

nach Stellungnahme des W irtschafts- und Sozialausschussesz,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen’,

geméf dem -'Verfahre.n. des Artikels 251 EG-V. ertrag4,

in Erwigung nachstehender Griinde:

)

ROR

0

Q)

Der freie Verkehr mit sicheren und'gesunden Lebensmitteln ist ein wichtiger Aspskt
des Binnenmarkts und trigt wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlergehen der
Biirger und zu ihren sozialen und wirtschaftlichen Interessen bei.

Bei der Durchfithrung der Politiken der Gemeinschaft muss ein hohes MaB an SCh.ltZ
fiir Leben und Gesundheit des Menschen gewahrleistet werden

Der freie Verkehr m1t Lebensmﬂteln in der Gemeinschaft ist nur dann moglich, wenn
die Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit in den einzelnen Mitgliedstaa‘en
nicht wesentlich voneinander abweichen.

Die Konzepte, Grundsatze und Definitionen betreffend Lebensmittel weisen in den

~ Mitgliedstaaten grofie Unterschiede auf. Bei der Verabschiedung von Mafinahmen

betreffend Lebensmittel durch die Mitgliedstaaten konnen diese Unterschiede den

freien Verkehr mit Lebensmitteln behindern, ungleiche Wettbewerbsbedingungen
schaffen und dadurch das Funktionieren des Binnenmarkts unmittelbar beein-
trach‘ugen ,

WO e
.
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(5)  Eine Angleichung dieser Konzepte, Grundsétze und Definitionen betreffend Lebens-
mittel in den Mitgliedstaaten ist daher notwendig, damit sie eine gemeinsame
Grundlage fiir MaBnahmen des Lebensmittelsektors bilden, die in den MltOhedstaaten
“und auf Gememschaftsebene erlassen werden. '

(6)  Wasser wird wie andere Lebensmittel auch iiber den Gastrointestinaltrakt
aufgenommen und trigt daher zur Gesamtexposition des Verbrauchers gegeniiber
aufgenommenen Stoffen einschlieBlich der chemischen und mikrobiologischen
Schadstoffe bei. Es sollte daher als Lebensmittel gelten, unbeschadet der Anforde-
rungen in den Richtlinien 80/778/EW G’ und 98/83/EW G6 des Rates iiber die Qualitit
von Wasser fiir den menschlichen Gebrauch.

- (7)  Die Gemeinschaft hat sich fUI‘ ein hohes Gesundheitsschutzniveau entschieden, das

auch bei der Entwicklung des Lebensmittelrechts anzustreben ist, das sie
dlskrlmlmerunosfrel anwendet, ob die Lebens- oder Futtermlttel auf dem anenmarkt
_oder 1nternat10nal gehandelt werden.

(8) Es muss dafiir gesorgt w erden dass Verbraucher, andere Akteure und Handelspartner
- dem dem Lebensmittelrecht zugrunde liegenden Entscheidungsfindungsprozess, seiner
wissenschaftlichen Grundlage und den Strukturen und der Unabhingigkeit der
Institutionen, die fiir den Schutz der Gesundheit und anderer Belange zustindig sind,
Vertrauen entgegenbringen. -

% Die Erfahruncy hat gezeigt, dass es notwendig ist, als Voraussetzung fur das
rexbunoslose Funktionieren des Binnenmarkts und den Schutz der menschlichen
Gesundheit MaBBnahmen zu treffen, die gewi#hrleisten, dass nur sichere Lebensmittel in
den Verkehr gelangen und dass Systeme vorhanden sind, mit deren Hilfe Probleme der
Lebensmittelsicherheit erkannt werden kénnen und hierauf reagiert werden kann. '

(10)  Fir ein hinreichend umfassendes einheitliches Konzept der Lebensmittelsicherheit
wird eine breit gefasste Definition des Lebensmittelrechts benotigt, die zahlreiche
~ Bestimmungen abdeckt, die. sich mittelbar oder unmittelbar auf die Sicherheit von
Lebens- und Futtermitteln auswirken, darunter auch Vorschriften zu Materialien und
Gegenstinden, die mit Lebensmitteln in Berithrung kommen, zu Futtermitteln und

. anderen landwirtschaftlichen Produktlonsmltteln auf der Ebene der Prlrnarprodul\tlon

(11) Um die Lebensmlttelswherhelt gew; ahrlelsten zu koOnnen, miissen alle Aspekte der
Lebensmittelherstellungskette als Kontinuum betrachtet wi erden, da jedes Element eine
poten21elle Auswirkung auf die Lebensm1tte131cherhe1t haben kann. :

(12) Die Erfahrung hat gezeigt, dass es aus diesem Grund notwendig ist, auch die.
Gewinnung, Herstellung und den Vertrieb von Futtermitteln, die an der Nahrungs-
gewinnung dienende Tiere verfiittert werden, zu beriicksichtigen, da die absichtliche
oder unabsichiliche Kontamination von Futtermitteln, die Verfilschung oder
betriigerische oder andere unzulidssige  Praktiken im Zusammenhang damit eine
mittelbare oder unmittelbare Auswirkung auf die Lebensm1tte151cherhe1t haben
kénnen.

3 ABL L 2’79 vom 30.8.1980, S. 11, zuletzt gedndert durch die Akte iiber den Beitritt Osterreichs,
) Finnlands und Schwedens.
6 ABIL L 330 vom 5.12.1998, S. 32.
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_Aus dem gleichen Grund ist es notwendig, auch andere Verfahren und landwirtsche ft-

liche Produktionsmittel auf der Ebene der Primérproduktion und ihre potenzwl]en
Auswirkungen auf die gesamite Lebensmlttelswherhelt zu berucksmhtwen

Die von den Mitgliedstaaten und der Gemeinschaft erlassenen Mallnahmen zur.
Lebensmittelsicherheit sollten nicht von allgemeinen Vermutungen ausgehen, sondern
auf einer Risikoanalyse beruhen. Die Durchfiihrung einer Risikoanalyse vor dem
Erlass solcher MaBnahmen diirfte dazu beitragen, dass ungerechtfertigte Hemmnisse
im freien Verkehr mit Lebensmitteln vermieden werden. '

Soweit das Lebensmittelrecht die Verringerung, Ausschaltung oder Vermeidung eines

‘Gesundheitsrisikos anstrebt; konnen die drei miteinander verflochtenen Grundsiize

der Risikoanalyse, nimlich Risikobewertung, Risikomanagement und Risikokommu-
nikation, als systematische Methodik zur Ermittlung effektiver, angemessener und
gezielter Mafinahmen oder-sonstiger Aktionen des Gesundheitsschutzes herangezogen
werden. '

Um Vertrauen in die wissenschaftliche Basis des Lebensmittelrechts zu schaffen,
sollten Risikobewertungen unabhingig, objektiv und transparent auf der Grundlage
der verfiigbaren wissenschaftlichen Informationen und Daten durchgefiihrt werden.

Es ist klar geworden, dass sich mit der wissenschaftlichen Risikobewerturig allein in
manchen Fillen nicht alle Informationen beschaffen lassen, auf die eine Risiko-
managemententscheidung gegriindet werden sollte, und dass es legitimerweise noch

“andere fiir den jeweils zu priifenden Sachverhalt relevante Faktoren zu beriicksichtigen

gilt, so u. a. gesellschaftliche, wirtschaftliche, ethische und umwelttechnische Faktoren
und die Durchfiihrbarkeit von Kontrollen. '

Zur Gewahrlelstun0 des Gesundheitsschutzniveaus in der Gemeinschaft wurde das
Vorsorgeprinzip herangezogen, wodurch Hemmnisse im freien Verkehr mit Lebens-
mitteln geschaffen wurden. Durch Einfithrung einer einheitlichen Basis in der
gesamten Gemeinschaft wird die Moglichkeit einer missbrauchlichen Anwendung
dxeses Prinzip eingeschrankt.

In besonderen Fillen, wo ein Risiko fiir Leben oder Gesundheit besteht, aber die
wissenschaftliche Unsicherheit anhalt, liefert das Vorsorgeprinzip. einen Mechanismus
zur Ermittlung von Risikomanagementmafinahmen oder anderen Aktionen, um das in
der Gemeinschaft gewihlte hohe Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass das Funktionieren des Binnenmarkt im Lebensmittel-
sektor geféhrdet sein kann, wenn der Verbleib von Lebens- und Futtermitteln nicht
nachweisbar ist. Es ist daher notwendig, ein umfassendes System der Riickverfo.g-
barkeit bei Lebens- oder Futtermittelunternechmen festzulegen, damit gezielte und
prézise Riickholungen vorgenommen oder die Verbraucher oder Kontrollbediensteten
entsprechend informiert werden konnen; damit lassen sich potentielle unnétige
gravierende Storfallsituationen bei Problemen der Lebensmittelsicherheit vermeiden.

Es muss sichergestellt werden, dass ein Lebens- oder Futtermiitelunternehmen
einschlieBlich des Importeurs zumindest das Unternehmen feststellen kann, von dem
das Lebens- oder Futtermittel, das Tier oder die Substanz, die in einem Lebens- oder
Futtermittel -verarbeitet werden sollen, bezogen worden ist, damit bei "einer
Untersuchung die Riickverfolgbarkeit in allen Stuferi gew#hrleistet ist.
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(22) Ein Lebensmittelunternehmer ist am besten in der Lage, ein sicheres System der
' Lebensmittellieferung zu entwickeln und dafiir zu sorgen, dass die von ihm gelieferten
Lebensmittel sicher sind; er sollte daher auch die primére rechtliche Verantwortung
fiir die Gewihrleistung der Lebensmittelsicherheit tragen. Obwohl dieser Grundsatz in
einigen Mitgliedstaaten und Teilbereichen des Lebensmittelrechts bereits besteht, wird
- es in anderen Bereichen entweder nicht konkret umgesetzt oder es geht die
Verantwortung infolge der von der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats
durchgefiihrten Kontrollen auf diese Behorden tiber. Solche Diskrepanzen kdnnen -
Handelshemmnisse schaffen und den Wettbewerb zwischen Lebensmittelunter-
nehmern in verschiedeénen \Iltghedstaaten beelntrachuoen '

(23) Entsprechende Erfordemlsbe soliten fiir Futtennlttel und Futterm1tteluntemehmer
gelten

(24) Einige Mltghedstaaten haben horlzontale Rechtsvorschriften zur Lebensmittelsicher-
‘ heit erlassen und dabei insbesondere den’ Unternehmen die allgemeine Verpflichtung
zur Auflage gemacht, nur Lebensmittel in Verkehr zu bringen, die sicher sind.
Allerdings wenden diese Mitgliedstaaten unterschiedliche Basiskriterien bei der
Entscheidung an, ob ein Lebensmittel sicher ist. Angesichts dieser unterschiedlichen
Konzepte und des Fehlens horizontaler Rechtsvorschriften in anderen Mitgliedstaaten

sind Hemmnisse beim Handel mit Lebensmitteln zu erwarten. '

(25) Es ist daher notwendig, allgemeine Auflagen dahmoehend emzuﬁxhren “dass nur
sichere Lebens- und Futtermittel in Verkehr gebracht werden, damit der Binnenmarkt
fiir solche Erzeugnisse reibungslos funktioniert.

(26)  Sicherheit und Vertrauen der Verbraucher in der Gemeinschaft und in Drittlindern
sind von groBter Wichtigkeit. Die Gemeinschaft ist ein wichtiger globaler Handels-
partner im Lebensmittelsektor und ist als solcher internationalen Handelsabkommen
beigetreten, -an der Entwicklung internationaler Normen zum Lebensmittelrecht
beteiligt und fordert die Grundsitze des freien Handels mit sicheren und unbedenk-

~ lichen Lebensmitteln dlsknmlmerunosfrel nach fairen und “ethischen Handels-
gepflogenheiten.

(27) . Es ist notwendig, die allgemeinen Grundsitze fiir den Handel mit Lebensmitteln und
die Ziele und Grundsitze fiir den Beitrag der Gemeinschaft zur Erarbeitung
internationaler Normen und Handelsabkommen festzulegen.

(28) Die Lebensmittelsicherheit ist in zunehmendem Maf ein Anliegen der Allgemeinheit,
~der Nichtregierungsorganisationen, Fachverbinde, internationalen Handelspartner und
Handelsorganisationen; es muss dafiir gesorgt werden, dass das Vertrauen der
Verbraucher und der Handels'partner durch eine offene-und transparente Entwicklung
des Lebensmittelrechts sowie dadurch gewihrleistet wird, dass die Behorden alles -
daran setzen, um die Offentlichkeit zu informieren, wenn ein hinreichender Verdacht
dafiir vorliegt, dass.ein Lebensmittel ein Gesundheitsrisiko verursachen kann.

(29) Die wissenschaftliche und technische Basis der Rechtsetzung der Gemeinschaft im
Bereich der Lebensmittelsicherheit sollte zur Erzielung eines hohen Gesundheits-
schutzniveaus in der Gemeinschaft beitragen; die Gemeinschaft muss Zugang haben
zu hochwertiger, unabhanvloer und effizienter w1ssenschafthcher und technischer

_ Unterstiitzung.
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Die mssenschafthchen und technischen Fragen im Zusammenhang m1t der
Lebensmittelsicherheit werden immer wichtiger und komplizierter; die Errichtung
einer Europdischen Lebensmittelbehdrde, nachfolgend ,Behorde®, diirfte das der-
zeitige System der wissenschaftlichen und technischen Unterstutzuno das den immer
hoheren Anforderunoen nicht mehr gewachsen ist, verstarken ' ‘

Es ist daher notwendlg, dig Behorde zu errlchten, die als Mechanismus fiir die
Anwendung der allgemeinen Grundsétze des -Lebensmittelrechts dienen soll,
insbesondere dadurch, dass sie die fiir den Erlass von Mafinahmen der Gemeinschaft
zur Lebensmittelsicherheit notwendigen Risikobew: ertuneen unabhéngig, objektiv und
transparent durchfiihrt.

Die Behérde sollte als unabhingige wissenschaftliche Autoritdt fungieren und dabet
das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts unterstiitzen. Sie kann in Anspruch
genommen werden zur Begutachtung in strittigen wissenschaftlichen Fragen und
dadurch die Mitgliedstaaten in die Lage versetzen, in Kenntnis der Sachlage
Risikomanagemententscheidungen zu treffen, die zur Gewihrleistung der Lebens-
mittelsicherheit notwendig sind; gleichzeitig trigt sie dazu bei, eine Aufsplitterung des
Binnenmarkts durch Schaffun«J ungerechtfertigter oder urmotloer Hindernisse im
freien Verkehr mit Lebensmltteln zu vermeiden.

Die Rolle der Behorde als unabhingige wissenschaftliche Autoritét hat zur Folge, dass
ein wissenschaftliches Gutachten nicht nur von der Kommission angefordert werden
kann, sondern -auch vom Europdischen Parlament und den Mitgliedstaaten oder einer
zustindigen nationalen Stelle; auch sind MaBnahmen zu treffen, um widerspriichliche

‘wissenschaftliche Gutachten verhindern zu helfen und fiir den Fall einander wider- -

sprechender Gutachten verschiedener wissenschaftlicher Gremien sind Verfahren
vorzusehen, um den Konflikt zu losen oder den Risikomanagern eine transparente
Basis “1ssenschafthcher Informationen zur Verfiigung zu stellen.

Die Behorde sollte eine unabhéingige Quelle der Information und Risikokommuni-
kation zur Vertrauensbildung beim Verbraucher darstellen.

Ein Schnell“ama) stem besteht bereits im Rahmen der Rlchthme 92/59/EWG des
Rates vom 29. Juni 1992 iiber die allgemeine Produktsicherheit’. Der Anwendungs-
bereich dieses Systems umfasst Lebensmittel und Industrieerzeugnisse, nicht jedoch
Futtermittel; die jlingsten Krisensituationen im Lebensmittelsektor haben die
Notwendigkeit eines verbesserten Schnellwarnsystems fiir Lebens- und-Futtermittel
aufgezeigt; dieses iiberarbeitete System sollte von der Behorde betrieben werden und
sich nicht auf den beschleunigten Informationsaustausch bei einer. radlologlschen
Notstandssituation (ECURIE) nach der Entscheidung 87/600/EURATO‘\/I des Rates
erstrecken

Die Behorde sollte einen umfassenden und unabhingigen wissenschaftlichen Uber-

- blick iiber die Sicherheit und andere Aspekte der gesamten Lebensmittelherstellungs-

kette vermitteln, was weitreichende Kompetenzen fiir die Behérde voraussetzt. Hierzu
sollten Fragen gehoren, die einen mittelbaren oder unmittelbaren Einfluss auf die

~ Sicherheit der Lebensmittelherstellungskeite, auf die Gesundheit und artgerechte
. Haltung der Tiere, auf die Pflanzengesundheit und die Ern#hrung haben. '

ABL L 228 vom 11.8.1992, S. 24..

" ABL L 371 vom 30.12.1987, S. 76.
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Da einige nach dem Lebensmittelrecht zugelassene Produkte wie Pestizide oder
Zusatzstoffe in Futtermitteln Risiken fiir die Umwelt oder die Sicherheit der
Arbeitnehmer mit sich bringen kénnen, sollten auch einige Aspekte des Umwelt- und
des Arbeitsschutzes in die Zustéindigkeit der Behorde fallen.

Die Behorde sollte die wissenschaftliche Begutachtung zu allen genetisch veréinderten

Organismen im Sinne der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 iber .

die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt’

iibernehmen, ob sie fiir den Verzehr durch Mensch oder Tier bestimmt sind oder nicht,
einschlieBlich der wissenschaftlichen Bewertung ihrer Umweltauswirkungen, um eine
Doppelgleisigkeit bei der wissenschaftlichen Bewertung und den entsprechenden
Gutachten zu vermeiden; allerdings ist es notwendig, eine Kompetenziiberschneidung

 mit dem Umweltbereich bei genetisch verinderten Organismen, die nicht Lebens- oder

Futtermittel sind, zu vermeiden. Die Behdrde sollte daher ihren Aufirag bei genetisch -
verdnderten Organismen, die nicht Lebens- oder Futtermittel sind, auf die

' mssenschafthche Beoutachtung beschrénken.

Das Vertrauen der Gememschaftsorgane der Offenthchke1t und der betroffenen
Kreise in die Behorde ist-ein wichtiger Faktor; aus diesem Grund ist es unbedingt
notwendig, dass ihre Unabhéngigkeit, ihre hohe wissenschaftliche Qualitét, Transpa-
renz und Effizienz gewshrleistet werden; auch die Zusammenarbeit mit den Mitglied-
staaten ist unverzichtbar. '

Die Behorde sollte iiber die Mittel und Wege verfiigen, um alle an sie gestellten :
Aufgaben w; ahrzunehmen

Es muss gewéihrlexstet sein, dass eine wirksame Uberwachung der Behorde durch die
verschiedenen beteiligten Organe der Gemeinschaft erfolgt; zu diesem Zweck sollten
ihrem Verwaltungsrat 4 vom Europédischen Parlament, 4 vom Ministerrat-und 4 von
der Kommission ernannte Vertreter angehtren. Der Verwaltungsrat sollte die notwen-
digen Befugnisse erhalten zur Feststellung des Haushaltsplans, zur Uberpriifung seiner
Ausfithrung, zur Aufstellung der Geschiftsordnung, zum Erlass von Finanzvor-

‘schriften, zur Ernennung von Mitgliedern des Wissenschaftlichen Ausschusses und der

wissenschaftlichen Gremien und zur Bestellung des Geschéftsfiihrenden Direktors.

Es ist noiwendig, ein Verhltnis des Vertrauens und der Transparenz gegeniiber der
Offentlichkeit aufzubauen; dem Verwaltungsrat sollten daher auch 4 Vertreter der
Verbraucher und der Industrie angehdren.

Um ihre Ti#tigkeit effizient wahrzunehmen, sollte die Behérde eng mit den zusténdi- 7
gen Gremien in den Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, insbesondere in Bezug auf das -
Vernetzungssystem; zu diesem Zweck sollte ein Beirat eingesetzt werden.

Die Behorde sollte die Aufgabe der Wissenschaftlichen Ausschiisse bei der

- Kommission bei der wissenschaftlichen Begutachtung in ihren Kompetenzbereich |
- libernehmen. Es ist notwendig, diese Ausschiisse zu reorganisieren, um eine bessere

wissenschaftliche Konsistenz in bezug auf die .Lebensmittelherstellungskette zu
gewihrleisten und ihre Tatigkeit effizienter zu gestalten. Es sollten innerhalb der
Behorde ein Wissenschaftlicher Ausschuss und Stindige W 1ssenschafthche Gremien

- eingesetzt werden, um diese Gutachten zu erarbelten

ABL L117 vom 83 1990, S.15. Richtlinie zuletzt oeandert durch dle Richtlinie 97/35/EG der
Kommission (ABL L 169 vom 27. 6 1997, S. /7
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Um ihre Unabhéngigkeit zu gewihrleisten, sollten als_Mitglieder des Wissenschaft-
lichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien unabhingige Wissenschaftler
auf der Grundlage eines offenen Bewerbungsverfahrens berufen werden. -

Die Behorde sollte ferner in der Lage sein, die fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben
notwendigen wissenschaftliche Studien in Auftrag zu geben und dabei gewihrleisten,
dass die von ihr aufgebauten Verbindungen zu der Kommission und den -
Mitgliedstaaten eine Doppelarbeit verhindern; die Behorde beriicksichtigt bestehende
Fachkompetenz und Strukturen der Gemeinschaft, insbesondere das im Rahmen der
Programme der Gemeinschaft im Bereich Forschung und technologische Entwicklung
(FTE) und iiber die Gemeinsame Forschungsstelle entwickelte Netz wissenschaftlicher.
Sachverstindiger; dariiber hinaus sollte die Behorde bei der Planung ihrer Téatigkeit
den von der Gemeinsamen Forschungsstelle und im Rahmen von FTE-Programmen
der Gemeinschaft in Angriff genommenen relevanten Aktionen Rechnung tragen.

Das Fehlen eines wirksamen Systems zur Sammlung und Auswertung von Daten zur
Lebensmittelherstellungskette auf Gemeinschaftsebene gilt als erhebliches Manko. Ein
Sammel- und. Auswertungssystem fiir einschligige Daten in den von der Behérde
abgedeckten Feldern sollte daher in Form eines von der Behorde koordinierten Netzes

- eingerichtet werden. Besondere- Bestimmungen zur Anpassung der bereits in den

Aufgabenbereichen der Behorde bestehenden Datensammelnetze der Gememschaft
sind dazu notwendig.

Eine wirksamere Identifizierung neu entstehender Risiken kann sich langfristig als
wichtiges Préventionsinstrument fiir die Mitgliedstaaten und die Gemeinschaft bei der

- Umsetzung ihrer Politiken erweisen, sodass es notwendig ist, der Behorde voraus-

schavend auch die Aufgabe der Informationsbeschaffung und der Beobachtung
Zuzuweisen.

Die Einrichtung der Behérde sollte es den Mitgliedstaaten ermoglichen, stirker an den
wissenschaftlichen Verfahren beteiligt zu werden; es sollte. daher eine enge

Zusammenarbeit zwischen der Behorde und den Mitgliedstaaten herbeigefiihrt

werden; insbesondere sollte die Behorde bestimmte Aufaaben an Organisationen in
den Mitgliedstaaten iibertragen kénnen.

Es sollte ein Gleichgewicht herbeigefithrt werden zwischen der Inanspruchnahme
nationaler Organisationen zur Ausfiihrung von Aufgaben fiir die Behorde und der

Notwendigkeit, im Interesse der Gesamtkonsistenz solche Aufgaben nach den hierzu

fiir die Behorde festgeschriebenen Kriterien auszufiihren. Die bestehenden Verfahren
fiir die Zuweisung wissenschaftlicher Aufgaben an die Mitgliedstaaten, insbesondere-
hinsichtlich der Bewertung der durch die Industrie eingereichten Unterlagen fiir die

Genehmigung bestimmter Substanzen, Produkte oder Verfahren, sollten innerhalb

eines Jahres neu tiberpriift werden, um der Einrichtung der Behorde und der dadurch
gebotenen neuen Méglichkeiten Rechnung tragen zu konnen.

Die Unabhéngigkeit der Behérde und ihre Rolle bei der Aufklarung der Offentlichkeit
setzen voraus, dass sie autonom in den in ihre -Zustdndigkeit fallenden Feldern-
kommunizieren konnen sollte, da ihre Aufgabe darin besteht, objektive, verléssliche
und leicht verstindliche Informationen zu vermitteln. Da die Kommission allerdings
voll verantwortlich fiir die Kommunikation von RisikomanagementmafBinahmen bleibt,

muss zwischen der Behorde und der Kommission ein entsprechender Informations-
austausch stattﬁnden
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(52) Indem- besonderen Bereich der 6ffentlichen Informatlonskampaonen ist zur Bertick-
sichtigung der regionalen Gegebenheiten. und des Zusammenhangs mit der Gesund-
heitspolitik eine sachgeméfe Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten notwendig.

