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I"Jbérmittelt vom Buﬁdeémfnisterium der Finanzen am 25. September 2001 GérﬁéiB § 2 des
Gesetzes iiber die Zusammenarbeit von Bund und Lindern in ‘Angelegenheiten der
i Europalschen Union (BGB] 11993 5. 313 ff.).

7D1e Vorlage ist von der Kommission der Europalschen Gememschaften am 30. Juli 2001 dem
Generalsekretar/Hohen Vertreter des Rates der Europa1schen Umon tibermittelt worden.

Der Wirtschafts- und Sozialausschuss und der Ausschuss der- Reglonen \xerden an den
Beratungen beteiligt. '

Hinweis: vgl. Drucksache 285/88 = AE-Nr. 881042, -
Drucksache 550/92 = AE-Nr. 922204, _
Drucksache 229/98 = AE-Nr. 980735 und
Drucksache 722/01 = AE-Nr. 012735.
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BEGRUNDUNG

- VORSCHLAG FUR EINE VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES UBER GENETISCH VERANDERTE LEBENS- UND
FUTTERMITTEL :

1. EINLEITUNG

Zur Verbesserung und Vereinheitlichung der gemeinschaftlichén Rechtsvorschriftén ,»VOm
Erzeuger zum Verbraucher" kiindigte die Kommission im WeiBbuch zur
Lebensmittelsicherheit folgendes an: '

e Es sollen Rechtsvorschriften fiir die Bewertung, Zulassung und Kennzeichnung von
" neuartigen Futtermitteln, insbesondere von genetisch verdnderten Organismen und daraus
gewonnenen Futtermitteln, vorgeschlagen werden (WeiBbuch, Aktion 6).

o Die Verfahren zur Zulassung neuartiger Lebensmittel (d.h. Lebensmittel und
. Lebensmittelzutaten, die noch nicht fiir den menschlichen Verzehr verwendet wurden,
insbesondere solche, die genetisch verinderte Organismen enthalten oder daraus hergestellt
sind) sollen klarer und transparenter gestaltet und Ausnahmen von diesen Bestimmungen
iiberpriift werden (Weibuch, Aktion 50).

e Die  Verordnung :(EG) 258/97 iiber neuamge Lebensmittel und _ neuartige
Lebensmittelzutaten! soll iiberpriift’ werden, mit Einfiihrung neuer Anforderungen die
denen in dem iiberarbeiteten rechtlichen Rahmen iiber die absichtliche Freisetzung von
GVO nach der Richtlinie 90/220/EWG (]etzt 2001/18/EG) zumindest glexchwertlg sind
(WeiBbuch, Aktion 51).

e Es sollen all&emeine Anforderungen an eine neue Sicherheitsbewertung fiir aus neuen
'Ausganvsstoffen oder nach neuen Verfahren hergebtellte zugelassene Zusatzstoffe
eingefithrt werden (Weleuch Aktion 41). '

¢ Die Kennzelchnungsvorschrlften sollen erginzt und harmonisiert- werden (WeiBbuch,
Aktion 52).

Bei der Verabschiedugxg der Richtlinie 2001/18/EG? bekréftigte die Kommission ihre Absicht,
das Kennzeichnungssystem der Gemeinschafi entsprechend dem Weilbuch zur
Lebensmittelsicherheit zu erginzen. - '

Entsprechend dlesen Vorgaben sieht der vorhegende Vorschlaa foloendes vor:

s ein verbessertes, harmonisiertes, einheitliches und transparentes Verfahren fir die
Sicherheitsbewertung genetisch veridnderter Lebensmittel

e cine Sicherheitsbewertung und ein Zulassungsverfahren fiir genetisch verinderte
Futtermittel nach dem gleichen verbesserten und transparenten Zulassungsverfahren wie
fiir genetlsch verinderte Lebensmittel

,  ABL Y 43 vom 14.2.1997, S. I.
2 ABL. L 106 vom 17.4.2001, S. 1.




- die Zulassung sollte nicht ausschlie8lich ﬁll‘ einen der beiden Verwendungszwecke erteilt
werden in Fillen, in denen diese Produkte sowohl als Lebens— als auch als Futtermittel

verwendbar smd

» umfassende harmomslerte Kennzelchnunospfhcht fiir genetlsch veranderte Lebensmlttel
‘als konkrete Entscheldunashﬂfe fur den Verbraucher .
» umfassende harmomslertg Kennzelchnungspﬂlcht fiir genetis_ch verinderte Futtermittel zur -
- prézisen Aufklirung der Verwender {iber Zusammensetzung und Eigenschaften.

2. ALLGEMEINE ZIELE
“Mit dém Vorschlag

a) - soll die Grundlage geschaffen werden fiir ein hohes -Schutzniveau fiir Leben und
Gesundheit des Menschen und Gesundheit und Wohlergehen der Tiere unter. Wahrung von
Umwelt- und Verbraucherinteressen im Zusammenhang mit genetisch verinderten Lebens-
und Futtermitteln bei glelchzeltlger Slcheruno eines efflzlenten Funktlomcrens des

anenmarkts

b) © sollen gememschafthche Verfahren fir die Prufung, Zulassuno und Uberwachung o
- genetisch verénderter Lebens- und Futtermittel festoelegt werden;

_,c)r —sollen Vorsch_nften fur cue Kennzeichnung oenetlsch veranderter Lebens— und
Futtermittel festgelegt werden. , :

Zur Slcherste]luno eines hohen Niveaus der menschlichen und tierischen Gesundheit und des
‘Umweltschutzes enthilt der Vorschlag die folgenden Zulassungskntcnen fiir genetlsch :
: veranderte Lebens- und Futtermlttel . : :

_sie durfen die menschhche und tierische Gesundhelt oder die Umwelt mcht
: gefahrden : : :

- sie diirfen den Verbraucher oder Verwender mcht 1rreﬁ1hren 7 _'

- - sie diirfen sich von den Lebens— oder Futtenmtteln die sie ersetzen sollen,
nicht so unterscheiden, dass ihr normaler Verzehr bei Mensch oder Tier
'Emahrunosmanoel bewirken wurde :

- sie diirfen bei Futtermitteln den Verwender nicht durch Beeintrichtigung der _
~ charakteristischen Merkmale der tierischen Erzeugnisse schidigen. o

‘Diese Kriterien weichen nicht von den in der Verordnung iiber neuartige Lebensmittel,
Richtlinie . 90/220/EWG (jetzt 2001/18/EG) festgelegten Kriterien und den_allgemeinen
Kriterien fiir das Inverkehrbrmoen von Futtermltteln und die Zulassung von

rFutternnttelzusatzen ab. - - o

. 'Auforund neuerer L,rkenntmsse und zur Gewahrlelstung eines hohen Schutzmveaus s1eht der
“Vorschlag vor, das die Zulassung nicht fiir einen einzigen Verwendungszweck erteilt werden
~soll, wenn davon auszugehen ist, dass ein Produkt sowohl als Lebensmittel als auch-als-
- Futtermittel verwendet wird. Diese Produkte hitten daher vor dem Inverkehrbrmgen die

Zulassunoskrlterlen sowohl fiir Lebens- als auch Futterrmttel zu erfullen
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AuBerdem gelten nach Artikel 12 der Richtlinie 2001/18/EG die Artikel 13 bis 24 dieser -
Richtlinie nicht fiir GVO als Produkte oder in Produkten, die nach anderen Rechtsvorschriften
der Gemeinschaft zugelassen sind, die bereits eine gem#B den Grundsitzen des Anhangs IT
und auf der Grundlage der Informationen nach Anhang III durchzufiihrende spezielle
Umweltvertriglichkeitspriifung vorsehen sowie Anforderungen an das Risikomanagement,
die Kennzeichnung, die etwaige Uberwachung, die Unterrichtung der Offentlichkeit und die
Schutzklausel, die den Anforderungen dieser Richtlinie zumindest gleichwertig sind. Der
Vorschlag soll Anforderungen einfithren, die denen der Richtlinie 2001/18/EG zumindest
gleichwertig sind und schreibt vor, dass eine etwaige Umweltvertra011chke1tsprufun0 nach
den Vorgaben dieser Richtlinie durchzufiihren ist.

3. GELTUNGSBEREICH

Der Vorschlag gilt fiir Lebens- und Futtermittel, die aus genetisch verénderten Organismen
bestehen, diese enthalten oder daraus gewonnen worden sind (im folﬁenden als genetisch
~verdnderte Lebens— oder Futtermittel bezeichnet).

Zur Gewahrlelstung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus fiir Mensch und Tier erweitert

dieser Vorschlag den Geltungsbereich der derzeitigen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft zu

GVO auch auf aus GVO hergestellte Futtermittel und eine spezifische Bewertung der

- - genetischen Verinderung bei Substanzen wie Lebensmittelzusatzstoffe, Aromastoffe oder
Futtermittelzusitze, soweit sie aus GVO hergestellt worden sind.

- Die Zulassung nach dleser Verordnung kann erteilt werden:

e fir GVO und diess GVO enthaltende oder daraus bestehende Lebens- ~und/oder
Futtermittel sowie Lebens- und/oder Futtermittel, die aus diesen GVO hergestellt worden
sind oder daraus gewonnene Zutaten enthalten, oder ) '

o fiir Lebensmittel, die aus GVO hergestellt worden sind oder daraus gewonnene Zutaten
enthalten sowie Lebensnmtel die aus einem solchen Lebensmittel hergestellt wurden oder
dieses enthalten,

~e fiir Futtermittel, die aus GVO hergestellt worden sind sowie Futtenmttel die aus einem
solchen Futtermittel hergestellt wurden oder dieses enthalten.

‘Nach der vorgeschlagenen Verordnung kann somit ein Antragsteller die Zulassung eines
bestimmten GVO und/oder aus einem GVO hergestellter Produkte fiir alle moglichen
- Verwendungszwecke in Lebens- und/oder Futtermitteln erhalten. .

Andere Lebens- oder Futtermittelunternehmer, die die zugelassenen GVO odér die aus GVO
erzeugten zugelassenen Produkte als Inhalisstoffe verwenden wollen, brauchen keinen
erneuten Zulassungsantrag zu stellen, sofern sie die Vorgaben der erteilten Zulassung
einhalten. Dieser Sachverhalt entspricht der Situation nach Artikel 3 Absatz 3 der Verordnung
tiber neuartige Lebensmittel mit der Ausnahme, dass letztere nicht fiir
Lebensmittelzusatzstoffe und -aromen gilt.

Die vorgeschlagene Verordnung wiirde Produkte abdecken, die ,,aus einem GVO hergestellt
sind“, jedoch nicht solche, die ,,mit einem GVO hergestellt sind“. Dies bedeutet im ersten
‘Fall, dass ein Teil des Endprodukts — sei es das Lebensmittel oder das Futtermittel selbst oder
eine seiner Zutaten — aus dem urspriinglichen genetisch veréinderten Inhaltsstoff gewonnen
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wurde. Im zweiten Fall wird das Produkt mit Hilfe eines géneﬁséh verinderten Organismus

hergestellt; es ist jedoch kein aus dem genetisch verinderten Organismus gewonnener Stoff - -

im Endprodukt enthalten. Somit wiirden Kise, der mit einem genetisch verdnderten Enzym
hergestellt -wird, welches nicht im Endprodukt bleibt, sowie Produkte, die aus Tieren
gewonnen werden, welche mit genetisch verinderten Futtermitteln gefiittert oder mit
. genetisch verinderten Arzneimitteln behandelt wurden, weder den Zulassungsvorschriften
‘noch den in der vorgeschlagenen Verordnung genannten Kennzeichnungsvorschriften
_unterliegen. Dies entspricht den geltenden Bestimmungen der -Verordnung iiber neuartige
~Lebensmittel, die Lebensmittel und Lebensmittelzutaten abdeckt welche ,.aus* genetisch
‘verinderten - Organismen hergestellt werden, jedoch - “nicht Lebensmittel = und
; 'Lebensmlttelzutaten die ,,Imt“ genetisch veranderten Orgamsmen hergestellt werden

Aus Griinden der Praktikabilitst und rechthchen Klarhelt umfasst dleser Vorschlag mcht d1e |
Bewertuno und Genehmlguno : , :

e von neuartigen Lfcbensrmtteln, die nicht genetisch verﬁndeft sind,

e der Aspekte, die nicht mit der.genetischen Verénderung von Substanzen zusammenh#ngen,

- - die einer Priifung und einem Genehmigungsverfahren vor ihrer Aufnahme in eine
Positivliste oder ein Reglster unterzogen werden. mussen (w1e Zusatzstoffe Aromen,
Lebensrmttelerganzungsstoffe usw.).

Sowelt ‘die nach der vorgeschlacrenen Verordnung erteilte Zulassung sich auf d1e GV- -
- Entsprechung einer bereits fiir die Verwendung als Zusatz- oder Aromastoff,
Nahrungserginzung usw. zugelassenen konventionellen Substanz bezieht, gelten diese
- genehmigten Verwendungszwecke auch fiir die nach der vorgeschlagenen Verordnung
'zugelassene Substanz ' : : :

- Bezieht sich die nach der \}orgeschlagenen Verordnuhg erteilte Zulassung jedoch auf V'eine
‘GV-Substanz, deren konventionelle Entsprechung fir die Verwendung als Zusatz- oder
Aromastoff, Nahrungsmittelerginzing usw. noch nicht zugelassen ist ,ist fiir jeden speziellen
" Verwendungszweck nach wie vor eine spezielle Genehmigung nach den entsprechenden -
~ Rechtsvorschriften erforderlich. Diese Sachlage unterscheidet:sich nicht von der Situation, die
fiir konventionelle. (Nlcht-GV)-Lebensmlttehnhaltsstoffe oder Futtermittel gilt, wo Jewells
eme separate Beantraguno nach den entsprechenden Vorschrlften notwendig ist, wie z. B.:

o Richtlinie 89/ 107/'EWG iibe: Lebensmittelzusatzstoffe

. Rlchthme 88/388/EWG uber Aromen zur VPrwendung in Lebensmltteln

. Richthme 91/3.41/EWG iiber Saughnosanfangsnahrung, |
“e Richtlinie 96/5/EG iiber Babyhahrung?
. Richtlinie 2001/'175/EG iiber Stoffe fiir besondere Emﬁhrungszivécké, 7'
o KO’VI(2001) 159 iiber Na}uungserganzunoen

° Rlchthme 70/524/EWG itber Zusatzstoffe in der Tlerernahruno
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Die voroeschlagene Verordnung beruht auf dem Prinzip der eanIgen Anlaufstelle Danach
geniigt somit ein einziger Antrag fiir

* die Genehmigung zur absichtlichen Freisetzung von GVO in die Umwelt nach den
Kriterien der Richtlinie 2001/18/EG,

¢ und die Genehmigung zur Verwendung dieser GVO in- LEbCl'lb- und/oder Futtermltteln
nach den Kriterien der vorge:,chlacrenen Verordnung.

Voraussetzung fiir die Erteilung diese-r gemeinschaftsweiten Genehmigung ist:

o eine einheitliche: Vertriglichkeitspriifung (sowohl fiir die Umweltvertrdglichkeit als auch -
die Gefihrdung der menschlichen und tierischen Gesundheit) unter der Zustand1gke1t der
Europdischen Lebensmittelbehérde, ' -

- * ein einheitlicher Risikomanagementprozess unter Beteiligung der Kommission und der
Mitgliedstaaten im Rahmen eines Regelunosau:,schussverfahrens

Die Verwendung der glelchen GVO als Saatgut ist dabe1 allerdings mcht mit einbezogen, da
die konventionellen Sortenzulassungskriterien nicht zum Aufgabenbereich der Europiischen
Lebensmittelbchérde gehoren. Zudem weicht das Verfahren fiir die Zulassung
konyentioneller Sorten nach den Saatgutvorschriften nicht unerheblich von-der Zulassung
genetisch verdnderter Lebens- und Fuitermiitel nach der vorgeschlagenen Verordnung ab. Es
ist daher nicht vorgesehen, dass die Aufnahme in die gemeinsamen Kataloge genetisch .
verdnderter Sorten iiber diesen Vorschlag erreicht werden kann. In einer kiinftigen
“Abinderung der Richtlinie 98/95/EG iiber Saaigut wird die Moglichkeit einer Zulassung
genetisch veriinderter Lebensmittel tiber die Saatgutvorschriften aufgehoben werden.

Futtermittel, die in den Geltungsbereich der Richtlinie 82/471/EWG iiber bestimmte
Erzeugnisse fiir die Tierr:rn%ihrung‘g fallen, sind nach dem in diesem Vorschlag festgelegten
Verfahren zulassungsfihig, soweit sie GVO enthalten oder daraus bestehen oder aus GVO
erzeugt werden, anstelle des in der Richtlinie 82/471/EWG festgelegten Verfahrens.
Allerdings sind bei den Antrigen zu diesen Produkten nach wie vor die nach der Richtlinie
83/228/EWG" iiber Leitlinien zur Beurteilung bestimmter Erzeugms;e fiir die Tiererndhrung

benotigten Informationen vorzulegen

Der Vorschlag gilt auch fiir bereits in den Verkehr gebrachte genetlsch verénderte Lebens-
und Futtermittel, die nach der Richtlinie 90/220/EWG iiber die absichtliche Freisetzung
genetisch verinderter Organismen in die Umwelt, der Verordnung (EG) 258/97 iiber
neuartige Lebensmittel und neuartloe Lebensmittelzutaten, der Richtlinie 70/524/EWG iiber
Zusatzstoffe in Futtermitteln® und der Richtlinie 82/471/EWG iiber bestimmte Erzeugnisse fiir
d1e Tierernihrung zugelassen worden sind. :

Die Bestimmungen der Verordnung iiber neuartige Lebensmittel zu genetisch verinderten
Lebensmitteln werden durch diese Verordnung aufgehoben. Die Verordnung iiber neuartige
Lebensmittel bleibt wirksam fiir nicht genetisch verénderte neuartige Lebensmittel und wird
Ende des Jahres {iberarbeitet. Soll ein zur Zeit nicht iibliches (Nicht-GV)-
Herstellungsverfahren nach Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe f der Verordnung iiber neuartige

ABJ. L 213 vom 21.7.1982, S. 8.
~ ABLL 126 vom 13.5.1983, S. 23.
5 ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1.
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" Lebensmittel bei einem nach der voroeschlagenen Verordnung zugelassenen -Lebensmittel
“angewandt werden, wird fir dieses spezielle Herstellungsverfahren nach wie vor eine
spezielle Zulassung nach der Verordnung iiber neuartige Lebensmittel bendtigt.

4. GRUNDSATZE DES ZULASSUNGSVERFAHRENS

Die vorgeschlagene Verordnung (KOM (2000) 716 endg. — 2000/0286(COD)) zur Festlegung
der allgemeinen Grundsitze und Erfordernisse des Lebensrmttelrechts zur Einrichtung der
Europiischen Lebensmittelbehorde und zur Festlegung von  Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit legt die Vorgaben fest, von denen das europiische Lebensmittelrecht -
ausgehen w1rd ‘Sie legt fest, dass das Lebepsmittelrecht als eines seiner Ziele ein hohes -

: _ Niveau beim ‘Schutz der menschlichen Gesundheit und des menschlichen Lebens anstrebt und -~

dass das Lebensmittelrecht, soweit angebracht, auf einer Risikoanalyse beruher sollte. Nach -
der Verabschiedung der Verordnung soll die Europaische Lebensmittelbehtrde die Aufgaben -
der Wissenschaftlichen Ausschusse wahrnehmen, die durch die Kommissionsbeschliisse
* 97/404/EG voin 10. Juni 1997° und 97/579/EG vom 23. Juli 19977 eingesetzt worden waren,
- und Vertriglichkeitspriifungen durchfuhren soweit ihr dies nach dem uememschaftsrecht :
obliegt. : : :

Zur Straffung und Rationalisierung des derzeitigen Zulassungsverfahrens fiir genetisch -
verdnderte Lebensmittel schreibt dieser - Vorschlag vor, dass ‘die Europdische
Lebensmittelbehdrde Vertriglichkeitspriifungen durchfiihrt. Wie in dem Vorschlag fiir eine
Europdische Lebensmittelbehdrde vorgesehen, sollte die Behdrde solche Priifungen auch zu
genetisch veridnderten - Futtermitteln durchfithren. Dadurch soll auch ein harmonisiertes -
Konzept fiir die wissenschaftliche. Bewertung genetlsch verdnderter Lebens- und Futterrmttel '

- gewihrleistet werden. :

Der Vorschlag sieht - vor, “dass - die Zulassung durch die Gemelnschaft ‘nach einem
transparenten zentralen Verfahren auf der Grundlage einer wissenschaftlichen Stellungnahme
der Europdischen Lebensmittelbehdrde erteilt werden soll sofern die . Kriterien ﬁlr die
: ,Zulassuno erfiillt sind. - : :

Im Interesse der Klarhelt Transparenz und eines emhelthchen Rahmens fiir die Zulassund,
genetisch  verdnderter Lebensmittel enthidlt = der Vorschlag  kein (vereinfachtes)
Anmeldeverfahren wie die EG-Verordnung Nr.258/97 iiber neuartige Lebensmittel und -
neuartige Lebensmittelzutaten fiir genetisch verénderte Lebensmittel, die im wesentlichen den

bestehenden Lebensmitteln gleichwertig sind. Die Anwendung dieser Verfahrensverkiirzung - .

~ fiir so genannte ;,im wesentlichen glexchwe_rtloe" GV-Lebensmittel war in der Gemeinschaft .
in den letzten Jahren sehr- umstritten® und es besteht ein internationaler Konsens
’dahmgehend das die wesentliche Gleichwertigkeit zwar als entscheideénder Schritt bei der
. Sicherheitsbewertung  genetisch verander*er Lebensmittel  gilt, selbst aber keine

' Slcherheltsprufun'J darstellt E

ABI. L 169 vom 27.6.1997, S. 85.

ABL L 237 vom 28.8.1997,'S. 18.

Siehe insbesondere Protokoll der 79. Sitzung des Stiandigen Lebensmltte]ausschusses

Siehe insbesondere ,.Proposed Draft Principles for the Risk Analysis of Foods Derived From Modern
Biotechnology" at Step 5 of the Elaboration Procedure, Codex Ad Hoc Interoowemmental Task Force
on Focds Derived from ontechnolooy :

© B N
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Bei der Entscheidung iiber die Zulassung durch die Gemeinschaft nach der vorgeschlagenen
Verordnung sind auch andere sachdienliche-legitime Faktoren zu beriicksichtigen. So kann
~ bei der Ingangsetzung des Entscheidungsprozesses die Kommission als Risikomanager
durchaus eine Entscheidung vorschlagen, die vom Ergebnis der Vertriglichkeitspriifung unter
der Verantwortung der Européischen Lebensmittelbehtrde abweicht. Je nach Sachlage miisste
die Kommission dann eventuell ihre Griinde fiir eine solche Abweichung erliutern. Dies steht
auch im Einklang mit den alloememen Grundsétzen des Codex Ahmentanua zur
Risikoanalyse. :

‘Nach der vorgeschlagenen Verordnung zugelassene Produkte sind in ein Register fiir
genetisch verdnderte Lebens- und Futtermittel einzutragen, einschlieBlich produktspezifischer
Angaben, Studien, die die Sicherheit des Produkts nachweisen, und Nachweismethoden, die
vom Antragsteller zur Erleichterung der Kontrolle mitzuteilen sind. Alle nichtvertraulichen
Daten sollten der Offentlichkeit zuginglich gemacht werden. -

Die- Erstzulassung sollte fiir die Dauer von 10 Jahren erteilt werden, gegebenenfalls .
vorbehaltlich eines nach dem Inverkehrbringen anlaufenden Uberwachungsplans fiir die
Verwendung genetisch verdnderter Lebens- und Futtermittel. Die Notwendigkeit der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bei der Verwendung als Lebens- oder Futtermittel
ist fallweise bei der Vertriglichkeitspriifung zu {iberpriifen. Bei- GVO ist ein
Uberwachungsplan fiir die Umwe-ltauswirkungen' "nach der Richtlinie 2001/18/EG
vorgeschricben : _

Die Zulassungen konnen auf Antrag bei der Behorde spatestens ein Jahr vor Ablauf um
weitere Zehnjahreszeitriume verlangert werden.

Der Vorséhlag sieht vor, dass der Zulassungsinhaber der Europiischen Lebensmittelbehtrde

alle neuen Informationen im Zusammenhang mit den Zulassungsbedingungen des Produkis
- und alle in der Zulassung genannten Berichte iibermittelt. Eine vom Zulassungsinhaber
- gewiinschte Anderung der Zulassungsbedingungen ist bei der Beh6rde zu beantragen.

Zur Verbesserung der Transparenz des Entscheidungsprozesses und der Einbeziehung der
Offentlichkeit in das Genehmigungsverfahren sind eine Zusammenfassung des Antrags auf -
Zulassung genetisch verdnderter Lebens- und Futtermittel und die Stellungnahme der

o “Europidischen Lebensmittelbehdrde der Offentlichkeit zuginglich zu machen. -Die
~ Offentlichkeit kann innerhalb von 30 Tagen nach Veroffenthchung der Stellungnahme

gegeniiber der Kommission dazu Stellung nehmen.

