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VERORDNUNG (EG) Nr. 1782002 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 28. Januar 2002

zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des

Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europiischen Behérde fiir

Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft,
insbesondere auf die Artikel 37, 95, 133 und 152 Absatz 4 Buchstabe b),

auf Vorschlag der Kommission ('),
nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (?),
nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen (),

gemidl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Der freie Verkehr mit sicheren und bekdmmlichen Lebensmitteln
ist ein wichtiger Aspekt des Binnenmarktes und tragt wesentlich
zur Gesundheit und zum Wohlergehen der Biirger und zu ihren
sozialen und wirtschaftlichen Interessen bei.

(2)  Bei der Durchfiihrung der Politiken der Gemeinschaft muss ein
hohes MalBl an Schutz fiir Leben und Gesundheit des Menschen
gewihrleistet werden.

(3)  Der freie Verkehr mit Lebensmitteln und Futtermitteln in der
Gemeinschaft ist nur dann moglich, wenn die Anforderungen
an die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit in den einzelnen
Mitgliedstaaten nicht wesentlich voneinander abweichen.

(4)  Die Konzepte, Grundsdtze und Verfahren des Lebensmittelrechts
der Mitgliedstaaten weisen groBe Unterschiede auf. Wenn die
Mitgliedstaaten MaBnahmen betreffend Lebensmittel erlassen,
konnen diese Unterschiede den freien Verkehr mit Lebensmitteln
behindern, ungleiche Wettbewerbsbedingungen schaffen und da-
durch das Funktionieren des Binnenmarktes unmittelbar beein-
trachtigen.

(5)  Eine Angleichung dieser Konzepte, Grundsétze und Verfahren ist
daher notwendig, um eine gemeinsame Grundlage fiir Malnah-
men des Lebensmittel- und Futtermittelsektors zu schaffen, die in
den Mitgliedstaaten und auf Gemeinschaftsebene erlassen wer-
den. Jedoch muss fiir die Anpassung miteinander kollidierender
Bestimmungen im geltenden Recht sowohl auf nationaler als auch
auf gemeinschaftlicher Ebene geniigend Zeit eingerdumt und vor-
gesechen werden, dass bis zum Abschluss der Anpassung die
geltenden Vorschriften unter Beriicksichtigung der in dieser Ver-
ordnung dargelegten Grundsétze angewandt werden.

(") ABL C 96 E vom 27.3.2001, S. 247.

(®» ABL C 155 vom 29.5.2001, S. 32.

(®) Stellungnahme vom 14. Juni 2001 (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht).

(*) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 12. Juni 2001 (noch nicht
im Amtsblatt verdffentlicht), Gemeinsamer Standpunkt des Rates vom
17. September 2001 (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht) und Beschluss
des Europiischen Parlaments vom 11. Dezember 2001 (noch nicht im Amts-
blatt veroffentlicht). Beschluss des Rates vom 21. Januar 2002.
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(6)  Wasser wird, wie andere Lebensmittel auch, unmittelbar oder
mittelbar aufgenommen und trdgt daher zur Gesamtexposition
des Verbrauchers gegeniiber aufgenommenen Stoffen einschliel3-
lich chemischer und mikrobiologischer Kontaminanten bei. Da
jedoch die Kontrolle der Qualitdt von Wasser fiir den mensch-
lichen Gebrauch Dbereits im Rahmen der Richtlinien
80/778/EWG (') und 98/83/EG () des Rates erfolgt, geniigt es,
Wasser ab der Stelle der Einhaltung gemél Artikel 6 der Richt-
linie 98/83/EG zu beriicksichtigen.

(7) Es sollten auch Anforderungen an Futtermittel, beispielsweise an
die Herstellung und Verwendung von Futtermitteln, die fiir der
Lebensmittelgewinnung dienende Tiere bestimmt sind, in das Le-
bensmittelrecht aufgenommen werden. Dies gilt unbeschadet ent-
sprechender Anforderungen, die bislang und auch kiinftig in den
Rechtsvorschriften iiber Futtermittel fiir alle Tiere einschlieBlich
Heimtieren enthalten sind.

(8)  Die Gemeinschaft hat sich fiir ein hohes Gesundheitsschutzniveau
bei der Entwicklung des Lebensmittelrechts entschieden, das sie
ohne Diskriminierung anwendet, unabhéngig davon, ob die Le-
bensmittel oder Futtermittel auf dem Binnenmarkt oder interna-
tional gehandelt werden.

(9)  Es muss dafiir gesorgt werden, dass Verbraucher, andere Akteure
und Handelspartner dem dem Lebensmittelrecht zugrunde liegen-
den Entscheidungsfindungsprozess, seiner wissenschaftlichen
Grundlage und den Strukturen und der Unabhéngigkeit der Insti-
tutionen, die fiir den Schutz der Gesundheit und anderer Belange
zustindig sind, Vertrauen entgegenbringen.

(10) Die Erfahrung hat gezeigt, dass es zum Schutz der menschlichen
Gesundheit und fiir das reibungslose Funktionieren des Binnen-
marktes notwendig ist, Malnahmen zu treffen, die gewihrleisten,
dass nicht sichere Lebensmittel nicht in den Verkehr gelangen
und dass Systeme vorhanden sind, mit deren Hilfe Probleme
der Lebensmittelsicherheit erkannt werden kdnnen und hierauf
reagiert werden kann. Auch im Zusammenhang mit der Sicherheit
von Futtermitteln miissen diese Fragen angegangen werden.

(11)  Fir ein hinreichend umfassendes einheitliches Konzept der Le-
bensmittelsicherheit muss die Definition des Lebensmittelrechts
so weit gefasst werden, dass sie ein grofles Spektrum an Bestim-
mungen abdeckt, die sich mittelbar oder unmittelbar auf die Si-
cherheit von Lebensmitteln und Futtermitteln auswirken, darunter
auch Vorschriften zu Materialien und Gegensténden, die mit Le-
bensmitteln in Beriihrung kommen, zu Futtermitteln und anderen
landwirtschaftlichen Produktionsmitteln auf der Ebene der Pri-
mérproduktion.

(12)  Um Lebensmittelsicherheit gewéhrleisten zu konnen, miissen alle
Aspekte der Lebensmittelherstellungskette als Kontinuum be-
trachtet werden, und zwar von — einschlieBlich — der Primar-
produktion und der Futtermittelproduktion bis hin — einschlieB-
lich — zum Verkauf bzw. zur Abgabe der Lebensmittel an den
Verbraucher, da jedes Glied dieser Kette eine potenzielle Aus-
wirkung auf die Lebensmittelsicherheit haben kann.

(13) Die Erfahrung hat gezeigt, dass es aus diesem Grund notwendig
ist, auch die Erzeugung, die Herstellung, den Transport und den
Vertrieb von Futtermitteln, die an der Lebensmittelgewinnung
dienende Tiere verfiittert werden, zu beriicksichtigen, einschliel3-
lich der Zucht von Tieren, die in Fischzuchtbetrieben als Futter

(") ABL. L 229 vom 30.8.1980, S. 11. Aufgehoben durch die Richtlinie

98/83/EG.
(®» ABL L 330 vom 5.12.1998, S. 32.
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(14)

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

(20)

(e2))

(22)

verwendet werden konnen, da die absichtliche oder unabsicht-
liche Kontamination von Futtermitteln, die Verfilschung oder
betriigerische oder andere unzuldssige Praktiken im Zusammen-
hang damit eine mittelbare oder unmittelbare Auswirkung auf die
Lebensmittelsicherheit haben konnen.

Aus dem gleichen Grund ist es notwendig, auch andere Verfahren
und landwirtschaftliche Produktionsmittel auf der Ebene der Pri-
mérproduktion und ihre potenziellen Auswirkungen auf die Le-
bensmittelsicherheit insgesamt zu beriicksichtigen.

Die Vernetzung von Spitzenlabors auf regionaler und/oder iiber-
regionaler Ebene zur kontinuierlichen Uberwachung der Lebens-
mittelsicherheit konnte erheblich zur Verhiitung potenzieller ge-
sundheitlicher Risiken fiir die Menschen beitragen.

Die von den Mitgliedstaaten und der Gemeinschaft erlassenen
MaBnahmen fiir Lebensmittel und Futtermittel sollten in der Re-
gel auf einer Risikoanalyse beruhen, es sei denn, dies ist ange-
sichts der Umstdnde oder der Art der MaBnahme nicht an-
gebracht. Die Durchfithrung einer Risikoanalyse vor dem Erlass
solcher MaBinahmen sollte dazu beitragen, dass ungerechtfertigte
Hemmnisse fiir den freien Verkehr mit Lebensmitteln vermieden
werden.