- (53)  Uber ihr auf Unabhangigkeit und Transparenz abgestelltes Leitprinzip hinaus sollte die

’ " Behorde fiir Kontakte mit Verbrauchern und anderen betroffenen Gruppen offen und
nach MaBgabe ihrer eigenen Vorschriften in der Lage sein, deren Beteiligung an
einigen ihrer Arbeiten zu veranlassen. '

(54) Die Behorde sollte iber den Haushaltsplan der Gemeinschaft finanziert werden.
Allerdings sollte anhand der gewonnenen Erfahrungen insbesondere bei der
Bearbeitung der von der Industrie eingereichten Genehmigungsunterlagen die
Moglichkeit einer Gebiihrenerhebung innerhalb von drei Jahren nach Inkrafitreten der
Verordnung gepriift werden. Was etwaige Zuschiisse aus dem Gesamthaushaltsplan
der Europédischen Gemeinschaften angeht, bleibt das Haushaltsverfahren der Gemein-

“ schaft anwendbar. Die Rechnungspriifung sollte durch den Rechnungshof erfolgen.

(55) Es ist notwendig, der Beteiligung europdischer Lander Rechnung zu tragen, die nicht
Mitglied der Europdischen Union sind und Abkommen geschlossen haben, wonach sie
verpflichtet sind, die Vorschriften des Gemeinschaftsrechts in dem in dieser
Verordnung erfassten Bereich umzusetzen und durchzufiihren.

(56) Injiingerer Zeit eingetretene Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Lebensmittel-
sicherheit haben gezeigt, dass es notwendig ist, geeignete MaBnahmen fiir Notfall-
situationen festzulegen, wonach auf alle Lebensmittel unabhéngig von ihrer Art und
Herkunft bei einer ernsthaften Gefihrdung der menschlichen Gesundheit einheitliche
Verfahren angewandi werden kénnen. Durch einen solchen umfassenden Ansatz fiir
Notmafinahmen zur Lebensmittelsicherheit diirfte es moglich sein, wirksame Aktionen
zu veranlassen und kiinstliche Diskrepanzen beim Umgang mit Lebensmitteln, die ein
ernsthaftes Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellen zu vermeiden. -

(57) In der letzten Zelt emgetretene Krisensituationen im Lebensmittelsektor haben auch
die Vorteile gezeigt, die die Einfilhrung besser geeigneter ziigigerer Verfahren des
Krisenmanagements fiir die Kommission mit sich bringt; solche organisatorischen
Verfahren sollten es ermdglichen, die Koordinierung der Maflnahmen zu verbessern
und die wirksamsten L6sungen nach dem neuesten Stand der wissenschaftlichen
Informationen zu érmitteln; bei den Uberarbeiteten Verfahren sollten daher die
Zustandigkeiten der Behorde beriicksichtigt und fiir ihre wissenschaftliche und
technische Unterstiitzung bei Eintreten einer Krisensituation gesorgt werden.:

(58) Zur  Gewihrleistung einer effizienteren Gesamtkonzeption der Lebensmittel-
' herstellungskette sollte ein Stindiger Ausschuss fiir Lebensmittelsicherheit und
Tiergesundheit eingerichtet werden, um den Stindigen Veterindrausschuss, den
Stindigen Lebensmittelausschuss, den Stindigen Futtermittelausschuss und den
'Standxoen Ausschuss fiir Pflanzenschutz zu ersetzen. Die Beschliisse 68/361/EWG'?,
69/414/EWG“ 70/3 72/15WG12 und 76/894/EWG" des Rates sollten dementsprechend
aufgehoben werden.

10 ABIL. L 255 vom 18.10.1968, S. 23.
n ABL. L 291 vom 19.11. 1969 S.9,
2 ABL L 170 vom 3.8.1970, S. 1

13 ABIL. L 340 vom 9.12.1976, S. 2
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Da die fiir die Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen Mafinahmenvon
allgemeiner Tragweite im Sinne des Artikels 2 des Beschlusses 1999/468/EG des
Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modahtaten fiir die Ausilibung der der
Kommission iibertragenen Durchfithrungsbefugnisse'® handelt, sollten sie nach dem
Regelungsverfahren des Artikels 5 des Beschlusses erlassen werden.

Unbeschadet der Verpflichtung der Mitgliedstaaten, die Einhaltung der in diesem
Rechtsinstrument festgelegten Erfordernisse zu gewiahrleisten, sollte ein Instrument
geschaffen werden, um Rechtsunsicherheit in Bezug auf bestehende Gemeinschafts-
und nationale MaBnahmen zum»Lebensmittelwesen zu vermeiden.

Es ist wichtig, dass eine chrschne1dung der Aufoaben der Behorde mit denen der mit
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993" errichteten
Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitieln (EMEA)- vermieden
wird; es muss daher festgehalten werden, dass die vorliegende Verordnung
unbeschadet der der EMEA durch Gemeinschafisvorschriften iibertragenen Befugnisse
gilt. Hierzu zahlen auch die ihr aufgrund der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des
Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die
Festsetzung von Hochstmenoen fur Tlerarznelmlttelruckstande in Nahrungsmitteln
tierischen Ursprunos ibertragenen Befugnisse.

Entsprechend dem Verhéiltnismﬁﬁigkeitsprinzip ist es erforderlich und angemessen,
zur Erreichung der grundlegenden Ziele der vorgesehenen Mafinahme Definitionen,

Griindsitze und MaBnahmen fiir die Lebensmittelgesetzgebung in der Gemeinschaft

vorzuschreiben und eine Europdische Lebensmittelbehdrde zu errichten. Diese
Verordnung geht entsprechend Artikel 5 Absatz 3 EG-Vertrag nicht tiber das zur
Erreichung der Ziele erforderliche MaB hinaus - -

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

AB] L 184 vom 17.7.1999, 8. 23.

ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 1, Verordnung geéndert durch Verordnuno (EG) Nr. 649/98 der
Kommission (ABI. L 88 vom 24.3. 1998 S. 7.

ABL L 224 vom 18.8.1990, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert durch die Verordnuno (EG) Nr. 2391/2000
der Kommission (ABL. L 276 vom 28. 10 ?000 S. 3)
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KAPITEL I
ANWENDUNGSBEREICH UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

" Artikel 1
Ziel und Anwendungsbereich

1) . Die Verordnung schaffi die Grundlage fiir ein hohes Schutzniveau des Lebens und
der Gesundheit des Menschen sowie der Verbraucherinteressen bei Lebensmitteln
und gewihrleistet ein reibungsloses Funktionieren des Binnenmarkts. Sie fiihrt -
einheitliche Grundsitze, Definifionen und Zustédndigkeiten, ein tragfihiges
wissenschaftliches Fundament, effiziente organisatorische Strukturen und Verfahren
zur Untermauerung der Entscheidungsfindung in Fragen der Lebensmittelsicherheit
ein. Unter diesem Gesichtspunkt wird den Verbrauchern der Zuoang zu sicheren und
gesunden Lebensmitteln erschlossen.

2) Fir Zwecke von Absatz 1 legt die V erordnung die allgemeinen Begriffs-
bestimmungen und Grundsitze fiir Lebens- und Futtermittel im allgemeinen und fiir
die Lebens- und Futtermittelsicherheit im besonderen in der Gemeinschaft fest.

Sie richtet die Eufopéiische Lebensmittelbehdrde ein.

Sie legt Verfahren fiir Fragen fest, die’ sich mittelbar oder unmlttelbar auf die
" Lebensmittelsicherheit ausvnrken -

3) ' D1e Verordnung gllt fiir alle Produktlons- und Vertriebsstufen von Lebens- und

"~ Futtermitteln. Sie gilt nicht fiir die Primérproduktion fiir den privaten héuslichen

‘Gebrauch "oder fiir die hédusliche Verarbeitung, Handhabuno oder Lagerung von
Lebensmltteln zum haushchen Verbrauch.

Artikel 2
Definition des ,, Lebensmittels “

»Lebens- oder Nahrungsmittel“ sind alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind
oder von denen erwartet werden kann, in verarbeitetem, teilweise verarbeitetem oder
unverarbeitetem Zustand von Menschen aufgenommen zu werden.

Hierzu z#hlen auch Getrianke, Kaugummi und sowie alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei
seiner Herstellung oder Ver- oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden. Hierzu gehort -
auch Wasser, unbeschadet der Normen und Erfordernisse nach den Richtlinien 80/778/EWG -
. und 98/83/EG.

Nicht hierzu gehéren
~a)  Futtermittel, - _
b) lebende Tiere, falls sie nicht fiir den menschhchen Verzehr zubereitet, verpackt,

und/oder tafelfertig gemacht werden,
c) Pflanzen vor dem Ernten,
d) - Arzneimittel i im Sinne der Rlchthme 65/63/EWG des Rates

7 ° - ABL 22 vom 9.2.1963, S. 369/65.



e) kosmetische Mittel im Sinne der Richtlinie 76/768/EWG des Rates'®, -
f) ‘Tabak und Tabakerzeugnisse im Sinne der Richtlinie 89/622/EWG des Rates'?,

g) Betdubungsmittel und ps'ychdtrope Stoffe im Sinne der Ubereinkommen der Vereinten
Nationen tiber Drogen, 1961, und tiber psychotrope Substanzen, 1971.

Artikel 3
Sonstige Definitionen
Im Sinne dieser Verordnung bedeutet:

1) ..Lebensmittelrecht” die Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir Lebensmittel im
allgemeinen und die Lebensmittelsicherheit im besonderen in der Gemeinschaft,
wobei alle Produktions- “ind Vertriebsstufen.von Lebensmitteln, aber auch Futter-
‘mittel, soweit diese' die Lebensmittelsicherheit beeintrichtigen konnen, umfasst
werden; : - :

2) ,Lebensmittelunternehmen® alle Unternehmen, gleichgiiltig, ob sie auf Gewinn-
- erzielung ausgerichtet sind oder nicht und ob sie 6ffentlich oder privat sind, die eine
it der Erzeugung und dem Vertriecb von Lebensmitteln zusammenhanoende

Tatigkeit ausfiihren;

3) ..Lebensmittelunternehmer® die Person oder Personén, die dafiir verantwortlich sind,
dass die Erfordernisse des Lebensmittelrechts in dem ihrer Kontrolle unterstehenden
Lebensmittelunternehmen erfiillt werden;

4)  ,Futtermittel* Erzeugnisse pflanzlichen oder tierischen Ursprungs in ihrem natiir-

- lichen Zustand, frisch oder konserviert, sowie aus ihrer industriellen Verarbeitung

hervorgegangene Erzeugnisse, die zur Fiitterung der der Nahrungsgewinnung
dienenden Tiere bestimmt sind;

5) wFuttermittelunternehmen® alle Unternehmen, gleichgiiltig, ob sie auf "Gewinn-
erzielung ausgerichtet sind oder nicht und ob sie 6ffentlich oder privat sind, die an
der Gewinnung, Herstellung, Verarbeitung, Lagerung oder dem Vertrieb . von
Futtermitteln beteiligt sind, einschlieflich .landwirtschaftliche Erzeuger, die
Futtermittel zur Verfiitterung an der ’\Iahrungsoevunnung dienende Tiere in ihrem
eigenen Betrieb erzeugen, v erarbelten oder lagermn;

6). - - ,Futtermittelunternehmer” die Person oder Personen, die dafiir verantwortlich sind,
dass die Erfordernisse des Lebensmittelrechts in dem ihrer Kontrolle unterstehenden
Futterm1ttelunternehmen erfiillt werden;

7 ,,Einzelhandel* die Handhabung und/oder Be- oder Verarbeitung von Lebensmitteln
und ihre Lagerung am Verkaufs- oder Verteilungsort an den Endverbraucher; hierzu
- gehdren Arbeitsgéinge der Massenverpflegung, Betriebskantinen, Grofikiichen- .
verpflegung, Restaurants und dhnliche Einrichtungen der Lebensmittelversorgung,

Laden, Supermarkt-Vertriebszentren und Groihandelsverkaufsstellen;

18 ABL L 262 vom 27.9.1976, S. 169.
® ABL L 359 vom 8.12.1989, S. 1.
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8) »nverkehrbringen® das Feilhalten von Lebens- oder Futtermitteln fiir. Verkaufs-
. zwecke einschlieflich des Anbietens zum Verkauf oder jeder anderen Form der
Weitergabe an Dritte, gleichgiiltig, ob unentgeltlich oder nicht, sowie der Verkauf

oder andere Formen der Weitergabe selbst;

9) »amtliche Kontrolle“ alle Inspektionen, Kontrollpriifungen, Probenahmen, Labor-
untersuchungen oder -analysen oder andere Moglichkeiten der Kontrolle durch die
zustidndige Behorde der Mitgliedstaaten oder ihre Bediensteten oder die Dienststellen
der Kommission zur Gew#hrleistung der Einhaltung des Lebensmittelrechts und des
Schutzes der menschhchen Gesundheit und der Verbraucherinteressen;

10) R1$1ko eine Funktion der Wahrscheinlichkeit einer schadhchen Gesundheitswir-
' kuno und der Schwere dieser Wirkung als Folge eines Gefahrstoffs im Lebensmittel;

11) ..Risikoanalyse® einen Prozess aus den drei miteinander verbundenen Einzelschritten
Risikobewertung, Risikomanagement und Risikokommunikation;

12) ,Risikobewertung® einen mssenschaftsbaswrten Vorgang mit den vier Stufen

' Gefahremdentlﬁzwrung, Gefahrencharaktenslerung, Expositionsabschdtzung und
R151kocharakterlslerung,

13) ,,RlSlkomanagement den von der Risikobewertung unterschiedlichen Prozess der

Abwigung strategischer Alternativen in Konsultation mit den Betroffenen unter
Beriicksichtigung der Risikobewertung und anderer legitimer Faktoren und im
Bedarfsfall Wahl geeigneter Praventions- und Kontrollmoglichkeiten;

- 14) ,,R151kokommumkat10n im Rahmen der Risikoanalyse den interaktiven Austausch
von Informationen und Meinungen iiber Gefahrstoffe und Risiken, risikorelevante
Faktoren und Risikowahrnehmung zwischen Risikobewertern, Risikomanagern,
Verbrauchern, Lebens- und Futtermittelunternehmen, wissenschaftlichen Kreisen

- und anderen Betroffenen einschlieBlich der Erlduterung von Ergebnissen der
Risikobewertung und der Grundlage fiir Risikomanagemententscheidungen;

15) . ,,Gefahrstoff* einen biologischen, chemischen oder ph;ysikalischen Stoff in einem
' Lebens- oder Futtermittel oder in Form eines Lebens- oder Futtermittels, der eine
Gesundheitsschidi gung verursachen kann :

16) ,,Ruck\/erfolgbarkelt die Fahlgkelt, ein Lebens- oder Futtermmel ein der
' Nahrungsgewinnung dienendes Tier oder einen Inhaltsstoff durch alle Produktions-
und Vertriebsstufen zu verfolgen; :

17 .alle Produktions- und Vertriebsstufen® alle” Stufen von (einschlieBlich) der
Primérproduktion eines Lebensmittels bis (einschlieBlich) zu seinem Verkauf oder zu
seiner Lieferung an den Endverbraucher und, soweit fiir die Lebensmittelsicherheit
relevant, die Gewinnung, Herstellung und der Vertrieb von Futtermitteln;

18) »finden Verzehr durch den Menschen untauglich oder kontaminiert* den Umstand,

' dass das Lebensmittel infolge einer Kontamination durch Fremdstoffe oder auf andere

Art und Weise, durch Faulnis, Verderb oder Zersetzung nicht entsprechend dem be-
absichtigten Verwendungszweck fiir den Verzehr durch den Menschen geeignet ist;

19) ,,Primiirprodﬁktion“,aie Gewinnung, die Aufzucht oder den Anbau von Primér-
produkten bis einschlieBlich Ernten, Melken und landwirtschaftlicher Nutztier-
produktion vor dem Schlachten. Sie umfasst auch das Jagen und Fischen.
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KAPITEL II

ALLGEMEINES LEBENSMITTELRECHT =
Artikel 4

Anvvendu;zgsbereich

Dieses Kapitel bezieht sich auf alle Produktions- und V ertriebsstufen von Lebensmitteln
sowie auf Futtermittel, die fiir der Nahrungsgewinnung dienende Tiere hergestellt oder an sie
verfiittert werden. '

" Die in Art1kel 5 bis 8 festgelegten allgemeinen Grundsiitze bilden einen horlzontalen

Gesamtrahmen, der bei der Planung neuer Maflnahmen einzuhalten ist.

1)

2)

1)

ABSCHNITT 1
GRUNDSATZE UND ERFORDERNISSE DES LEBENSMITTELRECHTS
Artikel 5

Allgemeine Ziele

Das Lebensmittelrecht verfolgt eines oder mehrere. der allgemeinen- Ziele des
Schutzes des Lebens, der Gesundheit oder der Sicherheit des Menschen, des

Schutzes der Verbraucherinteressen sowie andere geeignete Ziele einschlieflich
Umweltschutz, Schutz der Gesundheit und des Lebens von Tieren und ihre
artgerechte Haltung sowie Schutz von Gesundheit und Leben der Pflanzen.

Das Lebensmittelrecht soll in der Gemeinschaft den freien Verkehr mit Lebens- und
Futtermitteln, die nach den allgemeinen Grundsdtzen und Erfordernissen dieses
Kapitels hergestellt oder in Verkehr gebracht werden, herbeifiihren.

Soweit internationale Normen bestehen oder bald zu erwarten sind, sind sie bei der -
Entwicklung oder Anpassung des Lebensmittelrechts zu beriicksichtigen, aufier wenn
diese Normen oder wichtige Teile davon ein unwirksames oder ungeeignetes Mittel
zur Erreichung der legitimen Ziele des Lebensmittelrechts darstellen wiirden, es
wissenschaftlich gerechtfertigt wire oder wenn sie zu einem anderen Schutzniveau
fihren wiirden, als es in der Gemeinschaft fiir notwendig gehalten wird.

Artikel 6
Gesundheitsschutz

Mit dem Lebensmittelrecht wird ein hohes Gesundheitsschutzniveau angestrebt; es
beruht auf den Grundsétzen der Risikoanalyse, aufler wenn dies nach den Umstéinden

oder der Art der ’\/IaBnahme unangebracht wire.
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1)

1)

2)
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Die Risikobewertung beruht auf dem neuesten wissenschaftlichen Kenntnisstand und

- ist in einer unabhéngigen, objektiven und transparenten Art und Weise vorzunehmen.

‘Beim Risikomanagement sind die Ergebnisse der Risikobewertung und insbesondere

die Gutachten der in Artikel [21] eingerichteten Europiischen Lebensmittelbehorde
sowie andere sachdienliche Faktoren zu beriicksichtigen.

Artikel 7
Vorsorgeprinzip

In besonderen Fillen, in denen nach einer Auswertung der verfiigbaren einschlégigen
Informationen ein Gesundheitsrisiko festgestellt wird, aber die wissenschaftliche

. Unsicherheit andauert, koénnen. vorldufige Risikomanagementmalnahmen -zur

Sicherstellung des in der Gemeinschaft gewshlten hohen Gesundheitsschutzniveaus
getroffen werden, bis weitere wissenschaftliche Informationen fiir eine umfassendere
Risikobewertung vorliegen. '

Mafinahmen, die nach Absatz 1 getroffen werden, miissen ausgewogen sein und den
Handel nicht stirker beeintrichtigen, als dies zur Erreichung des in der Gemeinschaft
gewihlten hohen Gesundheitsschutzniveaus unter Berticksichtigung der technischen
und wirtschaftlichen Machbarkeit und anderer angesichts des jeweiligen
Sachverhalts gerechtfertigt erscheinender Faktoren notwendig ist. Diese Mafinahmen
miissen innerhalb einer angemessenen Frist iiberpriift werden, die von der Art des
festgestellten Risikos fiir Leben oder Gesundheit und der Art der fiir eine Kldrung
der wissenschaftlichen Unsicherheit und fiir eine umfassendere Risikobewertung
notwendigen wissenschaftlichen Informationen abhingig ist. -

- - Artikel 8
Schutz der Verbraucherinteressen

Das Lébensmittelrec-ht'hé.t den Schutz der Verbraucherinteressen zum Ziel und muss
den Verbrauchern die Moglichkeit bieten, sachkundige Entscheidungen zu den von
ihnen verzehrten Lebensmitteln zu treffen. Dabei miissen verhindert werden:

a)  betriigerische oder irrefithrende Praktiken,

b) die Verfilschung von Lebensmitteln und

c) alle'sonstigen Praktiken, die den Verbraucher irrefithren kénnen.

Unbeschadet spezifischerer Bestimmungen zum Lebensmittelrecht diirfen die
Kennzeichnung, Werbung und Aufmachung von Lebensmitteln auch in Bezug auf
ihre Form, ihr Aussehen oder ihre Verpackung, die verwendeten Verpackungs-
materialien, die Art ihrer Anordnung und der Rahmen ihrer Darbietung sowie die

- iiber sie verbreitéten Informationen gleichgiiltig iiber welches Medium die

Verbraucher nicht irrefiihren.
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4)

D
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Artikel 9
Riickverfolgbarkeit

Die Riickverfolgbarkeit von Lebens- und Futtermitteln, von der Nahrungsgewinnung
dienenden Tieren und aller sonstigen Stoffe, die dazu bestimmt sind oder von denen
erwartet werden kann, in einem Lebens- oder Futtermittel verarbeitet zu werden, ist
in allen Produktions- und Vertriebsstufen sicherzustellen, soweit notwendig geméaf
Absatz 5. :

Die Lebens- und Futtermittelunternehmer miissen in der ‘Lage sein, jede Person
festzustellen, von der sie ein Lebensmittel, Futtermittel, ein der Nahrungsgewinnung
dienendes Tier oder eine Substanz, die dazu bestimmt ist oder von der erwartet wer-

- den kann, in einem Lebens- oder Futtermittel verarbeitet zu werden, erhalten haben.

Diese Unternechmer richten hierzu Systeme und Verfahren ein, mit denen diese Infor-
mationen den zustindigen Behdrden auf deren Antrag mitgeteilt werden kdnnen.

Die Lebens- und Futtermittelunternehmer richten Systeme und Verfahren ein, um
andere Unternehmen feststellen zu konnen, an die ihre Erzeugnisse geliefert worden
sind. Diese Informationen- sind den zustindigen Behorden auf deren Antrag
mitzuteilen.

Lebens- oder Futtermittel, die in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden oder
bei denen davon auszugehen ist, dass sie in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht
werden, sind ausreichend zu kennzeichnen oder kenntlich zu machen, um ihre
Riickverfolgbarkeit zu erleichtern.

Bestimmungen zur Anwendung der Erfordernisse dér Absiitze 1 bis 4 in Bezug auf

bestimmte Sektoren sind nach dem in Artikel 57 Absatz 2 genannten Verfahren zu

erlassen

Artikel 10

Zustindigkeiten

Die Lebens- und Futtermittelunternehmer sorgen in allen - Produktions- und
Vertriebsstufen in den ihrer Kontrolle unterstechenden Unternehmen dafiir, dass die
Lebens- oder Futtermittel die entsprechenden Anforderungen des -Lebensmittelrechts
erfillen, und richten Systeme und Verfahren ein, um nachzupriifen und Zu
uberwachen dass diese Anforderungen erfiillt werden.

Die Mitgliedstaaten setzen das Lebensmittelrecht durch und {iberwachen und
iiberpriifen, dass die entsprechenden Anforderungen des Lebensmittelrechts. von den
Lebens- und Futtenmttelunternehmem in allen Produktions- und Vertriebsstufen
eingehalten werden.

-

'Hierzu betreiben sie ein System amtlicher Kontrollen und fithren andere nach den

Umsténden angemessene Maflnahmen durch, einschlieBlich 6ffentlicher Kommuni-
kation iiber Lebens- und Futtermittelsicherheit und -risiko, Uberwachung der

Lebens- und Futtermittelsicherheit und andere Uberwachungstitigkeiten in allen
- Produktions- und Vertriebsstufen. :
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Sie legen Vorschriften fiir MaBnahmen und Sanktionen bei Verstfen gegen das
Lebens- und Futtermittelrecht fest. Die entsprechenden MaBnahmen und Sanktionen
miissen wirksam, verhéltnismifig und abschreckend sein.

Artikel 1]

Haftung

Die Bestlmmunoen dlCSCS Titels gelten unbeschadet der Richtlinie 83/374/EWG des Rates®
iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte.

ABSCHNITT2
ANFORDERUGNGEN AN DIE LEBENSMITTELSICHERHEIT

Artikel 12

Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit

I Es diirfen nur Lebensmittel in Verkehr gebracht werden, die unter den normalen und
verniinftigerweise v orhersehbaren Bedingungen ihres Verzehrs sicher smd

2) ‘Lebensmittel gelten als unsicher, wenn sie -

a) ~ potenziell gesundheitsschadlich sind,

b) zum Verzehr durch den Menschen untauglich oder kontaminiert sind.