Im thklang mit der Richtlinie 2001/18/EG sieht der Vorschlag die Moglichkeit vor, die

Europdische Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien der
_ Kommission zu konsulueren, die durch Beschluss vom 16. Dezember 1997 eingesetzt worden
Cist. -

Nach der Zulassung entsprechend diesem Vorschlag hat der Zulassungsinhaber daflir zu
‘sorgen, dass alle Bedingungen oder Einschréinkungen, die bei der Lieferung oder Verwendung
des Lebens- oder Futtermittels zur Auflage gemacht worden sind, eingehalten werden.
Grundsiitzlich gilt jedoch, dass niemand ein genetisch verindertes Lebens- oder Futtermittel
in den Verkehr bringen, verwenden oder verarbeiten darf, sofern nicht eine nach MaBgabe
dieses Vorschlags = erteilte Genehmigung hierfir vorliegt und die entsprechenden
Zulassungsvoraussetzungen eingehalten werden, die fiir die Offentlichkeit durch das Register -
, oenetlsch verdnderter Lebens- und Futtenmttel zugénglich sind. :
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'Es wird vdroeséhla&en die bestehenden Zulassungeﬁ und Anmeldungen Vfiir das
Inverkehrbringen genetlsch ‘verinderter Lebensmittel nach der Verordnung (EG) Nr. 258/97
tiber. neuartige Lebensmitte] und Lebensmittelzutaten und die bestehenden Zulassungen fiir

genetisch veréinderte Lebens-- und Futtermittel nach den Richtlinien 90/220/EWG und -

2001/18/EG, 82/471/EWG bzw. 70/524/EWG auch weiterhin in Kraft zu belassen, sofern die
* zusitzlichen Informationen .itber die Vertriglichkeitspriifung, . die Probenahme- und
Nachweismethoden einschlieBlich Lebens- und . Futtermittelproben - der Europgischen

Lebensmittelbehdrde innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieses Vorschlags - )

vorgelegt werden..Bei Nichterfiillung dieser Anforderung gilt das Lebens- oder Futtermittel
, fur das Inverkehrbrmgen in der Gememschaft nicht mehr als zugelassen.

Haben aufgrund neuer Informatlonen oder einer Neubewertung der vorliegenden’
Informationen die Mitgliedstaaten oder die Kommission berechtigten Grund zu der Annahme,
dass die Verwendung eines nach diesem Vorschlag zugelassenen Lebens- oder Futtermittels .
eine Gefahr fiir die menschliche oder tierische Gesundheit oder die Umwelt darstellt, konnen
- von der Kommission entsprechende SchutzmaBnahmen veranlasst werden

5. KENNZEICHNUNG

- Die Kennzelchnuno genetlsch verinderter Lebensmittel ist zur th durch mehrere Rechtsakte
der Gemeinschaft geregelt: a) Verordnung (EG) Nr. 258/97 iiber neuartige Lebensmittel und -
‘neuartige Lebensmittelzutaten, b) Verordnung (EG) Nr. 1139/98'° iiber Angaben, die
zusitzlich zu den in der Richtlinie 79/112/EWG bei der Etikettierung bestimmter aus
genetisch veridnderten Organismen hergestellter Lebensmittel vorgeschrieben sind, ge4ndert
“durch die- Verordnung (EG) Nr. 49/2000" und ¢) die Verordnung (EG) Nr.-50/2000 iiber die
Etlkettxerung von Lebensmltteln und Lebensrmttelzutaten die Zusatzstoffe and Aromen

_ enthalten.'?
MaBgeblich fiir-die Kennzelchnung ist das Vorhandensem von oenetlsch veranderten DNS

oder Proteinen.

* Genetisch verinderte Futtermittel sind zu Kennzeichnen nach der Richtlinic 90/220/EWG

(jetzt 2001/18/EG), die nur fiir lebende GVO gilt. Fiir Futtermittel, die aus GVO erzeugt - - B

~ worden sind, aber keine- GVO. mehr enthalten, bestehen - somit = keine
- Kennzeichnungsanforderungen. Zudem war bis zur zweiten Revision' der Rlchthme
" 90/220/EWG ein Hinweis auf das Vorhandensein von GVO nicht obligatorisch, so dass zur
Zeit bei vier Genehrmgungen von GVO zur Vf:rwendumr als Futterfmttel keine
Kennzeichnungspflicht besteht bei v1er dagegen die Kennzelchnunw obhoatonsch ist.

“Ein entbprechendes Kennzelchnungssystem fiir genetisch verinderte Lebens- und Futtermlttel
gllt als ‘eine der Grundvoraussetzungen fiir eine bessere Akzeptanz bei der Anwendung der

Gentechnik im Nahrungsmittelsektor. Wie das Eurobardmeter 2000 und andere europaweite

* Untersuchungen zeigen, verlangen die Verbraucher eine eindeutige Kennzeichnung dariiber,
ob ein Pfodukt genetisch verinderte Organismen enthilt, daraus besteht -oder daraus
: gewonnen worden ist, um eine individuelle Kaufentschexduno treffen zu kdnnen.

C10 . ABLL 159 vom 3.6.1998,S. 4.

B ABIL L 6vom 11.1.2000, S. 13. -

2. ABLL6vom11.1.2000,S. 15.
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Der Vorschlag erweitert die aktuellen Kennzeichnungsbestimmungen auf alle genetisch
verdnderten Lebensmittel ungeachtet der Nachweisbarkeit von DNS oder Proteinen.
- Lebensmittel, die aus GVO bestehen, diese enthalten oder daraus gewonnen worden sind,
miissen als solche gekennzeichnet werden. Daher miissten “alle- Produkte die gemdB der
vorgeschlagenen Verordnung der Zulassung ‘bediirfen, kiinftig auch gekennzeichnet werden.
Dagegen miissten Produkte, die keiner Zulassung bediirfen, auch nicht gekennzeichnet
werden. Wie oben bereits erwéhnt, wiirden Kise, der mit einem genetisch veréinderten Enzym
hergestellt wird, das nicht im Endprodukt verbleibt, sowie Produkte, die aus Tieren gewonnen
werden, welche mit genetisch verinderten Futtermitteln gefiitteri oder mit genetisch
verinderten Arzneimitteln behandelt wurden, nicht den in der vorgeschlagenen Verordnuno
genannten Kcnnzelchnungsvorschnften unterheoen

Dlese wichtige Anderung der geltenden Gememschaftsvorschrlften tiber die Kennzeichnung
von aus genetisch verinderten Organismen hergestellten Lebensmitteln wird dazu fiihren,
dass eine Relhe derzeit nicht kennzeichnungspflichtiger Lebensnnttel gekennzeichnet werden,
etwa von GVO stammende hochraffinierte Ole.

Man kann zwar emwenden dass aufgrund der Tatsache, dass €s mit Hﬂfe analytischer
Verfahren nicht méglich ist festzustellen, ob veredelte Zutaten — ob als solche verkauft oder
in einem Lebensmitiel- oder Futtermittelendprodukt enthalien — aus einem genetisch
verinderten Rohstoff gewonnen wurden oder nicht,- die  vorgeschlagenen
Kennzeichnungsbestimmungen nicht durchsetzbar sind und dass dies zu Betriigereien fiihrt.
Doch ist auch zu bedenken, dass das Fehlen analytischer Verfahren nie als ausreichender
Grund dafiir galt, dass dieselben Produkte in einer ganzen Reihe von Lindern nicht einer
Zulassung vor dem Inverkehrbringen unterworfen wurden; dabei sind die Auswirkungen von
Betriigereien im Zusammenhang mit dem Zulassungsverfahren weit schwerwiegender als im -
Zusammenhang mit der obligatorischen Kennzeichnung. AuBerdem gibt es — im
Lebensmittelsektor wie in anderen Sektoren — viele Beispiele dafiir, dass eine Kennzeichnung
vorgeschrieben ist, obwohl analytische Verfahren zur Uberpriifung des Wahrheitsgehalts von
Informationen auf der Etikettierung fehlen; die Herkunftsangabe, die fiir viele Lebensmittel
wie Obst und Gemiise vorgeschrieben ist, ist dafiir das deutlichste Beispiel. Wo analytische
Verfahren fehlen, kann die Genauvigkeit und der Wahrheitsgehalt der Informationen auf der
Eukettleruno durch ein wirksames Ruckverfolcrungssystem gepriift werden.

Die vorgeschlagene Verordnunv zur Ruckverfolﬂbarkelt und Kennzeichnung genetisch
verdnderter Organismen und zur Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verdnderten
Organismen gewonnenen Lebensmitieln und Futtermitteln'® wiirde sicherstellen, dass
Informationen dariiber, ob ein Lebensmittel oder Futtermittel aus GVO besteht, solche enthiilt
oder daraus gewonnen wurde, in allen Stufen des Inverkehrbringens zur Verfiigung stehen,
und sie diirfte dadurch eine genaue Kennzeichnung des Endprodukts férdern und das
Instrumentarium fiir die Kontrolle und Uberpriifung der Aussagen von Etikeitierungen zur
Verfligung stellen. ' '

Die vorgeschlagenen harmonisierten und umfassenden Kennzeichnungsvorschriften sollen
der dringenden Notwendigkeit entsprechen, dem Verbraucher eine individuelle Entscheidung
zu ermoglichen und seine Irrefilhrung zu verhindern und damit die Vertrauensbildung der
Offentlichkeit und die Akzeptanz fiir genetisch verinderte Lebensmittel zu fordern.

13 ABI. C [x] vom [x], S. [x]
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Auch genetxsch veranderte Futterrmttel sollten nach den gleichen Grundsatzen wie bei
Lebensmitteln gekennzeichnet werden, damit die Endverbraucher - .insbesondere in der
Nutztierhaltung - prézise Angaben tiber Zusammensetzung und Eigenschaften der Futtermittel
" als Voraussetzung fiir eine individuelle Entscheidung erhalten. Dies hitte.zur Folge, dass eine-
Vielzahl von Futtermitteln, die zur Zeit in bezug auf die genetische ‘Verinderung nicht
kennzelchnunospﬂlchtlg sind, etwa alle aus GVO erzeugte Futtermittel sowie vier nach der
Richtlinie 90/220/EWG ohne Kennzeichnungspflicht zuoelassene genetxsch mod1ﬁ21erter

’ V'Futtenmttel gekennze1chnet werden miissten.

" Wie bereits in der Verordnung- uber neuamcre Lebensrmttel festge]egt sollte der Verbraucher
dariiber hinaus auch iiber die Merkmale oder Eigenschaften -informiert werden, die- dazu
fiilhren, dass ein Lebensmittel in Bezug auf Zusammensetzung, Nahrwert oder nutritive
Wirkungen,. Verwendungszweck, . gesundheitliche  Auswirkungen auf bestimmte
Bevolkerungsgruppen und in Fillen, in denen gegen das Lebensmittel ethische oder religitse -
Vorbehalte bestehen, nicht einem konventionellen Lebensmittel glelchwertlg ist. Es wird
vorgeschlagen, die gleichen zusatzhchen Kenn_zelchnungskntenen auch ‘auf Futtermlttel '
anzuwenden. : . : '

6. DURCHFUHRUNG

Obwohl von einigen Unternehmen alles getan wird, um die Verwendung von. genetlsch
veridnderten Stoffen zu vermeiden, konnen diese in sehr kleinen Spuren in konventionellen
- Lebens- und Futtermitteln 1nf01ge zufilliger oder technisch unvermeidbarer- Kontamination
bei Anbau, Ernte, Transport und Verarbeitung vorhanden sein. In diesen Fillen sollte das
Lebens- oder Fattermittel nicht . den Kennzeichnungsvorschriften- dieser Verordnung
unterworfen werden; hierzu ist es notwendig, Schwellenwerte fiir zufillige oder technisch
nicht zu vermeidende Spuren genetlsch verinderter Stoffe in Lebens— oder Futtenmtteln’

festzuleoen

Im Interesse der Durchfithrbarkeit die-serfr Verordnung  ist ferner vorgesehen, einen
Schwellenwert von 1% (mit der Mbglichkeit, niedrigere" Schwellenwerte im
Ausschussverfahren festzulegen) fiir sehr kleine Spuren von genétisch verénderten Stoffen in -

Lebens- oder Futtermitteln, einschlieBlich nach dem Gemeinschaftsrecht nicht zugelassener

genetisch verinderter Stoffe festzulegen, deren Vorhandensein zufillig oder technisch
unvermeidbar ist. Im Interesse der Konsistenz w1rd vorgeschlagen, die Rlchthme 2001/ 18/EG
entsprechend anzupassen. :

Zur Sicherst'ellung der Durchsetzbarkeit legt dieser Vorschlag fest, dass die Antragsteller eine
"Methode zum Nachweis einschl. Probenahme “und. zur Identifizierung des
* Transformationsvorgangs und gegebenenfalls zum Nachweis und zur Identifizierung des
Transformationsvorgangs in den damit gewonnenen Lebens- oder Futternntteln nntzutexlen'
_haben, die zu Kontrollzwecken verwendet werden kann.

Es w1rd vorgeschlagen ein Referenzlabor der Gemeinschaft emzunchten mit der Aufoabe die -
vorgeschlagenen Probenahme- und Nachweismethoden - einschlieBlich - Entgegennahme
Vorbereitung, Lacerung und Wartung der vom Antragsteller vorgelegten Kontrollproben - zu
- testen und zu validleren um die Voraussetzungen fiir ein tragfihiges gemeinschaftsweites-
- Kontrollkonzept- - schaffen. “Aufgrund ihrer Erfahrungen im Priifungs- und
Vahd1erungsberelch w1rd vorgeschlagen, die Gemeinsame Forschungsstelle der Kommission
- als dleses neu errichtete Referenzlabor der Gemeinschaft zu bestlmmcn unterstiitzt durch ein
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Konsortiurh nationaler Referenzlaboratorien unter der Bezeichnung ,,Europidisches Netz der
GVO-Laboratorien". ' o

Der Vorschlag beachtet die internationalen -Handelsverpflichtungen - der Europischen
Gemeinschaften und die Anforderungen des Protokolls von Cartagena tiber die biologische
Sicherheit zum Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt in bezug auf die
Verpflichtungen der Importeure und die Anmeldung. '
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2001/0173 (COD) -
Vorschlag fiir eiﬁé |
' VERORDNUNG DES EUROPAIS CHEN PARLAMENTS UND DES RATES
iiber genetisch vgrﬁnderté Lebens: und Futtermittel :

* (Text mit Bedeutung fiir den EWR) . |

"DAS EUROPAISCHE PARLAN[E\IT UND DER RAT DER EUROPAISCHE\I
UNIO’\I -

gestutzt auf den V. ertrag zur Griindung der Européischen Gememschaft 1nsbesondere auf
die Artikel 37, 95 und 152 Absatz 4 Buchstabe b,

' auf Vorschlag der Komrms51cm1

rnach Stellanonahme des W1rtschafts— und 8021a1ausschusses 15 .

nach Stellungnahme des Ausschusses der Reglonen ,
gemaB dem Verfahren des Artlkels 251 des Vertrags,

in Erwagunu nachstehender Grunde

(1) Der frele Verkehr mit sicheren und bekommlichen Lebens- und Futterrmtteln 1st

 ein wichtiger Aspekt des Binnenmarkts und triigt wesentlich zur Gesundheit und
zum Wohlergehen -der Blirger und "zu ihren - sozmlen und wirtschaftlichen

: Interessen bei. : -

' (2) Bei der Durchfuhrung der Poht1ken der Gememschaft ist ein hohes ’\/IaB an
Schutz fiir Leben und Gesundheit des Menschen zu gewihrleisten. ,

3 ‘Zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sollten Lebens- und

- Futtermittel, die aus genetisch verinderten Organismen bestehen, diese enthalten

~ oder daraus gewonnen werden (im folgenden als ,.genetisch verdnderte Lebens-

und Futtermittel" bezeichnet) einer - -Sicherheitspriifung nach einem

Gemeinschaftsverfahren unterzogen werden, bevor sie in der Gememschaft inden
Verkehr gebracht werden , v

4) Unterschiede in den- emzelstaathchen Rechts- und Vefwéltungsvdrschriften fur
die Priifung und Zulassung von genetlsch verinderten Lebens- und Futtermitteln

konnen ihren freien Verkehr beemtrachtlgen und unOIelche und unfaue :

- Wettbewerbsbedlnvungen schaffen

4 . ABLC[x], [x, S. [x]
15 ABL C[x], ix], S. [x]
16 ABL C[x], i, S. [x]
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(5)  Ein- Zulassungsverfahren unter Beteiligung der Mitgliedstaaten und der
Kommission ist fiir- genetisch verinderte Lebensmittel in der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 itiber mneuartige Lebensmittel und neuartige Lebensrmtte]zutaten” '
eingefiihrt worden. Dieses Verfahren sollte einfacher und transparenter gestaltet
werden

(6) - Die Verordnung (EG) Nr. 258/97 sieht auch ein Anmeldeverfahren fiir neuartige

Lebensmittel, die im wesentlichen den bestehenden Lebensmitteln gleichwertig

- sind, vor. Zwar ist die wesentliche Gleichwertigkeit ein entscheidender Schritt bei

der Sicherheitspriifung genetisch verinderter Lebensmittel, stellt aber keine

eigentliche Sicherheitspriifung dar. Im Interesse der Klarheit, Transparenz und

eines einheitlichen Rahmens fiir die Genehmigung - genetisch verinderter

Lebensmittel sollte das Anmeldeverfahren fiir genetisch verinderte Lebensmittel
aufgegeben werden. '

)] Futtermittel, die aus genetisch verinderten Organismen (GVO) bestehen- oder .
diese enthalten, wurden bisher nach der Richtlinie - 90/220/EWG iiber die
absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt'®
zugelassen. Fiir ~aus . GVO gewonnene Futtermittel besteht kein
Zulassungsverfahren; ein einheitliches, effizientes wund transparentes
gemeinschafiliches Zulassungsverfahren fiir Futtermittel, die aus GVO bestehen,
diese enthalten oder daraus gewonnen werden, sollte daher festgelegt werden.

(8) Fir die neuen Zulassungsverfahren fiir genetisch verinderie Lebens- und
Futtermittel sollten die neuen Grundsitze gelten, die mit der Richtlinie
2001/18/EG tiber die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organismen
in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinic 90/220/EWG des Rates!®
eingefiihrt worden sind. Sie sollten dariiber hinaus dem neuen Rahmen fiir die
- Vertriglichkeitspriifung in Fragen der Lebenmnttelsxcherhelt Rechnung tragen,
der durch die Verordnung (EG) Nr.../.. zur Festlegung der allgememen
Grundsatze und Erfordernisse des Iﬁbensnnttekechtg, zur Einrichtung der
- Europdischen Lebensrmttelbehorde und zur Festlegung von Verfahren zZur
Lebensmittelsicherheit®® geschaffen worden ist. Danach sind genetisch veriinderte -
Lebens- und Futtermittel nur dann fir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft
genehmigungsfihig, - wenn eine - den hochstméglichen Anforderungen
standhaltende wissenschaftliche Bewertung aller damit verbundenen Risiken fiir
die menschliche und tierische Gesundheit bzw. fir die Umwelt unter der
Verantwortung der Europidischen Lebensmittelbehorde durchgefiihrt worden ist.
Dieser ‘wissenschaftlichen - Bewertung sollte. - sich eine
- Risikomanagemententscheidung durch die Gemeinschafi im Rahmen eines in
enger Zusammenarbeit zwischen der Kommission und den 1\’Ilt011edstaten
durchzufithrenden Regelungsverfahrens anschlieBen. -

(9)  Wie die Erfahrung gezeigt hat sollte die Zulassung bei einem Produkt, bei dem
davon auszugehen ist, dass es sowohl als Lebens- wie auch als Futtermittel

7 " ABL L 43 vom 14.2.1997, S. 1.
- % ABLL 117 vom 8.5.1990, S. 15.

19 ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1.
» ABL L [x], [x], S. 1x]
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verwendet wird, nicht fiir einen einzigen 'Vérwendungszweck erteilt werden;
solche Produkte sollten somit nur dann zugelassen werden, wenn sie die
Zulassungskriterien sowohl] fiir Lebens— als auch fiir Futtermittel erﬁille‘n

" Nach dieser Verordnung kann die Zulassung entweder fir GVO und als Lebens-r
 und/oder Futtermittel verwendete Produkte erteilt werden, die GVO enthalten,

daraus bestehen oder daraus gewonnen werden, oder fiir aus- GVO hergestellte
Lebens- oder Futtermittel. Wenn somit bei der Herstellung von Lebens- und/oder -

_ Futtermitteln verwendete GVO nach dieser Verordnung zugelassen worden sind, -
- ,benotlgen Lebens- und/oder Futtermittel, die diese GVO enthalten, -daraus- -

bestehen oder daraus gewonnen werden, keine Zulassung nach dieser

: Verordnung, sondern unterliegen den Erfordernissen der fiir diese GVO erteilten
. Zulassung. Daruber hinaus sind die nach dieser Verordnung zugelassenen
"Lebensmittel von den Anforderungen nach der Verordning (EG) Nr. 258/97 iiber -

" neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten befreit, sofern sie nicht -
" unter eine oder mehrere der Gruppen nach Artikel 1 Absatz 2a) der Verordnung

(EG) Nr. 258/97 hinsichtlich eines Merkmals, das fiir die Zu]assuno nar‘h dleser' '

) 'Verordnung nicht herangezogen worden ist, fallen

Die Richtlinie 89/ 107/EWG des Rates vom 21. Dezembef 1988 uber Zusatzstoffe,

- die in Lebensmitteln verwendet werden diirfen®', zuletzt geindert durch die

Richtlinie 94/34/EG vom 30. Juni 199422 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen

- ~in  Lebensmitteln. Zusidtzlich zu - diesem Zulassungsverfahren  sollten -

(12)

13)

a4

Lebensmittelzusatzstoffe, die GVO enthalten, daraus bestehen oder - daraus
gewonnen werden, auch hinsichtlich der Sicherheitspriifung der- genetischen

. Verdnderung in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallen, wihrend die

endgiiltige Genehmlgung nach der R1cht11n1e 89/107/EWG ertellt werden sollte. -

V:Aromastoffe nach der Richtlinie 88/388/EWG des Rates vom 22. Jum 1988 tiber 7
* Aromen zur Verwenduno in Lebensmitteln, die GVO enthalten, daraus bestehen -

oder daraus gewonnen werden, sollten hinsichtlich der Sicherheitspriifung der
genetischen Veranderung ebenfalls in den Geltunosberelch dieser Verordnung
fallen. :

Die Rlchthme 82/471/EWG des Rates vom 30. Juni 1982 iiber bestimmite

Erzeugnisse fiir die Tiererndhrung®, zuletzt geéndert durch die Richtlinie -

1999/20'/E"2‘_1 des Rates, sieht ein Zulassungsverfahren fiir Futtermittel vor, die
nach bestimmten technischen Verfahren hergestellt worden sind, die die

‘menschliche oder tierische Gesundheit und die Umwelt gefdhrden konnen; diese

Futtermittel, soweit sie GVO enthalten, daraus bestehen oder daraus gewonnen’
werden, sollten stattdessen in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallen.

Die Richtlinie 70/524/];WG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe
in der Tiererndhrung®, zuletzt geindert durch die Richtlinie 1999/20/EG des 7

21

.22

23
2"
5. .

ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 27.
ABI. L 237 vom 10.9.1994, S. 1.
ABI. L 213 vom 21.7.1982, S. 8.
ABL L 80 vom 25.3.1999, S. 20.
ABL. L 270 vom 14.12.1970, S. 1.
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Rates®®, regelt die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Zusatzstoffen fiir
Futtermittel. Zusidtzlich zu  diesem  Zulassungsverfahren  sollten
Futtermittelzusatzstoffe, die GVO enthalten, daraus bestehen oder daraus
gewonnen werden, in bezug auf die Sicherheitspriifung ‘der genetischen
" Verinderung ebenfalls in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallen, wihrend
die endgiiltige Genehmigung nach dem Verfahren der Richtlinie 70/524/EWG
erteilt werden solite. _
~ (15) Diese Ve.rordnung deckt Lebensmittel und Futtermittel ab, die ,,aus“ einem GVO,
jedoch nicht ,,mit“ einem GVO hergestellt sind. Entscheidend dabei ist, ob das
Lebensmittel oder Futtermitte] einen aus dem genetische veranderten
-Ausgangsstoff gewonnenen Stoff enthilt. Verarbeitungsstoffe im Sinne der
Richtlinie 89/107/EWG des Rates, die nur bei der Herstellung des Lebens- oder -
~ Futtermittels verwendet werden, fallen nicht unter die Definition der Lebens- oder
Futtermittel und daher auch nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung. Dies-
gilt ebenso fiir Lebensmittel und Futtermittel, die mit Hilfe eines genetisch
veranderten Verarbeitungsstoffes hergestellt wurden. Dies bedeutet, dass
" Lebensmittel, die mit Hilfe eines genetisch veranderten Enzyms hergestellt
wurden, das nicht im Endprodukt und den aus mit genetisch verinderten
Futtermitteln gefiitteten oder mit geneiisch verdnderten Arzneimitteln
behandelten  Tieren erzeugten Produkten  verbleibt, weder den
Genehmigungsbestimmungen noch den Kennzelchnungsbesummunven dleser
Verordnung unterliegen.

(16) Nach Artikel 153 des Vertrags trigt die Gemeinschaft zur Forderung des Rechts
der Verbraucher auf Information bei. Zusitzlich zu den anderen in dieser
Verordnung festgelegten Arten der Offentlichkeitsaufklirung ermoglicht die
Kennzeichnung der Produkte dem Verbraucher fundierte Entscheidungen und-
erleichtert faire Transaktionen zwischen Kiufer und Verkiufer.