Soweit das Lebensmittelrecht die Verringerung, Ausschaltung
oder Vermeidung eines Gesundheitsrisikos anstrebt, ergibt sich
aus den drei miteinander verbundenen Einzelschritten der Risiko-
analyse, namlich Risikobewertung, Risikomanagement und Risi-
kokommunikation, eine systematische Methodik zur Ermittlung
effektiver, angemessener und gezielter Maflnahmen oder sonstiger
Aktionen des Gesundheitsschutzes.

Im Interesse des Vertrauens in die wissenschaftliche Basis des
Lebensmittelrechts sollten Risikobewertungen unabhéngig, objek-
tiv und transparent auf der Grundlage der verfiigbaren wissen-
schaftlichen Informationen und Daten durchgefiihrt werden.

Es wird allgemein anerkannt, dass die wissenschaftliche Risiko-
bewertung allein in manchen Fillen nicht alle Informationen lie-
fert, auf die sich eine Risikomanagemententscheidung griinden
sollte, und dass auch noch andere fiir den jeweils zu priifenden
Sachverhalt relevante Faktoren wie beispielsweise gesellschaftli-
che, wirtschaftliche und ethische Gesichtspunkte, Traditionen und
Umwelterwégungen wie auch die Frage der Kontrollierbarkeit zu
beriicksichtigen sind.

Zur Gewihrleistung des Gesundheitsschutzniveaus in der Ge-
meinschaft wurde das Vorsorgeprinzip herangezogen, wodurch
Hemmnisse fiir den freien Verkehr mit Lebensmitteln und Futter-
mitteln geschaffen wurden. Deshalb muss gemeinschaftsweit eine
einheitliche Grundlage fiir die Anwendung dieses Prinzips ge-
schaffen werden.

In besonderen Féllen, in denen ein Risiko fiir Leben oder Ge-
sundheit gegeben ist, wissenschaftlich aber noch Unsicherheit
besteht, ergibt sich aus dem Vorsorgeprinzip ein Mechanismus
zur Ermittlung von RisikomanagementmaBnahmen oder anderen
Aktionen, um das in der Gemeinschaft gewéhlte hohe Gesund-
heitsschutzniveau sicherzustellen.

Die Lebensmittelsicherheit und der Schutz der Verbraucherinte-
ressen sind in zunehmendem MaB ein Anliegen der Offentlich-
keit, der Nichtregierungsorganisationen, Fachverbinde, internatio-
nalen Handelspartner und Handelsorganisationen. Es muss dafiir
gesorgt werden, dass das Vertrauen der Verbraucher und der
Handelspartner durch eine offene und transparente Entwicklung
des Lebensmittelrechts gewihrleistet wird, sowie auch dadurch,
dass die Behorden in geeigneter Weise dafiir sorgen, dass die
Offentlichkeit informiert wird, wenn ein hinreichender Verdacht
dafiir vorliegt, dass ein Lebensmittel ein Gesundheitsrisiko dar-
stellen kann.
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Sicherheit und Vertrauen der Verbraucher in der Gemeinschaft
und in Drittlindern sind von groBter Bedeutung. Die Gemein-
schaft ist ein wichtiger globaler Handelspartner im Lebensmittel-
und Futtermittelsektor und ist als solcher internationalen Handels-
abkommen beigetreten, an der Entwicklung internationaler Nor-
men zum Lebensmittelrecht beteiligt und unterstiitzt die Grund-
sitze des freien Handels mit sicheren Futtermitteln und sicheren,
bekdmmlichen Lebensmitteln, ohne Diskriminierung, nach laute-
ren und ethisch einwandfreien Handelsgepflogenheiten.

Es muss sichergestellt werden, dass aus der Gemeinschaft aus-
gefiihrte oder wieder ausgefiihrte Lebensmittel und Futtermittel
dem Gemeinschaftsrecht oder den vom Einfuhrland gestellten
Anforderungen entsprechen. Andernfalls konnen Lebensmittel
und Futtermittel nur dann ausgefiihrt oder wieder ausgefiihrt wer-
den, wenn das Einfuhrland ausdriicklich zugestimmt hat. Auch
bei Zustimmung des Einfuhrlandes muss aber sichergestellt sein,
dass keine gesundheitsschidlichen Lebensmittel oder nicht siche-
ren Futtermittel ausgefiihrt oder wieder ausgefiihrt werden.

Es ist notwendig, die allgemeinen Grundsétze fiir den Handel mit
Lebensmitteln und Futtermitteln und die Ziele und Grundsitze fiir
den Beitrag der Gemeinschaft zur Ausarbeitung internationaler
Normen und Handelsabkommen festzulegen.

Einige Mitgliedstaaten haben horizontale Rechtsvorschriften zur
Lebensmittelsicherheit erlassen und dabei insbesondere den Un-
ternehmen die allgemeine Verpflichtung auferlegt, nur Lebens-
mittel in Verkehr zu bringen, die sicher sind. Allerdings wenden
diese Mitgliedstaaten bei der Entscheidung, ob ein Lebensmittel
sicher ist, unterschiedliche Basiskriterien an. Angesichts dieser
unterschiedlichen Konzepte und des Fehlens horizontaler Rechts-
vorschriften in anderen Mitgliedstaaten sind Hemmnisse fiir den
Handel mit Lebensmitteln zu erwarten. Ahnliche Hemmnisse
konnen auch im Handel mit Futtermitteln entstehen.

Es ist daher notwendig, allgemeine Anforderungen dahin gehend
einzufithren, dass nur sichere Lebensmittel und Futtermittel in
Verkehr gebracht werden, damit der Binnenmarkt fiir solche Er-
zeugnisse reibungslos funktioniert.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass das Funktionieren des Binnen-
marktes im Lebensmittel- oder Futtermittelsektor gefdhrdet sein
kann, wenn Lebensmittel und Futtermittel nicht riickverfolgt wer-
den konnen. Es ist daher notwendig, ein umfassendes System der
Riickverfolgbarkeit bei Lebensmittel- und Futtermittelunterneh-
men festzulegen, damit gezielte und prizise Riicknahmen vor-
genommen bzw. die Verbraucher oder die Kontrollbediensteten
entsprechend informiert und damit womdoglich unndtige weiter
gehende Eingriffe bei Problemen der Lebensmittelsicherheit ver-
mieden werden konnen.

Es muss sichergestellt werden, dass ein Lebensmittel- oder Fut-
termittelunternehmen einschlieBlich des Importeurs zumindest das
Unternehmen feststellen kann, das das Lebensmittel oder Futter-
mittel, das Tier oder die Substanz, die moglicherweise in einem
Lebensmittel oder Futtermittel verarbeitet wurden, geliefert hat,
damit bei einer Untersuchung die Riickverfolgbarkeit in allen
Stufen gewdhrleistet ist.

Der Lebensmittelunternehmer ist am besten in der Lage, ein si-
cheres System der Lebensmittellieferung zu entwickeln und dafiir
zu sorgen, dass die von ihm gelieferten Lebensmittel sicher sind;
er sollte daher auch die primére rechtliche Verantwortung fiir die
Gewihrleistung der Lebensmittelsicherheit tragen. Dieser Grund-
satz gilt zwar in einigen Mitgliedstaaten und Teilbereichen des
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Lebensmittelrechts, ist aber in anderen Bereichen nicht ausdriick-
lich festgelegt, oder die Verantwortung geht infolge der von der
zustidndigen Behorde des Mitgliedstaats durchgefiihrten Kontrol-
len auf diese Behorden iiber. Solche Diskrepanzen konnen Han-
delshemmnisse schaffen und den Wettbewerb zwischen Lebens-
mittelunternehmern in verschiedenen Mitgliedstaaten beeintrach-
tigen.

Entsprechende Anforderungen sollten fiir Futtermittel und Futter-
mittelunternehmer gelten.

Die wissenschaftliche und technische Basis der Rechtsetzung der
Gemeinschaft im Bereich der Lebensmittel- und Futtermittel-
sicherheit sollte zur Erzielung eines hohen Gesundheitsschutz-
niveaus in der Gemeinschaft beitragen. Die Gemeinschaft sollte
auf hochwertige, unabhingige und effiziente wissenschaftliche
und technische Unterstlitzung zuriickgreifen konnen.

Die wissenschaftlichen und technischen Fragen im Zusammen-
hang mit der Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit werden im-
mer wichtiger und komplexer. Die Errichtung einer Européischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, nachstehend ,,diec Behorde™
genannt, soll das derzeitige System der wissenschaftlichen und
technischen Unterstiitzung, das den immer héheren Anforderun-
gen nicht mehr gewachsen ist, verstarken.