3)  Die Sicherheit von Lebensmitteln ist in allen Produktions- und Vertriebsstufen zu
‘ beriicksichtigen, wobei in jeder Stufe den normalen und Vernunfnoemense
vorhersehbaren Bedingungen ihrés Verzehrs Rechnun0 zu tragen ist.

4) " Bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel poten21ell gesundheltsschadhch
' ist, sind zu berticksichtigen: - :

a) die normalen und verniinftigenveise vorhersehbaren Bedingungen seines

-Verzehrs, damit das Lebensmittel kein Risiko aufweist, das unvertretbar hoch

- ist oder mit einem hohen MaB an Gesundheitsschutz fiir die das Lebensmlttel
verzehrende Person nicht in Elnklan0 steht;

b)  nicht nur die méglichen sofortigen oder kurzfristigen Auswirkungen des-
-Lebensmittels auf die Gesundheit der es verzehrenden Person, sondern auch
seine potenziellen kumulativen toxischen Auswirkungen auf die Gesundheit
einer Person oder auf nachfolgende Generationen einer dieses Lebensmittel in
gewohnlichen Mengen verzehrenden Person' :

" ¢) die besondere Empfindlichkeit einer bestimmten Verbraucheroruppe falls das
"~ Lebensmittel fiir diese Gruppe von Verbrauchern bestlmmt ist.

2 _ABL L 210 vom 7.8.1985, S. 29.
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Bei der Entscheidung der Frage, ob das Lebensmittel sicher ist, sind auch die dem.

Verbraucher vermittelten Informationen einschlieBlich der Angaben auf dem Etikett-
oder sonstige ihm normalerweise zugénglichen Informationen iiber die Vermeidung
bestimmter schadlicher Gesundheitswirkungen durch ein bestimmtes Lebensmittel
oder eine bestimmte Lebensmittelkategorie zu beriicksichtigen sowie der Umstand,
ob der Verbraucher trotz dieser Informationen sich dafiir entschieden hat, solche
Anweisungen oder andere dieses Lebensmittel oder diese Lebensmlttelkateoone

- betreffende Informatlonen n1cht zu beachten.

Gehort ein unsicheres Lebensmittel zu einer Charge, einem Posten oder einer
Lieferung von Lebensmitteln der gleichen Klasse oder Beschreibung, so ist davon
auszugehen, dass simtliche Lebensmittel in dieser Charge, diesem Posten oder dieser
Lieferung ebenfalls unsicher sind, es sei denn, bet einer eingehenden Kontrolle wird

‘kein Nachweis dafiir gefunden, dass der Rest der Charge, des Postens oder der

Lieferung unsicher ist.

Lebensmittel, die mit den spezifischen lebensmittelrechtlichen Bestimmungen der

~ Gemeinschaft in Einklang stehen, gelten hinsichtlich der durch diese Bestimmungen

abgedeckten Aspekte als sicher.

Fehlen spezifische Bestimmungen der Gemeinschaft, gelten Lebensmittel als sicher,

. wenn sie mit den entsprechenden Bestimmungen des nationalen Lebensmittelrechts

des Mitgliedstaats, auf dessen Hoheitsgebiet sie in Verkehr sind, in Einklang stehen,
soweit diese Bestimmungen unbeschadet des EG-Vertrags, insbesondere der Artikel
28 und 30, erlassen und angewandt werden. :

Artikel 13

Anforderungen an die Futtermittelsicherheit

Futtermittel diirfen nur dann in Verkehr gebracht oder an der ’V’al:ungsoe\xinnuno
dienende Tiere verfiittert werden, wi enn sie die Anforderunqen an die Fuftermittel-
sicherheit erfiillen.

Ein Futterm1ttel erﬁlllt die Anforderunoen an d1e Futtermittelsicherheit nicht, wenn
es

'a) sich schadlich auf die Gesundheit von Mensch oder Tier auswirkt;

b)  das Lebensmittel, das mit Hilfe des der Nahrungsgewinnung dienenden Tiers
gewonnen ‘wird, an das es verfiittert oder voraussichtlich \erfuttert mrd fur
- den Verzehr durch den Menschen untauOhch macht

c) den Verbraucher durch Bee_mtrachtlgung der charakteristischen Merkmale der
tierischen Erzeugnisse schidigt.

Gehort ein Futtermittel, bei dem festgestellt worden ist, dass es die Anforderungen

- an die Futtermittelsicherheit nicht erfiillt, zu einer Charge, einem Posten oder einer

Lieferung von Futtermittel der gleichen Klasse oder Beschreibung, so ist davon
auszugehen, dass s@mtliche Futtermittel in dieser Charge, diesem Posten oder dieser
Lieferung ebenfalls betroffen sind, es sei denn, bei einer eingehenden Kontrolle wird
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"kein Nachweis dafiir geﬁmdén,~ dass der Rest der Charge, des Postens oder der

Lieferung die Anforderungen an die Futtermittelsicherheit nicht erfiillt.

Futtermittel, die ‘mit den spezifischen Bestimmungen der Gemeinschaft zur
Futtermittelsicherheit in Einklang stehen, gelten hinsichtlich der durch diese
Bestlmmunaen abgedeckten Aspekte als sicher.

Fehlen spezifische Bestimmungen der Gemeinschaft, gelten Futtermittel als sicher,
wenn sie mit den entsprechenden Bestimmungen des nationalen Rechts des
Mitgliedstaats, auf dessen Hoheitsgebiet sie in Verkehr sind, in Einklang stehen,

soweit diese Bestlmmunoen unbeschadet des EG-Vertrags, 1nsbesondere der Artikel
28 und 30 erlassen und angewandt werden. :

Artikel 14

Verantwortung fur die Lebensmzttelszcherhezt Lebensmzttelunternehmen

Die Lebensmltteluntemehmer sorgen dafiir, dass alle ihrer Kontrolle unterstehenden
Produktions- und Vertriebsstufen so ausgefiithrt werden, dass die Lebensmittel die in
Bezug auf das Lebensmittelrecht und insbesondere die Lebensmlttelsmherhelt '
geltenden Bestimmungen erfiillen. '

Glaubt oder vermutet ein Lebensmittelunternchmer, dass ein von ihm in Verkehr
gebrachtes Lebensmittel moglicherweise die Gesundheit des Menschen schidigen
kann, teilt er dies unverziiglich den zustéindigen Behorden mit. Der Unternehmer
unterrichtet die Beho6rden iiber die MaBnahmen, die getroffen worden sind, um eine
Gefihrdung des Endverbrauchers zu verhindern.

Glaubt oder vermutet der Untemehmer dass ein Lebensmittel ein emnsthaftes
Gesundheltsnslko fur den Menschen darstellt, so setzt er die zustdndigen Behorden
davon in Kenntnis.

Die Lebensmittelunternehmer arbeiten nach MaBigabe ihrer jeweiligen Titigkeiten
zusammen mit den zustédndigen Behorden auf deren Ersuchen an den Maflnahmen,

- die getroffen werden, um die Risiken durch ein von ihnen oehefertes Lebensmittel zu

vermeiden.

Glaubt oder vermutet ein Lebensmittelunternehmer, dass ein von ihm eingefithrtes,

-erzeugtes, verarbeitetes, hergestelltes oder vertriebenes Lebensmittel den Anforde-

rungen an die Lebensmittelsicherheit nicht entspricht, so leitet er Verfahren ein, um
das betreffende Lebensmittel aus dem Verkehr zu ziehen.” Das Unternehmen

unterrichtet die Verbraucher ausreichend und wirksam iber den Grund fiir die
~ Riicknahme oder letztlich auch den Riickruf von ihnen bereits gelieferten Produkten,

wenn andere MaBBnahmen zur Er21eluno eines hohen Gesundheitsschutzniveaus nicht

- ausrelchen

Lebensmitteluntemehmer, die fiir Einfuhr-, Einzelhandels- oder Vertriebsaktivitdten

-verantwortlich sind, die nicht das Verpacken, Etikettieren, die Sicherheit oder

Unversehrtheit des Lebensmittels betreffen, tragen nach Kréiftex_i dazu bei, dass die
Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit gewéhrleistet werden.
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Im Rahmen-ihrer jeweiligen Tétigkeiten leiten sie Verfahren zur Riickholung von
Produkten, die die Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit nicht erfiilleri, aus
dem Verkehr ein und tragen zur Lebensmittelsicherheit dadurch bei, dass sie
sachdienliche Informationen iiber den Verbleib eines Lebensmittels weitergeben und
an den Mafinahmen der Erzeuoer V erarbeiter, Hersteller und/oder der zustiandigen
Behorden mitarbeiten. :

Artikel 15
Verantwortung fiir die Lebensmittelsicherheit: Futtermittelunternehmen

Die Futtermittelunternehmer sorgen dafiir, dass alle ihrer Kontrolle unterstehenden
Produktions- und Vertriebsstufen so ausgefiihrt werden, dass die Futtermitiel, die sie
erzeugen oder handhaben, die entsprechenden Bestimmungen des Lebensmittelrechts
und insbesondere die Anforderungen an die Futtermittelsicherheit erfiillen. -

Glaubt oder vermutet ein Futtermittelunternehmer, dass ein von ihm in Verkehr
gebrachtes Futtermittel moglicherweise die Anforderungen an die Futtermittel-
sicherheit nicht erfiillt, teilt er dies unverziiglich den zustindigen Behérden mit. Der
Unternehmer unterrichtet die Behorden tiber die Mafinahmen, die getroffen worden
sind, um eine Gefihrdung durch die Verwendung des Futtermittels zu verhindern.

Glaubt oder vermutet der Unt’ernéhmer, dass die Verwendung des Futtermittels ein
ernsthaftes Gesundheitsrisiko fiir den Menschen darstellt, so setzt er die zustdndigen
Behorden davon in Kenntnis.

Die Futtermittelunternehmer arbeiten zusammen mit den zustindigen Behdrden:auf
deren Ersuchen an-den MafBnahmen, die getroffen w erden um Risiken durch ein von
ihnen geliefertes Futtermittel zu vermeiden.

Glaubt oder vermutet ein Futtermittelunternehmer, dass ein von ihm eingefiihrtes,
erzeugtes, = verarbeitetes, hergestelltes oder vertriebenes Futtermitte! die

~ Anforderungen an die Futtermittelsicherheit nicht erfiillt, so-leitet er Verfahren ein,

um das betreffende Futtermittel aus dem Verkehr zu ziehen. Das Unternehmen
unterrichtet die Verwender des Futtermittels ausreichend und wirksam iiber den
Grund firr die Riicknahme und ruft erforderlichenfalls bereits an diese gelieferte

Produkte zuriick, Wenn andere MaBnahmen zur Erzielung eines hohen

Gesundheitsschutzniveaus nicht ausreichen.

Futtermittelunternehmer, die fiir Einfuhr-, Einzelhandels- oder Vertriebsaktivitdten
verantwortlich sind, die nicht das Verpacken, Etikettieren, die Sicherheit oder
Unversehrtheit des Futtermittels betreffen; tragen nach Kriften dazu bei, dass die
Anforderungen an dle Futtermittelsicherheit gew: ghrleistet werden.

-Im Rahmen ihrer jeweiligen Tétigkeiten leiten sie Verfahren zur Riickholung von
- Produkten, die die Anforderungen an die Futtermittelsicherheit nicht erfiillen, aus

dem Verkehr ein und tragen zur Lebensmittelsicherheit dadurch bei, dass sie
sachdienliche Informationen iiber den Verbleib eines Futtermittels weitergeben und
an den MaBnahmen der Erzeuger, Verarbeiter, Hersteller und/oder der zustandlgen
Behorden mitarbeiten.
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ABSCHNITT 3

;GRUND.SATZE DES LEBENSMITTELHANDELS

Artikel 16

In die Gemeinschaft eingefiihrte Lebensmittel

Lebensmittel, die in die Gemeinschaft eingefiihrt werden, miissen die entsprechenden
Anforderungen des Lebensmittelrechts erfiillen oder, soweit besondere Abkommen
bestehen, Anforderungen, die mindestens gleichwertig sind.

Abweichend von den Bestimmungen in Absatz 1 kénnen Lebensmittel, die nicht in
der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden sollen, da sie im Durchfuhrverkehr
von einem Drittland in ein anderes verbracht oder fiir die sofortige Ausfuhr

_verarbeitet werden sollen, auf das Hoheitsgebiet der Gemeinschaft verbracht werden,

sofern diese Lebensmittel oder daraus gewonnene Produkte nicht in der Gemein-
schaft in Verkehr gebracht werden.

In die Gemeinschaft eingefiihrte Futtermittel miissen die entsprechenden Anforde-

~ rungen des Lebensmittelrechts erfiillen oder, soweit besondere Abkommen bestehen,
Anforderungen, die mindestens gleichwertig sind. Absatz 2 gilt entsprechend fiir .

Futtermittel.

Artikel 17

Aus der Gemeinschaft ausgefiihrte Lebensmzn‘el

- Aus der Gemeinschaft ausgefuhrte Lebensmittel haben d1e entsprechenden Anforde-

rungen des Lebensmittelrechts zu erfiillen, sofern die Behorden des Einfuhrlandes
oder die Gesetze, Verordnungen, Normen, Verhaltensvorschriften und andere Rechts-
und Verw al’fungsverfahren die im Emfuhrland in Kraft sind, nichts anderes verlancren

Soweit Bestlmmunoen eines zwischen der Gemelnschaft oder einem ihrer

- Mitgliedstaaten und einem Drittland geschlossenen bilateralen Abkommens wirksam .

sind, ist bei der Ausfuhr von Lebensmitteln aus der Gemeinschaft in dieses Drittland
diesen Bestimmungen Rechnung zu tragen.

Aus der Gemeinschaft ausgefiihrte Lebensmittel diirfen nicht uﬂsicher sein oder in
einer Art und Weise gekennzeichnet oder aufgemacht sein, die falsch, irrefilhrend
oder tduschend ist.

Lebensmittel, die als gesundheitsschidlich befunden worden oder in der Gemein-
schaft in einer Art und Weise gekennzeichnet oder aufgemacht sind, die falsch, irre-
fithrend oder t4uschend ist, oder denen aus anderen Griinden der Zugang zum Markt
der Gemeinschaft untersagt worden ist, diirfen nur dann aus der Gemeinschaft ausge-
fithrt oder wieder ausgefiihrt werden, wenn die zustindigen Behérden des Bestim-
mungslandes dem ausdriicklich zugestimmt haben, nachdem sie iiber die Griinde, aus

~ denen die betreffenden Lebensmittel in der Gemeinschaft nicht in Verkehr gebracht
. werden durften, und die ndheren Umsténde vollstindig unterrichtet worden sind.

Die Absiitze 1 bis 4 gelten eﬁtsprechend fiir Futtermittel.
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Artikel 18 - -
]nternatzonale Lebensmztz‘elnormen

Unbeschadet ihrer Rechte und Pflichten

a) trigt die Gememschaft zur Entwicklung internationaler technischer Normen filr
Lebens- und Futtermittel und Gesundheits- und Pflanzenschutznormen bet;

b) fordert™ sie die Koordinierung der von internationalen Regierungs- und Nichtregie--
rungsorganisationen durchgefiihrten Arbeiten zu Lebens- und Futtermittelnormen;

c) trégt sie soweit sachdienlich und angemessen zur Ausarbeitung von Abkommen iiber

- die Anerkennung der Gleichwertigkeit besonderer lebens- und futterm1ttelrele\ anter
MaBnahmen bei;

d) richtet- sie besonderes Augenmerk auf die besonderen Entwicklungs-, Fmanz— und

Handelserfordernisse der Entwicklungslénder, um zu gewihrleisten, dass inter-
nationale Normen keine unnétigen Hindernisse fiir Ausfuhren aus den Entwicklungs-
léndern bilden.

ABSCHNITT 4

. GRUNDSATZE DER TRANSPARENZ:
Artikel 19
Offentliche Konsultation

Wann immer d1e Umstande dies erlauben ist be1 der Erarbeltung des Lebensmittelrechts eine-
wirksame -6ffentliche Konsultation in einem geeigneten Stadium unmittelbar oder iiber
Vertretungsgremien herbeizufithren.

Artikel 20 :
Offentliche Information

Besteht ein hinreichender Verdacht, dass ein Lebensmittel ein Risiko fiir die Gesundheit von
Menschen, Tieren oder Pflanzen mit sich bringen kann, so unternehmen die Behorden
unbeschadet der geltenden nationalen oder Gemeinschaftsbestimmungen iiber den Zugang zu
Dokumenten je nach Art, Schwere und AusmaB des Risikos geeignete Schritte, um die
Offentlichkeit tiber -die Art des Gesundheitsrisikos aufzukldren; dabei sind moglichst
umfassend das Lebensmittel oder die Art des Lebensmittels, das moglicherweise damit
verbundene Risiko und die MaBnahmen anzugeben, die getroffen wurden oder getroffen
werden, um dem Risiko vorzubeugen cder es zu begrenzen oder auszuschalten.



1y

3)

s

- 49 -

Dri

cksache 840/00

(4

KAPITEL 11

EUROPAISCHE LEBENSMITTELBEHORDE oL

ABSCHNITT 1

- AUFTRAG UND AUFGABEN

Artikel 21
Aufirag der Behdrde

Es mrd eine EUI'OpaISChC Lebensm1ttelbehorde emoenchtet im Folgenden d1e
,,Behorde* genannt

Die Behorde hat den Aufirag, zu einem hohen MaB an Schutz von menschlichem -
Leben und menschlicher Gesundheit, an Tiergesundheit und Tierschutz, an Schutz
von pflanzlichem Leben, an Umweltschutz sowie an Gesundheitsschutz fiir Arbeit-
nehmer beizutragen und das Funktionieren des Binnenmarktes zu erleichtern durch
die Schaffung eines einheitlichen und koh#renten Systems zur wissenschaftlichen
und technischen Unterstiitzung fiir die Rechtsetzung und Politik der Gemeinschaft
sowie durch Bereitstellung unabhéingiger Informationen und Risikokommunikation.

'Dieser Auftrag erstreckt sich auf: -

a) alle Bereiche, die sich direkt oder indirekt auf die Lebensmittelsicherheit
ausw_irken, : L '

b)  die Bereiche Tiergesundheit, Tierschutz und Pﬂanzengesundheit,

¢)  den Bereich der Eméhrung,

d) alle Fragen, die sich auf genetlsch veranderte Organismen im Sinne der
Rlchtllme 90/220/EWG beziehen.

Iin Falle genetisch verinderter Organismen, bei-denen es sich nicht um Lebens- oder
Futtermittel handelt, beschrénkt sich der Auftrao der Behorde auf die Erstellung
wissenschaftlicher Gutachten.

Der Auftrag der Behtrde umfasst ferner den Betrieb des SchnellwarnS} stems fir
Lebens-und Futtermittel.

Die Behorde erstellt Guiachten, die als wissenschaftliche Gi'undlage fiir die Ausar-
beitung und den Erlass von Gemeinschgﬁsmaﬁnahmen in- den Bereichen ihres
Auftrags dienen.

Die Behorde nimmt ihre Aufgaben unter Bedingungen wahr, die sie in den Stand

setzen, auf Grund ihrer Unabhingigkeit, der wissenschaftlichen und technischen -
Qualitét ihrer Gutachten und der von ihr verbreiteten Informationen, der Transparenz

ihrer Verfahren und Arbeitsweise sowie ihres Engagements bei der Wahrnehmung

ihrer Aufgaben als Autoritdt zu fungieren.

Sie handelt in enger Zusammenarbeit mit den zustindigen . Stellen in ‘den
Mitgliedstaaten, die &hnliche Aufgaben wahrnehmen wie die Behorde. ’
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5) Die Mitgliedstaaten arbeiten mit der Behdrde zusammen, um die Erfiillung 1hres
~ Auftrags zu ge“ dhrleisten. :

Artikel 22
Aufgaben def Behorde
Die Behdrde hat folgende Aufgaben:
a) sie liefert den Organen der Gemeinschaft und den Mitgliedstaaten die bestmoglichen

wissenschaftlichen Gutachten in allen vom Gemeinschaftsrecht vorgesehenen Fillen
und zu jeder beliebigen Frage, die unter 1hren Auftrag fillt;

b) sie fordert und koordiniert die Harmonisierung der Risikobewertungsverfahren in
den Bereichen ihres Aufirags;

c) sie gewdhrt der Kommission wissenschaftliche und technische Unterstiitzung in den
Bereichen ihres Aufirags;

d) . sie gibt die fiir die Erfilllung ihres Auftrags erforderlichen mssenschaﬁhchen
Studien in Auftrag;

€) “sie macht wissenschaftliche und technische Daten in den Bereichen ihres-Auftrags
ausfindig, erhebt sie, stellt sie zusammen, analysiert sie und fasst sie zusammen;

) sie fubrt in den-Bereichen ihres Auftragé MaBnahmen zur Identifizierung und
Charakterisierung neu aufiretender Risiken durch mit dem Zlel diese zu senken oder
“zu verhiiten;

2) sie sorgt fiir die Vemetzupg von Organisationen, die in den Bereichen ihres Auftrags
tétig sind, und trigt die Verantwortung fiir den Betrieb der Netze;

h) sie fréigt die Verantwortung fiir den Betrieb des durch diese Verordnung
geschaffenen Schnellwarnsystems fiir Lebens- und Futtermittel;

i) sie gewdhrt auf Anforderung der Kommission wissenschaftliche -und technische
Unterstiitzung bei den von der Kommission eingefithrten Verfahren fiir das Krisen-
management im Bereich der Sicherheit von Lebens- und Futtermitteln;

j) - sie gewshrt auf Anforderung der Kommission wissenschaftliche und technische
Unterstiitzung mit dem Ziel, die Zusammenarbeit zwischen der Gemeinschaft, den
Beitrittsldndern zur Europdischen Union, internationalen Organisationen und Dritt-
lindern in den Bereichen ihres Auftrags zu v erbessern;

k) ‘sie gewihrt ‘auf Anforderung der Kommission Unterstutzuno im Bereich der
Kommumkatlon tiber Ernghrurigsfragen von oesundheltspohnscher Bedeutung;

D sie stellt sicher, dass die Offentlichkeit und die betroffenen Parteien rasch zuver-
lassige, objektive und verstdndliche Informationen in den Bereichen ihres Auftrags
erhalten;

m) sie erstellt ihre eigenen Schlussfolgerunoen und Leitlinien in Fragen, die unter ihren
Aufirag fallen .

n) - sie ﬁlhl't alle sonstigen Aufgaben aus, die ihr von der Kommission in den Bereichen

ihres Auftrags zugewiesen werden.
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ABSCHNITT 2
ORGANISATION
Artikel 23
Organe der Behirde
Die Behorde umfasst: ' '
a) . einen Verwaltungsrat, _ )
b) . einen Geschiftsfithrenden Direktor mit zugehorigem Personal, -
c) elnen Beirat, ' ,
~d)  einen Wlssenschafthchen Ausschuss und W issenschafiliche Gremien.
Artikel 24
Verwaltungsrat
» 1) Der VerWaltungsrat setzt sich zusammen aus jeweils vier vom Europiischen

Parlament, vom Ministerrat und von der Kommission benannten Vertretern und vier
von der Kommission benannten Vertretern der Verbraucher und Industrie.

2) D1e Mitglieder kénnen durch Stellvertreter ersetzt werden, d1e zur glelchen Zeit
‘benannt werden. Die Amtszeit betréigt vier Jahre; sie kann einmal verlidngert werden. .

3) Der VerWaltungsrat wihlt seine(n) Vorsitzende(n) aus den Reihen seiner Mitglieder
fiir einen Zeitraum von zwei Jahren; Wiederernennung ist moglich.

' 4) Der Verwaltungsrat gibf sich eine Geschiftsordnung.

Sofern nicht anders vorgesehen, ist fiir das Handeln des Verwaltungsrats die
Mehrheit seiner Mltcrheder erforderhch :

-5 Der Verwaltungsrat tritt bei Emberufunq durch d1e/den Vorsitzende(n) oder auf
Verlangen von mindestens einem Dirittel seiner Mitglieder zusammen.

6)  Der Verwaltungsrat sorgt da}ﬁir, dass die Behorde ihren Aufirag erfiillt und die ihr
zugewiesenen Aufgaben gemdB den Bedingungen dieser Verordnung wahrnimmt.

7 Vor dem 31. Januar jeden Jahres nimmt der Verwaltungsrat das Arbeitsprogramm

der Behorde fiir das kommende Jahr an. Ferner nimmt er ein mehrjahriges Programm

“an, das -iiberarbeitet werden kann. Der Verwaltungsrat sorgt dafiir, dass diese

Programme mit den Priorititen der Kommission fiir Rechtsetzung und Politik im
Bereich der Lebensmittelsicherheit konsistent sind. :

. Vor dem 30. Mérz jeden Jahres nimmt der Verw altuﬁgsrat den Gesamtbericht iiber
die Tatigkeit der Behorde im abgelaufenen J ahr an.