- (17) Nach Artikel 2 der Richtlinie 2000/13/EG vom 20. Mérz 2000 zur Angleichung

- der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Etikettierung und

Aufmachung von Lebensmitteln sowie die Werbung hierfir’ darf die

Etikettierung den Kiufer nicht iiber die Eigenschaften des Lebensmittels

- irrefiihren, und zwar insbesondere nicht iiber Art, Identitit, Beschaffenheit,
Zusammensetzung und Herstellungs- oder Gewinnungsart.

(18) Weitere Anforderungen an die Kennzeichnung - genetisch - verinderter
Lebensmittel sind festgelegt in der Verordnung (EG) Nr. 258/97 iiber neuartige
Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten, der Verordnung (EG)

- Nr. 1139/98% tiber Angaben, die zusitzlich zu den in der Richtlinie 79/112/EWG
aufgefilhrten Angaben bei der Etikettierung bestimmter, aus genetisch
verdnderten Organismen hergestellter Lebensnnttel vorgeschrieben sind, in der

- Fassung der Verordnung (EG) Nr. 49/2000%° sowie der Verordnung (EG)

2% - . ABL L 80 vom 25.3.1999, S. 20.
L ABL. 1L 109 vom 6.3.2000, S. 29.
% ABIL. L 159 vom 3.6.1998, S. 4.
» ABL L 6 vom 11.1.2000, S. 13.
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- (24
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| Nt 50/4000 iber die Et]kettlerung von Lebensmltteln und Lebensrmttelzutatcn

die Zusatzstoffe und Aromen enthalten

Es sollten einheitliche - Kennzelchnunasvorschnften fur genetlsch veranderte
Futtermittel. festgelegt werden, um fiir den Endverbraucher insbesondere in

* Viehzuchtbetrieben . prizise Informationen iiber die Zusammensetzung und

Eigenschaften der Futtermittel bereitzustellen, anhand derer er fundierte
Entscheidungen treffen kann: - :

- Die Kennzeichnung sollte -objektive Informationen dariiber enthalten, dass ein

Lebens- oder Futtermittel aus GVO besteht, diese enthilt oder daraus gewonnen
wird; eine eindeutige Kennzeichnung, unabhiingig von der Nachweisbarkeit von

- DNA oder Proteinen aufgrund. der genetlschen Verinderung im Endprodukt,

erfillt die in zahlreichen Untersuchungen von einer grofen Mehrheit der’
Verbraucher zum Ausdruck gebrachten- Forderungen, erleichtert fundierte
Entscheidungen und vermeidet eine potentielle Irrefilhrung der Verbraucher
hinsichtlich des Herstellungs- oder Gewinnungsverfahrens.

Dariiber hinaus sollte die Kennzeichnung iiber alle Merkmale oder Eigenschaften

informieren, die dazu fithren, dass ein Lebens- oder Futtermittel nicht einem - '

konventionellen Lebens- oder Futtermittel gleichwertig ist in Bezug auf
Zusammensetzung, Nihrwert oder nutritive Wirkungen, Verwendungszweck, die
gesundheitliche  Beeinflussung ~ bestimmter Bevolkerungsgruppen sowie
Merkmale oder Eigenschaften, gegen. die ethische oder religitse Vorbehalte
bestehen. S

" Die Verordnung (EG) Nr. ... des Europ‘ziischen Parlaments und des Rates iiber

die -Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch verdnderten

- Organismen und die Riickverfolgbarkeit der daraus gewonnenen Lebens- und

Futtermitteln’" gewahrlelstet dass die spezifischen Informationen iber die

‘genetische Verinderung in jeder Stufe des Inverkehrbringens von GVO und
- daraus hergestellten Lebens- und Futtermitteln verfugbar sind und die prizise

Kennzeichnung erlexchtern diirften.

Obwohl manche Unternehmer die Verwendung von genetisch veriinderten
Lebens- und Futtermitteln vermeiden, kénnen diese Stoffe in sehr kleinen Spuren
infolge einer zufilligen oder technisch unvermeidbaren Kontamination bei
Anbau, Emte, Transport und Verarbeitung in konventionellen Lebens- und
Futtermitteln vorhanden sein; in diesen Féllen sollte das Lebens- oder Futtermittel
nicht den Kennzeichnungsvorschriften dieser Verordnung unterworfen werden;
hierzu ist es notwendig, Schwellenwerte fiir zufillige oder technisch
unvermeidbare Spuren genetlsch veranderter Stoffe in Lebens- oder Futtermltteln.

festzu]egen '

Zur Féststéﬂung, dass das Vorhandensein dieser Stoffe zufillig oder technisch
unvermeidbar ist, miissen die Unternechmer den zustindigen Behorden

30 -
31

ABL. L 6 vom 11.1.2000, S. 15.
ABI. L [x] vom [x], S. [X]
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nachweisen kdnnen, dass sie geeignete MaBnahmen ergriffen haben, um das
Vorhandensein genetisch verdnderter Lebens- oder Futtermittel zu vermeiden.

(25) ImInteresse der Praktikabilitat und Durchfiihrbarkeit dieser Verordnung sollte ein
 Schwellenwerte von 1% (mit der Moglichkeit, niedrigere Schwellenwerte
festzulegen) fiir sehr kleine Spuren von nach dem Gemeinschafisrecht nicht
zugelassenen genetisch verdnderten Stoffen in Lebens- oder Futtermitteln
festgelegt werden, deren Vorhandensein zufillig oder technisch unvermeidbar ist,
-mit der Moglichkeit, geringere Anteile festzulegen; die Richtlinie 2001/18/EG

sollte entsprechend angepasst werden.

(26) " Es miissen einhe.itliche. Verfahren fiir die Vcrtr‘ziglichkeitsprﬁfung und Zulassung

~ festgelegt werden, die effizient, befristet und transparent sind, sowie Kriterien fiir

die Bewertung der potentlellen Risiken aus genetisch verénderten Lebens- und
Futtermitteln. :

(27) Umeine einheitliche wissenschaftliche Bewertung genetisch verdnderter Lebens-
und Futtermittel zu gewéhrleisten, sollten diese Priifungen von der Europidischen
Lebensmittelbehorde durchgefiihrt werden.

(28) . Es wird anerkannt, dass die wisscnschaftliche Vertriglichkeitspriifung allein in

- manchen Fillen nicht alle Informationen bereitstellen kann, die fiir eine

- Risikomanagemententscheidung bendtigt werden, und dass andere emschlaglge
legitime Faktoren ebenfalls zu berucksmhtlo‘en sind.

(29) Mit I_ebens— und Futtermitteln, die GVO enthalten oder aus ihnen bestehen, kann
eine Gefahrdung der Umwelt verbunden sein. Nach Teil C der Richtlinie
2001/18/EG darf kein GVO enthaltendes oder daraus bestehendes Produkt in den
Verkehr gebracht werden, ohne dass u. a. eine Vertriglichkeitspriifung nach
diesem Teil der Richtlinie durchgefiihit worden ist. Allerdings entfillt diese
Anforderung. bei allen Produkten, die unter sektorale Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft fallen, in denen eine spezifische Umweltvertriglichkeitspriifung
vorgeschrieben ist, die der Umweltvertriglichkeitspriifung nach Anhang II und III
dieser Richtlinie zumindest gleichwertig ist. Diese Verordnung diirfte die
Bedingungen fiir den Verzicht auf die Anwendung der Anforderungen der
Richtlinie erfilllen.- Es ist daher auch notwendig, dass ihre Bestimmungen in
bezug auf Risikomanagement, Kennzeichnung, Uberwachung, Information der
Offentlichkeit und Schutzklausel zumindest denen der Richtlinie 2001/18/EG
OIelchwertlv sind.

(30)- Geoebenenfalls sind, aufgrund des Eroebmsses der Vertriglichkeitspriifung
- Bestimmungen fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hinsichtlich der
Verwendung gentechnisch verdnderter Lebensmittel fiir den menschlichen
Verzehr und gentechnisch veriinderter Futtermittel fiir den Verzehr durch Tiere
festzulegen. Im Falle gentechnisch- verdnderter Organismen ist ein
Uberwachungsplan in Bezug auf die Umweltauswirkungen gemiB der Richtlinie
2001/18/EG zwingend vorgebchrleben

(31)  Zur Erléichterung der Kontrolle genetisch verdnderter Lebens- und Futtermittel
sollen die Antragsteller, die die Zulassung beantragen, geeignete Probenahme-
und Nachweisverfahren vorschlagen und Proben der genetisch veridnderten
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, Lebens— und Futtermlttel bei der Europalschen Lebensrmttelbehorde hthrIegen,
_die Probenahme- und Nachweisverfahren " sind geoebenenfalls durch das

Referenzlabor der Gememschaft zu validieren.

Technologlscher Fortschritt und wissenschaftliche Entwicklungen smd bei der
Durchfuhrung dieser Verordnung zu berucksmhtlgen ' ' -

Bestehende Genehmlgunoen und Anmeldunoen fi.lr das Inverkehrbrmgen :
genetisch verdnderter Lebensmittel nach der Verordnung (EG) Nr. 258/97 iiber
neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten und bestehende
Zulassungen genetisch verinderter Lebens- und Futtermittel, die aufgrund der

" Richtlinie 90/220/EWG und 2001/18/EWG, der Richtlinie 82/471/EWG bzw. der

" Richtlinie 70/524/EWG erteilt worden sind, bleiben in Kraft, sofern der

(G4

35

Europiischen Lebensmittelbehérde ~ Informationen fiber die

“Vertriglichkeitspriiffung bzw. die ~Probenahme- und Nachweismethoden

einschlieBlich Lebensmittel- und Futtermittelproben und ihre - Kontrollproben
innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung zur

Verfiigung gestellt werden.

Es wird ein Register der nach dieser VV,erordmierg zugelassenen genetisch
verdnderten Lebens- und Futtermittel eingerichtet, einschlieBlich spezifischer

' Produktinformationen, Studien zum Nachweis der Sicherheit des Produkts und -

Probenahme- und Nachweismethoden; nicht vertrauhche Daten sollten der -
Offenthchkelt bekannt gemacht werden. :

Zur Forderung der. Forschuno und - Entw1cklung uber genetlsch verinderte

Organismen fiir die Verwenduno als Lebens- und/oder Futtermittel sollten die von -

~ Innovatoren getitigten Investitionen bei der Beschaffung von Informationen und -

(36)

BN

Daten zur Unterstiitzung einer Anmeldung nach dieser Verordnung geschiitzt
werden. Dieser Schutz ist jedoch zu befristen, um die unndtige Wiederholung von

nichi im Interesse der Offentlichkeit- hegenden Studien und Versuchen -

vermeiden.

D1e erforderhchen MdBnahmen zur Durchfuhrung dieser Verordnung sind gemiB
dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalititen fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
D'urchfi.ihrungsbafugnisse32 zu erlassen. Die Kommission wird von dem in
Artikel 57 Absatz (1) der Verordnung (EG) Nr..../2001 zur Festlegung der

:alloememen Grundsitze und Erfordernisse des Lebensmlttelrechts, zur

Einrichtung der Europiischen Lebensrmttelbehorde und zur Festlegung von

: Verfahren Zur Lebensnnttels1cherhe1t emoesetzten Ausschuss unterstutzt

Die durch Beschluss vom 16. Dezember 1997 emgesetzte Europalsche Gruppe fiir

Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien der Kommission
soilte gehort werden konnen, um Ratschlige. zu ethischen Fragen im
Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen genetisch verinderter Lebens- oder

- Futtermittel einzuholen. Diese Konsultationen sollten die Zustandigkeit- der'

Mltghedstaaten fiir ethische Fraoen unberuhrt lassen.

ABI. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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(38) Diese Verordnung beachiet die internationalen Handelsverpflichtungen der
Europidischen Gemeinschaften und die Anforderungen des Protokolls von .
Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum - Ubereinkommen iiber die
biologische Vielfalt in bezug auf die Verpflichtungen der Importeure und die-
Anmeldung. : -

(39) Diese Verordnung achtet die insbesondere in der Grundrechtecharta der EU
~anerkannten Grundrechte und Grundsitze - '

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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KAPITEL I
ZIEL UND BEGRIFF SBEST IMMUN GEN

‘Artikel 1

- Ziel
'L,lel dleser Verordnung ist es:
.a)  Die Grundlage fiir ein hohes Schutzniveau des Lebens und der Gesundhelt des”

Menschen, der Gesundheit und des Wohlergehens der. Tiere, der Belange der. .

- Umwelt und der Vexbrauchennteressen im Zusammenhang mit genetisch
- verinderten Lebens- und Futtermitteln sicherzustellen und ein reibungsloses -
: Funktlomeren des anenmarkts Zu gewahrlelsten

b) ,gememschafthche Verfahren ﬁll‘ die Zulassung und Uberwachuno genetisch -~
~ veranderter Lebens- und Futtermittel festzulegen : -

c) Bestlmmungen fiir die Kennzelchnuno oenetlsch veranderter Lebens- und

s Futterm_lttel festzuleoen

Arttkel 2
Begnﬁsbesnmmungen

- Im Smne dleser Verordnuno

Q1) - gelten die- Deﬁmtlonen fiir ,,Lebensrmttel", ,Juttermittel”, ,,Inverkehrbnngen g
und ,,RLckverfolgbarkelt" die in der Verordnung (EG) Nr.../2001 zur
" Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Erfordernisse des
Lebensmittelrechts, zur Emnchtung der Europiischen Lebensmlttelbehorde und N
- aur Festlegung von Verfahren zur Lebensrmttelsmherhelt festgelegt sind; ~

- (2). gelten die Deﬁnitionen fiir ,,Organismus , ,,genetisch veranderter Orgamsmus
- (GVO)", absichtliche Freisetzung" und ,,Umweltvertraghchkeltsprufung dle
- inder Rlchthme 2001/1 8/EG festgelegt sind; } B

(3)  bedeutet ,,genetlsch veranderte Lebens- oder Futternuttel“ Lebens- oder.
' Futtermittel, die genetisch veranderte Orgamsmen enthalten daraus bestehen
. oder hergestellt werden; :

X RO bedeutet ‘,,zurr Verwendung als Lebensmittel/in Lebensmitteln bes_tirﬁmtet B
s genetisch verinderter Organismus“ einen genetisch verdinderten Organismus,
der nicht von der Anwendung der Richtlinie 2001/18/EG ausgenommen ist und

B ABLLIGIxLS. K]
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der als Lebensmittel oder als Ausgangsstoff fiir die Herstellung von
Lebensmitteln verwendet werden kann; " )

bedeutet ,zur Verwendung als Futtermittel/in Futtermitteln bestimmter
genetisch verinderter Organismus® einen genetisch verdnderten Organismus,
der nicht von der Anwendung der Richtlinie 2001/18/EG ausgenommen ist und
der als Futtermittel oder als Ausgangsstoff fiir die Herstellung von Futtermitteln
verwendet werden kann; : :

bedeutet ,,aus genetisch verdnderten Organismen hergestellt” ganz oder teilweise
aus genetisch verénderten Organismen gewonmen, aber keine genetisch
verinderten Organismen enthaltend oder daraus bestehend;

. bedeutet ,Kontrollprobe" den genetisch verﬁnderten Organismus oder sein

genetisches Material (positive Probe) oder den Elternorganismus oder sein
genetisches Material, die fiir die Zwecke der genetischen Verénderung genutzt
worden sind (negative Probe). '
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o KAPIT EL IT
GENETISCH VERANDER’][‘E LEBENSMITTEL

- ABSCHNITT 1
ZULASSUNG UND UBERWACHUNG

Artikel 3
 Geltungsbereich
Dieser Abééhnitt findet Anwendung auf:
'a)_ zur Verwendung als Lebensmittel/in Lebensmitteln bestimrﬁte genetisch -

_ veranderte Organismen,

-b)  Lebensmittel, -die ggnetisch verinderte Organismen enthalten oder aus
" solchen bestehen, : .

.c) Lebensmittel, die Zutaten enthalten- oder aus Zutaten hergestellt werden,
‘welche ihrerseits aus 'denetisch verdnderten Organismen heroestellt sind.

Gegebenenfalls kann gemaB dem in Ariikel 36 Absatz 2 festgelegten Verfahren

bestimmt werden, ob eine Lebensnnttelart in den Geltungsberelch dieses

Abschmtts fallt. : '
An‘iLél 4

Anforderungen

Lebensrmttel die in den Geltungsbereich dieses Abschmtts fallen, diirfen:

- kein Risiko fiir die menschhche Gesundhelt,oder die Umwelt darstellen,

die *Verbraucher nicht irrefithren,

sich von den Lebensmltteln dle sie ersetzen sollen, mcht so -unterscheiden, dass

_ihr normaler Verzehr Emahrungsmanoel fiir den Verbraucher mit sich brichte.

2.0

Nlemand darf einen zur Verwendung als Lebensnntte]/m Lebensnntteln
bestimmten genetisch verdnderten Organismus oder ein Lebensmittel, dzs in den
Geltunosberelch dieses Abschnitts fallt, in ~Verkehr bringen,  wenn der ,
‘Organismus oder das Lebensmiitel nicht iiber eine gemiB diesem Abschnitt
erteilte Zulassung verfugt und die entsprechenden Zulassunosvoraussetzunven

erfiillt.

Kein zur Verwendung als Lebensnutte]/m Lebensrmtteln b\,stnnrlter genetlsch .
verinderter Organismus und kein Lebensmittel, das in den Geltungsbereich
dieses Abschnitts fillt, darf zugelassen werden, wenn der Antragsteller nicht
ausreichend nachgewiesen hat, dass der Organismus/das Lebensnnttel die in

Absatz 1 genannten Anforderungen Cl'ﬁlllt o
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4. Die in Absatz 2 genannte Zulassung kann Folgendes umfassen:

- einen genetisch verdnderten Organismus und Lebensmiitel, die diesen
Organismus enthalten oder aus ihm bestehen, sowie Lebensmittel, die aus diesem
genetisch verdnderten Organismus hergestellte -Zutaten enthalten oder aus solchen
hergestellt wurden, oder ' '

- ein Lebensmitte]l, das eine aus einem genetisch verdnderten Organismus
hergestellte. Zutat enthilt oder aus éiner solchen hergestellt wird, sowie Lebensmittel, die
aus diesem Lebensmitte] hergestellt sind oder dieses enthalten. :

3. : Eine Zulassung wie die in Absatz 2 genannte kann nur auf der Grundlage dieser
Verordnung und gemiB den darin festgelegten Verfahren erteilt, verweigert,
erneuert, gedndert, ausgesetzt oder widerrufen werden

6. Wer eine Zulassung wie die in Absatz 2 genannte beantracrt und sie nach der
Erteilung besitzt, muss in der Gemeinschaft ansdssig sein.

7. Eine Zulassung gemaB dieser Verordnung liisst die Richtlinie 70/457/’EWG und
die Rlchthme 70/458/EWG unbeschadet.

: Artikel 5
Zufdilliges oder technisch nicht vermeidbares Vorhandensem genensch veranderten
Materials : :

Das Vorhandensein von Stoffen, die genetisch verinderte Organismen mit einem Anteil
nicht iiber 1 % oder cinem gemiB den in Artikel 36 Absatz 2 genannten Verfahren
festgelegten niedrigeren Schwellenwert enthalten, aus solchen bestehen oder aus solchen
hergestellt sind, in Lebensmitteln gilt nicht als VerstoB gegen Artikel 4 Absatz 2, sofern
es zufillig oder technisch nicht vermeidbar ist und sofern genetisch verdnderte Stoffe
einer  wissenschaftlichen  Risikobewertung durch den (die) zustéindigen
Wissenschaftliche(n) Ausschuss (Ausschiisse) oder die Europiische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit ‘unterzogen wurden, welche feststellen, dass die Stoffe keine
Beeintrichtigung der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt darstellen.

Damit festgestellt werden kann, dass das Vorhandensein dieses Stoffes zufillig oder
technisch nicht vermeidbar ist, miissen die Unternehmen den zustindigen Behdrden
nachweisen konnen, dass sie die entsprechenden MaBnahmen ergriffen haben, um das
Vorhandensein genetisch verdnderter Organismen (oder aus diesen gewonnene Produkte)
zu vermeiden. ' '

Artikel 6
o Beantragung der Zulassung :
1. - Zum FErhalt der in Artikel4 Absatz2 genannten Zulassung ist bei- der
Europdischen Lebensnnttelbehorde im Folgenden ,.die Behorde" genannt €in
Antrag zu stellen. »

2. - Die Behorde bestitigt dem Antragsteller den Erhalt des Antrags schriftlich
innerhalb von 15 Tagen nach dessen Eingang. In der Bestatlgung ist das Datum
des Antragseingangs genannt.

3.  Dem Antrag sind folgende Unterlagen beizufiigen:




b)

c)

ry

g)

, ?h)l'

i)

-4 -

Name und Anschrifi des Antragstellers;

- die Bezeichnuﬂg des Lebensmittels und seine Spezifikation cinséhlieBﬁch

der/des verwendeten Transformationsereignissé(s);

rrgeoebenenfalls die in Anhang II des Protokolls von -Cartagena Lber die

biologische Sicherheit zum Uberelnkommen iiber d1e biologische Vlelfalt 7
geforderten Informatlonen,

gegebenenfalls =~ eine ausfiihrliche B Bésch;eibung' des

,HerstelluﬁgsverfahrenS'

“ein Exemplar der durchgeﬁlhrten Untersuchungen und alle andereni

Unterlagen, anhand deren nachgewiesen werden . ‘kann, dass - das

‘ Lebensrmttel die in Artlkel 4 Absatz 1 festgelegten Kntenen erfiillt;

. entweder eine Analyse, mit deren Hilfe anhand .entsprecheﬁdér ,
- Informationen und Daten nachgewiesen wird, dass das Lebensmittel sich .

von einem herkommlichen Lebensmittel unter Beriicksichtigung der in.
Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe a) .genannten Kriterien nicht unterscheidet,

" oder ein Vorschlag fiir die Kennzeichnung des Lebensrmttels gemaB

Artlkel 14 Absatz 2 Buchstabe a) und Absatz 3

entweder eine begrundete Erklaruncr dass das Lebensmittel keinen Anlass

‘zu ethischen oder religisen Bedenken gibt, oder einen Vorschlag fiir

seine Kennzeichnung gem#B Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe b);

gegébehenfalls die Voraussetzungen fiir das 'Inverkeﬁrbln'ingen' “des
Lebensmittels oder der daraus hergestellten Lebensmittel, einschlieBlich
spez1flscher Verwendungs- und Behandlungsbedmgunoen L

ein~ Verfahren zur Feststellung, ~ einschlieBlich Probenahme “und
Identifizierung des Transformationsereignisses sowie gegebenenfalls zur

Feststellung und Identifizierung des - Transformationsereignisses in dem

~ Lebensmittel und/oder den daraus hergestellten Lebensrmtteln

R

k)

Proben des Lebensmittels und ihre Kontrollproben;

gegebenenfalls ein Vorschlag fiir eine ﬁberwachung der Verwendﬁng des
fir den menschlichen Verzehr bestimmten Lebensmittels nach dem

o Inverkehrbnnoen

)

eine Zusamme"'lfassuno des D0351ers

~Im Falle eines Antraos auf Zulassung eines zur Verwendung als Lebensr'nttellm :

Lebensrmtteln bestimmten GVO ist mit der Bezelchnung ,Lebensmittel“ in -
Absatz 3 ein Lebensmittel gemeint, das den GVO, fiir den ein Antrag gestellt
wird, enthilt, daraus besteht oder daraus hergestellt wurde.

Im Falle genetisch verénderter Organismen oder Lebensmittel die geneﬁSch "
verinderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen sind dem Antrag
auBerdem folgende Unterlagen belzuﬁlgen :
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a)  die vollstéindigen technischen Unterlagen, aus denen die in den Anhiingen
Il und IV der Richtlinie 2001/18/EG geforderten Informationen
hervorgehen, sowie Angaben und Schlussfolgerungen zu der gemi8 den in
Anhang I der Richtlinie 2001/18/EG genannten Grundsitzen
durchgefiihrten Risikobewertung oder — sofern das Inverkehrbringen des
genetisch veridnderten Organismus gemi Teil C der Richtlinie
2001/18/EG zugelassen wurde — eine Kopie der Entscheldung iber die
Zulabsung, : , ,

b) ein Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen gemiB Anhang VII
- der Richtlinie 2001/18/EG, einschlieBlich eines Vorschlags fiir den fiir den
Uberwachun%pldn vorgesehenen Zeitraum; letzterer kann sich von dem

fiir die Zustimmung vorgeschlagenen Zeitraum unterscheiden.-

In diesem Fall sind die Artikel 13 bis 24 der Richtlinie 2001/18/EG nicht an\véndbar.

6. Betrifft der Antrag eine Substanz, deren Verwendung und Inverkehrbringen
gemif anderen Bestimmungen des Gemeinschafisrechts voraussetzt, dass sie in
einer Liste von Substanzen aufgefiihrt ist, die unter Ausschluss anderer
Substanzen registriert oder zugelassen sind, ist dies im Antrag anzugeben und
es ist der Status der Substanz nach den entsprechenden Vorschriften zu nennen.

7. Die Kommission kann nach Riicksprache mit der Behorden gemiB dem in
Artikel 36 Absatz 2 festgelegten Verfahren Durchfuhrunosbebtnnrnungen fuir
diesen Artikel festlcc'en , ,
8. Die Behorde veroftenthcht ausﬁlhrhche Leitlinien zur Erstellung und Vorlage

des Antrags.