Die Behorde sollte bei der Risikobewertung im Einklang mit den
allgemeinen Grundsitzen des Lebensmittelrechts als unabhingige
wissenschaftliche Referenzstelle fungieren und dadurch zu einem
reibungslosen Funktionieren des Binnenmarktes beitragen. Sie
kann fiir die Begutachtung in strittigen wissenschaftlichen Fragen
in Anspruch genommen werden, damit die Gemeinschaftsorgane
und die Mitgliedstaaten zur Gewihrleistung der Lebensmittel-
und Futtermittelsicherheit notwendige Risikomanagementent-
scheidungen in Kenntnis der Sachlage treffen konnen, was gleich-
zeitig dazu beitrdgt, dass der Binnenmarkt nicht durch neue un-
gerechtfertigte oder unnétige Hindernisse flir den freien Verkehr
mit Lebensmitteln und Futtermitteln aufgesplittert wird.

Die Behdrde sollte eine unabhédngige wissenschaftliche Quelle fiir
Beratung, Information und Risikokommunikation zur Stirkung
des Vertrauens der Verbraucher darstellen. Im Interesse der Ko-
hirenz zwischen den Aufgabenbereichen Risikobewertung, Risi-
komanagement und Risikokommunikation sollte jedoch das Zu-
sammenwirken von Verantwortlichen fiir die Risikobewertung
und Verantwortlichen fiir das Risikomanagement verstiarkt wer-
den.

Die Behorde sollte einen umfassenden, unabhidngigen wissen-
schaftlichen Uberblick iiber die Sicherheit und andere Aspekte
der gesamten Lebensmittel- und Futtermittelkette vermitteln,
was weit reichende Kompetenzen fiir die Behorde voraussetzt.
Diese Kompetenzen sollten sich auf Fragen erstrecken, die einen
mittelbaren oder unmittelbaren Einfluss auf die Sicherheit der
Lebensmittel- und Futtermittelkette, auf Tiergesundheit, Tier-
schutz und Pflanzenschutz haben. Es muss jedoch sichergestellt
sein, dass der Schwerpunkt der Arbeit der Behorde auf der Le-
bensmittelsicherheit liegt; ihr Auftrag in Bezug auf Fragen der
Tiergesundheit, des Tierschutzes und des Pflanzenschutzes sollte,
soweit kein Zusammenhang mit der Sicherheit der Lebensmittel-
kette besteht, auf die Erstellung wissenschaftlicher Gutachten be-
schrinkt sein. Ferner sollte die Behorde die Aufgabe haben, in
Fragen der menschlichen Erndhrung im Zusammenhang mit dem
Gemeinschaftsrecht wissenschaftliche Gutachten zu erstellen und
wissenschaftliche und technische Unterstiitzung zu leisten und die
Kommission — auf deren Antrag hin — im Bereich der Infor-
mation im Zusammenhang mit Gesundheitsprogrammen der Ge-
meinschaft zu unterstiitzen.
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(37) Da einige nach dem Lebensmittelrecht zugelassene Produkte wie
Schéidlingsbekdmpfungsmittel oder Zusatzstoffe in Futtermitteln
Risiken fiir die Umwelt oder die Sicherheit der Arbeitnehmer
mit sich bringen koénnen, sollten auch einige Aspekte des Um-
welt- und des Arbeitsschutzes nach den einschldgigen Rechtsvor-
schriften von der Behorde bewertet werden.

(38) Um Doppelarbeit bei der wissenschaftlichen Bewertung und den
Gutachten iiber genetisch verdnderte Organismen (GVO) zu ver-
meiden, sollte die Behdrde unbeschadet der in der Richtlinie
2001/18/EG (') festgelegten Verfahren auch wissenschaftliche
Gutachten zu anderen Erzeugnissen als Lebensmitteln und Futter-
mitteln abgeben, die sich auf genetisch verdnderte Organismen im
Sinne der genannten Richtlinie beziehen.

(39) Die Behorde sollte die Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten
auch bei der Ausarbeitung und Einflihrung internationaler Le-
bensmittelsicherheitsstandards und bei Handelsabkommen in wis-
senschaftlichen Fragen unterstiitzen.

(40) Das Vertrauen der Gemeinschaftsorgane, der Offentlichkeit und
der Beteiligten in die Behdrde ist von entscheidender Bedeutung.
Deshalb muss ihre Unabhingigkeit, ihre hohe wissenschaftliche
Qualitdt, Transparenz und Effizienz unbedingt gewéhrleistet sein.
Auch die Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ist unverzicht-
bar.

(41)  Dabher sollte die Ernennung der Mitglieder des Verwaltungsrats so
erfolgen, dass die hochste fachliche Qualifikation, ein breites
Spektrum an einschldgigem Fachwissen, beispielsweise in den
Bereichen Management und offentliche Verwaltung, und die
grofftmogliche geografische Streuung in der Union gewihrleistet
sind. Dies sollte durch ein System der Rotation zwischen den
verschiedenen Herkunftslindern der Mitglieder des Verwaltungs-
rates erleichtert werden, wobei kein Posten Angehdrigen eines
bestimmten Mitgliedstaats vorbehalten sein darf.

(42) Damit die Behorde ihre Funktion erfiillen kann, sollte sie {iber die
Mittel verfiigen, die sie zur Wahrnehmung aller an sie gestellten
Aufgaben benétigt.

(43) Der Verwaltungsrat sollte die notwendigen Befugnisse zur Fest-
stellung des Haushaltsplans, zur Uberpriifung seiner Ausfiihrung,
zur Aufstellung der internen Regeln, zum Erlass von Finanzvor-
schriften, zur Ernennung von Mitgliedern des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der wissenschaftlichen Gremien und zur Ernen-
nung des Geschéftsfithrenden Direktors erhalten.

(44) Um ihre Tétigkeit effizient wahrzunehmen, sollte die Behdrde
eng mit den zustdndigen Stellen in den Mitgliedstaaten zusam-
menarbeiten. Ein Beirat sollte eingesetzt werden, der den ge-
schiftsfithrenden Direktor berit, einen Mechanismus fiir den In-
formationsaustausch schafft und eine enge Zusammenarbeit ins-
besondere im Hinblick auf das Vernetzungssystem sicherstellt.
Diese Zusammenarbeit und ein angemessener Informationsaus-
tausch sollten auch dazu fiihren, dass divergierende wissenschaft-
liche Gutachten moglichst selten vorkommen.

(45) Die Behorde sollte, was die wissenschaftliche Begutachtung an-
belangt, in ihrem Zustdndigkeitsbereich die Aufgabe der der
Kommission angeschlossenen Wissenschaftlichen Ausschiisse
ibernechmen. Diese Ausschiisse miissen reorganisiert werden,
um eine bessere wissenschaftliche Kohédrenz in Bezug auf die
Lebensmittelkette zu gewihrleisten und ihre Tétigkeit effizienter

(") Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom

12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Orga-
nismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates (ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
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(46)

(47

(43)

(49)

(50)

(51)

(52)

zu gestalten. Deshalb sollten fiir die Erstellung dieser Gutachten
innerhalb der Behorde ein Wissenschaftlicher Ausschuss und
Stidndige Wissenschaftliche Gremien eingesetzt werden.

Um ihre Unabhédngigkeit zu gewihrleisten, sollten als Mitglieder
des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen
Gremien auf der Grundlage eines offenen Bewerbungsverfahrens
unabhingige Wissenschaftler berufen werden.

Die Rolle der Behorde als unabhéngige wissenschaftliche Refe-
renzstelle bedeutet, dass ein wissenschaftliches Gutachten nicht
nur von der Kommission angefordert werden kann, sondern auch
vom Europdischen Parlament und von den Mitgliedstaaten. Um
sicherzustellen, dass der Prozess der Erstellung wissenschaftlicher
Gutachten handhabbar und kohérent ist, sollte die Behorde die
Moglichkeit haben, einen Antrag anhand von vorab festgelegten
Kriterien mit entsprechender Begriindung abzulehnen oder ab-
zudndern. Auch sind Mallnahmen zu treffen, die dazu beitragen,
dass divergierende wissenschaftliche Gutachten moglichst vermie-
den werden, und fiir den Fall, dass Gutachten wissenschaftlicher
Gremien dennoch voneinander abweichen, sind Verfahren vor-
zusehen, nach denen die Divergenzen beseitigt oder den fiir das
Risikomanagement Verantwortlichen eine transparente Basis wis-
senschaftlicher Informationen zur Verfiigung gestellt wird.