Der Geschaftsfithrende Direktor {ibermittelt die Programme und den Bericht dem
Européischen Parlament, dem Rat, der Kommission und den Mitgliedstaaten und
trégt fiir ihre Verdffentlichung Sorge.
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Der Verwaltungsrat nimmt die. Geschaftsordnung der Behorde auf der Grundlage
eines Vorschlags des Geschéftsfithrenden Direktors an.

Nach Genehmigung duich die Kommission und nach Stellungnahme des Rechnungs-
hofs verabschiedet der Verwaltungsrat die Haushaltsordnung der Behorde, die gemiB

“Artikel 142 der Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Europdischen

Gemeinschaften das Verfahren ﬁlr die Ers’cellun0 und Ausfiihrung des Haushalts-
plans der Behorde festlegt.

. Der Geschaftsﬁlhrende Direktor nimmt ohne Stlmmberechtlguno an den Sltzunoen '

des Verw altungsrats teil und stellt das Sekretariat bereit.

- Artikel 25
7 Geséhc’zﬁsfﬁhrendér Direktor

Der Geschiftsfiihrende Direktor wird vom V erwaltungsrat auf der Grundlage eines
Vorschlags der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ernannt; Wieder-
ernennung ist moglich. Er kann vom Verwaltungsrat abgesetzt werden.

Der Geschéftsfithrende Dlrektor ist der gesetzhche Vertreter der Behorde, Er trigt
die Verantwortung fiir : : ,

a) die laufende Verwaltung der Behorde :

b) die Ers’telluncy der Arbeltsprooramme der Behorde, im Elmemehmen mit der
Kommission,

<) dle Umsetzuncr des Arbeitsprogramms und der vom Verwaltunasrat angenom— g

menen Beschlusse

d) die Bereitstellung angemessener wissenschaftlicher, technischer und adminis-
trativer Unterstiitzung fiir den Wlssenschafthchen Ausschuss und die Wissen-
schafthchen Gremien, :

€) d1e Gewahrlelstung, dass die-Behorde ihre Aufgaben gemiB den Erfordernissen

ihrer Nutzer wahrnimmt, insbesondere, dass die erbrachten chnstlelstungen
und die dafiir aufgewendete Zeit angemessen sind,

f)  die Erstellung des Einnahmen- und Ausgabenplans sowie dle Ausﬁ1hruncr des
Haushaltsplans der Behorde, _

-2 sémtliche Personalangel_egenheiten.
‘Der Geséhéiftsﬁihrer legt dem Verwaltungsrat jéihrlic':-h Zur Genehfniguno vor:

~a) den Entwurf eines Benchts iiber simtliche Tatlgkelten der Behorde im aboe-

laufenen Jahr,

- b). den Entwurf der,Arbeitsprograrrime

c)  denEntwurf des Jahresabschlusses fiir das abgelaufene Jahr,
d) den Entwurf des Haushaltsplans fiir das kommende Jahr.

~ Der Gescha_ftsﬁJhrende.Dlrektor genehmigt die Ausgaben der Behorde und erstattet
~dem Verwaltungsrat Bericht tiber die Tatigkeiten der Behorde.
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Artikel 26
Beirat

Der Beirat setzt sich aus Vertretern zustandlger ghnliche Aufgaben wie die Behorde
wahrnehmender Stellen der Mitgliedstaaten zusammen, Wobel Jjeder \/Iltcrhedstaat
einen Vertreter benennt.

Die M1t011eder des Beirats diirfen nicht dem Verw: altuncrsrat anoehoren

Der Beirat bert den Geschaftsfuhrenden Dlrektor bei der Ausiibung seines Amtes
gemif dieser Verordnung und sorgt fiir eine enge Zusammenarbeit zwischen der
Behorde und den zustéindigen Stellen in den Mitgliedstaaten, die dhnliche Aufgaben
wahrnehmen wie die Behorde. ' ~

. Den Vorsitz im Beirat fithrt der Geschéiftéfﬁhrende Direktor, der auch die Sitzungen

einberuft. Die Arbeitsweise des Beirats wird in der Geschéftsordnung der Behorde
festgelegt. )

Die Behérde stellt die fiir den .Beirat erforderlicﬁe technische und logistische

Unterstiitzung zur Verfiigung und besorgt die Sekretariatsarbeiten in Zusammenhang :

mit den Beiratssitzungen.

Vertreter der zustindigen Dienststellen der Kommission sind berechtlot sich an den

Sitzungen des Beirats zu beteiligen.

Artikel 27

Wissenschaftlicher Ausschuss und Wissenschaftliche Gremien

Der Wissenschaftliche Ausschuss und die stindigen Wissenschaftlichen Gremien

“sind in ihrem jeweiligen Zustindigkeitsbereich verantwortlich fiir die Erstellung der -

wissen_schaftlichen Gutachten der Behorde.

Der Wissenschaftliche Ausschuss ist ~verantwortlich fiir die allgemeine
Koordinierung, die zur Gewdhrleistung der Konsistenz in den Verfahren zur
Erstellung der wissenschaftlichen Gutachten erforderlich ist, insbesondere fiir die
F estleouno der Arbeitsverfahren und die Harmomslerung der Arbeltsmethoden

Er gibt Gutachten ab zu 1nterd1521phnaren Fragen, die in die Zustindigkeit mehrer

Wissenschaftlicher Gremien fallen, sowie zu Fragen, fur die keine Wissenschaftliche
Gruppe zusténdig ist. :

Dem Wissenschaftlichen Ausschuss gehdren die Vorsitzenden der Wissenschaft-
lichen Gremien und sechs unabhingige Wlssenschaﬁler an, die in keinem der
Wissenschaftlichen Gremien ’\/htc’hed sind. :

Die Wlssenschaﬁhchen Gremien setzen sich aus unabhingigen Wlssenschaﬁlem
zusammen. Zum Zeitpunkt der Einrichtung der Behorde “erden folgende Wissen-
schaﬁhchen Gremien eingesetzt: -

a) die Gruppe fiir Lebensmittelzusatzstoffe, Aromastoffe, technische Hilfsstoffe
und Materialien, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen,

b)  die Gruppe fiir Zusatzstoffe, Produkte und Substanzen in der Tierernéhrung, -
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¢) die Gruppe fiir Pﬂanzenschlitzmi-ttel und ihre Riicksténde,

~d)  die Gruppe fiir genetisch verdnderte Organismen,

e)  die Gruppe fiir didtetische Produkte, Eméihruhg und Allergien,
' - die Gruppe fiir biologische Gefahrstoffe, o
g)  die Gruppe fiir Kontaminanten in der Lebensmittelherstellungskette,
h) die Gruppe fiir Tiergesundheit und Tierschutz. .
Anzahl und ‘Bezeichnungen der Wissenschaftlichen Gremien kénnen von der

Kommission auf Antrag der Behérde nach dem in Artikel 57 Absatz 2 genannten
Verfahren an die technische und wissenschaftliche Entwicklung angepasst werden.

"Die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses, die keiner Wissenschaftlichen

Gruppe angehdren, und die Mitglieder der Wissenschaftlichen Gremien werden im
Anschluss an die Verdffentlichung eines Aufrufs zur Interessenbekundung im
Amtsblatt der Europédischen Gemeinschaften vom Verwaltungsrat auf Vorschlag des
Geschiftsfiilhrenden Direktors fiir - eine Amtszelt von dre1 Jahren ernannt;
Wlederemennung ist moglich. '

Der Wissenschaftliche Ausschuss und die Wissenschaftlichen Gremien wihlen aus
den Reihen ihrer Mltgheder je eine(n) Vor51tzende(n) und zwei Stellvertretende

,Vorsxtzende

Fir das Handeln des. Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen
Gremien ist die Mehrheit ihrer Mitglieder erforderlich. Posmonen von Minderheiten
werden aufgezelchnet _ :

Die Vertreter der zustéindigen Dienststellen der Kommission sind berechtigt, an den -
Sitzungen des Wissenschaftlichen Ausschusses, der Wissenschaftlichen Gremien
sowie ihrer Arbeitsgruppen teilzunehmen. Wenn sie darum gebeten werden, konnen -
sie Klarstellungen und Informationen liefern;. sie diirfen jedoch mcht versuchen,
Einfluss zu nehmen. ,

Die Verfahren fiir die Tatigkeit und Zusammenarbeit - des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der Wlssenschafthchen Gremlen werden in der Geschaftsordnuno _
der Behorde festgelegt. :

Geregelt werden insbesondere

a) die Frage, wie oft die MitOIiedschaft im Wissehséhaftlichen Ausschuss und in
~ “den Wlssenschafthchen Gremien verlangert werden kann,

b) die Anzahl der \/Iltgheder jeder Wissenschaftlichen Gruppe,

¢) die Erstattuno von Auslagen der M1t0heder des Wlssenschafthchen Aus- -

schusses und der Wlssenschafthchen Gremien,

d). die Art und-Weise, in der dem Wlssenschafthchen Ausschuss und den Wissen-
schaftlichen Gremien Aufgaben und die Erstellung der angeforderten wissen-
schaftlichen Gutachten zuoew1esen W erden

e) die Emsetzung und Organlsatlon der Arbeltsoruppen des Wissenschaftlichen
~ Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien sowie die Méglichkeit,
~ externe Sachverstindige an diesen Arbeltsoruppen zu betelhgen
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ARBEITSWEISE -

Artikel 28
Wissenschaftliche Gutachten
Die Behorde gibt vﬁsse’nschaftliche Gutachten ab:

a) auf Anforderung der Kommission zu jeder beliebigen Frage in den Bereichen
ihres Aufirags und in allen Fillen, in denen das Gemeinschaftsrecht eine
Konsultation der Behorde vorsieht;

b) - auf Anforderung des Europiischen Parlaments oder eines Mitgliedstaats oder
einer der in Artikel 21 Absatz4 genannten nationalen zustindigen Stelle zu
.jeder beliebigen Frage in den Bereichen ihres Auftrags, wenn das Gemein-
schaftsrecht eine entsprechende Konsultation der Behorde nicht speziell
vorsieht; :

c) aufeigene Initiative zu Fragen, die in die Bereiche ihres Aufirags fallen.

Sieht das Gemeinschaftsrecht nicht bereits eine Frist fiir die Abgabe eines wissen-
schaftlichen Gutachtens vor, so gibt die Behtrde ihre wissenschaftlichen Gutachten

‘innerhalb der in der jeweiligen Anforderung angegebenen Frist ab, ausgenommen in

hinreichend becrrundeten F allen

Dlé DurchfﬁthnOS\ orschrlften fiir die Anwendung der Absitze 1 und 2 werden von
der Kommission nach Anhé6rung der Behorde gemiB dem in Artikel 57 Absatz 2

- genannten Verfahren festgelegt.

Darin werden insbesondere geregelt:

a)  das von der Behorde auf die ihr vorgelegten. Anforderungen anzuwendende
" Verfahren, insbesondere die Fille, in denen sie die Anforderun0 eines
Gutachtens ablehnen oder modifizieren kann,

b) die Leitlinien fiir die \&1ssenschaftl1che Beurteilung von Stoffen, Produkten
“oder Verfahren, die nach dem Gemeinschaftsrecht einer vorherigen Zulassung
oder der Aufnahme in eine Positivliste bediirfen, vor allem in.den Féllen, in
denen das Gemeinschafisrecht vorsieht oder zuldsst, dass der Antragsteller zu
-diesem Zweck Unterlagen vorlegt.

" Die Geschaftsordnuno ‘der Behorde spe21ﬁ21ert d1e Anforderungen an Format,

begleitende Erlauterunoen und Veréffentlichung von wissenschaftlichen Gutachten.
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Artikel 29
Widersp_riichliché wissenschaﬁliche Gutachten »

Die iBeh<'5rd'e' nimmt eine beobachtende Funktibn wahr, um potentielle Widerspriiche

~ zwischen ihren wissenschaftlichen Gutachten und den wissenschaftlichen Gutachten -

anderer Stellen mit dhnlichen Aufgaben zu einem frithen Zeitpunkt festzustellen. .

Stellt die Behdrde einen potehtiellen Widerspruch fest, so nimmt sie Kontakt zu der |
betreffenden Stelle auf, um sicherzustellen, dass alle relevanten wissenschaftlichen

" Informationen weltergegeben werden, und um die moghcherwelse stnttlgen
" ‘wissenschaftlichen Fragen einzugrenzen. - : :

“Wurde ein substanzieller Widerspruch in wissenschaftlichen Fragen festgéstellt und

handelt es sich bei der betreffenden Stelle um eine Einrichtung der Gemeinschaft

~ oder um einen der Wissenschaftlichen Ausschiisse der Kommission, so sind die .

Behorde und die betreffende Stelle verpflichtet, zusammenzuarbeiten, um entweder
den Widerspruch aufzulosen oder der Kommission ein gemeinsames  Papier

vorzulegen das die strittigen \Vlssenschafthchen Fragen deutlich macht

 Wurde ein substanzieller Widerspruch in mssenschafthchen Fragen festoestellt und

handelt es sich bei der _betreffenden Stelle um eine Stelle eines Mitgliedstaats, so sind
die Behorde und die nationale Stelle verpflichtet, im Benehmen mit dem Beirat zu- -

sammenzuarbeiten, um entweder den Widerspruch aufzuldsen oder ein gemeinsames

Papier vorzulegen, das die strittigen wissenschaftlichen Fragen deutlich macht.

Artikel 30

Wissenschafiliche und technische Unterstz'it%ung

Dle Kommission kann bei der Behsrde wissenschaftliche oder technische Unter-,

- stiitzung in den Bereichen ihres Aufirags anfordem

Die Aufgabe der wissenschaftlichen und techmschen Unterstiitzung besteht in
wissenschaftlichen oder technischen Arbeiten unter Anwendung anerkannter wissen-
schaftlicher oder technischer Grundsitze, die keine wissenschaftliche Beurteilung
durch den Wissenschaftlichen Ausschuss. oder eine Wissenschaftliche Gruppe
erforderlich machen. Zu diesen Aufgaben zihlen insbesondere die Festlegung oder
Bewertung technischer Kriterien und die Kon21plerun0 technischer Lelthmen oder

- von Anleitungen fiir gute Prax1$

,Fordert die Komm15510n w1ssenschafthche oder technische Untérstutzung bei der
" Behorde. an, so setzt sie im Einvernchmen mit der Behorde die Frist fest, 1nnerha1b
deren die Aufgabe ausgefiihrt werden muss.

Artikel 31 '

Wzssenschaﬁlzche Studzen

" Die Behérde glbt die fiir dle Erfilllung ihres Auftrags erforderhchen mssenschaft-

lichen Studien in Auftrag Sie achtet darauf, Uberschnetdungen mit Forschungs-
programmen der Mitgliedstaaten oder dér Gemeinschaft zu vermelden und fordert
die Zusammenarbeit durch geeignete Koordination.
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Die Behorde informiert das Européische Parlament, die Kommission tnd die
Mitgliedstaaten {iber die Ergebnisse wissenschaftlichen Studien.

Artikel 32

Datenerhebung

Die Behérde macht relevante wissenschaftliche und technische Daten in den
Bereichen ihres Auftrags ausfindig, erhebt sie, stellt sie zusammen, analysiert sie und
fasst sie zusammen. Dies betrifft insbesondere die Erhebung von Daten iiber

a) _den Verzehr von Lebensmitteln und die Exposmon geaenuber den hiermit

verbundenen Risiken,
b) die Inzidenz und Prévalenz biologischer Risiken,

¢) Kontaminanten in Lebensmitteln und Futtermitteln, einschlieBlich Ruck-
‘stinden.

Fir die Zwecke von Absatz 1 arbeitet die Behorde eng mit allen im Bereich der
Datenerhebung téatigen Organisationen zusammen, auch solchen in Beitrittslindern
zur Europdischen Union und Drittlandern, sowie mit internationalen Stellen.

Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen MaBnahmen, damit die Daten, die in
den unter die Absiitze 1 und 2 fallenden Bereichen erhoben werden, an die Behorde
libermittelt werden konnen. -

Die Behorde legt den Mitgliedstaaten und der Kommission geeignéte Empfehlungen
fiir die mogliche Verbesserung der Vergleichbarkeit der ihr iibermittelten Daten und
der Analysen vor, um deren Konsolidierung auf Gemeinschaftsebene zu erleichtern.

Innerhalb eines Jahres -nach, dem Inkrafttreten dieser Verordnung verdffentlicht die
Kommission ein Verzeichnis der auf Gemeinschaftsebene in den Bereichen des
Auftrags der Behorde existierenden Datenerhebungssysteme. :

Der Bericht, dem gegebenenfalls entsprechende Vorschlaoe beizufiigen sind, glbt

- insbesondere an:

a)  die Funktion, die der Behorde im Rahmen jedes einzelnen Systems zugewiesen
werden sollte, sowie etwaige Verdnderungen oder Verbesserungen, die
erforderlich sein konnten, damit die Behorde in .Zusammenarbeit mit den -
Mitgliedstaaten ihren Auftrag erfiillen kann; -

b) die Mingel, die behoben werden sollten, damit die Behdrde auf Gemein-
schaftsebene relevante wissenschaftliche und technische Daten in den
Bereichen ihres Auftrags erheben und zusammenfassen kann.

Die Behorde tibermittelt dém Europdischen Parlament, der Kommission und den-

- Mitgliedstaaten die Ergebnisse ihrer Tatigkeit im Bereich der Datenerhebung.
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Artikel 33
Identifizierung neu aufiretender Risiken

Die Behorde macht simtliche Informationen und Daten ausfindig, mit deren Hilfe sie
neu auftretende Risiken in den Bereichen ihres Auftrags identifizieren kann, erhebt
sie, stellt sie zusammen, analysiert sie und fasst sie zusammen. -

Liegen der Behorde Informationen vor, die ein ernstes Risiko vermuten lassen, so
fordert sie zusidtzliche Informationen bei den Mitgliedstaaten, bei anderen
Einrichtungen der Gemeinschaft und bei der Kommission an. Die Mitgliedstaaten,
die betroffenen Einrichtungen der Gemeinschaft und die Kommission reagieren
hierauf so rasch wie méglich und {ibermitteln simtliche relevanten Informationen,
iiber die sie verfiigen.

Die Beh6rde verwendet in Erﬁillung ihres Aufirags sidmtliche ihr zugehenden
Informationen zur Identifizierung neu aufiretender Risiken.

Die Behorde leitet die erhobenen Informationen iiber neu auftretende Risiken weiter
an das Européische Parlament, die Kommission und die Mitgliedstaaten.

Artikel 34
Schnellwarnsystem

Die Behorde ist verantwortlich fiir den Betrieb des Schnellwarnsystems fiir Lebens-
und Futtermittel, das geméif Artikel 49 eingerichtet wird.

In Abstimmung mit den Mitgliedstaaten und der Kommission sorgt die Behorde fiir
die erforderhchen Einrichtungen zur raschen Uberrm‘ctlun(J von Informatlonen die
zum Betrieb des Schnellwarnsystems benétigt werden.

Artikel 35

Vernetzung von Organisationen, die in den Bereichen des Auftrags der Behorde tdtig sind

Die Behorde fordert die Vernetzung von Organisationen, die in den Bereichen ibres
Aufirags tétig sind, auf europdischer Ebene. Ziel einer solchen Vernetzung ist es ins-
besondere, die Koordinierung von Tétigkeiten, den Informationsaustausch, die Kon-
zipierung und Durchfithrung gemeinsamer Projekte sowie den Austausch von Erfah-
rungen und vorbildlichen Vorgehensweisen in den Bereichen des Auftrags der
Behorde zu erleichtern.

Auf Vorschlag des Geschiftsfithrenden Direktors erstellt der Verwaltungsrat ein
Verzeichnis der von den Mitgliedstaaten benannten zustindigen und unabhingigen
Organisationen, die die Behdrde einzeln oder im Rahmen von Netzen b€l der
Erfiillung 1hres Auftrags unterstiitzen konnen.

Die Behérde kann diese Organisationen mit bestimmten Aufgaben betrauen,
insbesondere mit vorbereitenden Arbeiten fiir wissenschaftliche Gutachten, wissen-
schaftlicher und teclinischer Unterstiitzung, wissenschaftliche Studien, mit der-
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Erhebung von Daten und der Identifizierung neu auftretender Risiken. Fiir einige der

Aufgaben kann eine finanzielle Unterstiitzung in Betracht gezogen werden.

Die Durchfithrungsvorschriften fiir die Anwendung der Absitze 1 und 2 werden von
der Kommission nach Anh6rung der Behorde gemiB dem in Artikel 57 Absatz 2
genannten Verfahren aufgestellt. Sie legen insbesondere die Kriterien fiir die
Aufnahme einer Einrichtung in das Verzeichnis zustéindiger und unabhéngiger von
den Mitgliedstaaten benannter Organisationen, die Modalititen fiir die Aufstellung
harmonisierter Qualitdtsanforderungen sowie die finanziellen Bestimmungen fiir eine
etwaige finanzielle Unterstiitzung fest.

Innerhalb eines Jahres nach- Inkrafitreten dieser Verordnung verdffentlicht die

-Kommission ein Verzeichnis der in den Bereichen des Auftrags der Behorde

existierenden gemeinschaftlichen Systeme, welche vorsehen, dass die Mitglied-

- staaten bestimmte Aufgaben im Bereich -der wissenschaftlichen Beurteilung

ausfiihren, insbesondere die Priifung von Zulassungsunterlagen.

. Der Bericht, dem gegebeﬁenfalls entsprechehde -Vbrschléige' beizufiigen sind, gibt

insbesondere fiir jedes System etwaige Verdnderungen oder Verbesserungen an, die
erforderlich sein konnten, damit die Behdrde in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten ihren Auftrag erfiillen kann.

ABSCHNITT 4
UNABHANGIGKEIT, TRANSPARENZ UND VKOMMUNIKATION
Artikel 36
' Unabha'ngigke:it

Die Mitglieder des Verwaltungsrats und die Mitglieder des Beirats vefpﬂich’ten sich,
im offentlichen Interesse unabhingig zu handeln. :

- Zu diesem Zweck geben sie eine Verpflichtungserkldrung und eine Interessen-

erkldrung ab, aus der entweder hervorgeht, dass keinerlei Interessen bestehen, die als
ihre Unabhéngigkeit beeintrdchtigend angesehen werden konnten, oder dass direkte
oder indirekte Interessen vorhanden sind, die als ihre Unabhingigkeit beeintrachti- -
gend angesehen werden konnten. Diese Erklirungen werden jedes Jahr schriftlich
abgegeben. : : ' '

Die Mifglieder des Wissenschafilichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen
Gremien verpflichten sich, unabhiingig von jedem #uferen Einfluss zu handeln.

Zu diesem Zweck geben sie eine Verpflichtungserklirung und eine Interessen-
erkldrung ab, aus der entweder hervorgeht, dass keinerlei Interessen bestehen, die als

- ihre Unabhéngigkeit beeintriichtigend angesehen werden kdnnten, oder dass direkte

oder indirekte Interessen vorhanden sind, die als ihre Unabhéngigkeit beeintréchti-
gend angesehen werden konnten. Diese Erkldrungen werden jedes Jahr schriftlich
abgegeben. - ‘
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Die Mitglieder des Verwaltungsrats, die Mitglieder des Beirats, die Mitglieder. des

Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschafilichen Gremien sowie die

externen Sachverstindigen, die an deren Arbeitsgruppen beteiligt, sind, geben auf
jeder Sitzung etwaige spezielle Interessen an, die als ihre Unabhingigkeit beziiglich

- der jeweiligen Tagesordnungspunkte beeintréchtigend angesehen werden kénnten.

Artikel 37

Transparenz

Die Behorde gewihrleistet, dass sie ihre Tatigkeiten mit einem hohen Mal an. Trans-

parenz ausiibt. Siever6ffentlicht:

a) die Gutachtén des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen
Gremien baldmoglichst nach ihrer Annahme und unter Beifligung der
--Positionen von Minderheiten;

b) die von den Mitgliedern des Verwaltungsrats, den Mitgliedern des Beirats und
den Mitgliedern. des Wissenschafilichen Ausschusses und der Wissen-
schaftlichen Gremien jéhrlich abgegebenen Interessenerkldrungen sowie die
Interessenerkldrungen in bezug auf die Tagesordnungspunkte von Sitzungen;

¢) . die Ergebnisse ihrer wissenschaftlichen Studien;
d) ihren jdhrlichen Tatigkeitsbericht. .

Auf Vorschlag des Geschiftsfilhrenden Direktors kann der Verwaltungsrat
beschlieffen, einige seiner Sitzungen Offentlich abzuhalten, und er kann Vertreter der
Verbraucherschaft oder sonstige betroffene Partelen prmachtloen bestimmte Tatig-
keiten der Behorde zu beobachten.

Die Behorde legt die praktischen Vorkehrungeﬁ zur Umsetzung der in den
Absitzen 1 und 2 genannten Transparenzregeln in ihrer Geschéftsordnung fest.