 Artikel 7 _
Stellungnahme der Behiorde -

L. AuBer in auBerordentlich komplexen Fillen nimmt die Behorde innerhalb von 6
Monaten nach Erhalt eines gﬁltigen Antrags dazu Stellung.

2. Die Behorde kann gegebenenfalls den Antragsteller auffordern, die Unterlagen
zum -‘Antrag innerhalb. einer bestimmien Frist zu ergénzen. Fordert die Behorde
erginzende Informationen an, wird die in Absatz 1 vorgeschene Frist ausgesetzt,
bis diese Informationen geliefert werden. Diese Frist wird ebenso fiir die Zeit
ausgesetzt, die dem Antragsteller zur Erstellung miindlicher oder schnfthcher
Erlduterungen eingerdumt wird. '

3. Zur Vorbereitung ihrer Stellungnahme

a) priift die Behorde, ob die vom Antragsteller vorgelegten Unterlagen
Artikel 6 entsprechen und ob das Lebensmittel die in Artikel4 Absatz 1
festaelecrten Kriterien erfiillt;

b) stellt die Behorde die Antragsunterlagen und alle weiteren Informationen,
die vom Antragsteller vorgeleot wurden den Mitgliedsstaaten und der
Kommission zur Verfiigung; :
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‘¢)  stellt die Behorde dle Zusammenfassung des in Artlkel 6 Absatz3
Buchstabe D genannten D0551ers der Offentlichkeit zur Verﬁlgun '

d) . kann die Behorde die entsprechende Izbensnnttelbewertunosstelle eines
- Mitghiedstaats auffordern, eine Slcherheltsbewertung des chensrmttels
~ durchzufithren; - - :

'e) " kann die Behérde ‘cine nach Artikel4 der Verordnung . 2001/18/EC
zustdandige Behorde auffordern eine Umweltvertréglichkeitspriifung
' rdurchzufuhren, : - o R

f) leitet die Behorde ‘dem in Artikel 33 genannten -Referenzlabor der

' Gemeinschaft die in Artikel 6 Absatz 3 Buchstaben h) und i) genannten

~ Unterlagen ‘weiter und bittet dieses, die vom Antragsteller vorgeschlagene
Methode zur Feststellung und Identlﬁzwrung zu testen und zu validieren;

g)  priift die Behorde-bei der Ver1ﬁ21erung der Anwendung von Artikel 14
" .Absatz 2 Buchstabe a) die vom Antragsteller vorgelegten Informationen
und Daten, die zeigen _solleri, dass sich die Eigenschaften des
" Lebensmittels - sich -innerhalb der  akzeptierten - natiirlichen
" Variationsgrenzen solcher - Eigenschaften nicht von denen des
herkommlichen Gegenstiicks unterscheiden.

Im Falle von genetisch verdnderten Organismen oder Lebensmitteln, die
‘genetisch verinderte Organismen enthalten und in den Geltungsbereich dieses
Abschnitts fallen, werden bei der Bewertung die in Richtlinie 2001/18/EG
vorgesehenen umweltbezogenen - Sicherheitsvorschriften eingehalten, damit -

- .sichergestellt ist, dass alle entsprechenden: MaBnahmen getroffen werden, um - '

schiidliche Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt, die sich

© aus der absichtlichen Freisetzung genetisch veranderter Organismen ergeben

konnten zu verhindern. Bei der Bewertung von Antrégen auf Inverkehrbringen
* von Erzeugnissen, die genétisch verinderte Organismen enthalten oder aus-
solchen bestehen, fiihrt die Behorde die erforderlichen Konsultationen mit den
von der Gemeinschaft und/oder den Mltghedstaaten gemiB Rlchthme
2001/18/E G eingerichteten Stellen durch. , '

o erd die Zulassung des Lebensmittels in der Stellungnahme befurwortet enthalt'
- die Stellungnahme auBerdem folgende Anoaben ' '

- a) Name und Anschrlft des. Antraostellers
by die Bezelchnuno des Lebensrmttels und seine Spemflkatlon

c) gegebenenfalls die in AnhangII des Protokolls von Cartagena iiber die
. biologische Sicherheit zum Uberemkommen uber die b101001sche Vielfalt -
‘geforderten Informationen;

i d) | den Vorschlag ﬂ1r die Kennzelchnung des Lebensnnttels und/oder der
' _daraus hergestellten Lebensmittel; : - :

€) oeoebenenfalls alle: Bedmounoen oder Einschrankungen, die far die
, 'Lleferuno oder Verwendung des Lebensmittels und/oder der daraus -
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hergestellten Lebensmittel gelten sollten, einschlieBlich Bestimmunoen fiir
die Uberwachung nach dem Inverkehrbrmoen auf der Grundlaoe der
Ergebmsse der Rlslkobewertung,

f) ein Verfahren - zur Feststellung, einschlieBlich - Probenahme und
Identifizierung des Transformationsereignisses und gegebenenfalls zur
Feststellung und Identifizierung des Transformationsereignisses bei dem
Lebensmittel und/oder den daraus hergestellten Lebensnﬁtteln'

0) - gegebenenfalls den in Artlkel 6 Absatz 5 Buchstabe b) genannten -
Uberwachungsplan.

Die Behorde tibermittelt jhre Stellunghahme einschlieBlich eines Berichts iiber
- die Bewertung des Lebensmittels und einer Begriindung fiir ihre Stellungnahme
der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem Antragsteller.

- Die Behorde verdffentlicht ihre Stellungnahme, nachdem sie alle gemiB

Artikel 31 als vertraulich - geltenden Informationen gestrichen hat. Die
Offentlichkeit kann innerhalb von 30 Tagen nach dieser Veroffenthchung
gegeniiber der Komrmsnon dazu Stellung nehmen.

Vor dem Zeitpunkt, ab dem diese Verordnuno anwendbar 1st veroffenthcht die
Kommission eine Empfehlung iiber die Art der Risikobewertung, die die
Behorde zur V orbereitung ihrer Stellungnahme vornehmen muss.

Artikel 8
Zulassung durch die Gemeinschaft

AuBer in auBerordentlich komplexen Fillen erstellt die Kommission innerhalb
von drei Monaten nach Erhalt der Stellungnahme der Behorde einen Entwurf fiir
eine Entscheidung iiber den Antrag, wobei das Gemeinschaftsrecht und andere
fiir den jeweils zu priifenden Sachverhalt relevante Faktoren beriicksichtigt
werden. Stimmt der Entscheidungsentwurf nicht mit der Stellungnahme der
Behorde iiberein, erldutert die Kommission die Griinde fiir diese Unterschiede.

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung der Zulassung vor, umfasst er
auch die in Artikel 7 Absatz5 genannten Angaben, den Namen des
Zulassungsinhabers und gegebenenfalls. den dem genetisch verinderten
Organismus zugewiesenen eindeutigen Code, wie in der Verordnung (EG)
Nr. ./...... des Europiischen Parlaments und des Rates zur Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung genetisch  verinderter Organismen und zur
Riickverfolgbarkeit von aus genetisch veranderten Organismen gewonnenen
Lebensmitteln und Futtermitteln festoelegt

‘Die endoultwe Entschelduno iber den Antrag wird nach dem Verfahren des ‘
Artikels 36 Absatz 2 getroffen.

Die Kommission informiert den Antragsteller unverziiglich {iber - die
Entscheidung. Diese Entscheidung wird im Amisblatt der Européischen
Gemeinschaften veroffentlicht.

ABL. L], [x], S-Ix]
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Die gemiB dem in dieser Verordnung festoeleaten Verfahren erteilte Zu iassung
gilt in der gesamten Gemeinschaft zehn Jahre lang und ist gemdB Artikel 12 - -
erneuerbar. Das zugelassene Lebensmittel wird in das in Artikel 30 genannte -

‘Register eingetragen. Jeder Eintrag in das Register umfasst das Datum der
_ Zulassun g und die in Absatz 2 genannten Angaben.

Andere Bestlmmungen des Gememschaftsrechts iiber die Verwendunv und das
Inverkehrbringen von Substanzen, die nur verwendet werden diirfen, wenn sie in

_einer Liste von Substanzen verzeichnet sind, die unter Ausschluss arniderer

Substanzen registriert oder zugelassen sind, blelben von der Zulassung gemaB,
dlesem Abschmtt unbeschadet. : '

Die Ertellung der Zulassung schrénkt d1e allgememe zivil- und strafrechthche
Haftung eines Lebensmittelunternehmens hinsichtlich des betreffenden :
Lebensmittels nicht ein.
- Artzkel 9
Status bereits existierender Erzeugnisse

Abwelchend von Artlkel 4 Absatz 2 kann ein Erzeugnis, das in. den
Geltungsbereich dieses Abschnitts fillt und entsprechend der Richtlinie

" 90/220/EWG vor Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 258/97 oder gemiB den

Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 258/97 in Verkehr gebracht wurde,
unter folgenden Voraussetzungen welterhm in Verkehr gebracht verwendet und
verarbeitet werden. ,

a) Innerhalb VOn sechs Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung meldet
- die fir das Inverkehrbringen des betreffenden Erzeugnisses

verantwortliche Person der Behorde das Datum, an dem das Erzeugnis
erstmals in der Gemeinschaft in den Verkehr gebracht wurde. Dieser

" Meldung sind die in Artikel 6. Absatz 3-und 5 genannten Unterlagen,
‘sofern zutreffend, beizufiigen; die Behorde leitet diese Unterlagen an die.
Kommission und die Mitgliedstaaten weiter. Die Behorde {ibermittelt dem
in Artikel 33 genannten Referenzlabor der Gemeinschaft die in Artikel 6

Absatz 3 Buchstaben i) und j) genannten Unterlagen und bittet dieses, die

vom Antragsteller vorgeschlagene Methode zur Feststellung und
Ident1ﬁ21erung zu testen und zu validieren. - :

b) Innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung meldét die
" Behorde der Kommission, dass sie die gemiB diesem Artikel geforderten -

" Informationen erhalten . hat, nachdem sie gepriift hat,” dass alle
erforderlichen Informationén vorgelegt wurden. Das betreffende
~ Erzeugnis wird in das Register eingetragen. Jeder Eintrag ins Register -
- umfasst das Datum, an dem das Erzeugnis erstmals in Verkehr gebracht
. wurde, und die in Artlkel 8 Absatz2 genannten Unterlagen sofern
- zutreffend. ’ :

Innerhalb von neun J ahrén nach dem Datum, an. dem das betreffende Erzeugnis

‘erstmals ‘in Verkehr gebracht wurde, stellt die fiir das Inverkehrbringen
_ verantwortliche Person einen Antrag gemiB Artikel 12, der ebenso anwendbar.

ist.
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3 VIn Absatz 1 genannte Erzeugnisse und\Lebensnfdttel, die diese enthalten oder aus *

diesen hergestellt sind, unterliegen den Bestimmungen dieser Verordnung,
insbesondere der Artikel 10, 11 und 35, die ebenso anwendbar sind.

4. Werden die Meldung und die in Absatz1 Buchstabea) genannten
entsprechenden Unterlagen nicht innerhalb der genannten Frist vorgelegt oder
fiir fehlerhaft befunden oder wird ein Antrag nicht gemdB Absatz 2 innerhalb
der genannten Frist gestellt, trifft die Kommission gem#B dem in Artikel 36
Absatz 2 genannten Verfahren MaBnahmen, um das betreffende Produkt und

_jegliche daraus gewonnene Produkte vom Markt zu nehmen. Diese MaBnahmen
konnen -einen begrenzten Zeitraum vorsehen, wihrend dem Bestéinde des
Produkts noch aufgebraucht werden kénnen. -

5. - Durchfithrungsbestimmungen zu diesem Artikel werden nach dém ‘Verfahren ,

des Artikels 36 Absatz 2 erlassen.
' Artikel 10 -
_ Uberwachung , ,
1. Nach Erteilung einer Zulassung gem#B dieser Vérordnung erfiillt der

Zulassungsinhaber alle in der Zulassung auferlegten Bedingungen oder
Einschrinkungen. Wurde dem Zulassungsinhaber eine Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gemiB Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe k) und Artikel 6 Absatz 5
Buchstabe b) vorgeschrieben, stellt er sicher, dass diese durchgefuhrt wird, und
legt der Behorde entsprechend der Zulassung Berichte vor.

2. ,Schlagt der Zulassungsmhaber eine Anderung der Zulassungsbedingungen vor,
stellt er dazu bei der Behorde einen Antrag.

3. Der Zulassungsinhaber iibermittelt der Behorde unverziiglich alle neuen
wissenschaftlichen oder technischen Informationen, die die Evaluierung der
Sicherheit beim Gebrauch des Lebensmittels beeinflussen konnten.
Insbesondere informiert er die Behorde unverziiglich iiber alle Verbote oder
Einschrinkungen, die von den zustindigen Behorden eines Drittlandes gemacht o

, wurden, in dem das Lebensmittel in Verkehr gebracht wurde

 Artikel 11 o .-
" Anderung, Aussetzung und Widerruf von Zulassungen

1. - Ist die Behorde aus eigener Initiative oder aufgrund eines Ersuchens eines
Mitgliedstaates oder der Kommission-der Auffassung, dass eine gemaB dieser
Verordnung erteilte Zulassung gedndert, ausgesetzt oder widerrufen werden
sollte, Ubermitielt sie dies in einer Stellungnalime unverziiglich der
Kommission. ' : ’

2.  Die Kommission priift die Stellunghahme der Behorde so bald wiemﬁglich und
erstellt einen Entwurf fiir eine Entscheidung.

3. Sieht der Entscheidungsentwurf die Anderung der Zulassung vor, umfasst er-alle
er’forderlichen Anderungen an den in Artikel 8 Absatz 2 genannten Unterlagen.

4. Fine Entscheidung iiber die Anderung, die AussetZLng oder den Widerruf der
Zulassung wird entsprechend dem Verfahren des Artikels 36 Absatz 2 erlassen.
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Die Kommission informiert den Zulaséungsinhaber phVerziiglich iber die
getroffene  Entscheidung. Diese Entscheidung wird im Amtsblatt der

, Europalschen Gememschaften veroffenthcht Das Register wird oegebenenfalls' '
' oeandert '

) Artikel 12 7
Erneuerung der Zulassung

Unbeschadet des Rechts Dritter, einen Antrag auf Zulassung eines
Lebensmittels zu stellen, das im wesentlichen einem Lebensmittel dhnlich ist,”
fiir das bereits eine Zulassung erteilt wurde, sind gemiB dieser Verordnung
erteilte Zulassungen fiir weitere zehn Jahre ‘erneuerbar, -wenn der

'r'Zulassungsmhaber bei der Behorde mindestens ein Jahr vor Ablauf der

Zulassuno einen Antrag stellt.

Die Behorde bestitigt dem Zulassuncsmhaber den Eingang des Antrags sdmfthch

" innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt. In der Bestdtigung ist das Datum des

AntragSeinoanos vermerkt.

2.

Dem Antrag sind folgende Unterlagen beizufiigen:

a) eine Kople der Zulassuno fiir das Inverkehrbrmgen des Lebensmlttels

b)) ein Berlcht tber die Uberwachunorseroebmsse sofem dles in der

, Zulassung so festgelegt ist;

~¢) alle sonstigen neuen Tnformationen hinsichtlich der Evaluierung der -

Sicherheit beim Gebrauch des Lebensmittels und der Risiken, die das -
~Lebensmittel fiir Verbraucher oder Umwelt birgt;

d) gegebenenfalls. ein Vorschlag zur Anderung oder Ergﬁhiung der
Bedingungen der urspriinglichen Zulassung, unter anderem der
Bedingungen hinsichtlich der spateren Uberwachung. :

e Artﬂcel 7 und 8 sind ebenso anwendbar.

Wird aus Griinden, die de{n Zulassungsihhabe_r nicht angelastet werden konnen,- -
vor Ablauf der Zulassung keine Entscheidung tiber deren Erneuerung getroffen,
verlingert sich der Zulassungszeitraum des Erzeuomsses automatisch, bis die

Kommission eine Entscheidung erlasst

Die Durchfuhrungsbestlmmungen zur Anwendung dieses Artlkels werden von 7
der Kommission nach Konsultation der Behorde gemi8 dem in Artlkel 36
Absatz 2 genannten V erfahren festoelegt : ’

Die Behorde verdffentlicht ausfuhrhche Lelthmen Zur Erstelluno und Vorlaoef

. des Antrags
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ABSCHNITT 2
KENNZEICHNUNG

Artikel 13
- Geltungsbereich

1.  Dieser Abschnitt gilt fiir Lebensmittel, die direkt an den Endverbraucher oder an
gemeinschaftliche Einrichtungen innerhalb der Gemeinschaft geliefert werden
sollen und die :

- genetisch x'eriinderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen oder

- aus Zutaten aus genetisch veranderten Organismen hergestellt werden oder
solche enthalten

2. Dieser Abschnitt gilt nicht fiir Lebensmittel, die Material enthalten, welches
einen Anteil an genetisch verdnderten Organismen enthélt, aus solchen besteht
oder hergestellt ist, welcher nicht hoher ist als der gemd8 dem Verfahren des
Artikels 36 Absatz 2 festgelegte Hochstwert, vorausgesetzt, dieser Anteil ist -
zufillig oder technisch nicht vermeidbar.

Um nachzuweisen, dass das Vorhandensein dieses Materials zufillig oder technisch nicht
vermeidbar ist, miissen die Unternehmen den zustindigen Behorden Belege dafiir liefern
konnen, dass sie alle geeigneten Schritte unternommen haben, um das Vorhandensein -
von genetisch verédnderten Orgamsmen (oder daraus hergestellten Erzeugnissen) zu
verhindern.
Artikel 14
Anforderungen

1. Unbeschadet der anderen Anforderungen des Gemeinschafisrechts hinsichtlich

der Kennzeichnung von Lebensmitteln gelten fir Lebensmittel, die in den

Geltungsbereich  dieses  Abschnitts  fallen, folgende  spezifische

Kennzeichnungsanforderungen: S

a) Besteht das Lebensmittel aus mehr als einer Zutat, ist der Zusatz
»genetisch verdndert” oder ,,aus genetisch verdndertem [Bezeichnung des
Organismus] hergestellt, enthdlt jedoch  keine genetisch verdnderten
Organismen” auf der in Artikel 6 der Richtlinie 2000/13/EG vorgesehenen
Liste der Zutaten in Klammern unmittelbar nach der betreffenden Zutat
aufzufithren. Alternativ dazu konnen diese Zusitze in einer FuBinote zur
Liste der Zutaten aufgefilhrt werden. Diese FuBnote ist in einer
SchriftgroBe zu drucken, die mindestens so groB ist wie die der Liste der

- Zutaten.

b) Wird die Zutat mit dem Namen einer Kategorie bezeichnet, sind die
Worter ,.enthilt [Name der Zutat] aus genetisch verdndertem [Name des
Organismus], enthdlt jedoch selbst keine genetisch verdnderten
Organismen” in der Liste der Zutaten aufzufiihren.

c) Wird keine Liste der Zutaten angegeben, sind die Worter ,genetisch -
verandert” oder ,aus genetisch verindertem [Name des O:ganismus]




'-:,d)

-32-

hergestelit, - enthilt jedoch keine genetisch verénderten Organismen"
deutlich auf dem Etikett anzubringen. : :

'Wird das Lebensmittel dem Endve_:rbraucher- oder gerheinscﬁaftlichen- :

Einrichtungen ohne Fertigverpackung “angeboten, sind die in diesem
Abschnitt: geforderten Angaben auf oder im Zusammenhang nnt der‘
- Auslage des Lebensmittels anzubringen. :
2. " Neben den in Absatz 1 genannten Kennzelchnungsvorschrlften s“nd in

folgenden Fillen auf der Etikettierung auch alle Merkmale oder Elgenschaften
gemaB der Zulassung anzugeben: '

‘a)

b)

Sofern’ ein Lebensmittel in folgenden Aspekten “nicht Seiryr:mf

herkémmlichen Gegenstiick entspricht:

Zusammensetzung,'

‘Nahrwert oder nutritive Wirkungen, - .

Verwendungszweck,
Auswirkungen auf die Gesundheit be‘stimmter,Bevﬁlkerungsgruppen.

Sofern ein Lebensmittel Anlass zu ethischen oder rehglosen Bedenken '
gibt. o . _

3. - Neben den in Absatz 1 festgelegten Etikettierungsvorschriften und gem#8 der
Zulassung sind auf der Etikettierung von Lebensmitteln, die in den
Geltungsberexch dieses Abschnitts fallen und zu denen es kein herkomnhches_
Gegenstiick gibt, die entsprechenden Informationen uber Art und Merkmale der -

betreffenden Lebensmitte] anzubringen.

- Artikel 15
Durchﬁthrungsvorschnﬁen

Durchfuhrungsbestunmungen zu diesem Abschnitt konnen gegebenenfalls nach dem
Verfahren des Artikels 36 Absatz 2 erlassen werden - '
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: KAPITEL III
GENETISCH VERANDERTE FUTTERMITTEL

ABSCHNITT 1
ZULASSUNG UND UBERWACHUNG

-«

Ariikel 16
Geltungsbereich

Dieser Abschnitt findet Anwenduno auf:

‘a) - zur Verwendung als Futtermittel/in Futternntteln bestlmmte genetlsch
veridnderte Organ1>men

b)  Futtermittel, die genetisch verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen
' bestehen,

c)  aus genetisch verdnderten Organismen hergestellte Futtermittel.

- Gegebenenfalls kann gemif dem in Aitiicel 36 Absatz 2 festgelegtén Verfahren
‘bestimmt werden, ob eine Futtenmttelart in den Geltungsbereich dieses Abschmtts
falit.

Ariikel 17
Anforderungen

Futtermittel gemaB Artikel 16 Absatz 1 diirfen‘

a) kein Risiko fiir die Gequndhelt von Mensch und Tier oder die Umwelt
darstellen

b) die Anwender nicht irrefiihren,

i:)' keinen Nachtell fir die V erbraucher durch die Beemtraghtloung der
Beschaffenheit der tierischen Erzeugnisse mit sich bringen,

d) - sich von den Futtermitteln, die sie ersetzen sollen, nicht in so starkem MaBe
unterscheiden, dass ihr normaler Verzehr Erndhrungsmingel fiir Mensch oder
Tier mit sich brichte. : :

Niemand darf ein in Artikel 16 Absatz 1 genanntes, in den Anwendungsbereich

dieses Abschnitts fallendes und zur Verwendung als Futtermittel/in Futtermitteln

bestimmtes Produkt in Verkehr bringen, verwenden oder verarbeiten, das nicht iiber
eine gemiB diesem Abschnitt erteilte Zulassung verfiigt und die entsprechenden

Zulassungsvoraussetzungen erfiillt.

Kein in Artikel 16 Absatz 1 genanntes, zur Verwendung als Futtermittel/in -
Futtermitteln bestimmtes Produkt oder Futtermittel, das in den Geltungsbereich
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dieses Abschnitts fallt, wird zugelassen, wenn nicht der Antragsteller ausréichend
nachgewiesen hat, dass es die in Absatz 1 genannten Anforderungen erfillt. '

4. . Diein Absatz 2 genannte Zulassung kann Folgendes umfassen:

-~ einen genetisch veranderten 0rgamsmus und Futtenmttel die -diesen
Organismus enthalten oder aus ihm bestehen, sowie Futtermittel, die aus
diesem genetisch verinderten Organismus hergestellt wurden, oder '

-~ ein aus einem gehetisch verdnderten OrganisﬁiUs hergestelltes Futtermittel :
sowie Futtermittel, die aus diesem hergestellt sind oder dieses enthalten.

5.. Eine Zulassung wi¢ die in Absatz 2 genannte kann nur auf der Grundlage dieser
. Verordnung und gemdB den darin festgelegten Verfahren ertellt verweigert,
‘erneuert, gefindert, ausgesetzt oder w1derrufen werden.

6. ' Wer eine Zulassung wie d1e in Absatz 2 genannte beantragt und sie nach der
Ertelluno besitzt, muss in der Gemeinschaft ansssig sein. :

7. E1ne Zulassung gernaB dieser Verordnung lasst dle Rlchthme 70/457/EWG und d1e
' Richtlinie 70/458/EWG unbeschadet. : :

: Artikel 18 .
: Zufallzges oder technisch nicht vermeidbares Vorhandensem genetzsch verandeﬂen Materials

Das Vorhandensem von Stoffen, die genetlsch verdanderte Orgamsmen mit einem Anteil nicht
~iiber 1% oder einem nach dem in Artikel 36 Absatz 2 genannten Verfahren festgelegten
niedrigeren Schwellenwert enthalten, aus solchen bestehen oder aus solchen hergestellt sind, -

- in Lebensmitteln gilt nicht als VerstoB gegen Artikel 17 Absatz 2, sofern es zufillig oder

~-technisch nicht vermeidbar ist und sofern genctisch veranderte Stoffe einer wissenschaftlichen
- Risikobewertung durch den (die) zustindigen Wissenschaftliche(n) Ausschuss (Ausschiisse).
und die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit unterzogen wurden, welche
- feststellen, dass die Stoffe keine Beemtrachtlouno der menschhchen oder der tierischen
Gesundhelt oder der Umwelt darstellen ,

Damlt festgestellt werden kann, dass das Vorhandensein dleses Stoffes zufillig oder technisch

nicht vermeidbar ist, miissen die Unternehmen den zustindigen Behorden nachweisen .