Die Behorde sollte ferner in der Lage sein, die fiir die Erfiillung
ihrer Aufgaben notwendigen wissenschaftlichen Studien in Auf-
trag zu geben, wobei sie sicherstellen muss, dass bei den von ihr
aufgebauten Verbindungen zur Kommission und zu den Mitglied-
staaten Doppelarbeit vermieden wird. Dies sollte in offener und
transparenter Weise erfolgen und die Behorde sollte Fachkom-
petenz und Strukturen, die in der Gemeinschaft bereits bestehen,
beriicksichtigen.

Das Fehlen eines wirksamen Systems zur Sammlung und Aus-
wertung von Daten zur Lebensmittelkette auf Gemeinschafts-
ebene gilt als erhebliches Manko. Deshalb sollte in Form eines
von der Behorde koordinierten Netzes ein Sammel- und Auswer-
tungssystem fiir einschldgige Daten in den Aufgabenbereichen
der Behorde eingerichtet werden. Dafiir bedarf es einer Uberprii-
fung der in diesen Bereichen bereits bestehenden Datensammel-
netze der Gemeinschaft.

Eine bessere Identifizierung neu auftretender Risiken kann sich
langfristig fiir die Mitgliedstaaten und die Gemeinschaft bei der
Umsetzung ihrer Politiken als wichtiges Pridventionsinstrument
erweisen. Deshalb muss der Behorde auch die Aufgabe der vo-
rausschauenden Informationsbeschaffung und Beobachtung sowie
der Bewertung neu auftretender Risiken und der Unterrichtung
dartiber zum Zwecke der Priavention zugewiesen werden.

Die Errichtung der Behorde sollte es den Mitgliedstaaten ermdg-
lichen, stirker an den wissenschaftlichen Verfahren beteiligt zu
werden. Es sollte daher eine enge Zusammenarbeit zwischen der
Behorde und den Mitgliedstaaten herbeigefiihrt werden. Insbeson-
dere sollte die Behorde bestimmte Aufgaben an Organisationen in
den Mitgliedstaaten iibertragen kdnnen.

Zwischen der Notwendigkeit, nationale Organisationen zur Aus-
fiihrung von Aufgaben fiir die Behorde in Anspruch zu nehmen,
und der Notwendigkeit der Einhaltung der hierzu festgelegten
Kriterien im Interesse der Gesamtkohdrenz muss ein Gleichge-
wicht gefunden werden. Die bestehenden Verfahren fiir die Zu-
weisung wissenschaftlicher Aufgaben an die Mitgliedstaaten, ins-
besondere in Bezug auf die Bewertung von der Industrie einge-
reichter Unterlagen fiir die Zulassung bestimmter Stoffe, Produkte
oder Verfahren, sollten innerhalb eines Jahres im Hinblick auf die
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(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

Errichtung der Behorde und die dadurch gebotenen neuen Mog-
lichkeiten tiberpriift werden, wobei sichergestellt werden muss,
dass die Bewertungsverfahren mindestens so streng sind wie zu-
vor.

Die Kommission bleibt voll verantwortlich fiir die Information
iiber RisikomanagementmafBnahmen; daher sollten zwischen der
Behorde und der Kommission die entsprechenden Informationen
ausgetauscht werden; eine enge Zusammenarbeit zwischen der
Behorde, der Kommission und den Mitgliedstaaten ist auch er-
forderlich, um die Kohirenz des Kommunikationsprozesses ins-
gesamt zu gewihrleisten.

Die Unabhingigkeit der Behorde und ihre Rolle bei der Aufkla-
rung der Offentlichkeit setzen voraus, dass sie in den in ihre
Zustindigkeit fallenden Bereichen autonom informieren kann,
wobei ihre Aufgabe darin besteht, objektive, verldssliche und
leicht verstdndliche Informationen zu vermitteln.

In dem besonderen Bereich der offentlichen Informationskam-
pagnen ist zur Berilicksichtigung der regionalen Gegebenheiten
und des Zusammenhangs mit der Gesundheitspolitik eine sachge-
méfle Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und anderen inte-
ressierten Parteien notwendig.

Uber ihre an Unabhingigkeit und Transparenz ausgerichteten
Leitprinzipien hinaus sollte die Behorde fiir Kontakte mit Ver-
brauchern und anderen Beteiligten offen sein.

Die Behorde sollte iiber den Gesamthaushaltsplan der Européi-
schen Union finanziert werden. Allerdings sollte innerhalb von
drei Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung anhand der ins-
besondere bei der Bearbeitung der von der Industrie eingereichten
Genehmigungsunterlagen gesammelten Erfahrungen die Moglich-
keit einer Gebiihrenerhebung gepriift werden. Fiir etwaige Zu-
schiisse aus dem Gesamthaushaltsplan der Europdischen Union
bleibt das Haushaltsverfahren der Gemeinschaft anwendbar. Die
Rechnungspriifung sollte durch den Rechnungshof erfolgen.

Europdischen Léandern, die nicht Mitglied der Europiischen
Union sind und Abkommen geschlossen haben, nach denen sie
verpflichtet sind, die Vorschriften des Gemeinschaftsrechts in
dem in dieser Verordnung erfassten Bereich umzusetzen und
durchzufithren, muss die Moglichkeit einer Beteiligung einge-
rdumt werden.

Ein Schnellwarnsystem besteht bereits im Rahmen der Richtlinie
92/59/EWG des Rates vom 29. Juni 1992 iiber die allgemeine
Produktsicherheit ('). Der Anwendungsbereich dieses Systems
umfasst Lebensmittel und Industrieerzeugnisse, nicht jedoch Fut-
termittel. Die jiingsten Krisen im Lebensmittelsektor haben die
Notwendigkeit eines verbesserten und erweiterten Schnellwarn-
systems fiir Lebensmittel und Futtermittel aufgezeigt. Dieses
tiberarbeitete System sollte von der Kommission verwaltet wer-
den und als Mitglieder des Netzes die Mitgliedstaaten, die Kom-
mission und die Behérde umfassen. Es sollte sich nicht auf die
Gemeinschaftsvereinbarungen fiir den beschleunigten Informati-
onsaustausch im Fall einer radiologischen Notstandssituation
nach der Entscheidung 87/600/Euratom des Rates (?) erstrecken.

Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Lebensmittelsicherheit
in jiingerer Zeit haben gezeigt, dass es notwendig ist, geeignete
MaBnahmen fiir Notfallsituationen festzulegen, wonach auf alle
Lebensmittel unabhéngig von ihrer Art und Herkunft und alle
Futtermittel bei einer ernsthaften Gefdhrdung der Gesundheit
von Mensch und Tier und der Umwelt einheitliche Verfahren

() ABL L 228 vom 11.8.1992, S. 24.

(®» ABL L 371 vom 30.12.1987, S. 76.
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angewandt werden konnen. Durch einen solchen umfassenden
Ansatz fiir Sofortmafnahmen zur Lebensmittelsicherheit dirfte
es moglich sein, wirksam einzugreifen und kiinstliche Diskrepan-
zen beim Umgang mit einem ernsthaften Risiko im Zusammen-
hang mit Lebensmitteln und Futtermitteln zu vermeiden.

(61) Die jlingsten Krisen im Lebensmittelsektor haben auch gezeigt,
welche Vorteile gut konzipierte, ziigigere Verfahren des Krisen-
managements fiir die Kommission mit sich bringen wiirden. Sol-
che organisatorischen Verfahren sollten es ermdglichen, die Ko-
ordinierung der MaBnahmen zu verbessern und die wirksamsten
Losungen nach dem neuesten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse zu ermitteln. Bei den iiberarbeiteten Verfahren sollten
daher die Zustdndigkeiten der Behorde beriicksichtigt und ihre
wissenschaftliche und technische Unterstiitzung bei Lebensmittel-
krisen in Form von Gutachten vorgesehen werden.

(62) Zur Gewihrleistung einer effizienteren Gesamtkonzeption fiir die
Lebensmittelkette sollte ein Stindiger Ausschuss fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit eingerichtet werden, der den Stén-
digen Veterindrausschuss, den Stindigen Lebensmittelausschuss
und den Stindigen Futtermittelausschuss ersetzt. Die Beschliisse
68/361/EWG (1), 69/414/EWG (?) und 70/372/EWG (3) des Rates
sind dementsprechend aufzuheben. Aus demselben Grund sollte
der Ausschuss flir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit auch
den Stdndigen Ausschuss fiir Pflanzenschutz in Bezug auf dessen
Zustandigkeit flir Pflanzenschutzmittel und fiir die Festsetzung
von  Riickstandshochstgehalten  (gemd3  den  Richtlinien
76/895/EG (*), 86/362/EG (%), 86/363/EWG (°), 90/642/EWG (7)
und 91/414/EWG (®)) ersetzen.