Artikel 38

Vertraulichkeit

- Abweichend von Artikel 37 gibt die Behorde vertrauiiche Informationen, die ihr

Ubermittelt wurden und fiir die unter Angabe von Griinden eine vertrauliche
Behandlung verlangt wurde, nicht an Dritte weiter; hiervon ausgenommen sind -
Informationen, die aus Griinden des Gesundheitsschutzes offenthch bekannt gegeben
werden miissen, sofern die Umstinde dies erfordern.

Die Mitgliedef des Verwaltungérats, der Geschifisfilhrende Direktor, die Mitglieder

des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien sowie die
an thren Arbeitsgruppen beteiligten externen Sachverstindigen, die Mitglieder des
Beirats sowie die Beamten und sonstigen Bediensteten der Behorde unterliegen auch
nach ithrem Ausscheiden aus der jeweiligen Funktion der Pflicht zur Geheimhaltung
gemiB Artikel 287 EG-Vertrag. -



- 51 - Drycksache 840/00

3) Die Schlussfolgerungen der wisserischaftlichen Gutachten der Behb'rde,r welche
vorhersehbare gesundheitliche Wirkungen betreffen, sind in keinem Fall vertraulich.

4)  'Die Behorde legt di¢ praktischen Vorkehrungen zur Umsetzung der in den
Absétzen 1 und 2 genannten Vertraulichkeitsregeln in ihrer Geschiftsordnung fest.

Artikel 39

Kommunikation

1) Unbeschadet der Zustindigkeit der Kommission fiir die Bekanntgabe ihrer Risiko-.
- managemententscheidungen sorgt die BehSrde ‘auf eigene Initiative fiir die
Kommumkatlon in den Berelchen ihres Auftrags. ’

2) Die Behorde stellt sicher, dass die Offentlichkeit und die betroffenen Parteien rasch
objektive, zuverldssige und leicht verstindliche Informationen erhalten, insbesondere
iiber die Ergebnisse ihrer Arbeit. Um der Offentlichkeit das Verstindnis ihrer Arbeit

* zu erleichtern, erstellt und verbreitet sie Informationsmaterial fiir die Allgemeinheit.

3) . Die Kommission und die Behorde sorgen fiir einen angemessenen Informations-
' austausch iiber Angelegenheiten ihrer Jewelllqen Zustandlokelt im Bereich der
_ Rlslkokommumkatlon :

4) ~ Die Behorde sorgt bei Informationskampagnen fiir eine angemessene Zusammen-

arbeit mit den zustandlgen Stellen in den Mitgliedstaaten und sonstigen betroffenen :
‘Parteien.

Artikel 40

Zugang zu Unterlagen

1) Die Behorde gewihrleistet vxeltoehenden Zugang zu den in 1hrem Besitz beﬁnd—
lichen Unterlaoen :
2) . Auf Vorschlag des Geschéftsfilhrenden Direktors erldsst der Verwaltungsrat -

Vorschriften fiir den Zugang zu Unterlagen gemdB Absatz 1; wobei die allgemeinen
Grundsitze und Bedingungen fiir das Recht auf .Zugang zu den Dokumenten der
Gemeinschaftsorgane in vollem Umfang Berlicksichtigung finden. :

Artikel 41

Ver braucher und sonstlge Betroﬂene

Die Behorde unterhiilt angemessene Kontakte mit Verbrauchervertretern und sonstigen
Betroffenen.
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ABSCHNITT 5

FINANZBESTIMMUNGEN

Artikel 42

Feststellung des Haushalts der Behérde

Die EinnMen der Behorde bestehen aus einem Beitrag der Gemeinschaft sowie
Gebiihren, die die Behorde gegebenenfalls als Vergutuno fiir die von 1hr erbrachten
Dienstleistungen erhélt.

Die Ausgaben der Behorde umfassen die Personal-, Verwaltungs-, Infrastruktur- und
Betriebskosten sowie Verpflichtungen, die durch Vertrége mit Dritten oder durch die
finanzielle Unterstiitzung geméB Artikel 35 Absatz 2 entstehen.

. Spiétestens bis zum 31. Méirz jeden Jahres erstellt der Geschéftsfithrende Direktor
einen Voranschlag der Einnahinen und Ausgaben der Behorde fiir das kommende

Finanzjahr, die er zusammen mit einem Stellenplan dem Verwaltungsrat ibermittelt.. .

Einnahmen und Ausgaben sind ausgeglichen.

- Der Verwaltungsrat verabschiedet bis spatestens 31. Mérz den Entwurf des Haushalts

und {ibermittelt ihn der Kommission, die auf dieser Grundlage die entsprechenden
Voranschlidge in den Vorentwurf des Gesamthaushaltsplans der Europdischen
Gemeinschaften einsetzt, den sie gemaf Artikel 272 EG-Vertrag dem Rat vorlegt.

Der Verwaltﬁngsrat'stellt den Haushalts der Behorde fest, erforderlichenfalls unter
Anpassung an den Beitrag der Gemeinschaft. :
Artikel 43.
Ausfiihrung des Haushalts der Behorde
Der Geschiftsfithrende Direktor fihrt den Haushalts dér Behorde aus.

Die Kontrolle iiber sdmtliche Mittelbindungen und iiber die Zahlung sémtlicher |
Ausgaben sowie iiber Bestechen und Einzug simtlicher Einnahmen der Behdrde
obliegt dem Finanzkontrolleur der Kommission.

Spétestens bis zum 31. Mérz jeden Jahres legt der Geschiftsfithrende Direktor der

‘Kommission, dem Verwaltungsrat und dem Rechnungshof die detaillierte, voll-

stindige Einnahmen- und Ausgabenrechnung fiir das aborelaufene. Finanzjahr vor.

Der Rechnungshof priift diese Rechnung gemal Artikel 248 EG—Vertrag Er
Veroffenthcht allj ahrhch einen Bericht tiber die T4tigkeit der Behotde.

Auf Empfehlung des Verwaltunosrats erteilt das Europidische Parlament dem
Geschiftsfithrenden Dlrektor der Behorde Entlastung beziiglich der Ausfithrung des
Haushaltsplans.
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Von der Behdrde eingenommene Gebiihren

Innerhalb von drei Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung verdffentlicht die
Kommission nach Konsultation der Behorde, der Mitgliedstaaten und der betroffenen Parteien
einen Bericht Uber die Frage, ob es moglich und ratsam sei, von Unternehmen fiir die
Gewihrung einer gemeinschaftlichen Zulassung und fiir sonstige Dlenstlelstunoen der
Behorde Gebuhren zZu Verlancen

ABSCHNITT 6

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEE\'

Artikel 45

Rechtspersinlichkeit und Vorrechte.

D) Die Behorde besitzt Rechtspersonlichkeit. Sie geniefit in allen Mitgliedstaaten die
weitreichendsten Befugnisse, die die jeweilige Rechtsordnung juristischen Personen
zuerkennt. Insbesondere kann sie bewegliches und unbewegliches Eigentum
erwerben und verduflern wie auch gerichtliche Verfahren einleiten. '

2) ‘Das Protokoll iiber V orrechte und Befreiungen der Europalschen Gememschaften
- findet auf die Behorde Anwendung.

Artikel 46
Haftung

1) Die vertragliche Haftung der Behorde unterliegt-dem fiir den betreffenden Vertrag
geltenden Recht. Der Gerichtshof der Europdischen Gemeinschaften ist fiir Entschei-
dungen auf Grund von Schiedsklauseln in den von der Behorde geschlossenen
Vertriigen zustindig. '

2) Was die nicht vertragliche Haftung betrifft, so leistet die Behorde gemiB den allge-
meinen Grundsitzen in den Rechtsordnungen der Mitgliedstaaten Ersatz fiir-
Schéden, die sie oder ihre Bediensteten in Ausiibung ihres Amtes verursacht haben.
Der Europgische Gerichtshof ist fiir Entscheidungen in Schadensersatzstreitigkeiten
zustandig.

3) Die personhche Haftung der Bediensteten 0ecrenuber der Behorde unterliegt den
N emschlamgen Bestimmungen, d1e fiir das Personal der Behorde gelten.
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Artikel 47
Personal

Das Personal der Behérde unterliegt den fiir die Beamten und sonstigen Bediensteten
der Europdischen Gemeinschaften geltenden Regeln und Verordnungen.

Beziiglich ihres Personals iibt die Behorde die Befugnisse aus, die der Anrste_llungs-
behorde tibertragen wurden.
Artikel 48
Beteiligung von Dritildndern

Die Behorde steht der Beteiligung von Lindemn offen, die mit der Européischen
Gemeinschaft Abkommen geschlossen und zu deren Umsetzung gemeinschafis-
rechtliche Vorschriften in dem unter diese Verordnung fallenden Bereich {ibernom-

men haben und anwenden.

GemiB den einschldgigen Bestimmungen der genannten Abkommen werden
Vereinbarungen getroffen, die insbesondere die Natur, das Ausmal} und die Art und

‘Weise einer Beteiligung dieser Linder an der Arbeit der Behorde festlegen; hierzu

zéhlen auch Bestimmungen {iber finanzielle Beitrdge und Personal.
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KAPITEL IV

- SCHNELLWARNSYSTEM, KRISENMANAGEMENT UND NOTFALLE

ABSCHNITT 1
SCHNELLWARNSYSTEM
Artikel 49
Schnellwarnsyster-n

Es wird ein Schnellwarnsystem fiir Lebens- und Futtermittel als Netz einge-
richtet. An ihm sind die Mitgliedstaaten, die Kommission und die Behérde
beteiligt, welche fiir den Betrieb verantwortlich ist. : '

Die Mitgliedstaaten, die Kommission und die Behorde benennen jeweils eine
Kontaktstelle, die Mitglied des Netzes ist.

‘Liegen einem Mitglied des Netzes Informationen iiber das Vorhandensein eines

ernsten direkten oder indirekten Risikos flir die menschliche Gesundheit vor, das
mit Lebens- oder Futtermitteln in Zusammenhang steht, so werden diese

- Informationen der Behorde unverziiglich iiber das Schnellwarnsystem gemeldet.

" - Die Behorde stellt anhand der Meldung fest, ob das fragliche Produkt ein ernstes -

Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellt, welches rasches Handeln
erforderlich macht. Ist dies der Fall, so gibt sie diese Information unverziiglich
iiber das Schnellwarnsystem weiter. Sie kann die Meldung durch etwaige
wissenschaftliche oder technische Informationen erginzen, die den ’\/htghed-

‘staaten ein rasches und angemessenes Handeln erleichtern.

Erhilt eine zustindige nationale Behorde eine Meldung eines Lebensmittél-
unternehmers gemilB Artikel 14 Absatz 2 oder eines.Futtennittelunternehmers
gemidB Artikel 15 Absatz 2, so setzt sie nach einer Uberpriifung die Behorde

" iiber das Schnellwarnsystem hiervon in Kenntms Danach wird die Behorde

gemaB Absatz 2 tatlg

Unbeschadet sonstiger Rechtsvbrschriften der Gemeinschaft melden die -

Mitgliedstaaten der Behorde unverziiglich iiber das Schnellwarnsystem

a) samthche von ihnen ergriffenen MaBnahmen zur Beschrankuno des
‘Inverkehrbringens von Lebens- oder Futtermitteln oder zur Erzwingung
ihrer Riicknahme vom Markt aus Griinden des Gesundheitsschutzes in
Fillen, in denen rasches Handeln erforderlich ist;

b) sdmtliche Empfehlungen oder Vereinbarungen mit Unternehmen, die zum
Ziel haben, bei einem ernsten Risiko fiir die menschliche Gesundheit, das
rasches Handeln erforderlich macht, freiwillig oder in Erfiillung einer
Pflicht das Inverkehrbringen oder die Verwendung von Lebens- oder
Futtermitteln zu verhiiten oder emzuschranken oder besonderen Bedmoun- :
gen zu unterwerfen;

N

q
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c) jedwede Zuriickweisung eines Postens, eines Behilters oder einer Fracht
Lebens- oder Futtermittel durch eine zustindige Behorde an einer Grenz-
kontrollstelle innerhalb der Européischen Union.

Der Meldung ist eine eingehende Erlduterung der Griinde fiir die Mafinahme der
zustdndigen Behorden des meldenden Mitgliedstaats beizufiigen, welche zu

. gegebener Zeit durch zusitzliche Informationen ergéinzt wird, insbesondere in

dem Fall; dass die MaBnahmen, die Anlass der Meldung waren, geéindert oder
aufgehoben werden

Die Behorde iibermittelt den Mitgliedern des Netzes unv erzughch dle Meldung
und die gemdB den Unterabsitzen 1 und 2 erhaltenen zusitzlichen Infor-
mationen.

Weist eine zustdndige Behorde an einer Grenzkontrollstelle innerhalb der Euro-
péischen Union einen Posten, einen Behilter oder eine Fracht zuriick, so setzt
die Behorde unverziiglich simtliche Grenzkontrollstellen innerhalb der
Europdischen Union sowie das Ursprungsdrittland hiervon in Kenntnis.

Wurde ein Lebens- oder Futtermittel, das Gegenstand einer Meldung iiber das
Schnellwarnsystem war, in ein Drittland geliefert, so ubenmttelt die Behorde
diesem Land die entsprechenden Informatlonen

Die Mitgliedstaaten setzen die Behérde unverziiglich davon in Kenntnis, welche
Schritte oder Maflnahmen sie nach Erhalt der Meldungen und zusétzlichen
Informationen, die iiber das Schnellw arnsystem uberrmttelt wurden, eingeleitet
haben: :

Mit einer RegelmiBigkeit, die ausreicht, um die Mitglieder des Schnellwarn-
systems auf dem Laufenden zu halten, erstellt die Behorde einen zusammen- -
fassenden Bericht iiber die im Wege des Schnellwarnsystems Welteroelelteten
Informationen und uberm1ttelt ihn den genannten Mitgliedern.

Die Teilnahme am Schnellwarnsystem' kann Beitrittslindern, Drittlindern und
internationalen Organisationen durch Abkommen zwischen der Gemeinschaft
und den betreffenden L#indern oder internationalen Organisationen nach
Verfahren ermoglicht werden, die in diesen -Abkommen festzulegen sind.
Letztere miissen auf Gegenseitigkeit basieren und Vertraulichkeitsregeln
umfassen, die den in der Gemeinschaft geltenden Regeln gleichwertig sind.

Artikel 50

Durchfiihrungsmafinahmen

Die Durchfithrungsmafinahmen zur Anwendung von Artikel 49 werden von der Kommis-
sion nach Konsultation der Behorde gemiB dem in Artikel 57 Absatz 2 genannten
Verfahren festgelegt. Sie regeln insbesondere die spezifischen Bedingungen und
Verfahren fiir die Weiterleitung von Meldungen und zusitzlichen Informationen sowie
die Ubermittlung von Informationen durch Unternehmen.
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Artikel 51
Vertraulichkeitsregeln fiir das Schnelh—varn&ystem ‘

Den Mitgliedern des Netzwerkes vorliegende Informationen tiber Risiken fiir die
menschliche Gesundheit aufgrund von Lebens- und Futtermitteln sind generell
der Offentlichkeit zugéinglich zu machen. Die Offentlichkeit muss generell
Zugang zu Informationen iiber die Identifizierung des fraglichen Produkts, die
Art des Risikos und die ergriffenen Mafnahmen haben. :

‘Die Mitglieder des Netzes ergreifen jedoch die erforderlichen Mafnahmen,

damit ihre Mitarbeiter und sonstigen Bediensteten Informationen, die sie fiir die
Zwecke dieses Abschnitts erhalten haben und die in hinreichend begriindeten
Fillen ihrer Natur gemifl dem Berufsgeheimnis unterliegen, nicht weitergeben;

‘hiervon ausgenommen sind Informationen, die aus Griinden des Gesundheits-

schutzes offentlich bekannt gegeben w erden miissen, sofern die Umstinde dies
erfordern.

Der Schutz des Berufsgeheimnisses darf die Weitergabe von Informationen, die
fiir die Wirksamkeit der Marktiiberwachung und der Durchsetzungsmafnahmen
im Bereich- der Lebens- und Futtermittel relevant sind, an die zustindigen
Behorden nicht verhindern. Behorden, die Informationen erhalten, welche dem
Berufsgeheimnis unterhegen gewihrleisten deren Vertraulichkeit gemif

- Absatz 1.

~ ABSCHNITT 2
-KRISENMANAGEMENT
Artikel-j 2
Allgemeinef Plan fiir das Krisenmaﬁagem_ent
Die Kommission erstellt in enger ZuSdmmeﬁarbeit mit der Behérde_uhd, wo dies

angezeigt ist, mit den Mitgliedstaaten einen allgemeinen Plan fiir das
Krisenmanagement im Bereich der Lebensmittel- und Futterrmttelswherhelt

- nachfolgend , allgememer Plan”.

Der allgemeine Plan legt insbesondere fest, in welchen Fillen nicht die Aussicht
besteht, dass auf Lebens- oder Futtermittel zuriickzufithrende direkte oder
indirekte Risiken fiir die menschliche Gesundheit durch die bereits vorhandenen
Vorkehrungen verhiitet, beseitigt oder auf ein tolerierbares Mafl gesenkt werden

‘oder ausschlief3lich durch'Anwendung der in den Artikeln 55 und 56 genannten

Mafinahmen angemessen bewiltigt werden kénnen

Der allgemeine Plan legt auch fest, welche praktischen und operationellen
Verfahren erforderlich sind, um eine Krise zu bewiltigen, und welche
Transparenzgrundsitze hierbei Anwendung finden sollen.
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Artikel 53
Krisenstab

Stellt die Kommission fest, dass ein Fall vorliegt, in dem ein auf Lebens- oder
Futtermittel zuriickzufithrendes emnstes direktes oder indirektes Risiko fiir die
menschliche Gesundheit nicht durch die bereits vorhandenen Vorkehrungen

~ verhiitet, beseitigt oder verringert werden oder ausschlieBlich durch Anwendung

der in den Artikeln 55 und 56 genannten MaBnahmen' angemessen bewiltigt
werden kann, so unterrichtet sie unverziiglich die Mitgliedstaaten und die
Behorde; hiervon bleibt die Zustindigkeit der Kommission fiir die Sicher-
stellung der Anwendung des Gemelnschaftsrechts unberuhrt

Die Kommlssmn richtet unverzucrhch einen Krisenstab ein, an \&elchem die
Behorde beteiligt wird und dem sie erforderlichenfalls wissenschaftliche und
technische Unterstiitzung gewihrt.

Artikel 54
Aufgaben des Krisenstabs

Der Krisenstab ist verantwortlich fiir die Erhebung und Beurteilung simtlicher
relevanter Informationen und die Ermittlung der gangbaren Wege zur mdglichst
wirksamen und méglichst raschen Verhiitung oder Beseitigung des Risikos fiir
die menschliche Gesundheit oder seiner Senkung auf ein tolerierbares MaB.

Der Krisenstab kann auf die Unterstiitzung jeder juristischen oder natiirlichen

- Person zuriickgreifen, deren Fachwissen zur wirksamen Bewiltigung der Krise
"benétigt wird.

Der Krisenstab unternimmt alle erforderlichen MaBnahmen, um die Offent-
lichkeit zu informieren. :

ABSCHNITT 3

" NOTFALLE

- ' Artikel 55

Sofortma/}nahmen in Bezug auf Lebensmittel mit U; sprung in der Gemeinschaft oder aus

D

Drittlandern eingefithrte Leberismittel

Besteht bei einem Lebensmittel mit Ursprung in der Gemeinschaft oder einem
aus ‘einem- Drittland eingefiihrten Lebensmittel die offensichtliche Wahrschein-
lichkeit, dass es ein emstes Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellt, so
kann die Kommission entweder auf eigene Initiative oder auf Verlangen eines
Mitgliedstaats je nachdem, wie emst die Situation ist, eine oder mehrere der

_ folgenden vorlauﬁoen Mafinahmen ergrelfen



Dr ucksache 840

a) - bei einem Lebensmittel mit Ursprung in der Gemeinschaft
i) . Aussetzung des Inverkehrbringens des fraglichen Lebensmittels,
ii)  Festlegung besonderer Bedingungen fiir das fragliche Lebensmittel,

1i1) jedé sonst geeignete vorldufige Maflnahme;

-b)  bei einem aus einem Drittland eingefiihrten Lebensmittel

1) Aussefzung der Einfuhr des fraglichen Lebensmittels aus dem
- gesamten betroffenen Drittland oder aus einem seiner Teilgebiete
sowie gegebenentalls aus dem Durchfuhrdrittland,

1)  Festlegung besonderer Bedingungen fiir das fragliche Lebensmittel, -
sofern es aus dem betroffenen Drittland oder dem betroffenen .

Teilgebiet stammt,

iii) jede sonst geeignete v'orléiuﬁge Mafinahme.

Innerhalb von 10 Arbeitstaoeﬁ werden die ergriffenen MaBBnahmen nach dem in -

Artikels 57 Absatz 2 genannten Verfahren bestitigt, gedndert, auffzehoben oder
verléngert.

2) Setzt ein Mitgliedstaat die Kommission offiziell von der Notwendigkeit in

Kenntnis, Sofortmafinahmen gegen Lebensmittel oder Unternehmen in einem
anderen Mitgliedstaat oder gegeniiber einem Drittland oder gegen ein Lebens-
mittel mit Ursprung in einem Drittland oder ein Unternehmen in einem Drittland
zu ergreifen, und hat die Kommission nicht die Vorkehrungen gemiB Absatz 1.
~ getroffen, so kann der Mitgliedstaat vorldufige Sicherungsmafinahmen ergreifen.
In diesem Fall unterrichtet er die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission
unverziiglich. -

Innerhalb von 10 Arbeitstagen befasst die Kommission den durch Artikel 57

Absatz 2. eingesetzten Ausschuss nach dem in Artikel 57 Absatz 2 genannten

Verfahren mit der Frage der Verldngerung, der Anderuno oder der Aufhebung
+ der Vorlauﬁgen natlonalen Sicherungsmalinahmen.

Der Mitgliedstaat kann seine vorldufigen nationalen Sicherungsmafnahmen so
lange beibehalten, bis die Gemeinschaftsmafinahmen erlassen sind.

Artikel 56
Sonstige Mafinahmen
Besteht bei einém Lebensmittel mit Ursprung in der Gemeinschaft oder einem

Lebensmittel, das aus einem Drittland eingefiihrt wurde, die offensichtliche Wahrschein-
lichkeit, dass es ein ernstes Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellt, und hilt die

Kommission SofortrriaBnahmen gemif Artikel 55 nicht fiir angezeigt, so kann sie die
‘Situation baldmoglichst im -Rahmen des durch Artikel 57 Absatz 1 eingesetzten -

Ausschusses priifen und die erforderlichen MaBnahmen nach dem in Artikel 57 Absatz 2

n

¥ g

genannten Verfahren eroreifén Sie verfolgt die Entwicklung der Lage; erforderlichenfalls

‘werden die getroffenen MaBnahmen nach dem in Artikel 57 Absatz 2 genannten
Verfahren geéndert oder aufgehoben.

0
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KAPITEL V | i

VERFAHREN UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

ABSCHNITT 1

AUSSCHUSS UND VERMITTLUNGSVERFAHREN

Artikel 57

‘Ausschuss

Die Kommisston wird von dem durch Artikel 57 eingesetzten Ausschuss fiir
Lebensmittelsicherheit und Tiergesundheit, nachfolgend ,,Ausschuss®, unter-
stiitzt der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt und in dem ein
Vertreter der Kommission den Vorsitz fithrt.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt das in "Artikel 5 des

" Beschlusses 1999/468/EG genannte Regelungsverfahren unter Einhaltung von

Art1ke1 7 und 8 dieses Beschlusses.

Der in Artikel 5 Absatz 6 des _Bebchlusses 1999/468/EG genannte Zeitraum wird
auf dre1 Monate festgesetzt

Artikel 58

Funktionen des Ausschusses-

Der Ausschuss nimmt die ihm durch diese Verordnung und sonstige einschligige
~ Gemeinschafisbestimmungen zugewiesenen Funktionen in den Féllen und unter den
Bedingungen wahr, die in den genannten Vorschriften festgelegt sind. Ferner kann er
entweder auf Initiative des Vorsitzenden oder auf schriftlichen Antrag- eines seiner
Mitglieder jede Frage priifen, die unter die genannten Vorschriften fillt. :

D

Artikel 59

~ Vermiitlungsverfahren

Ist ein Mitgliedstaat der Ansicht, dass eine von einem anderen Mitgliedstaat im
Bereich der Lebensmittelsicherheit getroffene Mafinahme entweder mit dieser
Verordnung unvereinbar oder so beschaffen ist, dass sie das Funktionieren des
Binnenmarktes beeintrichtigen kann, so legt er unbeschadet der Anwendung
sonstiger Gemeinschaftsvorschriften die Angelegenheit der Kommission vor,
die den betreffenden Mitgliedstaat unverziiglich unterrichtet.