~ konnen, dass sie die entsprechenden MaBnahmen ergriffen haben, um das Vorhandensein
genetisch verinderter Organismen (oder aus diesen gewonnener Produkte) zu vermeiden.

- Artikel 19
Beantragung der Zulassung

1. 7 'Zum Erhalt der in Artikel 17 Absatz 2 genannten Zulassung ist bel der Behorde ein
Antrag zu stellen.

2. Die Behérde bestﬁtic;t dem Antragsteller den Erhalt des Ahtraos schriftlich innerhalb
von 15 Tagen nach dessen Eingang. In der Bestitigung 1st das Datum des
Antraosemgangs vermerkt :
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3. Dem Antrag sind folgende Untcrlaoen beizufiigen:
a) Name und Anschrift des Antragstellerb, '

b) die Bezeichnung des Futtermittels und seine Spezifikatioﬁ einschﬁeBlich
- des/der verwendeten Transformatlonserelgmsse(s)

c) - gegebenenfalls die in Anhangll des Protokolls von Cartagena iiber die
‘biologische Sicherheit zum Uberemkommen iiber die bloloolsche Vielfalt
geforderten Informationen; :

- d) gegebenenfalls eine . ausfiihrliche Beschreibung des Herstellungsverfahrehs und -
‘des beabsichtigten Verwendungszwecks des in Artikel 16 Absatz 1 genannten
Futtermlttels,

e) ein Exemplar der durchgefiithrien Studien und alle anderen Unterlagen, anhand
deren nachgewiesen werden kann, dass das in Artikel 16 Absatz 1 genannte
- Futtermittel die Kriterien des Artikels 17 Absatz 1 erfiilit, und insbesondere fiir
Futtermittel, die in den Geltungsbereich der Richtlinie 82/471/EWG fallen, die
gemiB der Richtlinie 83/228/EWG iiber Leitlinien zur Beurteilung bestimmter

- Erzeugnisse fiir die Tlerernahrung geforderien Informationen; -

f)  entweder eine Analyse, mit deren Hilfe anhand entsprechender Informationen

und Daten nachgewiesen wird, dass ‘das in Artikel 16 Absatz 1 genannte

. Futtermittel sich = von einem  herk6mmlichen Futtermittel unter

Beriicksichtigung der in Artikel 27 Absatz 3 Buchstabe ¢) genannten Kriterien

nicht unterscheidet, oder ein Vorschlag fiir die Kennzeichnung des in

Artikel 16 Absatz 1 genannten Futterrmttels gemaB Artikel 27 Absatz 3
Buchstabe ¢) und Ab:,atz 4,

g entweder eine begrﬁndete Erkldrung, dass das in Artikel 16 Absatz 1 genannte
Futtermitte] keinen Anlass zu ethischen oder religiosen Bedenken gibt, oder
einen Vorschlag fiir seine Kennzeichnung gemaB Artlkcl 27 Absatz 3
Buchstabe d);

h) gegebenenfalls die V oraussetzuhgen fiir das Inverkehrbringen des in Artikel 16
Absatz 1 genannten Futtermittels, einschlieBlich spezifischer Verwendungs-
‘und Behandlungsbedingungen;

i) ein Verfahren zur Feststellung, einschlieBlich Probenahme und Identifizierung
des Transformationsereignisses sowie gegebenenfalls zur Feststellung und
Identifizierung des Transformationsereignisses in dem in Artikel 16 Absatz 1
-genannten Futtermittel; :

j)  Proben des in . Artikel 16 Abfeatz 1 genannten Futternnttels und ihre
: Kontrollproben;

- k)  gegebenenfalls ein Vorschlag fiir eine Uberwachung der Vérwendung des fiir
die Verfiitterung bestimmten und in Artlkel 16 Absatz1 genannten
- Futtermittels nach dem Inverkehrbrmgen

) eine Zusammenfassung des Dossiers.
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4. Im Falle eines -Antrags auf Zulassung eines zur Verwendung als Futtermittel/in -
Futtermitteln bestimmten GVO ist mit der Bezeichnung ,.Futtermittel” in Absatz 3

- ein Futtermittel gemelnt das den GVO enthilt, fiir den ein Antrag gestellt w1rd aus

' 1hm besteht oder hergestelit wurde .

- 5. ‘Béi genetlsch veranderten Oroamsmen und den in Art1kel 16 Absatz 1 Buchstaben a)
und b) genannten Futtermltteln sind dem Antrag auBerdem folgende Unterlagen

' belzufugen

~a) die vollstdndigen techmscben Unterlagen, aus denen dle in den Anhangen III .
- und IV der Richtlinie 2001/18/EG geforderten Informationen hervorgehen,
= sowie Angaben und Schlussfolgerungen zu der gemiB den in AnhangII der-
_ Richtlinie = 2001/18/EG  genannten Grundsitzen durchgefiihrten
- Risikobewertung oder — sofern das Inverkehrbringen des genetxsch veridnderten
- Organismus gem#B Teil C der Richtlinie 2001/18/EG zugelassen wurde — eine
' Kople der Entscheidung iiber die Zulassung; = . ,

“b) ein Plan zur Uberwachung der Umweltauswxrkungen gemaB Anhang VII der

Richtlinie 2001/18/EG, einschlieBlich eines Vorschlags fiir den fiir den - |

Uberwachungsplan vorgesehenen Zeitraum; letzterer kann s1ch von dem fiir dle' .
Zustimmung vorgeschlaoenen Zeitraum unterschmden

In dlesem Fall smd me Artlkel 13 bis. 24 der R1cht11n1e 2001/ 18/EG nicht anwendbar

6.  Betrifft der Antrag eine Substanz, deren- Verwendung und Inverkehrbrmgen gemiB
B anderen Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts voraussetzt, dass sie in einer Liste
von Substanzen aufgefiihrt ist, die unter Ausschluss anderer Substanzen registriert
oder zugelassen sind, ist dies im Antrag anzugeben und-es ist der Status der -
- Substanz nach den entsprechenden Vorschuften zu nennen. - :

. _D1¢ Komnnssmn kann nach Rucksprache mit der Behtrde gemi8 dem in Alfii(el 36 -
' Absatz 2 festgelegten Verfahren Durchfiihrungsbestimmungen fir -diesen -
Artikel festlegen. - - ,

8. Dl€ Behorde veroffenthcht ausfiihrliche Leitlinien zur Erstellung und Vorlage des
' Antrags. : : :
Artikel 20

© 'St'ellungnahmerderBehb‘rde '

AuBer in- auBerordenthch komplexen Fillen nimmt dle Behorde 1merhalb von 6
Monaten nach Erhalt eines giiltigen Antraos dazu Stellung : '

it
.
b

2. Die Behorde kann oeoebenenfalls den Amraosteller auffordern die Unterlaéen zum -

- Antrag innerhalb einer bestimmten Frist zu erginzen. Fordert die Behorde

- erginzende Informationen an, wird die in Absatz 1 vorgesehene Frist ausgesetzt, bis
* diese Informationen geliefert werden. Diese Frist wird ebenso fur die Zeit ausgesetzt,
die dem- Antragsteller zur Erstellung mundhcher oder schnfthcher Erlauterungen'

eingerdumt wird.

UJ

Zur Vorbereitung ihrer ,Stellun'gnghme
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a) priift dic Behorde, ob die vom Antragsteller vorgelegten Unterlagen Artikel 19
- entsprechen und ob das in Artikel 16: Absatz 1 genannte Futtermittel die in
Artikel 17 Absatz 1 genannten festgelegten Kriterien erfiillt;

b)  stellt die Behorde die Antragsunterlagen und élle weiteren Informationen, die
vom Antragsteller vorgelecrt wurden den thheds;taaten und der Kommission
" Zur Verﬁlgun :

~c) stellt die Behorde die Zusammenfassung des in Artikel 19 Absatz3 -
Buchstabe I) genannten Dossiers der Offentlichkeit zur Verfiigung; '

d) kann die Behorde die entsprechende Futtermittelbewertungsstelle eines -
- Mitgliedstaats auffordern, eine Sicherheitsbewertung des in  Artikel 16
Absatz 1 genannten Futtermittels durchzufiihren;

e) kann die Behorde eine nach Artlkel 4 der V. crordnung 2001/18/EC zusténdige
Behorde auffordern, eine Umweltvenraohchkeltsprufung durchzufuhren

) uberrmttelt die Behorde dem in Artikel 33 genannten Referenzlabor der
Gemeinschaft die in Artikel 19 Absatz 3 Buchstaben i) und j) genannten
Unterlagen und bittet dieses, die vom Antragsteller vorgeschlagene Methode
zur Feststellung und Idéntifizierung zu testen und zu validieren;

g) priift die Behorde bei der Verifizierung der Anwendung von Artikel 27
Absatz 3 Buchstabe ¢) die vom Antragsteller vorgelegten Informationen und
- Daten, die zeigen sollen, dass sich die Eigenschaften des in Artikel 16 Absatz 1
genannten Futtermittels sich innerhalb der  akzeptierten natiirlichen
Variationsgrenzen solcher Eigenschaftén nicht von denen des herkommhchen ,
Gegenstiicks unterscheiden..

Im Falle von genetisch verinderten Organismen oder in Astikel 16 Absatz1

Buchstaben a) und b) genannten Futtermitteln werden bei der Bewertung die in
- Richtlinie 2001/18/EG vorgesehenen umweltbezogenen Sicherheitsvorschriften
eingehalten, damit sichergestellt ist, dass alle entsprechenden MaBnahmen getroffen
werden, um schidliche Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier sowie
die Umwelt, die sich aus der absichtlichen Freisetzung genetisch verinderter -
Organismen ergeben kénnten, zu verhindern. Bei der Bewertung von-Antréigen auf
Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die genetisch veréinderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, fithrt die Behorde die erforderlichen Konsultationen mit
den von der Gemeinschaft und/oder den Mltghedstaaten gemaB Richtlinie-
2001/ 18/EG eingerichteten Stellen durch.

W1rd die Zulassung des Lebensmittels in der Stellungnahme befiirwortet, enthilt die
Stellungnahme auBerdem folgende Angaben:

a) Name und Anschrift des Antragstelleré;

b) d1e Bezelchnuno des in ‘Artikel 16 Absatz 1 genannten Futternnt tels und seine
Spezifikation;

c) gegebenenfalls die in Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die
b101001>che Sicherheit zum Uberemkommen iiber die biologische Vielfalt
geforderten Informationen;
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d)r ' ~den Vorschlag ﬁn’ die Kennzelchnung des in Artlkel 16 Absatz 1 genannten
. Futtermlttels, -

e) - gegebenenfalls alle Bedingungen oder Einschrinkungen, die fir das
" Inverkehrbringen - gelten sollen, einschlieBlich spezieller Bedingungen ‘oder
Emsr'hrankungen “fiir Gebrauch und° Handhabung, einschlieBlich
Bestimmungen fir die Uberwachuno nach dem Inverkehrbnnoen auf der -
Grundlage der Risikobewertung; S '

f) . ein Verfahren zur Feststellung, einschlieBlich Probenahme und Identlflzlerung,

- -des Transformationsereignisses sowie gegebenenfalls zur Feststellung und

. Identifizierung des Transformationsereignisses in dem in Artikel 16 Absatz 1
genannten Futtermittel; :

g);'f geoebenenfalls den in~ Artikel 19 Absatz 5 Buchstabe b) genannten

- Uberwachungsplan.

: Die Behorde- tibermittelt ihre Stellunonahme emschhethh emes Benchts tiber die

Bewertung des in Artikel 16 Absatz 1 genannten Futtermittels und einer Beorundung
fur ihre Stellungnahme der Komnnssmn, den Mltghedstaaten und dem Antraosteller

Die Behorde verdffentlicht 1hre Stellungnahme, nachdem sie alle gemiB Artikel 31

" als vertraulich geltenden Informationen. gestrichen hat. Die Offentlichkeit kann
innerhalb von 30 Tagen nach dieser Veroffenthchung gegenuber der Kcmxmssmn .

dazu Stellung nehmen

Vor dem Zeltpunkt ab dem dlese Verordnuno anwendbar ist, verof’enthcht die -
Kommission eine Empfehlung iiber die Art der Rlsxkobewertung, die die Behérde
zur Vorbereltung ihrer Stellungnahme vornehmen muss.

Artikel 21 ,
Zulassung durch die Gememschaft

AuBer in auBerordentlich komplexen Fillen erstellt die Kominission innérhalb von

- drei Monaten nach Erhalt der Stellungnahnie der Behorde einen Entwurf fiir eine

- Entscheidung iiber den Antrag, wobei das Gemeinschaftsrecht und andere fiir den -
jeweils zu priifenden Sachverhalt relevante Faktoren beriicksichtigt werden. Stimmt -
der Entscheidungsentwurf nicht mit der Stellungnahme der Behorde iiberein,
erldutert die Kommlssmn dle Grunde fiir diese Unterschxede

- Sieht der Entscheldungsentwurf die Ertellung, der Zulassung_ vor, umfasst er auch die
-~ in Artikel 20 Absatz 5 genannten Angaben, den Namen des Zulassungsinhabers und

gegebenenfalls den dem genetisch verdnderten - Organismus zugewiesenen
eindeutigen Code, wie in der Verordnung (EG) Nr../...... des Europdischen.
Parlaments und des Rates zur Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung genetisch .
verinderter Organismen und zur Riickverfolgbarkeit von aus genetlsch verdnderten
' Orgamsmen gewonnenen Lebensmitteln und Futtemutteln festgeleot :

35

ABL L], [i], S. [x]
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3. Die endgiiltige Entscheldung iiber den Anirag wird nach dem Verfahren des
' Artikels 36 Absatz 2 getroffen. :

4, Die Kommission informiert den Antragsteller unverziiglich iiber die Entscheidung'.
Diese Entscheidung wird im Amisblait der Europdischen Gemeinschafien
verdffentlicht.. :

5.  Die gemi dem in dieser Verordnung fesfgelegten Verfahren erteilte Zuléssung gilf

in der gesamten Gemeinschaft zehn Jahre lang und ist gemiB Artikel 25 erneuerbar.-
Das zugelassene Futtermittel wird in das in Artikel 30 genannte Register eingetragen.

Jeder Eintrag in das Register umfasst das Datum der Zulassung und die in Absatz 2.
genannten Angaben. : :

6. Andere Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts iiber die Verwendung und das
Inverkehrbringen von Substanzen, die nur verwendet werden diirfen, wenn sie auf
einer Liste von Substanzen verzeichnet sind, die unter Ausschluss anderer
Substanzen registriert: oder zugelassen sind, bleiben von der Zulassung ‘gemil
dlesem Abschnitt unbeschadet. :

. Die Erteilung der Zulassung schrinkt dic allgemeine zivil- und strafrechtliche
- Haftung eines Futtenmtteluntemehmens hlnsmhthch des betreffenden Futtenmttels
nicht ein. i

Artikel 22
Status bereits existierender Erzeugmsse

1. Abwelchend von Artikel 17 Absatz2 konnen in Art1kel 16 Absatz 1 - genannte :
Erzeugnisse, die vor dem Datum, ab dem diese Verordnung anwendbar ist, gemi8
folgenden Richtlinien zugelassen werden

- Rlchthmen 90/220/EWG und 2001/18/EG; Erzeugmsse die . auch /als
Futtermlttel verwendet werden konnen, .

- Richtlinie 82/471/EWG; aus GVO herge-stellte Erzeugnisse und

Co- Richtlinie 70/324/EWG Erzeugnisse, die GVO enthalten aus solchen bestehen
oder hergeetellt sind,

unter folgenden Voraussetzunoen weiterhin in Verkehr gebracht verwendet und Verarbeltet
werden:

a)  Innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung meldet die
fiir das Inverkehrbringen des betreffenden Erzeugnisses verantwortliche Person
der Behorde das Datum, an dem das Erzeugnis erstmals in der Gemeinschaft in
den Verkehr gebracht wurde. Dieser Meldung sind die in Artikel 19 Absatz 3 °
und 5 genannten Unterlagen, sofern zutreffend, beizufiigen; die Behorde Jeitet

_ diese Unterlagen an die Kommission und die Miigliedstaaten weiter.. Die
Behorde iibermittelt dem in Artikel 33 genannten Referenzlabor der -
Gemeinschaft die in Artikel 19 Absatz 3- Buchstabeni) und j) genannten
Unterlagen und bittet dieses, die vom Antragsteller vorgeschlagene Methode
zur Feststellung und Identifizierung zu testen und zu validieren. '




-40 -

'b) Innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung  meldet die
" Behtrde der Kommission, dass sie die gem#B. diesem Artikel geforderten
TInformationen erhalten hat, nachdem sie gepruft hat, dass alle erforderhchen
Informationen vorgelegt wurden. .
Das betreffende Erzeugnis wird in das Register eingetragen. Jeder Eintrag ins’
" Register umfasst das Datum, an dem das Erzeugnis erstmals in Verkehr
gebracht wurde, und die in Art1ke1 21 Absatz 2 genannten Unterlagen, sofern
: zutreffend :

Innerhalb von neun Jahren nach dem Datum, an dem das betreffende Erzeugms
erstmals in Verkehr gebracht wurde, stellt die fir das Inverkehrbringen -
“verantwortliche Person einén Antr'ag gemiaB Artikel 25, der ebenso anwendbar ist.

In Absatz 1 genannte Produkte und Futtermlttel die dlese enthalten oder aus diesen
- hergestelli sind, unterliegen den Bestimmungen « dleser Verordnung, insbesondere der
Artlkel 23, 24 und 35 die ebenso anwendbar sind. : :

. Werden che Meldung und die in Absatz 1 Buchstabe a) ge'nam_lter,i’ents'prechenden ,
Unterlagen nicht innerhalb der genannten Frist vorgelegt oder fiir fehlerhaft -

befunden oder wird ein Antrag nicht gemiB Absatz 2 innerhalb der genannten Frist = - :

- gestellt, trifft die Kommission gemidB dem in Artikel 36 Absatz 2 genannten
" Verfahren MaBnahmen, um das betreffende Produkt und jegliche daraus gewonnene

Produkte vom Markt zu nehmen. Diese MaBnahmen konnen einen begrenzten - '

Zeitraum vorsehen wihrend dem Bestinde des Produkts noch aufoebraucht werden
konnen : :

- Ist eine Zulassung nicht auf einen bestimmten Inhaber ahsgestellt legt die Peson, die
die in diesem Artikel genannten Erzeugmsee emfuhrt oder herstellt der Behorde die
Informationen oder den Antrag VOT. -

' Dchhfuhrungsbestunmungen zu diesem Artikel werden nach dem Verfahren des
Artlkels 36 Absatz 2 erlassen. : , : :

- Artikel 23
Uberwachung

~Nach - Erteilung einer Zulassung gem@B dieser - Verordmmg erfiilllt der

Zulassungsinhaber-alle Bedingungen oder Einschrinkungen, die in ‘der Zulassung
auferlegt werden. Wurde dem Zulassungsinhaber eine “‘Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gemiB Artikel 19 Absatz 3 Buchstabe k) und Artikel 19 Absatz 5
- Buchstabe b) vorgeschrieben, stelit er sicher, dass dieser durchgeﬁlhrt w1rd und legt
~ der Behorde entsprech#nd der Zulassung Berichte vor.

Schligt der Zulassungsmhaber eine Anderung der Zulassunosbedmoungen vor, stellt s
-er dazu bei der Behorde einen Antrag : :

Der Zulassungsmhaber ubermlttelt der Behorde uhVerzugllch alle -neuen
" wissenschaftlichen oder technischen Informationen, die die Evaluierung der
Sicherheit beim Gebrauch des in Artikel 16 Absatz 1 genannten Futtermittels - )
beeinflussen konnten. Insbesondere informiert er die Behtrde unverziiglich tiber alle
‘Verbote oder Einschriinkungen, die von den zusténdigen Behorden eines Drittlandes



-41- Drucksache 755/01

gemacht wurden, in dem das in Artikel 16 Absatz 1 genannte Futtermlttel in Verkehr
gebracht wurde

) Artikel 24
Anderung, Aus;‘étzung und Widerruf von Zulassangen

1. Ist: die Behorde aus eigener Initiative oder aufgrund eines Ersuchens eines

' Mitgliedstaates oder der Kommission der Auffassung, dass eine gemdB dieser
Verordnung erieilte Zulassung gedindert, ausgesetzi oder widerrufen werden sollte,
itbermittelt sie dies in einer Stellungnahme unverziiglich der Komnnssmn

2. - Die Kommlsswn priift dle Stellungnahme der Behdrde so bald wie moghch und
erstellt einen Entwurf fiir eine Entscheidung.

3.  Sieht der Entscheidungsentwurf die Anderung der Zulassung vor, umfasst er alle
erforderlichen Anderungen an den in Artikel 21 Absatz 2 genannten Unterlagen.

4. Eine :endgiiltige Entscheidung iiber die Anderung, die Aussetzdng oder den Widerruf
der Zulassung wird entsprechend dem Verfahren des Artikels 36 Absatz 2 erlassen.

5. Die Kommission informiert den Zulassungsinhaber unverziiglich iiber die getroffene
Entscheidung. Diese Entscheidung wird im Amisblatt der Europdischen
Gemeinschaften verffentlicht. Das Register wird gegebenenfalls gedndert.

Artikel 25
Ermeuerung der Zulassung

1. Unbeschadet des Rechts Dritter, einen Antrag auf Zulassung eines Futtermittels u
stellen, das im wesentlichen einem Futtermittel dhnlich ist, fiir das bereits eine
Zulassung erteilt wurde, sind gem#B dieser Verordnung erteilte Zulassungen fiir-
weitere zehn Jahre erneuerbar, wenn der Zulassungsinhaber -bei der Behorde
‘mindestens ein J. ahr vor Ablauf der Zulassung einen Antrag stellt.

Die Behorde bestitigt dem,Zulas ungsinhaber den Emgang des Antrags schriftlich innerhalb
von 15 Tagen nach Erhalt. In der Bestitigung ist das Datum des Antragseingangs vermerkt.

2 - Dem Antrag sind folgende Unterlagen beizufﬁge-n:
a) eine Kopie der Zu]assung fiir das Inverkehrbringen des Futtermittels;
b) * ein Bericht iber die Uberwachungseroebmsse sofern d1es in der

Zulassung so festgelegt ist;

c¢)  alle sonstigen neuen Informationen hinsichtlich der "E\-'aluierung der
Sicherheit beim Gebrauch -des  Futtermitiels und der Risiken, dle das
Futtermittel fiir Mensch, Tier oder Umwelt birgt;

d)  gegebenenfalls ein Vorschlag zur Anderung oder Erginzung der
‘Bedingungen der urspriinglichen Zulassung, unter anderem der Bedmoungen o
hinsichtlich der spéteren Uberwachung,.
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. . Artikel 20 und 21 sind ebenso anwendbar.

 Wird aus Griinden, die dem Zulassungsinhaber nicht angelastet werden kénnen, vor

Ablauf der Zulassung keine Entscheidung iiber deren Emeuerung getroffen, -
verldngert sich der Zulassungszeitraum -des Erzeugmsses automatlsch bis die
: Kommlssmn eine Entscheidung erlasst :

" Die Durchﬁlhrungsbestlmmungen zur Anwendung dleses Artlkels werden von der
Kommission nach Konsultation der Behorde gemiB - dem in Artikel 36 Absatz 2
genannten Verfahren festgelegt. :

Die Behorde veroffenthcht ausﬁ;hrhche Le1t11n1en Zur Erstellung und Vorlage des- :
-,Antrags :
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ABSCHNITT 2
KENNZEICHNUNG

- Artikel 26
Geltungsbereich

1. Dieser Abschnitt findet Anwendung auf in Artikel 16 Absatz 1 genannte Futtermittel.

2. Dieser Abschnitt gilt nicht fiir Futtermittel, die Material enthalten, welches einen
Anteil an genetisch verdnderten Organismen enthilt, aus solchen besteht oder
hergestellt ist, welcher nicht hoher ist als deér gemiB dem Verfahren des Artikels 36
Absatz 2 festgelegte Hochstwert, vorausgesetzt, dieser Anteil ist zufillig oder
technisch nicht vermeidbar. '

Um nachzuweisen, dass das Vorhandensein dieses Materials zufillig oder technisch nicht
vermeidbar ist, miissen die Unternehmen den zustindigen Behtrden Belege dafiir liefern
konnen, dass sie alle’ geeigneten Schritte unternommen haben, um das Vorhandensein von
genetisch verdnderien Organismen (oder daraus hergestellten Erzeugnissen) zu verhindern.