(63) Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen Maf3nah-
men sollten geméfl dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom
28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitdten fiir die Auslibung
der der Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse (%)
erlassen werden.

(64) Die Unternechmer miissen geniigend Zeit erhalten, um sich an
einige der in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen an-
zupassen, und die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit sollte ihre Tétigkeit am 1. Januar 2002 aufnehmen.

(65) Es ist wichtig, dass eine Uberschneidung der Aufgaben der Be-
horde mit den Aufgaben der mit Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
des Rates (1%) errichteten Europdischen Agentur fir die Beurtei-
lung von Arzneimitteln (EMEA) vermieden wird. Es muss daher
festgehalten werden, dass die vorliegende Verordnung unbescha-
det der durch Gemeinschaftsvorschriften der EMEA iibertragenen
Befugnisse gilt. Hierzu zéhlen auch die der Agentur aufgrund der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990
zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung
von Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriickstdnde in Nahrungs-
mitteln tierischen Ursprungs (') tibertragenen Befugnisse.

(1) ABL L 255 vom 18.10.1968, S. 23.

(®») ABL L 291 vom 19.11.1969, S. 9.

(® ABL L 170 vom 3.8.1970, S. 1.

(*) ABL. L 340 vom 9.12.1976, S. 26. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 2000/57/EG der Kommission (ABI. L 244 vom 29.9.2001, S. 76).

(°) ABL. L 221 vom 7.8.1986, S. 37. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 2001/57/EG der Kommission (ABIL. L 208 vom 1.8.2001, S. 36).

(°) ABL. L 221 vom 7.8.1986, S. 43. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 2001/57/EG der Kommission.

(") ABL. L 350 vom 14.12.1990, S. 71. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 2001/57/EG der Kommission.

(®) ABL. L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 2001/49/EG der Kommission (ABIL. L 176 vom 29.6.2001, S. 61).

(°) ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

() ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 1. Verordnung geédndert durch die Verord-
nung Nr. 649/98/EG der Kommission (ABI. L 88 vom 24.3.1998, S. 7).

(') ABL L 224 vom 18.8.1990. S. 1. Verordnung zuletzt gedndert durch die
Verordnung Nr. 1533/2001/EG der Kommission (ABL L 205 vom
31.7.2001, S.16).



2002R0178 — DE — 30.06.2014 — 005.001 — 11

(66) Zur Erreichung der grundlegenden Ziele dieser Verordnung ist es
erforderlich und angemessen, eine Angleichung der Konzepte,
Grundsdtze und Verfahren, die eine gemeinsame Grundlage fiir
das Lebensmittelrecht in der Gemeinschaft bilden, vorzusehen
und eine Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit zu er-
richten. Entsprechend dem in Artikel 5 des Vertrags verankerten
Grundsatz der VerhiltnismaBigkeit geht diese Verordnung nicht
iiber das zur Erreichung der Ziele erforderliche Ma3 hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I

ANWENDUNGSBEREICH UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1

Ziel und Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung schafft die Grundlage fiir ein hohes Schutz-
niveau fiir die Gesundheit des Menschen und die Verbraucherinteressen
bei Lebensmitteln unter besonderer Beriicksichtigung der Vielfalt des
Nahrungsmittelangebots, einschlieBlich traditioneller Erzeugnisse, wobei
ein reibungsloses Funktionieren des Binnenmarkts gewihrleistet wird. In
ihr werden einheitliche Grundsédtze und Zustandigkeiten, die Vorausset-
zungen filir die Schaffung eines tragfdhigen wissenschaftlichen Fun-
daments und effiziente organisatorische Strukturen und Verfahren zur
Untermauerung der Entscheidungsfindung in Fragen der Lebensmittel-
und Futtermittelsicherheit festgelegt.

(2)  Fir die Zwecke von Absatz 1 werden in dieser Verordnung die
allgemeinen Grundsétze fiir Lebensmittel und Futtermittel im Allgemei-
nen und fiir die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit im Besonderen
auf gemeinschaftlicher und einzelstaatlicher Ebene festgelegt.

Mit dieser Verordnung wird die Europdische Behorde fiir Lebensmittel-
sicherheit errichtet.

Ferner werden Verfahren fiir Fragen festgelegt, die sich mittelbar oder
unmittelbar auf die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit auswirken.

(3) Diese Verordnung gilt fiir alle Produktions-, Verarbeitungs- und
Vertriebsstufen von Lebensmitteln und Futtermitteln. Sie gilt nicht fiir
die Primédrproduktion fiir den privaten hduslichen Gebrauch oder fiir die
hausliche Verarbeitung, Handhabung oder Lagerung von Lebensmitteln
zum héuslichen privaten Verbrauch.

Artikel 2

Definition von ,,Lebensmittel*

Im Sinne dieser Verordnung sind ,,Lebensmittel“ alle Stoffe oder Er-
zeugnisse, die dazu bestimmt sind oder von denen nach verniinftigem
Ermessen erwartet werden kann, dass sie in verarbeitetem, teilweise
verarbeitetem oder unverarbeitetem Zustand von Menschen aufgenom-
men werden.

Zu ,Lebensmitteln* zdhlen auch Getranke, Kaugummi sowie alle Stoffe
— einschlieBlich Wasser —, die dem Lebensmittel bei seiner Herstel-
lung oder Ver- oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden. Wasser
zahlt hierzu unbeschadet der Anforderungen der Richtlinien
80/778/EWG und 98/83/EG ab der Stelle der Einhaltung im Sinne
des Artikels 6 der Richtlinie 98/83/EG.

Nicht zu ,,Lebensmitteln® gehdren:

a) Futtermittel,
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b) lebende Tiere, soweit sie nicht fiir das Inverkehrbringen zum
menschlichen Verzehr hergerichtet worden sind,

¢) Pflanzen vor dem Ernten,

d) Arzneimittel im Sinne der Richtlinien 65/65/EWG (*) und
92/73/EWG (%) des Rates,

e) kosmetische Mittel im Sinne der Richtlinie 76/768/EWG (?) des Ra-
tes,

f) Tabak und Tabakerzeugnisse 1im  Sinne der Richtlinie
89/622/EWG (*) des Rates,

g) Betidubungsmittel und psychotrope Stoffe im Sinne des Einheitsiiber-
e__inkommens der Vereinten Nationen tiber Suchtstoffe, 1961, und des
Ubereinkommens der Vereinten Nationen iiber psychotrope Stoffe,
1971,

h) Riickstdnde und Kontaminanten.

Artikel 3

Sonstige Definitionen

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

—

. ,,Lebensmittelrecht“ die Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir
Lebensmittel im Allgemeinen und die Lebensmittelsicherheit im
Besonderen, sei es auf gemeinschaftlicher oder auf einzelstaatlicher
Ebene, wobei alle Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen
von Lebensmitteln wie auch von Futtermitteln, die fiir der Lebens-
mittelgewinnung dienende Tiere hergestellt oder an sie verfiittert
werden, einbezogen sind,

2. ,,Lebensmittelunternechmen® alle Unternehmen, gleichgiiltig, ob sie
auf Gewinnerzielung ausgerichtet sind oder nicht und ob sie 6ffent-
lich oder privat sind, die eine mit der Produktion, der Verarbeitung
und dem Vertrieb von Lebensmitteln zusammenhéngende Tétigkeit
ausfihren;

3. ,.Lebensmittelunternechmer* die natiirlichen oder juristischen Per-
sonen, die dafiir verantwortlich sind, dass die Anforderungen des
Lebensmittelrechts in dem ihrer Kontrolle unterstehenden Lebens-
mittelunternchmen erfiillt werden;

4. ,Futtermittel“ Stoffe oder Erzeugnisse, auch Zusatzstoffe, verarbei-
tet, teilweise verarbeitet oder unverarbeitet, die zur oralen Tierfiit-
terung bestimmt sind;

5. ,,Futtermittelunternehmen® alle Unternehmen, gleichgiiltig, ob sie
auf Gewinnerzielung ausgerichtet sind oder nicht und ob sie 6ffent-
lich oder privat sind, die an der Erzeugung, Herstellung, Verarbei-
tung, Lagerung, Beforderung oder dem Vertrieb von Futtermitteln
beteiligt sind, einschlieBlich Erzeuger, die Futtermittel zur Verfiit-
terung in ihrem eigenen Betrieb erzeugen, verarbeiten oder lagern;

6. ,Futtermittelunternehmer die natiirlichen oder juristischen Per-
sonen, die dafiir verantwortlich sind, dass die Anforderungen des
Lebensmittelrechts in dem ihrer Kontrolle unterstehenden Futtermit-
telunternechmen erfiillt werden;

(") ABIL. 22 vom 9.2.1965, S. 369. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richt-
linie 93/39/EWG (ABI. L 214 vom 24.8.1993, S. 22).