Die beiden betroffenen Mitgliedstaaten und die Kommission unternehmen alle
Anstrengungen, um das Problem zu 16sen. Kann eine Einigung nicht erzielt
werden, so kann die Kommission bei der Behorde ein Gutachten zu der strittigen
wissenschaftlichen Frage anfordern. Die Bedingungen einer solchen Anforde-

rung und die Frist, innerhalb deren die Behorde das Gutachten zu erstellen hat,
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werden zwischen der Kommission und der Behorde nach Konsultation der
beiden betroffenen Mitgliedstaaten im gegenseitigen Einvernehmen festgelegt.

ABSCHNITT 2
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 60

Uberpriifungsklausel

1) Innerhalb von drei Jahren ab dem in Artikel 65 génannten Datum nimmt die
Behorde in Zusammenarbeit mit der Kommission eine unabhéngige Bewertung
ihrer Leistungen vor, zu der der Verwaltungsrat in Absprache mit der
Kommission das Mandat erteilt. Bewertungsgegenstand sind die Arbeitsweise der
Behorde und die Auswirkungen der Behérde in den Bereichen ihres Auftrags.

Der Verwaltungsrat der Behorde priift die Schlussfolgerungen der Bewertung
und gibt erforderlichenfalls gegeniiber der Kommission Empfehlungen ab zu
Verénderungen an der Behorde und ihrer Arbeitsweise. D1e Bewertung und die
Empfehlungen werden verdffentlicht.

2) ' Die Kommission verfjffentlicht innerhalb von drei Jahren ab dem in Artikel 65
genannten Datum einen Bericht iiber die bei der Durchfithrung von Kapitel IV
Abschnitte 1 und 2 gemachten Erfahrungen.

Artikel 61

Bemgnahmen auf die Europdische Lebensmittelbehorde und auf den. 4usschuss Sur
- Lebensmittelsicherheit und Tiergesundheit

D Jede in den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft vorhandene Bezugnahme auf
den Wissenschaftlichen Ausschuss "Lebensmittel”, den Wissenschaftlichen
Ausschuss "Futtermittel”, den Wissenschaftlichen Veterindrausschuss, den
Wissenschaftlichen Ausschuss fiir Schidlingsbekdmpfungsmittel, den Wissen-
schaftlichen Ausschuss "Pflanzen" sowie den Wissenschaftlichen Lenkungs-

- ausschuss wird durch eine Bezuonahme auf die Europdische Lebensmittel-
behorde ersetzt.

2) Jede in den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft vorhandene Bezugnahme auf
den Sténdigen Lebensmittelausschuss, den Stidndigen Futtermittelausschuss, den
Standigen Veterinirausschuss sowie den. Stindigen Ausschuss fiir Pflanzen-
schutz wird durch eine Bezugnahme auf den Ausschuss ﬁlr Lebensrmttel—
sicherheit und Tiergesundheit ersetzt.

3)  Fiir die Zwecke von Absatz 1 und 2 bezeichnet der Ausdruck "Rechtsvor-
schriften der Gemeinschaft" sdmtliche Verordnungen, Richtlinien, Beschliisse
und Entscheidungen der Gemeinschaft

4 Die Beschliisse 68/361/EWG, 69/414/EWG 70/372/EWG und 76/894/EWG
. vs.erden aufgehoben. ,
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Artikel 62

Zustandigkeit der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln

-Diese Verordnung beriihrt nicht die Zustdndigkeit, die der Europdischen Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln gemiB der- Verordnung (EWG) Nr.2309/93, -der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 der Richilinie 75/319/EWG des Rate:s‘l und der
RJchthme 81/851/EWG.des Rates™ iibertragen wurde.

Artikel 63
Sitz

Uber den Sitz der Behdrde entscheiden die zustindigen Behorden auf der Grundlage
_eines Vorschlags der Kommission.

Artikel 64

Verhaltnis zwischen der vorliegenden Verordnung und bestehendem Lebensmittelrecht

Das bestehende Lebensmittelrecht gilt so lange weiter, bis es gedndert wird, um die
Konformitidt mit den Bestlmmunoen der Kapitel] und II dleser Verordnung zu
gewihrleisten.

Artikel 65

Aufnahme der Tdtigkeit der Behorde

Die Behorde nimmt ihre Tétigkeitam [......... ] auf.

Artikel 66

Inkrafitreten

Diese Verordnung trltt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffenthchuno im Amtsblartt
der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Die Artikel 49, 51, 52, 53, 54, 59 und 61 Absatz 1 gelfen ab.dem in Artikel 65 genannten
Datum. '

Diese Verordnung ist in allen ihren Tellen verbindlich und Qllt unrmttelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Europazschen Parlamem‘s Im Namen des Rates

Dze Prisidentin . - Der Prdsident
2 ABI. L 147 vom 9.6.1975, S. 13.

= ABL L317vom 6.11.1981, S. 1.
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FINANZBOGEN

L BEZEICHNUNG DER MASSNAHME

Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates der Européischen
Union zur Festlegung der allgemeinen Grunds#itze und Anforderungen des Lebensmittel-
rechts, zur Einrichtung der Europidischen Lebensmittelbehérde und zum Erlass von
Dringlichkeitsmaf3nahmen zur Lebensmittelsicherheit

2.  HAUSHALTSLINIEN ' _

B3-4309 ist die bereits eingerichtete Haushaltslinie, die alle I\/Iittelzuweisungen fiir die neue
Behorde enthilt. -

Einsparungen werden fiir folgende Haushaltsposten und —linien erwartet:

Teil B des Haushaltsplans: . -

- B1-33,B3-43,B5-100und B 5-721

3.  RECHTSGRUNDLAGE

Artlkel 37,95, 133 und 152 des EG-Vertraos

4. BESCHREIBUNG DER MASSNAHME
4.1 Allgemeines Ziel

Mit diesem Vorschlag wird eine Europidische Lebensmittelbehdrde (ELB) mit eigener
Rechtspersonlichkeit eingerichtet. Sie trédgt zur Schaffung der wissenschaftlichen Grundlage
- fiir das europiische Lebensmittelrecht und zu Bildung und Bewahrung des Vertrauens in die
europdische Lebensmittelversorgung bei und strebt reale Verbesserung beim Gesundheits-
schutz fiir den Verbraucher an. ‘

Die ELB ist zustdndig fiir die wissenschaftliche Bewertung der Risiken fiir die Gesundheit
von Mensch, Tier und Pflanze, sie trigt zu Sicherheit und Gesundheit der Arbeitnehmer in der
Lebensmittelherstellungskette bei, betreibt Datensammlung, Bewertung und Feststellung neu
sich abzeichnender Risiken und leistet Unterstiitzung in Krisensituationen insbesondere bei
der Lebensmittelversorgung, beim Schnellwarnsystem, der Bewertung von Substanzen,
Prozessen und Lebensmitteln. Sie fordert den Schutz der Umwelt und zieht auch
technologische Aspekte in Betracht. Sie gibt Informationen .in ihrem Zustindigkeitsbereich
* weiter und bietet Beratung. Sie bedient in erster Linie den Bedarf der Gemeinschaft durch
rechtzeitige, transparente, unabhéingige und hochwertige wissenschaftliche Informationen fiir
die Kommission, aus der Arbeit wissenschaftlicher Ausschiisse und Netze. Die Behorde trégt
auferdem unmittelbar zur Information der Offentlichkeit und der Akteure in ihrem
Zustindigkeitsbereich tiber Lebensmittelsicherheitsaspekte bei. - '

42  Dauer der Mafinahme und Bestimmungen iiber eventuelle Verliingerungen

Die Dauer der Mafinahme ist unbegrenzt (jahrliche Subvention).
Der Vorschlag fiir eine Verordnung sieht vor (Artikel [60]), dass im dritten Jahr nach der
Ubernahme der Aufgaben durch die Behorde die Kommission einen Bericht {iber die
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Durchfiihrung dieser Verordnung und die Effizienz der Behoérde vorlegt, erforderlichenfalls
mit Vorschligen fiir die Anpassung oder Ausweitung der Aufgaben. Dazu gehéren: eine
Bewertung der Angemessenheit der Ressourcen sowie Empfehlungen fiir die Gew ahrlelstuno
eines efﬁ21enten Funktionierens der ELB in den nachfolgenden Jahren.

5. EINSTUFUNG DER AUSGABEN / EINNAHMEN

5.1 Nichtobligatorische Ausgaben

52  Getrennte Mittel

6. ART DER AUSGABEN/EINNAHMEN

Zuschuss der Gemeinschaft von bis zu 100 % der Ausgaben zum Ausgleich des Haushalts.

7. FINANZIELLE £ UCSWIRKUNGEN
Annahmen |

Da die neue Behérde bei Null anfangen muss, werden Anfangskosten bereits vor der
eigentlichen Ubertragung der wissenschafilichen Ausschiisse anfallen und im Zeitraum n
verbucht” werden. Der Zeitraumn beginnt mit dem Datum der Verabschiedung dieser
Verordnung. Im Jahrn+1 wird die Behorde ihre Titigkeit aufnehmen. Angesichts der
Bedeutung der Arbeit der Behorde werden jedoch alle Anstrengungen unternommen, damit
die Behorde so schnell wie méglich nach Verabschiedung dieser Verordnung mit der Arbeit
beginnen kann. Die Einsatzfahigkeit wird mit Anndherung der Personalstdrke an den Soll-

Stand rasch zunehmen. :

Die Berechnungen fiir den Ressourcenbedarf gehen von einer ,,autonomen™ Einheit aus (die
~ also nicht auf die Infrastruktur der Kommission zuriickgreift).

Die Personalkosten werden auf 12-Monats-Basis dargestellt, die Personal- -und
Verwaltungsaufwendungen belaufen sich auf 0,108 Mio. Euro pro Jahr pro Person. Kosten fiir
Reisen, Immobilien und zugehorige Dienstleistungen werden nach den tatsachhchen Sétzen
an den Dienstorten der Kommission berechnet.

7.1 Berechnunosweise fiir die Gesamtkosten der MaBnahme

D Die V orbereltunosphase vor der Aufnahme der Tatlckelt der Behorde (Jahr n) wird
einen Zuschuss erfordern in Hohe von

Personalkosten 2.0 Mio. Euro
Verwaltungsausgaben 3.6 Mio. Euro
Betriebsausgaben - 3.4 Mio. Euro.
Insgesamt 9.0 Mio. Euro

Die . Personalausgaben beziehen sich auf:eine Kernmannschaft (35 Mitarbeiter und
Bedienstete auf Zeit am Ende der Startphase), die den Aufbau der neuen Behdrde organisieren
soll. Ein Teil der Verwaltungsausgaben bezieht sich auf einmalige Investitionen in
Ausriistungen und DV-Material (Hard- und Software). Kosten fiir Gebdude und Infrastruktur
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basieren auf der Annahme, das§ die Behorde anfangs in den Riumen der Kommission
arbeitet. Der zeitliche Ablauf zugehoriger Investitionen hingt im wesentlichen von einer
Entscheidung iber den Sitz der Behdrde ab. Die Betriebsausgaben umfassen vorbereitende
Studien in den Bereichen Arbeitsablauf, Telematik und Informatik, Planung der Arbeits-
aufnahme, Arbeitsplatzbeschreibungen und Einstellungsverfahren, Vorbereltung der Arbeits-
aufnahme usw.

2) Zum Betrieb der ELB im Jahr (n+3) ist ein Gememschaftszuschuss von etwa
444 \/ho Euro erforderhch

a) Personalkosten 7 )

Die Personalausstattung der Behorde im Jahr n+3 mit 255 Personen mit durchschnittlichen
Personalkosten von 0,078 Mio. Euro pro Person wird Gesamtkosten in Hohe von etwa
19,9 Mio. Euro verursachen. Das Personal wird swh wie folcrt zusammensetzen: 145 A, 45 B,
61 Cund 4 D. :

b) Verwaltungskosten ' '

Die geplanten Aufwendungen belaufen sich auf etwa 7,6 Mio. Euro pro Jahr, dieser Betrag
wird nach Abschluss der Startphase iiberpriift. Es wird angenommen, dass die Gesamtkosten
in dieser Kategorie 0,03 Mio. Euro pro Jahr pro Mitarbeiter nicht iiberschreiten.

<) Kosten fiir den Dienstbetrieb '
Die Ausgaben werden auf etwa 16,9 Mio. Euro pro Jahr fur das Jahr n+3 und folgende
geschétzt. - . ,

(1)  Kosten fiir Dienstreisen des Personals: 0,4 Mio. Euro
' Bei der Vorausschitzung dieser Ausgaben wurden die tatsichlichen Aufwendungen
.vergleichbarer Agenturen und spezifische Tétigkeitsbeschreibungen fiir die einzelnen
Aufgaben zugrunde gelegt. Dienstreisen innerhalb Europas werden mit 800 Euro pro
Tag, Dienstreisen dariiber hinaus mit 1 200 Euro pro Tag veranschlagt.

(2)  Kosten fiir Sitzungen: 5,0 Mio. Euro ' _
Die Berechnung geht von folgenden Annahmen aus: 1) Reise und Aufenthalt:
-800 Euro pro Person/pro Tag fiir Sitzungen, 1 150 Euro pro Person/pro Sitzung von
zwei Tagen Dauer; 2) Tagegeld 350 Euro pro Tag (nur unabhéngige Wissenschaft-
licher), dazu kommen Logistik, Dolmetschen Ubersetzungen und andere Leistungen
fiir diese Sitzungen; :

(3) Kosten ﬁir Dossier-Bewertung, wissenschaftliche Studien : 10,9 Mio. Euro. -

Die Kosten fiir externe Vorbereitungsarbeiten fiir die Bewertung von Dossiers
betragen 6,4 Mio. Euro und fiir wissenschaftliche und technologische Studien-
4,5 Mio. Euro, |

€)) Sonstige Betrlebsausgaben 0,6 Mio. Euro

' Dies umfasst die Sammlung und Verbreitung von Inforrnatlonen (0,2 Mio. Euro), die
Erstellung von ‘Berichten (0,2 Mio. Euro), die Veranstaltung von Seminaren
0,1 MIO Euro) und Bevxertunoen (0.1 Mio. Euro). :

7.2 Aufschlusselung nach Kostenelementen

Auf der Grundlage bisheriger Erfahrung und des Umfanos der Aufgaben der ELB wird
erwartet, dass der Ressourcenbedarf der ELB zur effizienten Durchfiihrung ihrer Aufgaben ab
dem fiinften Jahr ihres Bestehens bei 339 Mitarbeiter liegen wiirde. Innerhalb des



Gesamthaushalts bestehen Unsicherheit hinsichtlich des Umfangs und der Kosten externer
wissenschaftlicher Arbeiten.

Die derzeitige Finanzschitzung liefert detaillierte Informationen fiir die Anfangsphase bis
zum Jahr n+3. Die Angemessenheit der derzeitigen und kiinftigen Mittelausstattung wird
Gegenstand einer Uberpriifung sein, die im Jahr n+3 stattfindet und sicherstellen soll, dass in
den Jahren n+4 und danach die Finanzierung ausreichend ist.

Verpflichtungserméchtigungen 44,4 Mio. Euro (jeweilige Preise)

Jahr N I n+l | nt2 n+3 |Insges

) ' | - amt
Personalstirke - 35 111 | 168255 |
a) Personal 20 | 86 | 13,1 . 19,9 | 43,6
b) Verwaltung 36 | 34 ! o510 76 |197
¢) Dienstbetrieb : i i
Dienstreisen Personal 02 01 | 02 0,4
Tagegeldér/ Sitzungen ) 5.1 4,1 3,2
Ubersetzung/Dolmetschen - 02 25 | 21 | 18
Externe wissenschaftliche 0,0 4.8 72 10.9
Arbeiten P - )
Sonstige -] 30 1 04 04 | 06
Zwischensumme | 34 129 | 140 | 169 |472
Gesamtsumme 90 | 249 | 322 | 444 [110,5
Jdhrliche Steigerung _ 178% 9005 38%

73 AuSgabeh in Teil B des Haushaltsplans

Es wird angenommen, dass sich eine Einsparung im Gemeinschaftshaushalt in' Teil A und
Teil B ergibt. Zu Einsparungen in Teil A siehe Ziffer 10. "

Durch die Ubertragung von Aufgaben, die der Verantwortung der GD Gesundheit und
" Verbraucherschutz unterliegen und aus Teil B des Haushalts finanziert werden, auf die
Europidische Lebensmittelbehdrde ist ein jahrlicher Ausgleich zu erwarten. Diese Mittel
(4,6 Mio. Euro p.a) dirften in der Hauptsache aus Riickerstattungen von
Sachverstdndigenhonoraren, Studien im Bereich Lebensmittelsicherheit,
veterinﬁrmedi_zinischen Tatigkeiten und dem ,,Peer-Review* fiir Pestizide stammen.

Fiir 2001: : ,

B 1333 Pestizid-Peer-Review ECCO 0,8 Mio. Euro

B 5100 ~ Wissenschaftliche Ausschiisse 2,7 Mio. Euro

B 53002 Wissenschaftliche Kooperation 0,3 Mio. Euro

B 5721 IDA . - 0,8 Mio. Euro

7.4 Filligkeitsplan fiir Verpflichtungs- und Zahlungsermichtigungen

Det Zuschuss der Gemeinschaft wird pro Jahr in einem Betrag gezahit.
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8. BETRUGSBEKAMPFUNG

Artikel 43 der vorgeschlagenen Verordnung sieht eine unabhingige Kontrolle aller
Einnahmen/Ausgaben der ELB durch einen Finanzkontrolleur vor, der vom Finanzkontrolleur
der Kommission benannt wird.

Der Verwaltungsrat sorgt fiir die entsprechenden Vorkehrungen und Qew ahrlelstet dass die
Systeme zur Betrugsbekimpfung den von der Kommission geschaffenen Systemen
entsprechen - Artikel 24.

Das nach dem Statut der Kommission bereitgestellte Personal wird zur Betrucsbekampfuno
mit dem Européischen Amt fiir Betrugsbekémpfung zusammen arbelten

In Artikel 43 ist' vorgesehen, dass der Europdische Rechnungshof die Einnahmen- und
Ausgabenrechnungen gemal Artikel 248 EG-Vertrag priift. :

9. ANGABEN ZUR KOSTEN—NUTZEN-ANALYSE
_ Berechnung

Es gibt wenige bestehende Strukturen, die mit einer -Europdischen Lebensmittelbehdrde
vergleichbar sind. Es konnten jedoch andere Organisationen bzw. Organisationsteile gefunden
werden, die vor dhnlichen Herausforderungen stehen, vergleichbare Aufgaben erfiillen und in
Bezug auf Input/Output auf - #hnlichem Niveau arbeiten, wie dies die Europdische
Lebensmittelbehérde tun wird. i -

Bei diesen Strukturen und Organisationen handelt es sich um:

a) die bestehende Struktur innerhalb der Kommission; die Europalsche Arzneimittel-
agentur; die Europdische Umweltagentur; -

b) ~ Vereinigtes Konigreich: Food Standards Agency; " Deutschland: Biologisches
. Bundesamt Braunschweig; Frankreich: Agence Franc;alse de Sécurité Sanitaire des
Aliments; Irland: Food Safety Authority of Ireland;

c) Kanada: Health Canada USA: Food and Drug Admlnlstratlon _

d) _ Européische Zentralbank (EZB); \’ordatlantlk\ertraosorgamsatlon (NATO); Welt-
' gesundheitsorganisation; Ernghrungs- und Landwxrtschaftsoroamsauon Organisation
fiir wirtschaftliche Zusammenarbelt und Entwicklung.

Die xorstehenden Beispiele vmrden analysiert und d1e Daten nach Reievanz \erglichen (z. B.
EZB und NATO lediglich zu den Aspekten Kommunikation und Krlsenmanaoement) Die
nachstehende Ubersicht berucksmhtlot diese Ergebnisse.

9.1 Quantlﬁzwrbare Emzelzwle
-Globa121el ist die Einrichtung einer Europdischen Lebensmittelbehorde (ELB) m1t eigener

Rechtspersonhchke1t Die Europiische Lebensmittelbehdrde soll beitragen:

- - zur Bereitstellung der wissenschaftlichen Grundlaoe fiir die Rechtsetzuno der Gemein-
schaft mittelbar und ‘unmittelbar im Zusarnmenhanv mit der Lebensmittelherstellungs-
kette '

- zur Wlederherstellung und Aufrechterhaltuna des Vertrauens der Verbraucher in die
Lebensmittelsicherheit in Europa '
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- zur sichtbaren Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Verbraucher;
- zum effizienten Funktionieren des Binnenmarktes. -

Hierzu wird die Europaische Lebensmittelbehérde in fiinf Schliisselbereichen téitig sein:

Aufoabe ' - | Beschiiftigte Ausgaben (n+3) _
' Personal | Verwaltung | Betrieb

1: Wissenschaftliche Gutachten 138 10.8 4.1 7.8 22.7
2: Informationssammlung 26 - 2.0 08 53 8.1
3: Technische Beratung _ 17 1.3 105 23 4.1
4: Neu auftretende Risiken, ) 18 - 1.4 0.5 0.1 2.0
Schnellwarnsystem, Unterstiitzung : T
beim Krisenmanagement

5: Kommunikation 9 0.7 03 0.5 1.5
6: Unterstiitzung a 47 3.7 1.4 _ 0.9 6.0

Zwischensummen 253 199 : 1.6 16.9

Gesamtsumme : 44.4

NB: Zum Vergleich: EMEA hat 2000 einen Jahreshaushalt von rund 50 Mio. Euro und
210 Beschiftigte fiir die Bewertung von Arzneimitteln (Human- und Veterinirmedizin).
Angesichts des grofieren Titigkeitsbereichs der ELB sind die genmannten Zahlen
moderat.

Aufgabe 1 Wissenschaftliche Gutachten

Ziel ist es, hochwertige wissenschaftliche Gutachten in den Bereichen Lebensmittelsicherheit
und Emdhrung, Tiergesundheit und Tierschutz sowie Pflanzengesundheit fiir die Verant-
- wortlichen in Politik und Risikomanagement rechtzeitig und transparent bereitzustellen. Diese
Gutachten erstellen hochrangige, spezialisierte Wissenschaftlicher aus den Mitgliedstaaten
“sowie - wo anigemessen - aus Drittlindern, in Sitzungen des Wissenschaftlichen Ausschusses
und der Wissenschaftlichen Gremien, wobei die ELB Gastgeber ist.

Die Europdische Lebensmittelbehtrde muss fithrende Wissenschaftler gewinnen und ein
hohes MaB an Effizienz gewahrleisten konnen. Dies wird jedoch nur méglich sein, wenn die
* organisatorischen Verfahren professionell gehandhabt, wissenschaftliche und technische
Hintergrundinformationen vorausschauend erfasst und verarbeitet und Sitzungen gut
vorbereitet werden, Dossiers und Monographien von hoher Qualitit sind und die Zahl der
Sitzungen begrenzt ist. Fir die Mitarbeit eigens benannter Organisationen in den
Mitgliedstaaten bei der Bewertung von Dossiers ist eine Kostenerstattung vorgesehen. Auf
diese Weise wird die ELB Vertragspartner, sic kann enge Termine setzen und auf ihre
Einhaltung achten sowie Dossierbewertungen von hoher Qualitit in den \/Iltglledstaaten
anfordern. :

Die voraussichtliche Arbeitslast hinsichtlich der Zahl der Dossiers fiir das Sekretariat und das
wissenschaftliche Fachpersonal, die den Wissenschaftlichen Ausschiss und die Gremien
unterstiitzen, wurde auf der Grundlage der Zahl der Personentage des Personals mit
wissenschaftlicher Ausbildung berechnet. Diese Methode entspricht der géngigen Praxis in
der US-amerikanischen FDA und fiihrte zur Festlegung von drei Kategorien von Dossiers:
- gro = mehr als 20 Personentage, mittel = -11-20 Personentage, und klein. Fiir
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Sekretariatsarbeiten “wurde dieselbe Methodik zugrunde gelegt, hinzu kam die Zahl der
Sitzungen der entsprechenden Wlssenschafthchen Gremien.