Artikel 27
Anforderungen

1. Unbeschadet der anderen Anforderungen des Gemeinschaftsrechts hinsichtlich der
Kennzeichnung von Futtermitteln gelten fiir Futtermittel, die in den Geltungsbereich
dieses Abschnitts fallen, folgende spezifische Kennzeichnungsanforderungen:

2. Abweichend vom vorausgehenden Absatz sind die in Artikel 6 Absaiz3 der
Richtlinie 96/25/EG vorgesehenen Ausnahmen von = den
Kennzeichnungsafiforderungen auf in Arukel 16 Absatz 1 genannte Futtermittel nicht
anwendbar. :

3. Niemand darf ein in Artikel 16 Absatz 1 genénntes Futtermittel in Verkehr bringen,
wenn er nicht sicherstellt, dass die unten genannten-Angaben deutlich sichtbar, lesbar
und unausloschlich auf einem Begleitpapier oder gegebenenfalls auf der
Verpackung, dem Behiltnis oder einem daran befestigten Etikett angebracht sind:

a)  der Name des Futtermittels:

- .bei genetisch verdnderten Futtermitteln lautet der Name: ,,genetisch
verdndertes [Name des Fuitermittels]"; '

- bei aus genetisch verdnderten Organismen hergestellten Futtermitteln:

' »hergestellt aus genetisch verdndertem [Name des Futtermittels, aus dem
das Futtermiitel hergestellt wird], enthdlt jedoch keine oenetlsch ,
verinderten Organismen®; :

E b)  beiin Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe b) genanntem Futtermittel ist dem Namen
des Futtermittels der entsprechende einmalige Code gemiB - Verordnung
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(EG).../... des Europiischen Parlaments und des Rates zur Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung genetisch  verinderter Organismen - und = zur
Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten Organismen gewonnenen
' Lebensmltteln Lnd Futtermltteh hinzuzufiigen. - :

c)i  wie_in der Zulassung festgelegt, jedes Merkmal des in Artlkel 16 Absatz 1
_genannten Futtemnttels wie z. B. die unten angefilhrten Merkmale; das
Futtermittel ist seinem herkémmlichen Gegenstuck nicht gleichwertig.

- Zusammensetzung,
p nufﬁtive Eioenschaften, -
- vorgesehener Verwendungszweck
- Auswnkunoen auf die Gesundhelt bestlmmter Tierarten oder —kategonen

d) Wie in der Zuiassung festoelegt jedes Merkmal oder _]ede Eigenschaft des
-~ Fauttermittels, das zu ethischen oder religisen Bedenken Anlass geben kann. B

4. - Zusstzlich zu den in Absatz 3 Buchétabe'l a) und b) festgelegten Bestimmungen und
wie in .der Zulassung festgelegt sind auf der "Etikettierung .oder in den

~ Begleitpapieren von Futtermitteln, die in den Geltungsbereich dieses Abschnitts - -

fallen und kein herkommliches Gegenstiick besitzen, entsprechende Angaben iber
Art und Me‘kmale des betreffenden Futtermlttels zu machen )

 Artikel 2 |
Durchfzk’hrungsvorschnﬁen E

Durchfuhrunosbectunmungen zu " diesem Abschnitt- konnen gegebenenfalls nach dem
V erfahren des Amkels 36 Absatz 2 erlassen werden :
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: KAPITEL 1V o
GEMEINSAME VORSCHRIFTEN

Artzkel 29
Erzeugnisse, die als Lebensmittel und als Futtermittel verwendet werden konnen

1. . Kannein Erzeugnis als Lebensmittel oder als Futtermitte] verwendet werden, ist nur
ein Antrag gemif Artikel6 und Artikel 19 zu stellen; und es wird nur eine
Stellungnahme der Behorde abgegeben und eine Entscheidung der Gemeinschaft -
erlassen

2. Die Behorde kann. abwagen ob der Zulassungsantrag sowohl fiir Lebensmlttel als
auch fiir Futtenmttel gestellt werden sollte.

Artikel 30
Gemeinschafisregister
1. Die Kommission erstelll und unterhiili ein Gemeinschafisregister genetisch
o verdnderter Lebensmitiel und Futtermittel, in dieser Verordnung ,das Register
genannt. ' '
2. Das Register wird 'verﬁffgant]icht.
 Artikel 31
Vertraulichkeit
1. Der Antragsteller kann angeben, welche der gemiB der vorliegenden Verordnung

‘vorgelegten Informationen aufgrund der Tatsache vertraulich behandelt werden .
sollen, dass ihre Bekanntgabe seiner Wettbewerbsposition stark schaden kann. In
solchen Fillen ist eine nachpriifbare Begriindung zu liefern.

2. ‘Unbeschadet von Absatz 3 legt die Beh6rde nach Riicksprache mit dem Antragsteller
fest, welche Informationen \tertraulich behandelt werden, und informiert den
Antragsteller iiber ihre Entscheidung.

3. Folgende Informationen werden nicht vertrauhch behandelt

a) Name und Zusammensetzung des in Artlkel 3 Absatz 1 und Artlkel 16
.Absatz 1 genannten genetisch verdnderten Organismus, Lebensmittels oder
Futtermlttels und gegebenenfalls dic Angabe des Substrats und des
MJkroorgamsmus .

b) die alloememe Beschreibung des genetlbch verdnderten Orgamsmus sowie
- Name und Anschrift des Zulassungsinhabers; . . .

c) physikdlisch—chemische und biologische Merkmale des in Artikel 3 Absatz 1
und Artikel 16 Absatz 1 genannten genetisch verdnderten Organismus,
Lebensmittels oder Futtermitiels; :
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d)r", die erkunaen des in Artikel 3 Absatz 1 und Artikel 16 Absatz 1 genannten .
- genetisch verinderten Organismus, ] Lebensmittels oder Futtermittels auf die
Gesundhelt von Mensch und Tier sowie auf die Umwelt :

€) dle erkungen des in Amkel 3 Absatz 1 und Artikel 16 Absatz 1- genannten
_genetisch verinderten Organismus, Lebensmittels- oder Futtermittels auf die
Merkmale von tierischen Erzeugmssen und seine nutritiven Elgenschaften

B die Verfahren, Zur Feststellung, einschlieB]ig:h Probenahme und Identifizierung '

" des Transformationsereignisses und, sofern zutreffend, zur Feststellung und -

- Identifizierung des Transformationsereignisses in dem in Artikel 3 Absatz 1

_und Astikel 16 Absatz 1 genannten Lebensmittel oder Futtermittel und, soférn ™ °

- zutreffend, die Uberwachungsvorschriften und eine Zusammenfassung der.
Uberwachungsergebmsse, :

2 - Ix_lformatlonen iiber Abfallbehandlung und Notfallhilfe. -

4 Ungeachtet von Absatz 2 tibermittelt die Behorde auf Anfrage der Kdmmissién und
den Mltghedstaaten alle in ihrem Besitz befindlichen Informatlonen

5. Die Kommission, die Behorde und die Mltghedstaaten behandeln alle gernaB

: Absatz 2 als vertraulich festgelegtén Informationen vertraulich, mit Ausnahme von

- Informationen, die tekannt gegeben werden miissen, wenn es die Umstinde
erfordern, um Gesundhelt von Mensch und T1er oder die Umwelt zu schutzen :

6. Zieht ein Antragsteller seinen Antrag zuriick oder hat er ihn zuriic;kgczogen, wahren
"~ die Behorde, die Kommission und die Mitgliedstaaten Geschifts- und- -
: Betriebsgcheimnisse einschlieBlich vertraulicher Informationen iiber Forschung und
“Entwicklung sowie Informationen, iiber deren Vertraulichkeit dle Behorde und der

~ Antragsteller nicht einer Meinung sind. - '

Ar_tikel 32
Datenschutz -

‘Die wissenschaftlichen Daten und andere Informationen, die in dem gemiB Artikel 6 Absatz 3-
und 5 sowie Artikel 19 Absatz 3 und 5 geforderten Antragsdossier enthalten sind, diirfen
wihrend eines Zeitraums von zehn Jahren ab dem Datum der Zulassung nicht zugunsten eines
anderen Antragstellers verwendet werden, es sei denn, dieser andere Antragsteller hat mit

" dem Zulassungsinhaber vereinbart, dass solche Daten und Informationen verwendet werden

 konnen. Nach Ablauf dieses Zehnjahreszeitraums konnen die Ergebnisse der auf der

Grundlage der wissenschaftlichen Daten und Informationen -des Antragsdossiers
durchgefiihrten Evaluierungen ganz oder teilweise von der Behorde zugunsten eines anderen

Antragstellers verwendet werden, wenn dieser nachweisen kann, dass das Lebensmittel oder

Futtermittel, fiir das er eine Zulassung beantragt, einem gemiB dieser Verordnung bereits

zuoelassenen Lebensmlttel oder Futtermittel im Wesentlichen ahnhch ist. :

Artikel 33 _
- Gemeinschaftliches Referenzlabor -

Die Aufgaben des gemeinschafilichen Referenzlabors _éind i‘m-Anhang festgelegt.
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Nationale Referenzlabors konnen entsprechend dem Verfahren des Artikels 36 Absatz 2
eingerichtet werden ,

- Ausfiihrliche Bestimmungen zur Durchfiihrung dieses Anhangs sowie Anderungen daraﬁ
" konnen gemaf dem Verfahren des Artikels 36 Absatz 2 beschlossen werden.

Artikel 34
Beratung mit der Europazschen Gruppe fiir Ethik der Natunwssenschaﬁen und der Neuen
Technologien

1. Die Kommission kann aus eigener Irut1at1ve oder auf Ersuchen eines Mltghedbtaats-
dic durch Beschluss der Kommission vom 16. Dezember 1997 eingerichtete
Europdische Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technolo gien
konsultieren und deren Stellungnahme zu ethischen Fragen einholen.

2. Die Kommission verdffentlicht die Stellungnahmen der Europmschen Gruppe fiir
Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technolo glen

Artikel 35
Sofortmafinahmen

1. Hat ein Mitgliedstaat aufgrund neuer Informationen oder einer Neubewertung
vorliegender Informationen Griinde zu der Annahme, dass die Verwendung eines
gemidB dieser Verordnung zugelassenen Lebensmittels oder Futtermittels die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt gefahrdet, setzt er die Behorde
und die Kommission unmittelbar davon in Kenntnis.

2. Ist die Kommission aufgrund der gem#b Absatz1 von einem Miigliedstaat
erhaltenen Informationen oder aus eigener Initiative der Auffassung, dass
Sofortmainahmen erforderlich sind, kann sie diese gemidB Artikel36 Absatz 3
‘verabschieden. Diese Sofortmafnahmen konnen weitergefiihrt werden, bis eine
endgiiliige Entscheidung gemiB Artikel 11 oder Artikel 24 getroffen wird.

Artikel 36
Durchfiihrungsbefugnisse der Kommission

I.. Die Kommission wird von dem in Artikel 57 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. ..../2001 zur Festlegung der .allgemeinen Grundsitze und Erfordernisse des
Lebensmittelrechts, zur Einrichtung der Europiischen Lebensmittelbehdrde und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebenanuttelswherhelt genannten Ausschuss
unterstiitzt.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, findet das-in Artikel 5 des Beschlusses
1999/468/EG vorgesehene Regelungsverfahren unter Beachtung der Artikel 7 und 8
dieses Beschlusses Anwendung. Der Zeitraum gemiB Artikel 5 Absatz 6 des
genannten Beschlusses betriigt drei Monate.

3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, findet das in Artikel 6 des Beschlusses
1999/468/EG vorgesehene Regelungsverfahren unter Beachtung der Artikel 7 und 8
dieses Beschlusses Anwendung. Jeder Mitgliedstaat kann die Entscheidung der
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Koromission innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt der Meldung iiber diese i
Entscheidung an den Rat weiterleiten, der in diesem Fall mit quahflzlerter Mehrheit
innerhalb eines Monats nach dem Datum der Welterleltuno an den Rat eine andere '

Entscheidung tréffen kann.
Artikel 37
Aufhebungen

: 'Folgende Verordnunoen werden mit Wirkung ab dem Datum zu dem dlese Verordnung
- anwendbar w1rd aufgehoben:

- Verordnung (EG) Ni.' 1139/98;
- Verordnung (EG) Nr. 49/2000;
- Verordnung (EG) Nr. 50/2000.

Artikel 38
Anderung der Verordnung (EG) Nr 258/97

Die Verordnung (EG) Nr. 258/97 wird rmt erkung ab dem Datum, zu dem dlese Verordnung
' anwendbar w1rd wie folgt geandert ' : ,

1. Folg_ende Bestlmmungen werden gestn'cheh:
-~ Artikel 1 Absatz 2 Buchétaben ayundb) |
- Artikél 3 Absatz 2 Unterabéati 2, und Absatz 3 |
- Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe d) ,
_ Aikel9 |
2. In A;rtikel 3 wird der erste Satz in Absatz 4 durch foigenden Wortﬁﬁt ersetzt:

,,Abwelchend von Absatz 2 gﬂt ‘das Verfahren des Artikels 5 fiir Lebensmlttel
- oder Lebensmittelzutaten im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 Buchstaben d) und e), die
- nach den verfiigbaren und allgemein anerkannten wissenschaftlichen Befunden oder
aufgrund einer Stellungnahme einer der in Artikel 4 Absatz 3 genannten zustdndigen
- Stellen hinsichtlich ihrer Zusammensetzung, ihres N#hrwerts, ihres Stoffwechsels,
- jhres Verwendungszwecks und ihres Gehalts an unerwiinschten Stoffen den:
bestehender Lebensm1tteln und Lebensmittelzutaten im wesentlichen glelchwertlg
sind.* : :

3. In Artikel 12 Absatz 1 w1rd die Formulierung ,,oder die Umwelt“ gestnchen
~ ~ Artikel 39 :
Anderung der Richtlinie 82471/EWG

Die Richtlinie 82/471/EWG wird mit Wirkung ab dem Datum, zu dem diese Verordnung
- anwendbar wird, wie folgt gedndert: '
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Artikel 1 wird folgender Absatz hinzugefiigt: 7

3. Diese Richtlinie gilt nicht fiir Produkte, die direkt oder indirekt Protéinquellen darsteilen )
welche in den Geltungsbereich der Verordnung (EG) ---/---/ iiber genetzsch verdinderte
Lebensmiitel und Futtermittel fallen

o Artikel 40
Anderung der Richtlinie 70/457/EWG

Richtlinie 70/457/EWG wird mit erkung ab dem Datum, Zu: dem diese Verordnung'
anwendbar wird, wie folgt geandert :

1. Artikel 4 Absatz 5 wird durch folgenden Wortlaut ersetzt:

" 5. Wenn aus einer Pflanzensorte gewonnenes Material zur Verwendung als Lebensmittel _
oder Lebensmittelzutat im Sinne von Artikel 3 oder als Fuitermittel oder Futtermittelzutat im

* . Sinnen von Artikel 16 der Verordnung ---/---/EG iiber genetisch verinderte Lebens- und .

Futtermittel bestimmt ist, darf diese Sorie nur genehmlat werden, wenn sie gemiB der
genannten Verordnung zugelassen wurde.

2. Artikel 7 Absatz 5 wird durch folgenden Wortlaut ersetzt:

,,5 Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass eine Sorte, dle zur Verwendung in Lebens-
oder Futtermitteln gemiB Artikel 2 und 3 der Richtlinie (EG) Nr. .../2001 zur Festlegung der
allgemeinen Grundsitze und Erfordernisse des Lebensmittelrechts, zur Einrichtung der
Europdischen Lebensmittelbehérde und zur Festlegung von . Verfahren = zur
Lebensmittelsicherheit vorgesehen ist, nur genehmigt wird, wenn sie geméB Verordnung (EG) -
Nr. 258/97 fiir Lebensmittel bzw. gemaB Richtlinie 90/220/EWG oder Richtlinie 2001/18/EG
fiir Futtermittel oder Verordnung -—-/--/EG iiber genetlsch verdnderte Lebens- und
Futtermittel zugelassen wurde

o Artikel 41 -
; ‘Andemng der Richtlinie 70/458/EWG

Die Richtlinie wird nnt erkung ab dem Datum, zu dem diese Verordnung anwendbar wird,
wie folgt gedndert: :

1. Artikel 4 Absatz 3 wird durch folgenden Wortlaut ersetzt:

,»3. Wenn aus einer Pflanzensorte gewonnenes Material zur Verwendung als Lebensmittel

_ oder Lebensmittelzutat im Sinne von Artikel 3 oder als Futtermittel oder Futtermittelzutat im

Sinnen von Artikel 16 der Verordnung ---/---/EG iiber genetisch verinderte Lebens- und

- Futtermittel bestimmt ist, darf diese Sorte nur genehmigt werden wenn sie gemidB der.
genannten Verordnung zugelassen wurde.* '

2. ‘ Artlkel 7 Absatz 5 wird durch folgenden Wortlaut ersetz:

,,5 Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass eine Sorte, die zur Verwendung in Leans-
oder Futtermitteln gem#8. Artikel 2 und 3 der Richtlinie (EG) Nr. .../2001 zur Festlegung der
allgemeinen Grundsitze und Erfordemnisse des Lebensmiitelrechts, zur Einrichtung der-
Europdischen  Lebensmittelbehdrde und zur [Fesilegung von  Verfahren zur
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Lebensmittelsicherheit vorgesehen ist, nur genehmlgt w1rd wenn sie gemaB Verordnung (EG)
Nr. 258/97 fiir Lebensmittel bzw. gemiB Richtlinie 90/220/EWG oder Richtlinie 2001/ 18/EG
fir Futtermittel oder Verordnung ---[---/EG iiber . oenetlsch veranderte Lebens- und :
Futtermittel zuoelassen wurde.“

Artzkel 42
Anderung der Richtlinie 2001/1 8/EG

Die Richtlinie 2001/18/EG w1rd mit Wirkung: ab dem Datum zu dem diese Verordnung in
' 'Kraft tritt, wie folgt geandert

,Der foloende Artikel 12a wird hlnzugeﬁlgt
~ Artikel 1 2a :
Dle zufalllge Anwesenhett von genetzsch verdnderten Orgamsmen in Produlcten

Dze Artzkel 13 bis 21 sind nicht anwendbar auf die Vermarktuno von Spurer genettsch
veriinderter Organismen oder einer Verbindung von genetisch veriinderten- Organismen in

" Produkten, die fiir die unmittelbare Verwendung ais Lebens- oder Futtermzttel oder fiir eine

" Verarbeitung vorgesehen sind, in einer Zusammensetzung mit -einem Anteil von “nicht iiber

. 1 % oder einem nach .dem Verfahren gemdf} Artikel 30 Absatz 2 festgelegten medngeren

Schwellenwert, sofern diese Spuren von genetisch verdnderten Organismen zufillig oder
technisch nicht vermeidbar sind und sofern diese genetisch verdnderten Stoffe einer
wzssensckaﬁltchen stzkobewertung durch den (die) zustindigen Wissenschaftliche(n)
Ausschuss (Ausschiisse) und die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit unterzogen
~wurden, welche feststellen, dass die Stoffe keme Beezntrachtlgung der menschlzchen
Gesundhezt oder der Umwelt darstellen.

' Damit festgestellt werden kann -dass Spuren dzeser Stoffe zufiillig oder techmsch nicht
- vermeidbar sind, miissen die Unternehmen den zustiindigen Behorden nachweisen kannen '
" dass sie die entsprechenden Maﬁnahmen ergnﬁ‘en haben um dzese vennezden

' - An‘lkel 43
Informatzonen die gemdf3 dem Protokoll von Cartagena uber die biologische Stcherhett
bereltgestellt werden miissen '

I B Jede Zulassung, Emeuerung, Anderung, Aufhebung oder Widerrufung einer

' " Zulassung eines in Artikel 3 Absatz1 Buchstabeb und Artikel 16 Absatz 1

. Buchstabe b genannten genetisch verinderten Organismus, Lebensmittels oder
Futtermittels wird von der Kommission den Parteien des Protokolls von Cartagena
iiber die biologische Sicherheit durch die Informationsstelle fiir Biosicherheit
(Biosafety Clearing-House) gem#8 Artikel 11 Absatz 1 bzw. Artikel 12 Absatz 1 des
fprotokolls von Cartagena iiber die bxologlsche Slcherhelt gemeldet

‘Die Kommlssmn iibermittelt der innerstaatlichen Anlaufstelle jeder Vertraospartel die das
~ Sekretariat im Voraus dariiber informiert, dass sie keinen Zugang zur Informationsstelle filr
: B10s1cherhelt hat, eine schriftliche Kople der Mlttelluno : -

2. ., Die Komlmssmn wxrd ebenfalls alle Anfragen nach zusatzhchen Informatlonen
behandeln, die von einer Partei geméB Artikel 11 Absatz 3 eingereicht werden, und 7
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- wird Koplen der Gesetze, Verordnungen und Leitlinien gemaB Artikel 11 Absatz 5
_ des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zur Verfiigung stellen.

Artikel 44
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen die Bestimmungen iiber Sanktionen fiir VerstoBe gegen die
Bestimmungen dieser Verordnung fest und treffen alle erforderlichen MaBnahmen, um
sicherzustellen, dass sie durchgefilht werden. Die Sanktionen miissen wirksam und
verhiltnismiBig sein und abschreckend ~wirken. Die Mitgliedstaaten melden diese
Bestimmungen der Kommission spétestens [sechs Monate nach dem Datum der-
Verdffentlichung dieser Verordnungl; sie melden 1hr auch unverzughch jede spatere
Anderung. - ,

) Ariikel 45
Ubergangsmafnahmen

1. Antrige, die gemidB Artikel4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 vor Inkrafttreten
dieser Verordnung gestellt wurden, werden in Antréige gemafl Kapitel Il Abschnitt 1
der vorliegenden Verordnung umgewandelt,. sofern der erste Bewertungsbericht
gemiB Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung EG Nr. 258/97 noch nicht an die
Kommission weitergeleitet wurde sowie in alle den Fillen, in denen ein zusitzlicher
Bewertungsbericht gemi8 Artikel6 Absatz3 oder 4 der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 gefordert wird.

2. Die in dieser Verordnung festgelegten Kennzeichnungsvorschriften gelten nicht fiir
- Erzeugnisse, die vor dem Datum, ab dem diese Verordnung anwendbar -ist,
rechtmiiBig in der Gemeinschaft hergestellt und etikettiert wurden oder rechtmaﬁlg in

die Gememachaft emgefuhrt und in Verkehr gebracht wurden.

3. ‘Meldungen iiber Erzeugnisse, die auch als Futtermittel verwendet werden konnen,
die gem#B Artikel 13 der Richtlinie 2001/18/EG vor Inkrafitreten dieser Verordnung -
gemacht wurden, werden in Antrige gemdf Kapitel Il Abschnitt'l dieser
Verordnung umgewandelt, sofern der gemiB Ariikel 14 der Richtlinie 2001/18/EG
vorgesehene Bewertungsbericht noch nicht der Komrhission zuoe-sandt wurde.

4. . Antriige, die fiir in Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe c) genannte Erzeugnisse gemiB
: Artikel 7 der Richtlinie 82/471/EWG vor Inkrafitreten dieser Verordnung gestellt
wurden, werden in Antrige gemaB KaplteIIII Abschnitt 1 dieser Verordnung

N umgewandelt '

5. Antr’cige, die fiir in Artikel 16 Absatz 1 genannte Efzeugnisse gemaB Artikel4 der
Richtlinie 70/524/EWG vor Inkrafttreten dieser Verordnung gestellt wurden, werden
durch Antrige gemiB Kapitel IIT Abschnitt 1 dieser Verordnung erginzt.

Artikel 46
Uberpriifung
1. - Spitestens zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung iibermittelt die”
Kommission im Licht der bis dahin gewonnenen Erfahrungen dem Europdischen
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" Parlament und dem Rat einen Bericht iiber die Umsetzung dleser Verordnung, '
) gegebenwnfalls in Verbmdung mit einem entsprechenden Vorschlag. - .

2. ' Unbeschadet der in Absatz 1 vorgesehenen Uberpriifung {iberwacht die Kommission
- die Anwendung dieser Verordnung und ihre Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch und Tier, Verbraucherschutz, Verbraucherinformation® und das

- Funktionieren des. Binnenmarktes, und legt erforderhchenfalls schnellstmoghch
e’ltsprechende Vorsc*llage VOF. B

Artikel 47
Inkraﬁtreten

, 'Dlese \/erordnung tntt am [zwanz1gsten Tag] nach 1hrer Veroffenthchung 1m Amtsblatt der -
' Europazschen Gémeinschaften in Kraft

~ Sie gilt ab [sechs Monate nach dem Datum der Veroffenthchung dleser Verordnung]

77D1ese Verordnung 1st in alien 1hmn Teilen verbindlich und g11t unmlttelbar in jedem
VMltghedstaat

Geschehen zu Briissel am...'.; :

z

Im Namen des Europazschen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prisident : - '_ Der Prisident
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: ANHANG
BEFUG-NISSE UND AUFGABEN DES GEMEINSCHAFTSREFERENZLABORS |

Beidemin Artlkel 33 genannten Gememschaftbreferenzlabor handelt es sich um
die Gemeinsame Forschungsstelle der Kommission.

Bei den in diesem Anhang -dargelegten Aufgaben wird die Gemeinsame

. Forschungsstelle der Kommission von einem Konsortium nationaler

Referenzlaboratorien unterstiitzt, die als ,JEuropdisches Netz der GVO-
Laboratorien" bezeichnet werden.

Das Gemeinschaftsreferenzlaboratorium ist vor allem zustindig fiir:

- Empfang, Aufbereitung, Lagerung und Pflege der entsprechenden

positiven und negativen Kontrollproben;

- -Untersuichung und Validierung der Verfahren zur Feststellung,
einschlieBlich - Probenahme und Identifizierung des
Transformationsereignisses sowie gegebenenfalls . der Feststellung und
Tdentifizierung des Transformationsereignisses in dem Lebensmittel oder -
Futtermittel;

- Evaluierung der vom Antragsteller fiir die Zulassung zum
Inverkehrbringen des Lebensmittels oder des Futtermittels zum Zweck der
Untersuchung und Validierung der Verfahren zur Probenahme und
Feststellung vorgelegten Daten;

- Vorlage vollstdndiger Berichte bei der Behorde.