(®» ABL L 297 vom 13.10.1992, S. 8.

(®) ABL. L 262 vom 27.9.1976, S. 169. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 2000/41/EG der Kommission (ABI. L 145 vom 20.6.2000, S. 25).

(*) ABL L 359 vom 8.12.1989, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richt-
linie 92/41/EWG (ABIL L 158 vom 11.6.1992, S. 30).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

. ,,Einzelhandel“ die Handhabung und/oder Be- oder Verarbeitung

von Lebensmitteln und ihre Lagerung am Ort des Verkaufs oder
der Abgabe an den Endverbraucher; hierzu gehdren Verladestellen,
Verpflegungsvorginge, Betriebskantinen, GrofBkiichen, Restaurants
und dhnliche Einrichtungen der Lebensmittelversorgung, Laden, Su-
permarkt-Vertriebszentren und GroB3handelsverkaufsstellen;

. »Inverkehrbringen* das Bereithalten von Lebensmitteln oder Futter-

mitteln fiir Verkaufszwecke einschlieSlich des Anbietens zum Ver-
kauf oder jeder anderen Form der Weitergabe, gleichgiiltig, ob un-
entgeltlich oder nicht, sowie den Verkauf, den Vertrieb oder andere
Formen der Weitergabe selbst;

,.Risiko* eine Funktion der Wahrscheinlichkeit einer die Gesundheit
beeintriachtigenden Wirkung und der Schwere dieser Wirkung als
Folge der Realisierung einer Gefahr;

»Risikoanalyse* einen Prozess aus den drei miteinander verbunde-
nen Einzelschritten Risikobewertung, Risikomanagement und Risi-
kokommunikation;

»Risikobewertung® einen wissenschaftlich untermauerten Vorgang
mit den vier Stufen Gefahrenidentifizierung, Gefahrenbeschreibung,
Expositionsabschitzung und Risikobeschreibung;

»Risikomanagement™ den von der Risikobewertung unterschiedenen
Prozess der Abwiégung strategischer Alternativen in Konsultation
mit den Beteiligten unter Beriicksichtigung der Risikobewertung
und anderer beriicksichtigenswerter Faktoren und gegebenenfalls
der Wahl geeigneter Priaventions- und Kontrollmdglichkeiten;

»Risikokommunikation* im Rahmen der Risikoanalyse den inter-
aktiven Austausch von Informationen und Meinungen iiber Gefah-
ren und Risiken, risikobezogene Faktoren und Risikowahrnehmung
zwischen Risikobewertern, Risikomanagern, Verbrauchern, Lebens-
mittel- und Futtermittelunternchmen, Wissenschaftlern und anderen
interessierten Kreisen einschlie8lich der Erlauterung von Ergebnis-
sen der Risikobewertung und der Grundlage fiir Risikomanagement-
entscheidungen;

,Gefahr ein biologisches, chemisches oder physikalisches Agens in
einem Lebensmittel oder Futtermittel oder einen Zustand eines Le-
bensmittels oder Futtermittels, der eine Gesundheitsbeeintrachtigung
verursachen kann;

»~Rickverfolgbarkeit die Moglichkeit, ein Lebensmittel oder Fut-
termittel, ein der Lebensmittelgewinnung dienendes Tier oder einen
Stoff, der dazu bestimmt ist oder von dem erwartet werden kann,
dass er in einem Lebensmittel oder Futtermittel verarbeitet wird,
durch alle Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen zu ver-
folgen;

,Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen alle Stufen, ein-
schlieBlich der Einfuhr von — einschlieSlich — der Primérproduk-
tion eines Lebensmittels bis — einschlieBlich — zu seiner Lage-
rung, seiner Beforderung, seinem Verkauf oder zu seiner Abgabe an
den Endverbraucher und, soweit relevant, die Einfuhr, die Erzeu-
gung, die Herstellung, die Lagerung, die Beforderung, den Vertrieb,
den Verkauf und die Lieferung von Futtermitteln;

,Primédrproduktion® die Erzeugung, die Aufzucht oder den Anbau
von Primérprodukten einschlieBlich Ernten, Melken und landwirt-
schaftlicher Nutztierproduktion vor dem Schlachten. Sie umfasst
auch das Jagen und Fischen und das Ernten wild wachsender Er-
zeugnisse;
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18. ,,Endverbraucher” den letzten Verbraucher eines Lebensmittels, der
das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tétigkeit eines Lebensmittel-
unternehmens verwendet.

KAPITEL 1II
ALLGEMEINES LEBENSMITTELRECHT

Artikel 4

Anwendungsbereich

(1)  Dieses Kapitel bezieht sich auf alle Produktions-, Verarbeitungs-
und Vertriebsstufen von Lebensmitteln wie auch von Futtermitteln, die
fiir der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere hergestellt oder an sie
verfiittert werden.

(2) Die in den Artikeln 5 bis 10 festgelegten allgemeinen Grundsitze
bilden einen horizontalen Gesamtrahmen, der einzuhalten ist, wenn
MafBnahmen getroffen werden.

(3) Die bestehenden lebensmittelrechtlichen Grundsétze und Verfah-
ren werden so bald wie moglich, spdtestens jedoch bis zum 1. Januar
2007 so angepasst, dass sie mit den Artikeln 5 bis 10 in Einklang
stehen.

(4) Bis dahin werden abweichend von Absatz 2 die bestehenden
Rechtsvorschriften unter Beriicksichtigung der in den Artikeln 5 bis
10 festgelegten Grundsétze durchgefiihrt.

ABSCHNITT 1

ALLGEMEINE GRUNDSATZE DES LEBENSMITTELRECHTS

Artikel 5

Allgemeine Ziele

(1) Das Lebensmittelrecht verfolgt eines oder mehrere der allgemei-
nen Ziele eines hohen Mafles an Schutz fiir das Leben und die Gesund-
heit der Menschen, des Schutzes der Verbraucherinteressen, einschlief3-
lich lauterer Handelsgepflogenheiten im Lebensmittelhandel, gegebenen-
falls unter Beriicksichtigung des Schutzes der Tiergesundheit, des Tier-
schutzes, des Pflanzenschutzes und der Umwelt.

(2) Das Lebensmittelrecht soll in der Gemeinschaft den freien Ver-
kehr mit Lebensmitteln und Futtermitteln, die nach den allgemeinen
Grundsitzen und Anforderungen dieses Kapitels hergestellt oder in Ver-
kehr gebracht werden, herbeifiihren.

(3)  Soweit internationale Normen bestehen oder in Kiirze zu erwarten
sind, sind sie bei der Entwicklung oder Anpassung des Lebensmittel-
rechts zu beriicksichtigen, auBer wenn diese Normen oder wichtige
Teile davon ein unwirksames oder ungeeignetes Mittel zur Erreichung
der legitimen Ziele des Lebensmittelrechts darstellen wiirden, wenn
wissenschaftliche Griinde dagegen sprechen oder wenn die Normen zu
einem anderen Schutzniveau fithren wiirden, als es in der Gemeinschaft
als angemessen festgelegt ist.

Artikel 6
Risikoanalyse

(1)  Um das allgemeine Ziel eines hohen Mafles an Schutz flir Leben
und Gesundheit der Menschen =zu erreichen, stiitzt sich das
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Lebensmittelrecht auf Risikoanalysen, auler wenn dies nach den Um-
stinden oder der Art der Mallnahme unangebracht wére.

(2)  Die Risikobewertung beruht auf den verfiigbaren wissenschaftli-
chen Erkenntnissen und ist in einer unabhéngigen, objektiven und trans-
parenten Art und Weise vorzunehmen.

(3) Beim Risikomanagement ist den Ergebnissen der Risikobewer-
tung, insbesondere den Gutachten der Behdrde geméll Artikel 22, an-
deren angesichts des betreffenden Sachverhalts beriicksichtigenswerten
Faktoren sowie — falls die in Artikel 7 Absatz 1 dargelegten Umstidnde
vorliegen — dem Vorsorgeprinzip Rechnung zu tragen, um die all-
gemeinen Ziele des Lebensmittelrechts gemél Artikel 5 zu erreichen.