Nachstehende Tabelle zeigt das Ergebnis und gibt eine Aufschliisselung ‘der Betriebsausgaben
Zulassungen 4,4 Mio. Euro;

in Hoéhe von 7,8 Mio. Euro (Sitzungen 3,2 Mio. Euro;

Personaldienstreisen 0,2 Mio. Euro):

Ausschiisse / Gremien Vorausschétzung n+3 . Perso & Sitzungen | Dossier-
: Dossiers palstar Zulassung
_ _ - grof Mittel | klein “ .Mio. Euro Mio. Eurg
X/gzzsg,‘s;l;aftlicher . B 4 1 9 4 7 0.2
1 | Lebensmittelzusatzstoffe' * 2 69 " 926 20 0.3 1.6
2 | Futtermittelzusatzstoffe # 9 9 4 1 7 0.2 0.34
3 Pﬂan;enschutzmittel# 55? (6600)° 38 E 0.3 1.38
4| Gvo'# - 8 51 48 13 0.2 1.04
5 Eméihrung#_ - -8 12 6 7 0.3
6 | Biologische Risiken 8 8 6 35 1.2
7‘ Lebens-/ _ , 3 13 6 L 6 0.2
Futtermittelkontaminanten # 7 : ; ,
8 | Tiergesundheit/Tierschutz 8 - 11 2 5 0.3
Insgesamt 125 182 102 138 32 4.4

Die obigen Zahlen fiir groBe und mittlere Dossiers basieren auf aktueller und geplanter EU-
Gesetzgebung. Die Vorausschétzungen fiir grofie und mittlere Dossiers oder Ad-hoc-Fragen
von Mitgliedern des derzeitigen Sekretariats wurden anhand der Erwartungen der wichtigsten
Auftraggeber innerhalb der Europsischen Kommission und in anderen Organisationen
gepruft Die angenommene jahrliche Gesamtzuwachsrate bei der Zahl der D0551ers betrégt

7 % fiir die derzeitigen Arbeitsbereiche. In neuen Bereichen wie Prozess- Hllfsstoffe

GVO-

Futtermittel, -Saatgut und -Varianten sowie Erndhrung werden jdhrlich 65 Dossiers/Fragen im
Jahr n+3 anfallen. Nach der vorgeschlagenen Verordnung werden die \/11t011edstaaten und das
Européische Parlament das Recht haben, der Behérde Fragen vorzulegen.

[

h W

Quelle
Anteil
Kommission 76 % -
Mitgliedstaaten 10 %

Dazu gehdren Zusatzstoffe, ‘\/Iatenahen die mit Lebensmitteln in Berithrung kommen technische

Hilfsstoffe, Aromastoffe.

Umfasst auch die Bereitstellung von 13 Mitarbeitern fiir die Bewertung chemischer Exposmon
Auf der Grundlage der lanfrfrtstl0 anfallenden Zahl von Dossxers Spltzemx ert diirfte 2005/2007 mit 75

erreicht werden.

Weitgehend standardisiertes Verfahren flir maximalen Riickstandswert.
unter anderem genetisch veridnderte Futtermittel, Varianten, Pflanzen.

Wird von einer Untergruppe der Gruppe Lebensmittelzusatzstoffe behandelt.



Europiisches Parlament . 12%
ELB / andere 2%

Im Hinblick auf kiinftige Erfordernisse wird die Unterstiitzung des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der Gremien folgende bestehenden und zusétzlichen Aufgaben umfassen
miissen: o

o vorbereitende Arbeit fiir wissenschaftliche Fragen, soweit nicht von den
Mitgliedstaaten {ibernommen;

e kritische Priifung von Monographien und ersten Risikobewertungen in allen
‘Bereichen, die von der ELB abgedeckt werden;

e Gesamtarbeitsprogramm fiir den Wissenschaftlichen Ausschuss und die Gremien,
Zuweisung von Ressourcen, Koordinierung, Harmonisierung;

e Organisation von Sitzungen.

: , , Sitzungen Tage Teilnehmer
Wissenschaftlicher Ausschuss und 21 38 18
Gremien
Wissenschaftliche Arbeitsgruppen - 87 - 140 10

e Anwendung der Verfahrensregeln des Ausschusses und der Gremien;

e Bearbeitung von Einzelfragen (,.Projektmanagement™) innerhalb vorgegebener
Fristen; -

e technisches und administratives Management von Dossiers, die im Rahmen des
" gemeinschaftlichen Zulassungsverfahrens vorgelegt werden;

o Kontakt zu Antragstellern und den Verantwortlichen fiir Risikomanagement und
Risikoinformation;

e Sekretariat fiir den Ausschuss und die Gremien, einschlieBlich Organisation von
‘Sitzungen, Erstellung von Sitzungsprotokollen und Folgemafinahmen;

¢ Dokumentation, Archivierung, Versand und Entgegennahme von Informationen.

Die ersten beiden Aufgaben werden in der bestehenden Struktur nicht wahrgenommen und
werden einen erheblichen Zeitaufwand fiir die internen Sachverstdndigen bedeuten.

Die Unterlagenbewertung fiir die Zulassung von Stoffen, Verfahren und lebensmittel-
technischen Methoden usw. wird soweit wie moglich in Zusammenarbeit mit den designierten
Organisationen aus den Mitgliedstaaten® vorgenommen, die auf demselben Gebiet titig sind
wie die ELB. Insoweit werden Zeit und Ressourcen, die die benannten (privaten oder
offentlichen) Organisationen in den Mitgliedstaaten fiir diese Aufgaben einsetzen, tiber
gesonderte Haushaltsmittel finanziert.

Zulassungsdoééiers 90 grofie zu 0,038 Mio. Euro

115 mittlere  zu 0,026 Mio. Euro

Dies ergibt insgesamt 6,4 Mio. Euro. Die Betrige fiir eine Entschiddigung pro Zulassung
liegen deutlich unter vergleichbaren Preisen der Europdischen Arzneimittelagentur und liegen
ebenfalls unter den Gebiihren, die von den Mitgliedstaaten bereits im Bereich Pestizide

‘Der gegenwirtige ,,Pool“ an Experten/Organisation, die von der EMEA in Anspruch. genommen
werden, liegt weit tiber 3000.
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erhoben werden. Eine teilweise Erstattung fiir Arbeiten, die in den MitgliedStaaten. ausgefiihrt
. werden, wird als wesentlich angesehen, damit die ELB als Vertragspartner darauf bestehen
kann, dass Bewertungen wissenschaftlich fundiert und termingerecht durchgefiihrt werden.

Es wird davon ausgegangen, dass Bewertungen kleinerer Dossiers und die Erstbewertung
(Akzeptabilitdt/Vollstdndigkeit) intern vorgenommen werden, ohne Riickgriff auf die
Ressourcen in den Mitgliedstaaten.

Variablen: Der Bedarf an wissenschaftlichen Gutachten in einigen Bereichen ldsst sich
‘abschitzen und planen, da es rechtliche oder vorhersagbare Anforderungen gibt (Zusatzstoffe,
Pestizide usw.). In anderen Fillen, etwa bei Lebensmittelsicherheitsnotfillen (Dioxin, BSE)
- oder Handelsstreitigkeiten ‘(z. B. beim Importverbot fiir Fleisch von Rindern, die mit
bestimmten wachstumsfordernden Hormonen behandelt wurden), lassen sich die Arbeitslast
und damit aussagekriftige Bewertungskriterien nicht im Voraus bestimmen.

Messbar:

— Vorlage wissenschaftlicher Gutachten innerhalb vereinbarter Fristen in laufenden und
kiinftigen Gesetzgebunasvorhaben oder nach Absprache mit der Komrmssmn (90 % der
Dosswrbewemmg in weniger als 12 Monaten); :

— Einhaltung der Fristen bei Genehmlgung/Zulassuno von Lebensmitteln oder Prozessen
(Nichteinhaltung der Fristen unter 5 % - Zahl der Dossiers und Zeit),

— Zahl der Dossiers, die jéhrlich fiir die Genehmigung einer Substanz/eines Prozesses/Le-
bensmittels von den Gremien 1-4° abgeschlossen wu'd (90 groBe Dossiers; 115 mittlere
Dossiers);

— Angzahl der jahrlich bearbeiteten Ad-hoc-Fragen; ‘
'— Zahl umfangreicher mikrobiologischer Risikobewertungen derzeit 0, kiinftig 4 pro Jahr.

Der angestrebte Output pro Zeiteinheit ist unmittelbar abhéngig von den speziell diesem
Bereich zugewiesenen Ressourcen.

Messbare Wirkungen w dren eine Verringerung von Erkrankungen da wir aber keinen
Uberblick tiber die derzeitigen Daten haben, kann dieser Aspekt kurzfristig nicht gemessen
werden. Es gibt Beispiele. aus Drittlindern, wo eine Verringerung der Erkrankungen
bewertet und die Kosteneinsparungen fiir die Volkswirtschaft berechnet wurden, so dass
sich Prioritdten fiir die wissenschaftliche Arbeit setzen lassen. In einigen Bereichen, so
etwa dort, wo es um langerfristige Wirkungen geht (Exposition gegenuber chemischen
Risiken), ist eine solche Vorgehensweise jedoch nicht sinnvoll. '

" Das Arbeltsprogramm der Behorde wird auch regelméBige unabhingige w 1ssenschafthche
Kontrollen einschlieBen.

Aufgabe 2 Informationssammlung und Studien

Hauptziel wird es sein, dass die Europaische Lebensmittelbehorde einen Uberblick tiber die
Entwicklungen in Bezug auf die Sicherheit der Lebensmittelversorgung gewinnt. Diese
Informationen kénnen fiir zahlreiche andere Aufgaben innerhalb der Behorde genutzt werden,
so. z. B. zur Unterstiitzung des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Gremien, zur
Feststellung sich abzeichnender Risiken und zur fachlichen Beratung. '
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Daher wird das Management bestimmter Datenerfassungs- und Informatlonsnetze ebenfalls
zu den Aufgaben der Europdischen Lebensmittelbehorde gehoren, und soweit Informations-
 liicken festgestellt werden, sind Anstrengungen zu unternehmen, diese zu schlieBen. Um den
Bedarf der Behorde detaillierter definieren zu konnen werden externe Durchfiihrbarkeits-
studien in Auftrag gegeben. :

Eine eigene Gruppe von 23 Mitarbeitern wird fiir Management und Koordinierung zusténdig
- sein. Zur aktiven Informationssammlung werden neben den bestehenden wissenschaftlichen
Netzen Datenbanken und anderen Quellen genutzt. Diese Informationen und Daten miissen
\ erarbeltet und analy siert werden. :

Zusitzlich ist vorgesehen, dass die Behorde, wie im Weiflbuch zur Lebensmittelsicherheit
gefordert wissenschaftliche Studien in Auftrag gibt, die in engem Zusammenhang mit dem
" Arbeitsprogramm des Wissenschaftlichen Ausschusses stehen, um dessen Arbeit zu
unterstiitzen, beispielsweise um Liicken im Datenbestand oder bei anderen wissenschaftlichen
und techmschen Informationen zu schlieflen:

30 mssenschafthche Studien iiber alle 8 Bereiche zu je 0,01Mio. Euro=3,0 Mio.Euro

Die vorstehend genannten Zahlen ergeben sich aus der Zahl der Dossiers/Ad-hoc-Fragen, die.
vom Wissenschaftlichen Ausschuss und den Gremien zu bearbeiten sind, sie decken auflerdem
Krisenszenarien ab, wobei die Moglichkeit, die Réssourcen der Behorde selbst zu nutzen, von
_entscheidender Bedeutung ist. Die geforderten Forschungsmittel wurde unter Beriick-
sichtigung der Erfahrungen in vergleichbaren Behorden und Institutionen in den Mitglied-
staaten .und Drittlindern berechnet; so wird der Zugang zu Ergebnissen verbessert. Die
Kostenplanung fiir derartige Vertriige basiert auf tiblichen Séitzen privater Forschungsinstitute.

Zur Verwaltung dieser spezifischen Nicht-Standard-Vertrige (Ausschreibungen, Uber-
 wachung, Bewertung) werden drei Mitarbeiter als erforderlich angesehen.

Variablen: Der Bedarf an Informationen und Studien léisst sich zu einem gewissen Maf -
vorhersagen. Es gibt jedoch eine Reihe von Variablen, die sich schwer abschétzen lassen, so
etwa die Komplexitit der Informationen, die fiir ein wissenschaftliches Gutachten benétigt
werden, die Art der Anfragen seitens der legislativen Dienststellen der Kommission, die
Frage, ob eine Studie (teilweise) bereits vorliegt oder ob das Fachwissen zur Durchfuhrun
einer Studie gegeben ist.

Messbar: Zu den messbaren Elementen gehort die Zahl der Informationsanfragen, ihre
Vollstédndigkeit und Frithzeitigkeit sowie die Erstellung von Informationsschriften iber sich
abzeichnende Risiken und zu Kommunikationszwecken.

Aufgabe 3 TechniSche Beratung

Hier soll die Europdische Lebensmittelbehdrde in die Lage versetzt werden, technische
Fragen im Zusammenhang mit Lebensmittelsicherheit und andere Fragen zu priifen, zur
Unterstiitzung der Arbeit der Kommission (Regulierungsstellen und Lebensmittel- und
Veterindramt) und der wissenschaftlichen Ausschiisse (Aufgabe 1). Hauptschwerpunkt ist die
Nutzung des Fachwissens in den Mitgliedstaaten und gegebenenfalls in der Industrie durch
- Koordinierung und, soweit erforderlich, durch internes Fachwissen. Fiir die Nutzung des
besten Fachwissens diirften rund 15 kurze Studien zu technologischen Aspekten (jeweils
0,05 Mio. Euro) und 3 wissenschaftlich-technologische Studien (jeweils 0,25 Mio. Euro)
erforderhch sein. Fiir diese Aufgabe sind 17 Mitarbeiter vorgesehen.
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Variablen: Die Arbeitslast fiir einige der Aufgaben in diesem Bereich ist vorhersagbar
(Koordinierung fiir Leitfiden fiir gute Praxis), bei anderen, etwa Ad-hoc-Fragen oder
technischen Informationen, die in einer Lebensmittelkrise benétigt werden, sind Voraussagen -
weniger gut moglich. - '

Messbar: Als Output ist die Zahl der Berichte fiir die Kommission, den wissenschaftlichen
Ausschuss und die Gremien zu sehen. Auch die Anzahl der Leitfaden lasst sich als Output
messen.

Quantitativ sind in diesem Bereich zu nennen:

= 15 teéhnolocische Fragen (z. B. Reinheitskriterien, Rﬁckstandsprogramme)'

— rund 3 groBe Technologieberichte pro Jahr (130 Seiten), Jewells mit
anschliefender Konferenz;

— 2 Leitfaden fiir gute Praxis pro Jahr (40 Seiten).

Aufgabe4 Neu auftretende RlSll\en, Schnellw arnsystem, Unterstiitzung beim Krisen-
management

Fiir diese Aufgabe sind dreierlei spezifische Ziele zu nennen:

1. = Die Europdische Lebensmittelbehdrde muss gut informiert und in der Lage sein, sich
abzeichnende Risiken fiir die menschliche Gesundheit aus der Lebensmittel-
herstellungskette oder der Tierfutterversorgung umfassend zu ermitteln und die
Kommission, die Mitgliedstaaten und andere Akteure zu informieren. Hierfiir sind
sechs Mitarbeiter erforderlich, die nur diese Aufgabe wahrnehmen.

N

Das Ziel der Europdischen Lebensmittelbehorde im Hinblick auf das Schnellwarn-
system wird es sein, dafiir zu sorgen, dass prizise Informationen iiber gefdhrliche
Lebens- und Futtermittel an die Mitgliedstaaten, die Kommission und - ent-
sprechende Vereinbarungen vorausgesetzt - die Reglerunoen von Drittléndern
iibermittelt werden. (6 Mitarbeiter)

" Hauptaufgabe der Européischen Lebensmittelbehorde in Bezug auf Krisensituationen
ist es, eine Krise umfassend zu identifizieren und die Kommission und die
Mitgliedstaaten bei der Bewiltigung einer solchen Krise zu unterstiitzen, um so das
Vertrauen in die européische Lebensmlttelversorgung wieder herzustellen. (6 Mit-
arbeiter)

|98}

Variablen: Es ist nicht vorhersehbar, wie viele Krlsen zu bevsaltloen smd da 51ch nicht
vorhersagen lisst, wie viele es geben wird. -

Messbar: Da sich diese Arbeit nicht nach vermiedenen Krisen oder erhShter Lebens- -
mittelsicherheit quantifizieren lisst, ist eine regelmiBige Uberpriifung der Tatigkeit durch
anerkannte Bewertungsfachleute oder Experten auf diesem Gebiet erforderlich.

Aufgabe 5 Kommunikation

Die Europiische Lebensmittelbehorde muss sich mit Hilfe ihrer Kommunikationsstrategie ein
deutliches Profil als effiziente und maBgebliche Stimme in Europa schaffen. Kommunikation
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ist somit ein entscheidendes Element fiir den Erfolg und die Akzeptanz der Europdischen
Lebensmittelbehorde. Ziel ist eine klare, rasche und sachliche Information in einer Welse die
von Fachleuten’ und Lalen glelchermaBen verstanden wird. ’

D1e Personalaussftattung (9) fiir diesen Bereich soll Routeaufgaben Wie auch Krisensituationen
abdecken. Es ist jedoch vorgesehen, dass im Bedarfsfall andere Mitarbeiter, die {iber eine
Ausbildung im Medienbereich verfiigen, an dieser Aufgabe beteiligt werden.

Variable: Generell sollte die Kommunikationsaufgabe eine Vorhersage in Bezug auf
_ Berichte,. Versffentlichungen und die Umsetzung wisseénschaftlicher Gutachten in Laien-
sprache erlauben. Im Falle einer Lebensmittelsicherheitskrise oder bei sich ausbreitenden
Besorgmssen aber wird der Bedarf an Pressekonferenzen, Informationen auf der Website usw.

“hoher sein. Dle Zahl der Krisensituationen lasst sich nicht vorhersagen.

Messbar: Der Output umfasst: wﬁchenthche Pressemlttellungen tiber die geleistete Arbeit;
Kampagnen zur Lebensmittelsicherheit (Koordination); Ankiindigungen und Mitteilungen
bzw. Interviews mit/an Medien und damit fiir die allgemeine Offentlichkeit; Infor-
.mationsbroschiiren; eine Website; den Jahresbericht; Konferenzen; die in Aufgabe 3
genannten Berichte und - sehr wichtig - den Umgang mit den Medien in einer Krisensituation.

Aufo'abé 6 Verwaltung und Unterstiitiuno

Die Anforderungen unter der vorstehenden Aufgabe 5 bedingen folgende Personalausstattung :
bei den unterstiitzenden Funktionen:

Personals | Sitzungen
tarke In ~
: Tsd. Euro
Geschaftsfuhrender Direktor /. Juristischer 5
Dienst , '
| Unterstiitzung fiir Verwaltungsrat ' 2 450
| + Beirat S '
Allgemeine Verwaltung / Giitesicherung - | 11
Empfang, Konferenzen, Reisen 5
Finanzverwaltung 8
Informationstechnik™ - - - : 9
Archivierung / Dokumentenverwaltung 7 )
' Insgesamt 47 450

Die Personalausstattung in diesem Bereich liegt unter der vergleichbarer Organisationen. Um
Qualitédt und Effizienz zu gewihrleisten, wird die Behorde ein System interner und externer
Bewertungen (Peer—Review Benchmarking und Audit) schaffen.

’\Iachstehend die Zahl der geplanten Sltzung und die erwarteten Kosten:

Sltzunoen Taore " Teilnehmer
Verwaltunosrat ' : _ 3 4 17
Beirat und Arbeitsgruppen . 18 23 11

Dem Geschiftsfithrenden Direktor stehen fiir Bewertungen und Audlts Mitteln in Hohe von
0,1 Mio. Euro zur Verﬁmuno '
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9.2 Begriindung der Mafnahme ' '

Das Weiflbuch zur Lebensmittelsicherheit (KOM(1999) 719) und die bei der Kommission
eingegangenen Stellungnahme im Laufe der Konsultation.

Zusitzlich wurde die Arbeit der drei Wissenschaftler (Pascal, James und Kemper) in ihrem
Bericht vom Dezember 1999 , »Report on the future-of scientific adv1ce in the European
Union* zur Kenntnis genommen. :

Subsidiaritit

-Bei der Erarbeitung des Vorschlags wurden die Grundsédtze der Subsidiaritdt und eines
angemessenen Kosten-Nutzen-Verhiltnisses berticksichtigt. Aus der Kombination dieses
Grundelements der Politik der Union und dem notwendigen Maf} an Unabhingigkeit ergibt
'sich eine Konzeption der Europdischen Lebensmittelbehdrde als Koordinationsstelle.
Aufgaben, die auf der Ebene der Mitgliedstaaten v»ahrgenommen v&erden konnen werden
auch dort ausgefiihrt." :

Magliche I\ostenemsparunoen

. Auch wenn sich eine Kostenreduzierung nicht in konkreten Zahlen ausdriicken lasst so darf
man doch annehmen, dass die gemeinsame Nutzung von Informationen zu einem geringeren
MaB an Doppelarbeit in den Mitgliedstaaten fithren wird. Es sollte sich-insgesamt eine
groflere Kosteneffizienz fiir die 6ffentliche Hand im Bereich Gesundheitsschutz ergeben,
wenn Risikobewertungen und Sicherheitsanalysen von der Europdischen Lebensmittel-
behérde koordiniert werden. Koordinierung und Management dieser Titigkeiten bei Fragen, -
die die Bevolkerung der gesamten Union betreffen, werden bei Nutzung des Fachwissens und
- der Einrichtungen in den Mitgliedstaaten dennoch zu einer Verringerung der Gesamt-
aufwendunoen in diesem Bereich beitragen. : :

Die Personalressourcen in den Organisationen in den Mitgliedstaaten, die im selben Bereich
wie die Behorde arbeiten, konnen anders verteilt werden, wenn das Vertrauen wichst, dass
fachliche Ressourcen in anderen Mitgliedstaaten zugénglich sind. Diese Entwicklung diirfte
in den kleineren Mitgliedstaaten und den neu beitretenden Landern ausgeprégter sein, die ihre
nationalen Ressourcen dann auf Gebiete konzentrieren kénnen, die fiir ihre Bevélkerung und
Wirtschaft von besonderer Bedeutung sind. ’ :

9.3 Kontrolle

Die Europdische Kommission wird in téiglichem Kontakt mit der neuen Behorde stehen, da
letztere von der Kommission vorgelegte Fragen behandelt. Die Leistungsfdhigkeit der
Behorde wird sich ‘daran messen lassen, 1nvuewe1t die ELB Produkte innerhalb vereinbarter
Fristen vorlegt. ,

In der Verordnung Artikel 25, 28 und 30 ist féstgelegt, dass die Behorde nach Regeln titig
'wird, die zwischen der Kommission und der Behorde vereinbart werden.

Die Europdische Kommission wird eine kleine Gruppe schaffen, die als Venmttlunosstelle
~ zwischen der Kommission und der Behorde agieren soll:

Die in Artikel 60 der Verordnung vorgeschlagene Uberpriifung der gesamten Mafinahme wird
_ zusétzlich gewihrleisten, dass die Behorde dem Bedarf der Kommission folgt. Es werden
entsprechende Mechanismen geschaffen, um den Betrieb gegebenenfalls zu optimieren. Die
Ergebnisse der Uberpriifung werden verdffentlicht.
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10. VERWALTUNGSAUSGABEN
- (EINZELPLAN III, Teil A des GESAMTHAUSHALTSPLANS)

Die Bereitstellung der erforderlichen Verwaltungsmittel erfolgt nach Maligabe des jahrlichen
Beschlusses der Kommission iiber die Zuteilung der Ressourcen unter Beriicksichtigung der
von der Haushaltsbehdrde bewilligten zuséizlichen Planstellen und Haushaltsmittel.

10.1 Auswirkungen auf den Personalbestand -
Art der Stellen Personalbedarf Davon Dauer
Uberwachung des Behsrde
Dauer- Bedienstete | Vorhandene |Zusétzliches
Planstellen | auf Zeit Personal Personal
Ressourcen | Ressourcen
(Netto-Min-
derung)
Bedienstete 10 , 25 -15 Unbe-
auf Zeit B ' o grenzt
10 -10
2 15 -13
Sonstige
Humanressourcen
GESAMT 112 50 -38

Personalzuweisungen: Personal, das als notwendig fiir die Uberwachung der Titigkeit der
~ Beh6rde angesehen wird (8 wissenschafiliche Beamte und jeweils 1 Berater fiir den
zustdndigen Kommissar und Generaldirektor).

Diese miissen eingesetzt sein, bevor die Behorde ihre Arbeit aufnimmt.

Die bestehenden Planstellen, die transferiert werden sollen, gehdren hauptsdchlich zur
Direktion C und umfassen u. a. Verwaltungsstellen. Die vorstehend genannten Tatigkeiten
werden verteilt iber den Zeitraum n bis n+2 auslaufen. : '

10.2  Gesamtauswirkungen auf Humanressourcen und Verwaltungsausgaben .

Aufschliisselung von Ziffer 10.1, Minderung in Mio. Euro.