Das Gemeinschafisreferenzlabor wirkt bei der Beilegung von Streitigkeiten
zwischen Mitgliedstaaten hinsichtlich der Ergebnisse der in diesem Anhang

-ausgefiihrten Aufgaben mit.
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FINANZBOGEN
71-‘ - BEZEICI-NUVGDERMAINAHME
Verordnuncr des Europalschen Parlaments und des Rates (EG) Nr. ...... uber genetlschr '

verianderte Lebens- und Futtermittel

2. H.AUSHALTDLINIE(‘I)

S A 27031 - Standiger Ausschuss (und Untergruppen) gemAB Art1ke1 57 Absatz 1 der
Verordnung (EG) .../2001 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Erfordernisse -

des Lebensmittelrechts, zur Einrichtung der Europalschen Lebensrmttelbehorde und zur

) ‘Festlegung von Verfahren zZur chensmlttelsmherhext
A-11 Perspnal im aktlven Dlenst _

E B1 333A 'Pf,liarizénschutz:rechtliche MaBnahmen |
B5 100F61:d¢mng und Schuti dgr Verbrauche;interes’sen

'B3-4309 Europﬁische Lebensmittelbehtrde -

-3 RECHTSGRUNDLAGE

, ,Artlkel 37 95 und 152 Absatz 4 Buchstabe b) des EG—Vertrags '

4.  BESCHREIBUNG . DER MABNAHME
4. Ziel . S N  "
Festlegung eines zentralisierten Zulaséﬁngsverfahrens,' nach dem die

Kommission das Inverkehrbringen und die Nutzung genetisch veréinderter
Futter- und Lebensmittel ge‘lehlmgen wird. ' : o

42" Dauer der MaBnahme und Bestlmmungen uber eventuelle Verlangerungen
o Unbefristet. _ | |
5 - EINSTUFUNG DER AUSGABEN/EINNAHMEN

51 Obligatqrisc_he/hichtobligat@rische AusgaBeh (OA/NOA) 3

6. ART DERAUSGABEN/EINNAHMEV

: RClSGkOSLCn natlonaler Sachverstandloer die an Sxtzunoen des unter Zlffer'7
genannten Standigen Ausschusses texlnehmen :
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Erarbeitung, in° Zusammenarbeit mit externen Sachverstindigen, von

MaBnahmen, Bedingungen und Regeln geméB folgenden Artikeln: 3 Absatz 2,
5, 6 Absatz7, 8 Absatz3, 9 Absitze4 und 5, 11 Absatz4, 12 Absatz 5,

13 Absatz 2, 15, 16 Absatz 2, 18, 19 Absatz 7, 21 Absatz 3, 22 Absitze 4 und 6,
- 24 Absatz 4, 25 Absatz 3, 26 Absatz 2, 28, 33 und 35 Absatz 2.

7. FINANZIELLE BELASTUNG

7.1 Bereéhmmg “der Gesamtkosten der ' MaBnahme (Einheits- und
: Gesamtkosten) ' -

Relsekosten werden erstattet fiir je ein Delegatlonsnutghed pro Sitzung des -
Stiandigen Ausschusses und seiner einschligigen Untergruppen. Insgesami sind -
30 Sitzungen pro Jahr (Untergruppen "Leb\.nsrmttel" und "Futtenmttel") mit je
einem Mitglied pro Delegation geplant

Dle_ Kosten pro Sitzung werden auf 9750 Euro veranschlagt (nﬁhere Angaben
siehe Ziffer 10.3), insgesamt ergeben sich also 292 500 Euro pro Jahr.

- Bei der Erarbeitung der unter vorstehender Ziffer 6 genannten Regeln ist die
Inanspruchnahme von fiinf wissenschaftlichen Sachverstindigen fiir insgesamt
jeweils 45 Arbeitstage vorgesehen. Der Tagessatz entspricht dem derzeit den
Mitgliedern des Wissenschaftlichen Futtermittelausschusses gezahlten, also

- 300 Euro pro Arbeitstag.

45 Tage x 300 Euro x 5 Sachverstédndige = 67 500 Euro.

Die Kosten eventueller zusitzlicher Studien werden auf 30 000 Euro pro Jahr
veranschlagt.

Die Reisekosten in Hohe von 292 500 Euro sind unter Posten A-7031 Zu
verbuchen.

Der Betraﬂ von 97 500 Euro fiir Berichte und Studlen von Sachverstandlgen ist
unter Posten B1-333 A zu verbuchen. :

Die veranschlagten Ko>ten fiir zusatzhche Sitzungen (Plenarsitzungen,
Sitzungen zur Beilegung - von Streitigkeiten - : usw.) des.
Gemeinschafisreferenzlaboratoriums, mit Unterstutzung durch das Europiische

~ Netz der GVO-Laboratorien, in Héhe von 380 000 Euro sind unter Posten B5-
100 zu verbuchen. Diese Mittel sind abgedeckt durch derzeit unter diesem -
Posten verfiigbare Mittel.




7.2 | Aufschlusselung nach Kostenelementen

Verpﬂxchtungsennachtlgungen in MlO EURO (]ewelhoe Preise)

Aufschlisseung - . Jah n ntl [n#2 [n#3 | n#4 | neSundfolg. | GesJahr
Aufséhliisselung )
Reisekosten fiir Teilnahme | 02925 | ' ' o - 02925
|an - Sitzunger - des - o 3 -
| Stindigen  Ausschusses
und seiner Untergruppen
Tagegeld fir externe | 0.067500 o | o 0,067500
Sachverstindige - : -
Studien ~ |oo00 | 0 | oies0000
Insgesamt - . 1039 ; ' , o 039
.13 “Ausgaben fiir Studlen, Sachverstandlge usw. im Rahmen von Teil B des
' Haushaltsplans . : .
Verpﬂmhtunosermachtlgungen in Mio. EURO (]ewelhge Prelse)
‘B1-333A | Haushalts- [n+1|n#2 |n#3  |[n#4 |ne5 [ Gesimabr
' E jahrn : AU B - jund” | -
' } , | folg.
|- Studien | 0030000 1 1 1 ]o030000 -
~ Tagegelder - | 0067500 R R I 0,067500
‘Insgesamt - oos7so0 | | | | | . |o097s00

74 Falhgkeltsplan fiir Verpﬂlchtunos- und Zahiungsermachtlgungen
in Mﬂhonen EUR

Haushalts- | n+1 | n+2 n+3 ‘n+d n+s5 -Insgesamt
S : jahrn. : . 1 - }jund -
FT - ' 1 - - | folg.

1 n

i Verpﬂichtungserméichtigunge 70,0‘9750(7) o ] B " 1 0,097500

Zahlungéermﬁchﬁgungen

}IaushaltSJahrn . 0,097500 o . 10,097500
n+l - : S : : - o
n+2 -
n+3
‘n+4
n+5
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9.1

923

| und Folgejahre
Insgesamt 0,097500 : B o : 0,097500
8. BETRUGSBEKAMPFUNGSVORKEHRUNGEN

Uberpriifung der tatsichlichen Ausgaben

KOSTENWIRKSAMKEITSANALYSE
Quantifizierbare Einzelziele; Zielgruppen
Die Bestimmungen sehen eine Priifung der Dossiers durch den Stiindigen

Ausschuss vor, wodurch sichergestellt werden soll, dass genetisch verinderte
Lebens- und Futtermittel sowie aus genetisch verdnderten Organismen

" hergestellte Lebens- und Futtermittel nur in Verkehr gebracht werden, wenn auf

der Grundlage wissenschaftlicher Untersuchungen nachgewiesen wurde, dass
sie bei ordnungsgemiBer Verwendung keine schidlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch und Tier sowie auf die Umwelt haben und die
Verbraucherinteressen nicht beeintrichtigen.

Bégriindung der MaBnahme

Der wissenschaftliche und technische Fortschritt in den letzten Jahren hat neue
Ausgangsstoffe ermdglicht, die mit Hilfe von Technologien zur genetischen
Verdnderung erzeugt werden. Diese Erzeugnisse kénnen unter bestimmten
Bedingungen als Lebensmittel und Futtermittel genutzt werden. Ein
zentralisiertes Verfahren auf Gemeinschaftsebene wird die sichere Nutzung
dieser Produkte sicherstellen, Handelsverzerrungen verhindern und
vergleichbare Handelsbedingungen fiir das Inverkehrbringen gewihrleisten.

Follow-up und Bewertung der Mainahme
Leistungsindikatéren:

Output-Indikatoren: Zahl der - Sitzungen und der gepruﬁ:en Antriige auf
ZulabsungIEmcuerung/Anderuno, '

erkungsmdlkatoren: Zahl der ge\nféihrten/zurﬁckgezogehen/ge%indert_en

~ Zulassungen.

Modalitiiten und Periodizitiit der vorgesehenen Bewertungen: im Interesse von
Verbrauchern und Industrie ist ein Zulassungssystem erforderlich, mit dem
Antrige auf Gemeinschaftszulassung, die der Behorde vorgelegt werden, vom
Stindigen Ausschuss jederzeit gepruft werden konnen.

Beweriung der Ergebnisse: das mit der Verordnung eingefiihrte
Zulassungsverfahren gewihrleistet ein hohes “Gesundheitsschutzniveau fiir
Menschen und Tiere sowie ein hohes Umweltschutzniveau und verhindert
glmchzen:lﬂr Wettbewerbsverzerrunoen auf dem anenmarkt
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(TEIL A DES

DES

10. _ EINZELPLANS  INI
: HAUSHALTSPLANS) : -
Die erforderlichen Verwaltungsmittel und Humanressourcen miissen mittels der
~«der zustéindigen ‘Managementinstanz - (Dienststelle) berelts zugew1esenen
o Ressourcen bereltoestellt werden :
-10.1 Auswr'kungen auf den Personalbestand
| Art der Stellen | Fur die Durchfiihrung der ' Urheber _Dauer .
Mafinahmen erforderliches - -
"Personal 1
Dauerpian— Planstelien auf | Vorhandenes und/oder :
stellen | Zeit - zusitzliches Personal der GD
o bzw. des Dienstes )
| Beamte oder - A 5 . >5A-- 7Unbefrist/et o
Bedienstete auf Zeit . - 7
' ' 1 1B. . Unbefristet
-C 2 2C - Unbefristet
Sonstige Fumanressourcen i
Insgesamt - 8 8 Unbefristet
~ Als Zeit'punkt ﬁn‘ die Durchfiihrung der MaBnahme 1st April2002 vorgesehen.
10.2  Finanzielle Gesamtbelastung durch die Humanressourcen
inEuro
Betrag Berechriungsweisé
Beamte
2A- x '8X 108000 € Titel Al, A2, Ad, A5.und A7
1B.
2C
insvesamt' : 864 000 -

Handelt es sich' um eine befnstete MaBnahme driicken die angcgebenen Betrage die
Kosten fiir die Gesamtlaufzeit der MaBnahme aus; bei unbefristeten MaBnahmen smd die
*Kosten ﬁll‘ ein Jahr anzugeben - :




-5~ Drucksache 755/01

10.3  Sonstige Mehrausgaben fiir Verwaltung und Dienstbetrieb

in Euro -

Posten Betrag _ : ~ Berechnungsweise -

A -7031 7 292500 € |650€x15=9 750 €/Sitzung

9750 € x 30 =292 500 €

| Insgesamt =~ 292 500 €

Aufgrund der Erfahrungen mit verschiedenen Richtfinien im Lebensmittel- und
Futtermittelbereich mit vergleichbarem Zulassungsverfahren sind rund 30 Sitzungen (fiir
die Bereiche "Lebensmittel" und "Futtermittel') pro Jahr erforderlich, um alle
Zulassungsantréige erdrtern zu kdnnen. Pro Mltghedstaat wird ein Vertreter fiir diese
Sitzungen benotlot :
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| FOLGENABSCHZSTZUNGSBOGEN

| AUSWIRKUNGEN DES VORS CHLAGS AUF DIE UNTERNEHMEN, UNTER
' BESONDERER BERUCKSICHTIGUNG
KLEINER UND MITTLERER UNTERNEHMEN (KMU)

BEZEICHNUNG DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS '

Verordnuno des Europalschen Parlaments und des Rates (EG) Nr. ...... iiber
genetisch verinderte Lebens- und Futtermlttel .- '

VORGESCHLAGENER RECHESAKT

1. ‘Warum ist ein Rechtsakt der Gemeinschaft unter Bemcksnchtlguhg des
Subsidiaritiitsprinzips in diesem Bereich notwendig - und welche Zlele -
werden in erster lee verfolgt? -

' ~ Die Ziele des Vorschlags sind:

a) eine Grundlage fiir die Sicherstellung eines hohen Schutzniveaus fiir
menschliches Leben und Gesundheit, Gesundheit und Wohlbefinden von -
" Tieren, Umwelt und Verbraucherinteressen zu schaffern. in Bezug auf
Lebensmittel und Futtermittel, die aus genetisch verdnderten Organismen
bestehen, diese enthalten oder aus diesen hergestellt - wurden
" (nachstehenden genetisch verénderte Lebens- oder Futtermittel genannt), -
und gleichzeitig- ein wirksames Funktlomeren des Binnenmearktes zu

, ,gewahrlelsteﬂ - .

b) Gemeinschaftsverfahren fiir die Zulassung und Uberwachung genetisch
veranderter Lebens- und Futiermittel festzulegen;

¢) Vorschriften fiir die Kennzeichnung genetlsch ‘veranderter Lebens- und
Futtermittel festzulegen. - ' '

Entsprechend den Verpﬂichtungen im WeiBbuch iiber Lebensmittelsicherheit und den
ErkEirungen der Kommission im Zusammenhang mit der Verabschiedung der Richtlinie
~2001/18/EG*® werden mit dem vorliegenden Vorschlag eine Sicherheitsbeurteilung, ein
Zulassungsverfahren sowie Kennzeichnungsbestimmungen fiir genetisch verdnderte
Futtermittel eingefiihrt sowie die Grundsdtze und -Vorschriften fiir- die Zulassung,
" Sicherheitsbeurteilung und Kennzeichnung von genetisch veréinderten Lebensmittel auf -
Gemeinschaftsebene iiberarbeitet.. Unterschiede zwischen nationalen Gesetzern,
Verordnungen und Verwaltungsvorschriften zur Beurteilung und Zulassung genetisch -
- verianderter Lebens- und Futtermittel konnen den freien Giiterverkehr behindern und
damit eine Situation unglelcher 'und unfairer Wettbewerbsbedmgungen schaffen.

Der Vorschlag gllt fiir genetisch veranderte Lebens- und Futtermlttel, Zusatzstoffé und |
~ Aromastoffe. Er schlieBt Liicken im bestehenden Recht, indem er auch Futtermittel aus-

- 36 ABL. L 106 vom 17.04.2001, S. L.
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- GVO einschlieBt und ausdriicklich die Bewertung von Aspekten im Zusammenhang mit
-genetischen Veridnderungen bei Zusatzstoffen und Aromastoffen abdeckt.

- Genetisch verinderte Lebens- und Fuitermittel, die bereits in der EU auf dem Markt sind,
wurden bislang nach den Verfahren der Richtlinie 90/220/EWG iiber die absichtliche

- Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt oder der Verordnung (EG)
258/97 iiber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten zugelassen.
Insgesamt wurden 18 Zulassungen fiir das Inverkehrbringen von GVO gemiB Richtlinie
90/220/EWG erteilt, zwei davon fiir die Verwendung als Lebensmittel (eine Mais- und
eine Sojasorte), acht fiir die Verwendung in Futiermitteln (einmal Soja, viermal Mais-und
dreimal Raps). Keine genetisch verinderten Lebensmittel wurden bislang unter der neyen
Verordnung iiber neuartige Lebensmittel zugelassen, jedoch wurden elf Produkte, die als
im wesentlichen gleichwertig mit bereits bestehenden herkommlichen Lebensmitteln
beurteilt werden, angemeldet. -

Die Gemeinschaftsvotschriften gemiB der Verordnung iiber neuartige Lebensmittel, die
eine Sicherheitsbeurteilung, gin Zulassungsverfahren - sowie
Kennzeichnungsbestimmungen fiir nevartige Lebensmittel vorsehen, blelben bestehen fiir
neuartige Lebensmlttel die nicht genetisch verdndert sind. ,

Fiir Futternﬁttel, die aus GVO herge-stellt werden, wie etwa Sojamehl oder
_Sojabohnenkuchen aus genetisch verdnderiem Soja, gibt es keine besonderen
Rechtsvorschriften. Bis diese Verordnung-in Kraft tritt, unterliegt die Zulassung und
Kennzeichnung von Futtermitteln, die nicht lebensfihige genetisch veriinderte
Materialien enthalten, der Zustindigkeit der Mitgliedstaaten, ausgenommen sind nur
Futtermittel, die aus Proteinen hergestellt werden und fiir die eine Sicherheitsbewertung
gemidf Richtlinie 82/471/EWG erforderlich ist. Die Richtlinie schreibt jedoch keine
spezifische Sicherheitsbewertung oder Kennzelchnungsregeln in Bezug auf die
‘genetische Veridnderung vor.

Im Hinblick auf genetisch verdnderte Zusatzstoffe und Aromastoffe sieht der Vorschlag
vor, dass der Antragsteller spezifische Informationen fiir die Sicherheitsbewertung -der
genetischen Verdnderung vorlegt, wihrend die endgiiltige Zulassung nach dem
Verfahren in den entsprechenden Rechtsvorschriften zu erteilen ist, und zwar nach
Richtlinie 89/107/EWG des Rates fiir Zusatzsioffe in Lebensmitteln, Richtlinie
88/388/EWG des Rates fiir Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln und Richtlinie
70/524/EWG fiir Zusatzstoffe in der Tiererndhrung. : : :

Um das derzeitige Zulassungsverfahren fiir genetisch veranderte Lebensmittel effizienter .
zu gestalten, sieht der Vorschlag vor, dass die Europdische Lebensmittelbehdrde eine
Risikobewertung vornimmt. Wie im Vorschlag fiir eine Européische
Lebensmittelbehdrde vorgesehen, sollte die Behtirde auch fiir genetisch veriinderte
Futtermittel eine Risikobewertung durchfiihren. Dies sichert ein einheitliches Konzept
fiir die wissenschaftliche Bewertung genetisch verdnderter Lebens- und Futtenmttel und
trigt zur Straffung der Verfahren bei. :

Der ,_Vorschlag beruht auf dem Grundsatz der einzigen Anlaufstelle und erméglicht es,
eine Zulassung fiir die absichtliche Freisetzung von GVO und.fiir deren Verwendung in
Lebens- und Futtermitteln zu erlangen, sofern die Zulassungskriterien erfiillt sind.
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Es wird vorgeschlaoen bestehende Zulassungen und "Anmeldungen ﬁlr das
. Inverkehrbringen genetisch verzinderter Lebens- und Futtermittel in Kraft zu belassen,
sofern  zusidtzliche Informationen zu Risikobewertung, Probenahme- und
Nachweismethoden einschlieBlich Lebens- und Futterrmttelproben der Europiischen
Lebensmittelbehtrde mnerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten des Vorschlags -
vorgelegt werden. : : '

~ Bestimmungen zu Datenschutz und Vertrauhchkelt sollen die wesentlichen -
: Geschaftsmteressen der Industrie schiitzen. '

- Die Kennzelchnung genet'sch verinderter Lebensmittel ist zur Zeit durch verschledene
" Rechtsakte der Gemeinschaft geregelt: a) Verordnung (EG) Nr. 258/97. iiber neuartxger’

" Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten, b) Verordnung (EG) Nr. 1139/98 iiber . -
Angaben, die zusitzlich zu den in der Richtlinie 79/112/EWG aufgefithrten Angabenbei =

~ der Etikettierung bestimmter aus genetisch verinderten Organismen hergesteliter
Lebensmittel vorgeschrieben sind”’, geindert durch Verordnung (EG) Nr. 49/2000%; und

c) Verordnung {EG) Nr.50/2000 iiber die - Etikettierung von Lebensmitteln und -

"Lebensmlttelzutaten _die genetisch veridnderte oder aus genetisch verénderten

Organismen hergestellte Zusatzstoffe und . Aromen enthallten39 MaBgeblich fiir die

Kennzeichnung ist das Vorhandensein von DNA oder Protemen aufgrund’ der
genetischen Verinderung.

: _Genetlsch veranderte Futtermlttel sind zu kennzelchnen nach der Richtlinie 90/220/EWG
(jetzt 2001/18/EG). Derzeit schreiben vier Zulassungen fiir Futtermittel (einmal Soja,
einmal Mais, zweimal Kohlruben—Raps keine Kennzeichnung vor, bei vier anderen -

(dreimal Mais und einmal Raps) ist eine obligatorische Kennzelchnung festgelegt. Keine - )

.- Kennzeichnungspflicht gilt fiir Futtermittel, die aus GVO produziert wurden, aber keine-
- GVO mehr enthzlten. Dadurch 1st keine emhelthche Kennzelchnungsvorschnft gegeben. |

Der Vorschlag legt klare und umfassende Regeln fiir alle Lebens- und Futtermittel fest,
" einschlieBlich Zusatzstoffen und/oder Aromastoffen die GVO enthalten, daraus bestehen
oder daraus hergPstellt sind; darmt tragt er zum Funktionieren des anenmarktes bei.

Der Vorschlag erweitert die derzeitigen Kennzelchnungsbestlmmungen auf alle genetlsch '

veranderten Lebens- und Futtermittel unabhéngig von der Nachweisbarkeit von DNA - -

oder Proteinen aufgrund der genetischen Verinderung,. Ziel ist es, dem Verbraucher oder
~ Benutzer, etwa in der Nutztierhaltung, die Moglichkeit zu verschaffen, in voller Kenntnis
~ der Tatsachen hinsichtlich ZLsammensetzung und Elgenschaften seine Wahl zu tr°ffen

_Eine Verordnung der Gemeir: schaft die einen harmomswrten Rahmen fiir diese Produkte
festlegt, wiirde somit Rechtssicherheit und Transparenz bieten, und ein derart kohsrentes
und konsistentes Konzept diirfte einen wesenthchen Beltraa zum wuksamen
Funktmmeren des Blnnenmarktes darstellen.

3 ABIL C159 vom 03.06.1998, S. 4.
3 ABL. L 6 vom 11.1.2000, S. 13.
*®  ABLL6vom 11.01.2000, S. 15.
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AUSWIRKUNG AUF DIE UNTERNEHMEN

2. Wer wird durch den vorgeschlagenen Rechtsakt betroffen sein? -

Unternehmen aller Grofien in Produktion von bzw. Handel mit Produkten und

- Dienstleistungen’ in der Leansnnttelherstellungskette beginnend mit der
Futtermittelproduktion ("vom Bauernhof auf den T 1sch"), sind betroffen.
‘Die vorgeschlagene Verordnung hat in der gesamten Gemeinschaft
vergleichbare Auswirkunven. Sie ist nicht fiir einzelne Regionen gedacht.

3. ‘Welche Anforderungen haben die Unternechmen im Zusammenhang mlt
den vorgeschlagenen Rechtsakien zu erf'ullen" :

Fir den Bereich Futtermittel sind die zus#izlichen Verpflichtungen fiir
Unternehmen im wesentlichen davon abhingig, welche Bestlmmuno’en das
geltende nationale Recht bereits enthilt.

Allsemeine Pflichten fiir diejenigen, die einen Antrag auf Zulassung stellen:

e Einreichung eines Antrags auf Zulassung genetisch verinderter Lebens- und -
Futtermittel, dazu Erstellung eines Dossiers mit den Angaben und Unterlagen, die in
der vorgeschlagenen Verordnung genannt sind.

Allsemeine .Pflichten fiir Inhabgr einer Zulassune:

e Der Inhaber einer Zulassung muss die Ubereinstimmung der genetisch verinderten -
Lebens- und Futtermittel mit den in der Zulassung festgelegten Bedmgungen sowie -
mit den Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen sicherstellen.

e Er muss den Uberwachungsplan gem'eiB Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG oder
- die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen durchfiihren, soweit in der Zulassung
vorgeschrieben, und der Behtrde Berichte vorlegen.

.¢ Er muss die Behorde iiber jegliche neuen Informationen unterrichten, die die
Bewertung der Sicherheit des Produkis beeinflussen konnen, sowie iiber etwaige
'Ve.rbote oder Einschrankungen in Drittlindern.

e Er legt ein Jahr vor Ablauf der Zulassung einen Antrag auf Erneuerung vor (die
Zulassung kann um Jewellb zehn Jahre verldngert werden), einschlieBlich erginzender
Informatlonen

Allgemeine Pflichten fiir Personen. die verantwortlich sind fiir das Inverkehrbringen von

Lebens- oder Futtermitteln, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung zugelassen

wurden:

. VInnerhalb:von sechs Monaten nach Inkrafttreten der Vérordnung sind zusétzliche
~ Informationen zur Risikobewertung und zu Probenahme- und Nachweismethode
sowie Kontrollproben einzureichen. :

¢ Innerhalb ‘von neun Jahren nach dem ersten Inverkehrbringen des betreffenden
Produkis ist ein Antrag auf Erneuerung der Zulassung gemiB Artikel 12 zu'stellen.
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Allgemeirie Vegp—ﬂichtung en fiir alle Unternehmer: '

~e Einhaltung der én_tsprechenden Bedingu'n-gen der Zulassung, die der Offentlichkeit
iiber das Register genetisch verinderter Lebens- und Futtermittel zuginglich sind.

o o -Einhéltung der Kennzeichnungsvorschriften. 7

e Wenn Betreiber Schwellenwerte fiir die zufillige oder technisch unvermeidbare
Kontamination in Anspruch nehmen méochten, so miissen sie nachweisen, dass sie alle
geeigneten Schritte unternommen haben, um das’ Vorhandensem von genetlsch »
'veranderten Lebens— oder Futtermlttel zu verhindern. -

4. Welche wirtschaftlichen Auswu'kungen werden dle vorgeschlagenen-'
Rechtsakte voraussnchthch haben? . : :

Die geschitzte Anbauﬂache fiir genetisch verdnderte ]andwntschafthche Erzeugnisse im
. Jahre 2000 betrsgt 44,2 Mio. ha. Soja (nahezu ausschlieBlich herbizidvertréglich) und -
‘Mais (2/3 insektizidresistent, 1/3 herbizidvertriiglich) machen 80 % dieser Fliche aus.