Artikel 7

Vorsorgeprinzip

(1)  In bestimmten Féllen, in denen nach einer Auswertung der ver-
fligbaren Informationen die Moglichkeit gesundheitsschddlicher Auswir-
kungen festgestellt wird, wissenschaftlich aber noch Unsicherheit be-
steht, kdnnen vorldufige Risikomanagementmafinahmen zur Sicherstel-
lung des in der Gemeinschaft gewéhlten hohen Gesundheitsschutz-
niveaus getroffen werden, bis weitere wissenschaftliche Informationen
fiir eine umfassendere Risikobewertung vorliegen.

(2) MaBnahmen, die nach Absatz 1 getroffen werden, miissen ver-
héltnisméfBig sein und diirfen den Handel nicht stirker beeintrachtigen,
als dies zur Erreichung des in der Gemeinschaft gewihlten hohen Ge-
sundheitsschutzniveaus unter Beriicksichtigung der technischen und
wirtschaftlichen Durchfiihrbarkeit und anderer angesichts des betreffen-
den Sachverhalts fiir beriicksichtigenswert gehaltener Faktoren notwen-
dig ist. Diese Mafinahmen miissen innerhalb einer angemessenen Frist
iiberpriift werden, die von der Art des festgestellten Risikos fiir Leben
oder Gesundheit und der Art der wissenschaftlichen Informationen ab-
hingig ist, die zur Kldrung der wissenschaftlichen Unsicherheit und fiir
eine umfassendere Risikobewertung notwendig sind.

Artikel 8

Schutz der Verbraucherinteressen

(1) Das Lebensmittelrecht hat den Schutz der Verbraucherinteressen
zum Ziel und muss den Verbrauchern die Moglichkeit bieten, in Bezug
auf die Lebensmittel, die sie verzehren, eine sachkundige Wahl zu
treffen. Dabei miissen verhindert werden:

a) Praktiken des Betrugs oder der Tduschung,
b) die Verfilschung von Lebensmitteln und

c¢) alle sonstigen Praktiken, die den Verbraucher irrefithren kdnnen.

ABSCHNITT 2
GRUNDSATZE DER TRANSPARENZ

Artikel 9
Konsultation der Offentlichkeit

Bei der Erarbeitung, Bewertung und Uberpriifung des Lebensmittel-
rechts ist unmittelbar oder iiber Vertretungsgremien in offener und trans-
parenter Weise eine Konsultation der Offentlichkeit durchzufiihren, es
sei denn, dies ist aus Dringlichkeitsgriinden nicht moglich.
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Artikel 10
Information der Offentlichkeit

Besteht ein hinreichender Verdacht, dass ein Lebensmittel oder Futter-
mittel ein Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier mit sich
bringen kann, so unternehmen die Behorden unbeschadet der geltenden
nationalen oder Gemeinschaftsbestimmungen iiber den Zugang zu Do-
kumenten je nach Art, Schwere und Ausmal} des Risikos geeignete
Schritte, um die Offentlichkeit iiber die Art des Gesundheitsrisikos auf-
zukldren; dabei sind moglichst umfassend das Lebensmittel oder Futter-
mittel oder die Art des Lebensmittels oder Futtermittels, das moglicher-
weise damit verbundene Risiko und die MaBnahmen anzugeben, die
getroffen wurden oder getroffen werden, um dem Risiko vorzubeugen,
es zu begrenzen oder auszuschalten.

ABSCHNITT 3

ALLGEMEINE VERPFLICHTUNGEN FUR DEN
LEBENSMITTELHANDEL

Artikel 11

In die Gemeinschaft eingefiihrte Lebensmittel und Futtermittel

In die Gemeinschaft eingefiihrte Lebensmittel und Futtermittel, die in
der Gemeinschaft in den Verkehr gebracht werden sollen, miissen die
entsprechenden Anforderungen des Lebensmittelrechts oder von der Ge-
meinschaft als zumindest gleichwertig anerkannte Bedingungen erfiillen
oder aber, soweit ein besonderes Abkommen zwischen der Gemein-
schaft und dem Ausfuhrland besteht, die darin enthaltenen Anforderun-
gen.

Artikel 12

Aus der Gemeinschaft ausgefiihrte Lebensmittel und Futtermittel

(1)  Aus der Gemeinschaft ausgefiihrte oder wieder ausgefiihrte Le-
bensmittel und Futtermittel, die in einem Drittland in den Verkehr ge-
bracht werden sollen, haben die entsprechenden Anforderungen des
Lebensmittelrechts zu erfiillen, sofern die Behdrden des Einfuhrlandes
nichts anderes verlangen oder die Gesetze, Verordnungen, Normen, Ver-
fahrensvorschriften und andere Rechts- und Verwaltungsverfahren, die
im Einfuhrland in Kraft sind, nichts anderes festlegen.

Andernfalls, auler wenn Lebensmittel gesundheitsschidlich oder Futter-
mittel nicht sicher sind, diirfen Lebensmittel und Futtermittel nur dann
aus der Gemeinschaft ausgefiihrt oder wieder ausgefiihrt werden, wenn
die zustindigen Behorden des Bestimmungslandes dem ausdriicklich
zugestimmt haben, nachdem sie iiber die Griinde, aus denen die betref-
fenden Lebensmittel oder Futtermittel in der Gemeinschaft nicht in Ver-
kehr gebracht werden durften, und die ndheren Umstdnde umfassend
unterrichtet worden sind.

(2)  Soweit Bestimmungen eines zwischen der Gemeinschaft oder
einem ihrer Mitgliedstaaten und einem Drittland geschlossenen bilatera-
len Abkommens anwendbar sind, sind diese bei der Ausfuhr von Le-
bensmitteln und Futtermitteln aus der Gemeinschaft oder aus diesem
Mitgliedstaat in dieses Drittland einzuhalten.

Artikel 13

Internationale Normen

Unbeschadet ihrer Rechte und Pflichten
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a) tragen die Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten zur Entwicklung
von internationalen technischen Normen fiir Lebensmittel und Fut-
termittel und von Gesundheits- und Pflanzenschutznormen bei;

b) fordern sie die Koordinierung der Arbeit internationaler Regierungs-
und Nichtregierungsorganisationen zu Lebensmittel- und Futtermit-
telnormen;

¢) tragen sie soweit sachdienlich und angemessen zur Ausarbeitung von
Abkommen {iber die Anerkennung der Gleichwertigkeit spezieller
MafBnahmen in Bezug auf Lebensmittel und Futtermittel bei;

d) richten sie besonderes Augenmerk auf die besonderen Entwicklungs-
, Finanz- und Handelserfordernisse der Entwicklungsldnder, um zu
gewihrleisten, dass internationale Normen keine unndtigen Hinder-
nisse fiir Ausfuhren aus den Entwicklungslédndern bilden;

e) fordern sie die Kohédrenz zwischen den internationalen technischen
Standards und dem Lebensmittelrecht und gewéhrleisten zugleich,
dass das hohe in der Gemeinschaft geltende Schutzniveau nicht ge-
senkt wird.

ABSCHNITT 4

ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN DES LEBENSMITTELRECHTS

Artikel 14

Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit

(1)  Lebensmittel, die nicht sicher sind, dirfen nicht in Verkehr ge-
bracht werden.

(2) Lebensmittel gelten als nicht sicher, wenn davon auszugehen ist,
dass sie

a) gesundheitsschadlich sind,
b) fiir den Verzehr durch den Menschen ungeeignet sind.

(3) Bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel sicher ist
oder nicht, sind zu beriicksichtigen:

a) die normalen Bedingungen seiner Verwendung durch den Verbrau-
cher und auf allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen
sowie

b) die dem Verbraucher vermittelten Informationen einschlieBlich der
Angaben auf dem Etikett oder sonstige ihm normalerweise zugéng-
liche Informationen tiber die Vermeidung bestimmter die Gesundheit
beeintrachtigender Wirkungen eines bestimmten Lebensmittels oder
einer bestimmten Lebensmittelkategorie.

(4)  Bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel gesundheits-
schédlich ist, sind zu beriicksichtigen

a) die wahrscheinlichen sofortigen und/oder kurzfristigen und/oder
langfristigen Auswirkungen des Lebensmittels nicht nur auf die Ge-
sundheit des Verbrauchers, sondern auch auf nachfolgende Genera-
tionen,

b) die wahrscheinlichen kumulativen toxischen Auswirkungen,

c) die besondere gesundheitliche Empfindlichkeit einer bestimmten
Verbrauchergruppe, falls das Lebensmittel fiir diese Gruppe von Ver-
brauchern bestimmt ist.