Haushaltslinie Betrag (netto). | (davon zusdtzlich) | Berechnungsmethode
A 1,1 -1,6 | Standardsitze der
B 11 GD ADMIN siche
= -1,4 ) :
Insgesamt 1.3 : -4.1

Die Betrdge stehen fiir die Gesamtkosten fiir Humanressourcen und Verwaltungs-
aufwendungen fiir einen Zeitraum von 12 Monaten. )
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-4,1 Mio. Euro betrdgt dic globale finanzielle Auswirkung (Einsparung) durch die
Reduzierung des Planstellen bei der GD Gesundheit und Verbraucherschutz um 38 Positionen
(netto). 1,3 Mio. Euro ist der Betrag, der 12 neuen Planstellen in der GD Gesundheit und
Verbraucherschutz fiir die Uberwachung der Titigkeit der ELB entspricht. :

Ein kurzfristiger Anstieg der Verwaltungsausgaben fiir die Kommission wird fir die
Anfangsphase erwartet, wenn alte und neue Strukturen gleichzeitig in den R&umen der
Kommission unterzubringen sind, bis der Sitz der Behorde eingerichtet ist. -

-10.3 -~ Sonstige Ausgaben fiir Verw:iltung und Dienstbetrieb

Haushaltslinie Betrag Methode
A-700 -03 -| Derzeitiger Gesamthaushalt
A 701 ) der GD SANCO in
=02 Relation zur Zahl der
A 702 0 transferierten Planstellen.
A 70317 0 Reaelunosansschuss 38 transferierte Planstellen /
, ,,. — — 5° W'D hafilich 630 Planstellen in

A 703.2%% ;5 Wissenschaftliche GD SANCO

) Ausschiisse i 6.0%
A 704 -0, e
A 705 '
Insgesamt -3,1

¥ A 703.1 Die Erstattungsbetrige fiir die Teilnahme von Regierungssachverstidndigen an -

den Sitzungen des Ausschusses gemidB Artikel 58 werden sich durch diese
Verordnung nicht &ndern. '

**% . A 7032 Wissenschaftlicher Ausschuss: Reise/Aufenthalt fir ELB-Aufgaben
2,5 Mio. Euro. Im Vergleich mit der bestehenden Situation wird eine Prozentrechnung
auf den Gesamthaushalt der GD Gesundheit und Verbraucherschutz angewendet, um
den relativen Betrag fiir die transferierten Planstellen zu ermitteln. 630 ist der
ungefihre Gesamtstand der Planstellen der GD Gesundheit und Verbraucherschutz.
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FOLGENABSCHATZUNGSBOGEN

AUSWIRKUNGEN DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS AUF DIE
UNTERNEHMEN UNTER BESONDERER BERUCKSICHTIGUNG DER KMU

' BEZEICHNUNG DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS

Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Einrichtung der Européischen
Lebensmittelbehorde ;und zum Erlass von Dringlichkeitsmafinahmen zur Lebensmrctel-
sicherheit

DER VORGESCHLAGENE RECHTSAKT

1.

Warum ist ein Rechtsakt der Gemeinschaft unter Beriicksichtigung des

_ Subsidiarititsprinzips in diesem Bereich notwendig und welche Ziele werden in

erster Linie verfolgt?

Die Verordnung legt auf Gemeinschaftsebene die allgemeinen Grundsétze und
einheitliche Definitionen fiir Lebensmittel, Lebensmittelrecht und insbesondere
Lebensmittelsicherheit fest, um so das effiziente Funktionieren des Binnenmarktes
zu gewihrleisten. Sie bezieht sich auf alle Phasen der Herstellung und des Vertriebs
von Lebensmitteln, vom eigentlichen Erzeuger (und diesen eingeschlossen) bis
einschlieBlich zum Verkauf an den Endverbraucher. Sie schlieBt auch Tierfutter ein,
das fiir Tiere hergestellt bzw. an diese verfiittert wird, die zur Lebensmittel-

 herstellung dienen, soweit dies einen nachteiligen Einfluss auf die Lebensrmttel—
“sicherheit haben kann. :

Sie trigt zur Gewihrleistung der Lebensmittelsicherheit fiir den europdischen
Verbraucher bei. Sie schafft die wissenschaftliche Grundlage fiir das européische
Lebensmittelrecht, trigt zu Bildung und Bewahrung des Vertrauens in die
europdische Lebensmittelversorgung bei und strebt reale Verbesserungen beim
Gesundheitsschutz fiir den Verbraucher an. -

AUSWIRKUNGEN AUF DIE UNTERNEHMEN

2.

- Wer wird durch den vorgeschlagenen Rechtsakt betroffen sein?

Unternehmen aller GréBen in Produktion von bzw. Handel mit Produkten und
Dienstleistungen in der Lebensmittelherstellungskette sind betroffen. Die vorge-
schlagene Verordnung hat in der gesamten Gemeinschaft vergleichbare Auswir-
kungen. Sie ist nicht fiir einzelne Regionen gedacht. '

Was werden die Unternehmen zu tun haben, um dem . Rechtsakt nachzu—

kommen"

Die zusitzlichen Verpflichtungen fiir Unternehmen sind im wesentlichen davon
abhingig, welche Bestimmungen das geltende nationale Recht bereits enthilt.
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Verpflichtungen fiir Unternehmen der Lebensmifttel- und Futtermittelbranche:

dafiir zu sofgen dass alle Produktions- und Vertriebsstufen, fiir die sie
verantwortlich sind, so durchgefiihrt werden, dass die Lebensmittel und Futtermmel
die fiir das Lebensmmelrecht geltenden Bestlmmunoen erfilllen;

unverziiglich die zustindigen Behérden zu unterrichten, wenn sie glauben oder
vermuten, dass ein in den Verkehr gebrachtes Lebensmittel den einschlédgigen
Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit nicht gentigt; :

die zustindigen Behorden iiber die getroffenen Mafinahmen zur Verhinderung einer
Gefihrdung des Endverbrauchers zu unterrichten. Stellt das Lebensmittel ein
ernsthaftes Gesundheitsrisiko dar, so verfihrt der Lebensmlttelunternehmer nach den
einschligigen Verfahren; '

mit den zustindigen Behdrden und auf deren Ersuchen an den MaBnahmen
zusammen zu arbeiten, die getroffen werden, um die durch ein Lebensmittel
verursachten Risiken zu vermeiden, das von ihnen geliefert wird oder geliefert
worden ist; :

aus der Gemeinschaft keine Lebensmittel auszufiihren, die nicht die entsprechenden
Anforderungen des Lebensmittelrechts zu erfiillen, sofern die Behorden oder die
Gesetze, Verordnungen, Normen, Verhaltensvorschriften und andere Rechts- und
Verwaltungsverfahren, die im Einfuhrland in Kraft sind, nichts anderes verlangen;

den Lieferanten eines Lebensmittels, Futtermittels, eines zur Lebensmittelerzeugung
eingesetzten Tieres oder jeder anderen Substanz, die dazu bestimmt ist oder von der
verniinftigerweise erwartet werden kann, dass sie in ein Lebens- oder Fiittermittel
eingearbeitet wird, zu identifizieren, die ihrem Unternehmen - geliefert werden, und
hierzu Systeme und Verfahren einzurichten, mit denen diese Informationen den
zusténdigen Behorden auf deren Antrag zur Verfiigung gestellt werden kénnen;

Systeme und Verfahren einzurichten, um andere Unternehl_nen zu identifizieren, an
die ihre Produkte geliefert worden sind, und diese Informationen den zusténdigen
Behorden auf deren Antrag zur Verfligung zu stellen;

- Lebens- oder Futtermittel, die in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden, oder

bei denen davon auszugehen ist, dass sie in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht

werden, ausreichend zu kennzeichnen und/oder zu identifizieren, damit ihre

Riickverfolgbarkeit entsprechend den Vorgaben in spe21ﬁscheren Bestimmungen
0011ch ist;

,Verpﬂlchtunqen fir Lebensmittelunternehmer. die fiir FErzeugung. Einfuhr,
Verarbeitung oder Herstellunq eines Lebensmlttels verantwortlich sind:

Verfahren elnzulelten um das betreffende Lebensmittel aus dem Verkehr zu ziehen, .
wenn sie glauben oder vermuten, dass ein von ihnen erzeugtes, verarbeitetes oder
hergestelltes Lebensmittel den Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit nicht
entspricht oder Verbraucherinteressen anderweitig durch die fortgesetzte
Vermarktung dieses Lebensmittels beeintréachtigt werden;



den Verbraucher angemessen und wirksam tiber den Grund fiir die Riicknahme oder
letzilich auch den Riickruf von bereits dem Verbraucher gelieferten Produkten vom
Verbraucher zu informieren, wenn andere Mafinahmen nicht ausreichen;

Verpflichtungen fiir Lebensmittelunternehmer. die fiir Einfuhr. Einzelhandels- oder
Vertriebsaktivititen verantwortlich sind. die nicht das Verpacken. Etikettieren. die
Sicherheit oder Unversehrtheit des Lebensmittels betreffen: -

nach Kriften dazu beizutragen, dass die Erfiillung der Anforderungen an die
Lebensmittelsicherheit gewahrleistet ist und die Vermarktung des Lebensmittels die
Interessen des Verbrauchers nicht beeintréchtigt;

im Rahmen ihrer jeweiligen Tétigkeiten Verfahren zur Riicknahme solcher Produkte
aus dem Verkehr einzuleiten und an der Lebensmittelsicherheit dadurch
mitzuwirken, dass sie notwendige Informationen iiber den Verbleib eines
Lebensmittels weitergeben und an den MafBnahmen der Produzenten, Verarbeiter,
Hersteller und/oder der zustindigen Behdrden mitarbeiten;

die Verbraucher wirksam vor den Risiken zu warnen, die von bereits ausgelieferten
Produkten ausgehen, und erforderlichenfalls und als letztes Mittel solche Produkte
zurlickzurufen, um derartige Risiken zu vermeiden.

in Nicht-Mitgliedstaaten keine Produkte auszufithren, die nach MafBgabe der
“Richtlinie oder von Sicherheitsanforderungen anderer, fiir das betreffende Produkt
geltenden Rechtsvorschrifien der Gemeinschaft als gefahrlich einzustufen sind,
sofern nicht nachgewiesen wird, dass die Verwendung solcher Produkte mit einem
hohen Verbraucher- und Gesundheitsschutzniveau unter Beriicksichtigung der
* Bedingungen und technischen Vorschriften des Bestimmungslandes vereinbar ist.

Verpflichtungen fiir Futtermittelunternehmer. die fiir Erzeugune. Finfuhr.
Verarbeitung oder Herstellung eines Futtermittels verantwortlich sind: :

sicherzustellen, dass Futtermittel, fiir die sie verantwortlich sind, kein Lebensmittel-.
sicherheitsproblem verursachen kénnen, und dass Verfahren so angewandt werden,
dass die Lebensmittelsicherheit nicht beeintrichtigt wird;

ausschlieflich sichere Futtermittel auf den Markt zu bringen und sicherzustellen,
dass Lebensmittel, die aus Tieren hergestellt werden, die mit diesen Futterrmtteln
gefiittert wurden, sicher smd

ihre Produkte vom Markt zu nehmen und die zustindigen Behorden zu unterrichten,
wenn sie feststellen, dass ein Futtermittel die Lebensmittelsicherheit beeintrichtigen
kann. '

Es ist jedoch zu beachten, dass die vorstehend genannten Anforderungen in unter-
schiedlichem Mafle in den meisten Mitgliedstaaten bereits bestehen, da deren
- Lebensmittelrecht bereits Forderunoen nach Lebensmittelsicherheit und Verbrau-
~ cherschutz enthalten.

Die-durch die neuen Verpflichtungen fiir KMU bedingten héheren Kosten entstehen
dadurch, dass die Sicherheit der Verbraucher erhht und dieselben Normen innerhalb
der Gemeinschaft gesetzt werden, was den Wettbewerb verbessert.
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4. - Welche wirtschaftlichen Folgen wird der worgeschlaoene Rechtsakt voraus-
sichtlich haben? .

Die vorgeschlagene Vérordnung wird einen wirksamen und einheitlichen Rahmen
fiir den Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Verbraucher bieten sowie die
Gleichbehandlung von Akteuren im Lebensmittelbereich im Anwendungsbereich
dieser Verordnung gewéhrleisten. :

Einige Bestimmungen der vorgeschlagenen Richtlinie werden die Wettbewerbs-

fahigkeit der Unternehmen verbessern. Derzeit haben Unternehmen, die die Normen

zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Verbraucher nicht einhalten, einen
- ungerechtfertigten Vorteil denen gegeniiber, die dies tun.

Ein wirksameres Lebensmittelrecht wird einen derartigen unfairen Wettbewerb
zwischen Unternehmen im Binnenmarkt wie auch auf dem Weltmarkt (Stichwort
Globalisierung) zuriickdringen. Somit kann der gesamte Wirtschaftszweig einen
Wettbewerbsvorteil dadurch erreichen, dass das Vertrauen der Verbraucher gestirkt
wird.

Die Verordnung liefert Industrie wie Verbrauchern klare Bezugspunkte durch
Festlegung der Anforderungen fiir die Akteure in der Lebensmittelindustrie und fiir
sichere Lebensmittel. Dies wiederum hilft den Unternehmen und insbesondere den
KMU bei der Durchdringung des Binnenmarktes, da die einzuhaltenden Standards
harmonisiert werden und fiir die gesamte Lebensmittelherstellungskette gelten.
Gemeinsame. Bewertungskriterien und Produktsicherheitsstandards werden es den
Unternehmen durch Gewihrleistung der Chancenglelchhelt ermoglichen, = auf
gleicher Ebene miteinander zu konkumeren

Enthﬁlt der vorgeschlagene Rechtsakt Bestimmungen, die der besondei‘en Lage
kleiner und mittlerer Unternehmen Rechnung. tragen (etwa geringere oder
andersartige Anforderungen usw. )‘7

N

Der _Anwendungsberexch der Richtlinie ist absolut horizontal, ihre Bestimmungen
sind allgemeiner Art. Sie enthilt daher keine MaBnahmen, die besonders fiir kleine
und mittlere Unternehmen gedacht oder an diese angépasst sind. Es ist zu erwarten,
- dass nachfolgende Gesetzgebungsvorhaben auch die KMU insbesondere in der
Landwirtschaft einbeziehen, so wie dies die derzeitigen nationalen Bestimmungen

ANHORUNG

6. Fithren Sie die Oroamsatlonen auf, die zu dem voroeschlagenen Rechtsakt
angehort wurden, und stellen Sie deren wichtigste Auffassungen dar.

Auf einer Sitzung des Beirats gaben folgende Organisationen eine Stellungriahme zu
den allgemeinen Grundsétzen des Lebensmittelrechts ab:

- Européischer Verband der Handwerksbetrlebe und kleinen und mittleren
Unternehmen
- CELCAA - Européisches Verblndunoskomltee fiir den Handel mit landwirt- - -
schaftlichen \Iahrunasmltteln




BEUC - Europiischer Verbraucherverband

UGAL - Union der genossenschaftlichen Einkaufsorganisationen Europas
CIAA - Vereinigung der Eméhrungsindustrien der EU

COPA/COGECA - Ausschuss der berufsstindischen landw irtschaftlichen
Organisationen der Europdischen Union/Allgemeiner Ausschuss des landhchen

. Genossenschaftswesens der EU

EURO-COOP - Europiische Gemeinschaft der Konsumgenossenschaften
Eurocommerce

Zusdtzlich gingen zahlreiche Kommentare von Betroffenen zum Weilbuch der
Kommission zur Lebensmittelsicherheit ein. Alle Kommentare sind im Internet zZu
finden unter:

http://europa.eu.int/ comm’food/f: intro/wpfs comm_index_en.html.
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30.03.01

Beschluss

des Bundesrates

Vorschlag einer Verordnung des Europaischen Parlaments und des
Rates zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und Erfordernisse
des Lebensmittelrechts, zur Einrichtung der Européischen Lebens-
mittelbehérde und zur Festlegung von Verfahren zur Lebens-
mittelsicherheit

KOM(2000) 716 endg.; Ratsdok. 14174/00

Der Bundesrat hat in seiner 761. Sitzung am 30. Mirz 2001" gemifl §8 3 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Der Bundesrat begriift das vorliegende Vorhaben der Komrhission, eine Basis-
regelung fiir Lebensmittel und Futtermittel vorzulegen, eine Europdische
Lebensmittelbehtrde einzurichten, das Schnellwarnsystem auf Futtermittel aus-
zudehnen und zu verbessern, Systeme zur Krisenbewiltigung auf EU-Ebene
einzufithren sowie die Tatsache, dass die Kommission mit der Vorlage des
Verordnungsvorschlages am 08.11.2000 dem Aufirag aus dem Weibuch zur
Lebensmittelsicherheit vom 12.01.2000 ziigig nachgekommen ist.

Insbesondere der Vorrang des Votsorgeprinzips, sowohl im EU- als auch im
Driitlandbereich, wird begriifit. '

2. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich bei der Kommission dafiir-
- einzusetzen, in den jetzt geltenden futtermittelrechtlichen Vorschriften das Vor-
sorgeprinzip zu beriicksichtigen. Dazu gehoren eine Positivliste fiir Futtermittel,

die offene Deklaration sowie die Zulassungspflicht von Futtermittelspediteuren.

Dariiber hinaus schldgt der Bundesrat vor, alle speziellen Rechtsvorschriften im
Lebensmittel- und Futtermittelbereich in den kommenden zwei Jahren auf eu-
ropdischer Ebene auf ihre Vereinbarkeit mit dem Vorsorgeprinzip zu iiberprii-

fen:

Telefon: 0228/3820840, Talafax: 6222/3820244
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3. Der Bundesrat stellt fest, dass dem InformationsanSpruch der Verbraucherinnen

und Verbraucher gegeniiber Behorden und Lebensmittelunternehmen noch

nicht ausreichend entsprochen ist. Er bittet deswegen die Bundesregierung, sich

‘bei der Kommission dafiir einzusetzen, dass im Lebensmittelbereich Rege-

.- lungen entsprechend der Umweltinformations-Richtlinie in Form einer Ver-
braucherinformations-Richtlinie geschaffen werden.

4. Das Ziel der Wiedererlangung des Verbrauchervertrauens rechtfertigt es, ein.
besonderes Informationsrecht zu schaffen. Die Information der Offentlichkeit
iiber wesentlich interessierende Erkenntnisse zu Produkten, die von lebens-
mittelrechtlichen Bestimmungen abweichen, ist ein geeignetes und ange-
messenes Instrumentarium, um mehr Transparenz fiir den Verbraucher zu
schaffen.

Das Transparenzgebot sollte dabei nicht auf Gesundheitsrisiken beschrinkt
bleiben. Vielmehr sollte bereits ein besonderes 6ffentliches Interesse unterhalb
der Schwelle der Gesundheitsgefdhrdung zu einem Anspruch des Verbrauchers
auf Transparenz filhren k6nnen. Dabei konnen sowohl die subjektive Ein-
schitzung iiber mogliche Gesundheitsgefahren als auch der Zweifel der Ver-
braucher an zuver1a351gen und wahren Aussagen iber Lebensmittel gesami-
wirtschaftliche Bedeutung erlangen, wie die BSE-Krise eindrucksvoll unter
Beweis gestellt hat. Diese gesamtwirtschaftliche Bedeutung begriindet gemein-
sam mit dem Verbraucheranspruch auf Transparehz ein besonderes Offentliches
Interesse.

5. Es sollte zuldssig sein, Offentlich auf Produkte, die entgégen lebensmittel-
rechtlichen Bestimmungen hergestellt oder in den Verkehr gebracht wurden,
unter Angabe des Herstellers oder Inverkehrbringers in neutraler Form hinzu-
weisen. Die Behorde sollte die Offentlichkeit jedoch nur ‘dann in Kenntnis
setzen diirfen, wenn der Inverkehrbringer oder Hersteller nach einem ange-
messenen Zeitraum nicht selbst die Offentlichkeit informiert.

6. Um die Ziele des Weilbuchs der Europaischen Union zur Lebensmittelsicher-
heit zu erreichen, hdlt der Bundesrat eine Aufgliederung auf vier Rechtset-
zungsvorhaben aus Griinden der Transparenz fiir sachgerecht:

- eine allgemeine Richtlinie zum Lebensmittelrecht,
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- die Festlegung von Vorgehensweisen im Bereich der Lebensmittel-
sicherheit, '

- die Einrichtung einer Lebensmittelbehorde und

- die Verbraucherinformationsrichtlinie.

Der Bundesrat stellt fest, dass fiir alle Kapitel des Vorschlages die Verordnung
als Rechtsetzungsform gewdhlt wurde. Damit die Europdische Lebensmittelbe-
horde (Kapitel III) und das Schnellwarnsystem (Kapitel IV) ziigig fungieren
und agieren konnen, halt der Bundesrat die Verordnung als Rechtsetzungsform
fiir sachgerecht. Demgegeniiber ist hinsichtlich des Anwendungsbereiches und
der Begriffsbestimmungen (Kapitel I) sowie dem Allgemeinen Lebensmittel-
recht (Kapitel II) die Richtlinie als Rechisetzungsform vorzuziehen. Dies stirkt
das Subsidiaritdtsprinzip. Die Rechtsform einer Richtlinie wird auch begriift,
weil sie mehr Flexibilitit bei der Umsetzung und Prézisierung der Vielzahl
unbestimmter Rechtsbegriffe zulisst.

Der Bundesrat stellt ferner fest, dass die Definition in Kapitel I Artikel 2 zum
Begriff "Lebens- oder Nahrungsmittel” weit tiber die Definition des Lebens-
mittel-Begriffs im Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz (LMBG) hi-
nausgeht. Er bittet daher die Bundesregierung, sich bei der Kommission dafiir
einzusetzen, dass die Bestimmung zum Begriff "Lebensmitte]" im Verord-
nungsvorschlag im Sinne des § 1 Abs. 1, 2. Halbsatz LMBG eingegrenzt wird.
Danach werden vom Lebensmittel-Begriff Stoffe ausgenommen, "die iiberwie-
gend dazu bestimmt sind, zu anderen Zwecken als zur Erndhrung oder zum Ge-
nuss verzehrt zu werden".

Der Bundesrat bewertet die Zusammenfilhrung der Bereiche Lebens- und Fut-
termittel grundsétzlich positiv. Da jedoch das umfangreiche Regelungswerk des
Futtermittelrechts bereits sehr prizise Vorschriften fiir alle Belange enthlt, die
auch die Lebensmittelsicherheit betreffen, sowie fiir andere Bereiche abgeleitete
Schutzziele, ist es nicht notwendig, den gesamten Bereich der Futtermittel, ein-
schlieBlich Futterrnitteluntemehrher und Futtermittelsicherheit, auf européischer
Ebene neu zu regeln. Daher bittet der Bundesrat die Bundesregierung zu priifen,.
wie das bestehende Fachrecht mit seinen préziseren Vorschriften in den iiberge-

_ordneten Rahmen dieses Verordnungsvorschlages eingebunden werden kann.
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10.

11.

12.

13.

Kapitel II Artikel 8 regelt den Schutz der Verbraucherinteressen. Damit Ver-
braucher sachkundige Entscheidungen hinsichtlich des Kaufs und Verzehrs von
Lebensmitteln treffen konnen, miissen sie den auf dem Etikett und den mit der
Werbung vermittelten Informationen vertrauen konnen. Das heiBt, an die
Korrektheit aller Produktangaben sind héchste Anforderungen zu stellen, damit
Verbraucher nicht irregefiihrt werden. Vor diesem Hintergrund bittet der Bun-
desrat die Bundesregiefung, sich bei der Kommission dafiir einzusetzen, dass
Artikel 8 in Kapitel II, insbesondere hinsichtlich des Aspekts "Werbung", i.S.
des LMBG § 17 Abs. 1 Nr. 5 Buchtstabe a und c eingegrenzt wird.

Kapitel III Artikel 21 Abs. 2 beschreibt den Auftrag der Europiischen Le-
bensmittelbehorde. Unter anderem soll die Behorde Gutachten zu gentechnisch
verinderten Organismen (GVO) i.S.d. Richtlinie 90/220/EWG erstellen. Dieser
Auftrag soll sich somit auch auf GVO erstrecken, die auBerhalb des Lebens-

und Futtermittelbereichs eingesetzt werden. Der Bundesrat bittet die Bundes-

regierung, bei der Kommission darauf hinzuwirken, dass sich die Behorde auf
die wissenschaftliche Begutachtung von GVO im Zusammenhang mit Lebens-
und Futtermitteln beschrinkt. '

Der Bundesrat stellt fest, dass der Europdischen Lebensmittelbehérde neben der
Risikobewertung und Risikokommunikation auch das Betreiben des Schnell-
warnsystems zugewiesen wird (Kapitel IIT Artikel 21 Abs. 2 und Artikel 34).
Dadurch wird die vom Bundesrat geforderte Trennung von Risikobewertung
und Risikomanagemenf durchbrochen (Stellungnahme des Bundesrates vom
19.05.2000, BR-Drucksache 111/00 (Beschluss)). Der Bundesrat bittet daher
die Bundesregierung, die in Kapitel III Artikel 22 formulierten Aufgaben der
Europdischen Lebensmittelbehorde dahingehend zu priifen, dass eigenstandige
Zustindigkeiten hinsichtlich des Risikomanagements eliminiert werden.

Dariiber hinaus verweist der Bundesrat auf seine Stellungnahme zum Weif8buch
der Kommission der Europiischen Gemeinschaft zur Lebensmittelsicherheit
(BR-Drucksache 111/00 (Beschluss)). Er wird sich erneut mit diesen Frage-
stellungen befassen, wenn neue Entwiirfe der Kommission vorliegen.