Die Europdische Union produziert keine genetisch verinderten landwxrtschafthchen o

Erzeugmsse mit-Ausnahme einer unerhebhcben Menge Mais.
. Schatzungswelse iiber 30 000 Produkte enthalten als Zusatzstoffe Sojam— oder Mais*!.

- Schafzungswelse 32 Mio. t Futtermittel werden aus GVO hergestellt. Diesé Produkte
werden aus Drittlindern importiert und werden zur Fiitterung hauptsachhch als
verarbeitete Produkte wie Soj amehl und Malskleber elngesetzt ,

40 .Heute gibt es im wesentlichen drei Ausgangsstoffe aus Sojabohnen: Samen, 01

 und Mehl. Ein Bushel (27,2 kg) Sojabohnen liefert etwa 21,8 kg. Mehl mit hohem
Proteingehalt und 5,0 kg Ol Die Nutzungsmoglichkeiten fiir Futtermittel sind
begrenzt die unverarbeiteten Sojabohnen konnen iiberhaupt nicht verwendet
werden, da sie nihrwerthemmende Faktoren wie Trypsin-Inhibitoren und Lectine

enthalten. Diese Faktoren werden durch eine entsprechende Wirmebehandlung

. inaktiv. Ganze Sojabohnen werden zur Erzeugung von Sojasprossen, 'gebackenen

"~ Sojabohnen, gerdsteten Sojabohnen, Vollfett-Sojamehl und traditioneller Soja-

 Lebensmittel (Miso, Sojamilch, SojasoBe -und Tofu) verwendet. Neben der

Verwendung des rohen Ols fiir den menschlichen Verzehr wird raffiniertes

Sojabohnens] fiir ‘zahlreiche technische und - industrielle Zwecke eingesetzt. -

Glycerin, Fettsiuren, Sterine und Lecithin werden alle aus Sojabchnensl
gewonnen.. (Quelle: OECD Task Force for the Safety of Novel Foods and Feeds: -
- DRAFT CONSENSUS DOCUMENT =~ ON - COMPOSITIONAL
CONSIDERATIONS FOR NEW VARIETIES OF SOYBEAN: KEY FOOD

AND FEED - NURTIENTS AND ~  ANTINUTRIENTS,
ENV/JM/FOOD(99)5/REV1, 27. September 2000) ' )
41 Paupteinsatzzweck fiir Mais in Lebensmitteln (rund 10 % des Gesamtverbrauchs) ist Mehl zum

Backen,  Knabbergebdck und Getreidebrei/Polenta, Gries fiic Brauereieinsatz, Knabbergebick,
Friihstiickscerealien sowie Stirke und dehydrierte Stirkederivate wie Glukosesirup und andere -
_ SiiBmittel, in geringerem Mafe auch Maistl (Quelle: Genetically Modified Crops. Economic and
Sl:rateou Issues through the Food Chain. Maize, PG Economics Ltd., Oktober 1999) :
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Der Vorschlag schafft ein iranéparentes und kohérentes Regelungss;ystém, das:
e die V¢rfahren fur Risikobewertung und -management verbessert;
- » die Rechtssicherheit fiir die Betreiber durch das Zulassungsverfah’reﬁ erhoht;

e cin harmonisiertes Zulassungssystem schafft das zentralisiert, transparent konsistent,
effizient und ausgewogen ist;

¢ dem Verbraucher eine Wahlmdglichkeit bietet: Verbraucher und Nutztierhalter sind -
iiber genetische Verinderungen und andere Eigenschaften des Lebens- oder
~ Futtermittels im Zusammenhang mit dieser Tatsache informiert;

o das geistige Figentumsrecht der Unternehmensbetreiber sichert und die
Vertraulichkeit in Fragen gewihrleistet, die wesentliche Unternehmensinteressen
_ beriihren; ‘ , )

¢ Bestimmungen fiir den Datenschutz einfiihrt, die flexibel sind und die
Unternehmensinteressen iiber eine angemessene Zeitdauer gewihrleisten. |

Durch die Fes:tlegun;7 dieser Grundsitze schafft der VorSchlao einen sicheren und
zuverldssigen Rahmen fiir die Zulassung und Uberwachung genetlsch veranderter
Lebens- und Futtermittel.

Die Verabschiedung dieses Vorschlags, zusammen mit der jiingst erlassenen Richtlinie
2001/18/EG sowie dem kiinftigen Vorschlag zur Riickverfolgbarkeit wird helfen, das De-
facto-Moratorium der kommerziellen Freisetzung von GVO und den Stillstand bei den
Zulassungen von GVO und genetisch verdnderten Produkten zu iiberwinden und den
Marktzugang fiir diese Produkte wieder zu 6ffnen, gleichzeitig aber das Vertrauen der
Bevo]kerung zu fordern durch Eingehen auf die Fragen und Besorgnisse in der
Offentlichkeit und durch Schaffung eines hohen Schutzmveaus fiir Gesundhelt und
Umwelt. ) ,

£ - -

Dies wiederum hat wirtschaftliche Auswirkungen auf die Weitbewerbsfahigkeit der
europiischen Biotechnologieindustrie, die Beziehungen zu unseren Handelspartnern und
die langfristige Entwicklung der Biotechnologie, wobei es um mehr geht als das
Inverkehrbringen dieser Produkte. Wirksamere und harmonisierte Vorschriften werden
einen unfairen Wettbewerb zwischen Unternehmen im Binnenmarkt wie auch auf dem
Weltmarkt zuriickdréngen, da fiir Importeure dieselben Verpflichtungen gelten. Derzeit
haben Unternehmen, die geringere Normen hinsichtlich des Schutzes von Umwelt und

~ Gesundheit und Sicherheit bieten, einen unfairen Vorteil gegeniiber den Unternehmen '
dle ein hoheres Schutzniveau einhalten.

Mit dem neuen Konzept zur Kennzeichnung werden auch zahlreiche Produkte, die — wie
etwa hochraffinierte Ole auf GVO-Basis — mangels Nachweismoglichkeit fiir die
Anwesenheit von modifizierter DNA oder Proteinen bislang nicht gekennzeichnet
werden mussten, der Kennzeichnungspflicht unterliegen. Davon sind in der Hauptsache
Lebensmittelzutaten mit hohem Verarbeitungsgrad betroffen.

Angésichts der Tatsache, dass der Lebensmittelsektor durch extreme Diversifizierung
und eine Vielzahl landwirtschaftlicher Systeme gekennzeichnet ist, lassen sich die
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" Gesamtkosten der Kennzeichnungspflicht nur schwer erfassen. Die wirtschaftlichen-
Ausw1rkungen auf den Handel mit landwirtschaftlichen Rohstoffen und
Lebensmittelerzeugnissen sowie die Verteilung der Kosten auf die Produktionskette (und
schlieBlich den Verbraucher) sind im wesentlichen abhiingig von der Art des Produkts,
von der Frage, wem und welchem Teil der Produktionskette es zugute kommt, und
allgememer von Angebot und Nachfrage auf versr‘hledenen Markten ,

Fiir die Industrie bedeutet das, dass in den Begleltunterlacen zum Produkt ein HanCIS
enthalten sein muss, ob das Produkt aus einem GVO hergestellt wurde.. Der Vorschlag
fiir eine Verordnung zu Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung. genetlsch verdnderter

o Orgamsmen 2 und Riickvers folgbarkeit von Lebens- und Futtermitteln, die aus genetisch -

verinderten Organismen hergestellt werden, wiirde sicherstellen, dass die erforderlichen
Informationen iiber genetische Verinderungen in allen Stadien des Inverkehrbringens
 verfiigbar sind, damit sollten die genaue Kennzeichnung des Endprodukts erleichtert und
- . die Abhéngigkeit von Nachwelsverfahren sowie dle dadurch bedingten Kosten verrmgert
werden T - - :

Die vorgeschlagene Forderung der Ruckverfolgbarkelt stiitzt s1ch im wesenthf‘hen auf
die allgemeine Forderung im Kommissionsvorschlag fiir eine Verordnung zur Festlegung
der allgemeinen Grundsitze und Erfordernisse des Lebensmittelrechts,  womit der
'_Grundsatz der Riickverfolgbarkeit in allen Stufen der Produktions- und Vertriebskette im
Lebens-. und Futtermittelsektor . festgeschrieben wird, sowie auf bestehende
Transaktlonssysteme ‘dementsprechend diirften hierdurch fiir die Betrelber keine
) nennenswerten Mehrkosten entstehen ' :

Andererselts wurden die Kosten fiir Betreiber, dle Produkte nicht als genetlsch verindert
kennzeichnen mochten, durch die Einrichtung von Systemen zur Trennung/Erhaltung der
- ‘Identitit steigen, wie sie notwendig smd um angesichts entsprechender Marktnachfrage
GVO- frele Produkte liefern zu konnen® - :

Ein OECD—Bencht vom Dezember 2000 sagt, dass die Kennze1chnungsstrateg1e in
Abhzngigkeit von den Kosten der Kennzeichnung und von der ablehnenden Haltung der -
Verbraucher geoenuber genetlsch verdnderten Lebensrmtteln festgelegt werden solite. -

2 ABI. C [x] vom [x] S. [x]
4 Beispielhafte Daten fiir IP-Kosten (Erhaltung der Identitit (So_|a Mais, Raps—Olsaat) he-em
verschiedene Quellen; auf Erzeugerebene liegen diese bei 0,6 % - 5 % des Ab-Hof-Preises, fiir die
~ verarbeitende Industrie liegen die zusitzlichen Kosten bei 0,6 % — 3 % des Preises pro Tonne.
. Finige Beispiele fiir IP-Kosten fiir GVO- und Nicht-GVO-Erzeugnisse ergeben Unterschiede
- -zwischen 6 % und 17 % (Bericht der GD AGRI, 2000).Die Kosten fiir ¢in IP-Testsystem liegen .
schitzungsweise zwischen 1 Euroft fiir eine einfache Priifung und bis zu 20 Euro/t fiir sehr strenge- .
Systerne mit iiberlappender Dokumentation, Vor-Ort- -Inspektionen, Produktprobenahme und -
Laboruntersuchung durch Dritte. Ein IP-Beispiel aus Kanada aus dem Jahre 1996 fiir o
- herbizidresistente GMO-Rapsolsaat ergibt Gesamtkosten fiir die Erprobung, Verwaltung und
Uberwachung des IP-Systems in Hohe von 2,9 €/t (Bericht GD AGRI). Diese Zahlen lassen -
erkennen, dass die Kosten fiir IP tragbar sind und sogar den Handel fordern konnten.
FEine Stadie zu IP-Systemen (Warenflusstrennung von-GVO in Lebensmitteln, Basel 2001) in der
Schweiz belegt, dass die Zusatzkosten fiir die GVO-freie Versorgung mit Mais und Soja,
einschlieflich Probenahme, Untersuchung und Zertifizierung, bei 3,7 % fiir das
Ausgangserzeugnis liegen. Der wesentliche Kostenfaktor fiir die Industrie ergibt sich aus der -
Notwendigkeit verénderter Rezepturen (um die Verwendung GVO-haltiger oder potenziell GVO-
haltiger Ausgangsstoffe zu vermelden) und der Einfiihrung bzw. Belbehaltung von
Giitesicherungssystemen.
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Wo der Anteil der Verbraucher, der dem Verzehr genetisch veridnderter Lebensmitteln
sehr skeptisch gegeniiber steht, hoher ist als die Zahl derjenigen, die diesen
Lebensmitteln neuiral gegeniiberstehen, bringt eine positive Kennzeichnung
erfahrungsgemiB groBeren wirtschaftlichen Nutzen®. ‘

Um die praktische Durchfiihrbarkeit dieser Verordnung zu gewihrleisten und die Kosten
fir die Betreiber zu begrenzen, sollen Schwellenwerte fiir sehr kleine Spuren von nach
- dem Gemeinschaftsrecht nicht zugelassenen genetisch verdnderten Stoffen festgelegt
- werden, vorausgesetzt, dass bestimmte Bedingungen erfiillt werden. Produkte, die
_genetisch veranderte Materialien unterhalb dieser Schwellenwerte enthalten, unterliegen
den Bestimmungen der vorgeschlagenen Verordnung nicht.

Weiterhin_sind UbergangsmaBnahmen fiir derzeit laufende Zulassunwsverfahren sowie
fiir die Kennzelchnungspﬂlcht vorgesehen

5. 7 Enthalt der vorgeschlagene Rechtsakt Bestunmungén, die der beso:iderén
- Lage kleiner und mittlerer Unternechmen Rechnung tragen (etwa germgere
oder andersartlge Anforderungen usw.)? : :

Der Anwendungsbereich der Richtlinie ist absolut horizontal, ihre Bestimmung;en sind
allgemeiner Art. Sie enthilt daher keine MaBnahmen, die besonders fur kleine und
mlttlere Unternehmen gedacht oder an dlese angepasst sind.

A'\‘HORUI\G

6. “Fiihren Sie die Orgamsatlonen auf, die zu dem vorgeschlagenen Rechtsakt
~angehort wurden, und stellen Sie deren wichtigste Auffassungen dar.

Die Kennzeichnungsvorschriften dieses Vorschlags wurden im Kontext der
* Diskussion iiber das Arbeitsdokument der Kommission zu Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von GVO und GVO-Derivaten im November 2000 erortert,
das an Rat uhd Europdisches Parlament iibermittelt und dariiber hinaus
.- allgemein verbreitet wurde, unter. anderem auch im Internet. Das Dokument
- wurde am29. November 2000 mit Sachverstandloen aus den Mitgliedstaaten in
den Bereichen Umwelt, Lebens- und Futtermittel und Saatgut und auBerdem auf

der Taoung des Rates ,,Umwelt am 18. Dezember 2000 erortert.

Weiter wurde das Arbeitsdokument am 8 Dezember 2000 der Standlgen Gruppe
.Getreide“ des Beratenden Ausschusses ,,Ackerkulturen® vorgelegt.

Stellungnahmen - zur Etikettierung oingen ein vom niederldndischen
Consumentenbond, EuroCoop, der- Association of European Consumerb,
Consumers’ Absoaauon, BEUC und Friends of the Earth.

Mehrere Sitzungen mit Vertretern der verscme-denen Interessengruppen
(Industrie: Mc Donalds, Du Pont, Unilever, Aventis, Novartis, Eurocommerce,
Fediol, CIAA, UK Food and Drink Association, European Lecithin

- H OECD, Directorate for Food, ‘Xgrlculture and Fisheries * Modem Blotechnolog -and Agricultural .
' Markets: a Discussion of Selected Issuea Dezember 2000 -
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‘Manufacturer Association, EuropaBib American Soybean Association, North

American Export Grain Association,, NRO: BEUC, Friends of the Earth,
Consumers’ Association, Greenpeace, und Vertreter verschiedener Drlttlander) ,

haben statt gefunden.

In Bezuc auf Futtenmttel wurden verschiedene Aspekte der vorgeschlagenen
Rechtsvorschnften in mehreren . Sitzungen mit Vertretern verschiedener

_Interessengruppen (Pioneer, Syngenta, Cargill, Degussa-Hiils, AWT, Finnfeeds,

Toepfer International, Aventis, Novartis, Europa Bio, American Soybean
Association, Comité du Commerce des Céréales, Aliments de Bétail,
Oléagineux, Huile D’Olive, Huiles et Graisses et Aorofourmturcs de I'UE-
" .COCERAL-, European Feed Manufacturers Federation —FEFAC-, European

" FPederation of Animal feed additive Federation ~FEFANA- the Grain and Feed

“Trade Association-GAFCA- and Greenpeace) diskutiert. Die wichtigsten
- Verbinde, die Industrie und Handel im Futtermittelsektor vertreten (COCERAL,

FEFAC und GAFTA) haben ihren Standpunkt zu verschiedenen Aspekten der

- Rechtsvorschriften fiir genetisch verdnderte Futtermittel vorgelegt. Andere

Verbdnde wir Greenpeace und Frieads of ‘the Earth haben ebenfalls - :

' Stellungnahmen abgegeben

'Der frithere Vorschlag zu - neuamgen Futtermitteln wurde: auf einer von der
Kommission organisierten Sitzung mit fiinf Mitgliedstaaten am 16. November - .
2000 erortert. Die Vertreter der Mitgliedstaaten diskutierten Fragen wie
Anwendungsbereich, Etlkettlerung, Ruckverfolgbarkelt Schwellenwerte und

VZulaSSLngsverfahIen

‘Ein ‘\/Ielnungsaustausch zZu den wichtigsten Aspekten der Gesetzgebung zu
. GVO-Futtermitteln und zum Vorschlag fiir neuartige Futtermittel fand in den
Stindigen Gruppen ,,Olsaaten und Gemiise® und ,Getreide” des Beratenden

Ausschasses »Ackerkulturen® am 29. Oktober 2000 bzw am 8. Dezember 2000 B

~ statt.

'Yerséhiedene. Aspekte dés vorgesehenen Rechtsakts wurden auf der dritien )
Jahreversammlung der Verbraucherorganisationen im November 2000 sowie auf -

- den Sitzungen des Transatlantlschen Verbraucherdialogs im Februar 2000 und
~im Ma1 2001 erdrtert. -

ey
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Beschluss
des Bundesrates

, Vorschiag far eine'Verordnung des Europaischen Parlaments und des
Rates Uber genetisch veranderte Lebens- und Futtermittel

KOM(2001) 425 endg.; Ratsdok. 11576/01

Der Bundesrat hat in seiner 770. Sitiung am 30. November 2001 gemaf} 8§ 3 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Zum vorliegenden V erordnungsvbrschlag und dessen rechtlicher und ver-
fassungsrechtlicher Umsetzung gibt der Bundesrat zu bedenken, dass in dem
" Verordnungsvorschlag eine Reihe von Sachverhalten unklar bleibt bzw. nur
unzureichend geregelt wird.

2. Der Bundesrar bittet die Bundesregierung, bei der Kommission darauf hinzu-
wirken, dass der Schwellenwert fiir zugelassene gentechnisch veranderte
‘Organismen (GVO) deutlich abgesenkt wird. '

" Artikel 5 und 18 sehen Schwellenwerte von 1 % vor. Aufgrund technischer

Fortschritte insbesondere im Béreich der Nachweisanalytik sollte ein deutlich
niedrigerer Schwellenwert gefordert werden. Mit der Schaffung von hohen
Schwellenwerten fiir die Kennzeichnung ist eine echte Wahlfreiheit fiir die
Verbraucher sowie eine echte Riickverfolgbarkeit nicht gewahrleistet. Je hoher
der Schwellenwert festgelegt ist, desto weniger ist die Wahlfreiheit gegeben,
daher ist ein moglichst niedriger Schwellenwert anzustreben.

3. Unklar bzw. unzureichend geregelt ist die Einfiihrung eines Schwellenwertes
fur nicht nach dem Gemeinschaftsrecht zugelassene genetisch veranderte
Stoffe. GemaB Artikel 5 besitzt der Schwellenwert nur Giiltigkeit, wenn der in

Verriab: Bundesanzaiger Veriagsgesellschaft miH, Postfach 1329, 53003 Bean
Talsfon: 2228:3820349, Teiefax: 0228/2320844
1SSN 0720-2245
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der EU nicht zﬁgelassene gentechnisch verinderte Stoff vorher einer
wissenschaftlichen Risikobewertung durch den wissenschaftlichen Ausschuss -
oder die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit unterzogen wurde. |
Daraus folgt eine Nulltoleranz, wenn vorher kéine wissenschaftliche
Risikobewertung durch den wissenschaftlichen Ausschuss oder die Eurcpaische

Behorde fiir Lebensmittelsicherheit durchgefiihrt wurde. Als Ziel sollte eine

Grenzwertsetzung unterhalb von einem Prozent unter Hinweis auf praktikable

‘Untersuchungsverfahren angestrebt werden.

Weiterhin wird im Unterschied zu Artikel 2 Satz 2 Buchstabe b) der
Verordnung (EG) 1139/98, geéindert durch die Verordnung (EG) 49/2000, in
Artikel 5 bzw. 18 des vorliegenden Verordnungsvorschlags nicht eindeutig
geregelt, ob sich der Schwellenwert von 1 % auf die G_esamtheit der in einem
Lebensmittel befindlichen GVO oder auf die einzelnen in einem Lebensmittel

- enthaltenen GVO bezieht. Diese Regelung gibt fiir den Verbraucher nur dann
. Sinn, wenn der Grenzwert auf die GVO-Anteile der Zutat bezogen wird.

Fiir die Praxis und Uberwachung stellt sich unabhéngig davon die Frage, wie

bei stichprobenartigen Untersuchungen schnell und sicher festgestellt werden
kann, ob fiir die entsprechende Verunreinigung eine Risikobewertung vorliegt
(abgesehen von nicht gelosten Analyseproblemen). '

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung darauf hinzuwirken, eine Regelung
aufzunehmen, nach der im Zuge der - fiir zufillige Verunreinigungen von nach -
dem Gemeinschaftsrecht nicht zugelassenen gentechnisch verdnderten Stoffen

“unter 1% ohnehin zwingend vorgeschriebenen - Sicherheitsbewertung durch

den zustandigen Wissenschaftlichen Ausschuss oder die Europdische Behorde

- fiir Lebensmittelsicherheit verlangt werden kann, dass auch in diesen Fillen -

wie im Rahmen ‘des normalen Zulassungsverfahrens-die notwendigen
Sequenzinformationen, Referenzmaterialien sowie Methoden fiir den quali-
tativen und quantitativen Nachweis zur Verfiigung gestellt werden miissen.’

Nach -dem Verordnungsvorschlag sollen Spuren: gentechnisch verdnderten
Materials in Lebens- und Futtermitteln bis zu 1 % zuléssig sein, wenn deren
Vorhandensein zufillig oder technisch unvermeidbar ist und die gentechnisch

- veranderten Stoffe einer Risikobewertung durch den zustindigen Wissen-

schaftlichen Ausschuss oder die Europdische Behoérde fiir Lebensmittel-
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sicherheit ‘unterzogen wurden, welche feststellen, dass diese Stoffe keine
Beeintrichtigung der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt darstellen.
Dies gilt auch fiir Spuren von nach dem Gemeinschaftsrecht nicht zugelassenen
gentechnisch veranderten Stoffen. Hierbei diirfte es sich in. erster Linie um
GVO handeln, die zwar noch nicht in der EU, aber z. B. in den USA zugelassen
sind. Die amtliche Lebensmitteliiberwachung kann den Schwellenwert fiir
solche, nach dem Gemeinschaftsrecht nicht zugelassenen gentechhisch

verdnderten Stoffe nur iberpriifen. wenn fir diese die notwendigen

Sequenzinformationen, Referenzmaterialien sowie Methoden fiir den
qualitativen und quantitativen Nachweis zur Verfiigung stehen.

-In dem Verordnungsvorschlag (Artikel 6) sollte eine klare Verpflichtung zur

Weitergabe der fiir den Nachweis geeigneten DNA-Sequenzinformationen auf-
genommen werden. Dabei handelt es sich insbesondere um Sequenzen, die die
Entwicklung von transformationseventspezifischen Nachweis- und Bestim-
mungsmethoden erlauben. '

‘Auch die Differenzierung der Kennzeichnung nach unterschiedlichen Herstel-

lungsverfahren "aus einem GVO hergestellt" und "mit einem GVO hergestellt"
wird als nicht zweckmiBig angesehen und wird weiterhin auch ein Kritikpunkt
der Verbraucherverbiande bleiben.

‘Die Vorversion des Vérordnungsvorschlags (Dok. SANCO/1773/2001) enthielt

z. T. weitergehende Voraussetzungen. So ist es nicht nachvollziehbar, warum
die Voraussetiung,’ dass der GVO notifiziert sein muss, gestrichen wurde. Dies
stellt eine Verschlechterung der urspriinglichen Version dar. Im Interesse der
I"Jberwachungsbeh('jrden hiitte die in den Erwigungsgriinden der Vorversion

. aufgefiihrte Forderung nach Bereitstellung von fiir die Uberwachung geeigneten

Nachweismethoden im Verordnungstextfixiert werden sollen.

In Artikel 18 sqllté "Lebensmittel" durch "Futtermittel” ersetzt werden, dai dies

~ dem Regeluhgs gehalt entspricht.

11.

Die Verordnung wird erhebliche Auswirkungen auf den Lindervollzug haben,
da fiir die Uberwachung der Um\x'eltau§\¥'irkungen von Lebens- und Futter-
mitteln nach Artikel 6 Ziffer 5 b) bzw. 19 Ziffer 5 b) bisher keine Landesbe-
horden eingerichtet sind. Der V ollzugsaufwahd soll - bei groBtmoglicher
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Kontrolleffizienz - so gering wie moglich gehalten werden.

12. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich in diesem Sinne bei den
weiteren Beratungen auf EU-Ebene einzusetzen.