(5) Bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel fiir den
Verzehr durch den Menschen ungeeignet ist, ist zu beriicksichtigen,
ob das Lebensmittel infolge einer durch Fremdstoffe oder auf andere
Weise bewirkten Kontamination, durch Faulnis, Verderb oder Zerset-
zung ausgehend von dem beabsichtigten Verwendungszweck nicht fiir
den Verzehr durch den Menschen inakzeptabel geworden ist.
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(6)  Gehort ein nicht sicheres Lebensmittel zu einer Charge, einem
Posten oder einer Lieferung von Lebensmitteln der gleichen Klasse oder
Beschreibung, so ist davon auszugehen, dass samtliche Lebensmittel in
dieser Charge, diesem Posten oder dieser Lieferung ebenfalls nicht si-
cher sind, es sei denn, bei einer eingehenden Priifung wird kein Nach-
weis daflir gefunden, dass der Rest der Charge, des Postens oder der
Lieferung nicht sicher ist.

(7)  Lebensmittel, die spezifischen Bestimmungen der Gemeinschaft
zur Lebensmittelsicherheit entsprechen, gelten hinsichtlich der durch
diese Bestimmungen abgedeckten Aspekte als sicher.

(8)  Entspricht ein Lebensmittel den fiir es geltenden spezifischen
Bestimmungen, so hindert dies die zustdndigen Behorden nicht, geeig-
nete Maflnahmen zu treffen, um Beschrankungen fiir das Inverkehrbrin-
gen dieses Lebensmittels zu verfiigen oder seine Riicknahme vom Markt
zu verlangen, wenn, obwohl es den genannten Bestimmungen ent-
spricht, da der begrindete Verdacht besteht, dass es nicht sicher ist.

(9) Fehlen spezifische Bestimmungen der Gemeinschaft, so gelten
Lebensmittel als sicher, wenn sie mit den entsprechenden Bestimmun-
gen des nationalen Lebensmittelrechts des Mitgliedstaats, in dessen Ho-
heitsgebiet sie vermarktet werden, in Einklang stehen, sofern diese Be-
stimmungen unbeschadet des Vertrags, insbesondere der Artikel 28 und
30, erlassen und angewandt werden.

Artikel 15

Anforderungen an die Futtermittelsicherheit

(1)  Futtermittel, die nicht sicher sind, diirfen nicht in Verkehr ge-
bracht oder an der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verfiittert
werden.

(2)  Futtermittel gelten als nicht sicher in Bezug auf den beabsichtig-
ten Verwendungszweck, wenn davon auszugehen ist, dass sie

— die Gesundheit von Mensch oder Tier beeintrdchtigen konnen;

— bewirken, dass die Lebensmittel, die aus den der Lebensmittelgewin-
nung dienenden Tieren hergestellt werden, als nicht sicher fiir den
Verzehr durch den Menschen anzusehen sind.

(3)  Gehort ein Futtermittel, bei dem festgestellt worden ist, dass es
die Anforderungen an die Futtermittelsicherheit nicht erfiillt, zu einer
Charge, einem Posten oder einer Lieferung von Futtermitteln der glei-
chen Klasse oder Beschreibung, so ist davon auszugehen, dass samtliche
Futtermittel in dieser Charge, diesem Posten oder dieser Lieferung eben-
falls betroffen sind, es sei denn, bei einer eingehenden Priifung wird
kein Nachweis dafiir gefunden, dass der Rest der Charge, des Postens
oder der Lieferung die Anforderungen an die Futtermittelsicherheit nicht
erfiillt.

(4)  Futtermittel, die spezifischen Bestimmungen der Gemeinschaft
zur Futtermittelsicherheit entsprechen, gelten hinsichtlich der durch
diese Bestimmungen abgedeckten Aspekte als sicher.

(5)  Entspricht ein Futtermittel den fiir es geltenden spezifischen Be-
stimmungen, so hindert dies die zustindigen Behorden nicht, geeignete
MafBnahmen zu treffen, um Beschrinkungen fiir das Inverkehrbringen
dieses Futtermittels zu verfiigen oder seine Riicknahme vom Markt zu
verlangen, wenn, obwohl es den genannten Bestimmungen entspricht,
der begriindete Verdacht besteht, dass es nicht sicher ist.

(6)  Fehlen spezifische Bestimmungen der Gemeinschaft, so gelten
Futtermittel als sicher, wenn sie mit den entsprechenden Bestimmungen
des nationalen Rechts des Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet sie in
Verkehr sind, in Einklang stehen, sofern diese Bestimmungen unbescha-
det des Vertrags, insbesondere der Artikel 28 und 30, erlassen und
angewandt werden.
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Artikel 16

Aufmachung

Unbeschadet spezifischer Bestimmungen des Lebensmittelrechts diirfen
die Kennzeichnung, Werbung und Aufmachung von Lebensmitteln oder
Futtermitteln auch in Bezug auf ihre Form, ihr Aussehen oder ihre
Verpackung, die verwendeten Verpackungsmaterialien, die Art ihrer
Anordnung und den Rahmen ihrer Darbietung sowie die iiber sie ver-
breiteten Informationen, gleichgiiltig iiber welches Medium, die Ver-
braucher nicht irrefiihren.

Artikel 17
Zustindigkeiten

(1) Die Lebensmittel- und Futtermittelunternehmer sorgen auf allen
Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen in den ihrer Kontrolle
unterstehenden Unternehmen dafiir, dass die Lebensmittel oder Futter-
mittel die Anforderungen des Lebensmittelrechts erfiillen, die fiir ihre
Tatigkeit gelten, und iberpriifen die Einhaltung dieser Anforderungen.

(2) Die Mitgliedstaaten setzen das Lebensmittelrecht durch und tiber-
wachen und {tberpriifen, dass die entsprechenden Anforderungen des
Lebensmittelrechts von den Lebensmittel- und Futtermittelunternehmern
in allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen eingehalten
werden.

Hierzu betreiben sie ein System amtlicher Kontrollen und fiihren andere
den Umstidnden angemessene Maflnahmen durch, einschlieBlich der 6f-
fentlichen Bekanntgabe von Informationen iiber die Sicherheit und Ri-
siken von Lebensmitteln und Futtermitteln, der Uberwachung der Le-
bensmittel- und Futtermittelsicherheit und anderer Aufsichtsmafinahmen
auf allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen.

AuBlerdem legen sie Vorschriften fiir Malnahmen und Sanktionen bei
Verstolen gegen das Lebensmittel- und Futtermittelrecht fest. Diese
MaBnahmen und Sanktionen miissen wirksam, verhdltnisméfBig und ab-
schreckend sein.

Artikel 18
Riickverfolgbarkeit

(1)  Die Riickverfolgbarkeit von Lebensmitteln und Futtermitteln, von
der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren und allen sonstigen Stof-
fen, die dazu bestimmt sind oder von denen erwartet werden kann, dass
sie in einem Lebensmittel oder Futtermittel verarbeitet werden, ist in
allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen sicherzustellen.

(2) Die Lebensmittel- und Futtermittelunternehmer miissen in der
Lage sein, jede Person festzustellen, von der sie ein Lebensmittel, Fut-
termittel, ein der Lebensmittelgewinnung dienendes Tier oder einen
Stoff, der dazu bestimmt ist oder von dem erwartet werden kann,
dass er in einem Lebensmittel oder Futtermittel verarbeitet wird, erhal-
ten haben.

Sie richten hierzu Systeme und Verfahren ein, mit denen diese Infor-
mationen den zustdndigen Behdrden auf Aufforderung mitgeteilt werden
konnen.

(3) Die Lebensmittel- und Futtermittelunternehmer richten Systeme
und Verfahren zur Feststellung der anderen Unternehmen ein, an die
ihre Erzeugnisse geliefert worden sind. Diese Informationen sind den
zustdndigen Behorden auf Aufforderung zur Verfligung zu stellen.
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(4)  Lebensmittel oder Futtermittel, die in der Gemeinschaft in Ver-
kehr gebracht werden oder bei denen davon auszugehen ist, dass sie in
der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden, sind durch sachdienliche
Dokumentation oder Information gemill den diesbeziiglich in spezi-
fischeren Bestimmungen enthaltenen Auflagen ausreichend zu kenn-
zeichnen oder kenntlich zu machen, um ihre Riickverfolgbarkeit zu
erleichtern.

(5) Bestimmungen zur Anwendung der Anforderungen dieses Arti-
kels auf bestimmte Sektoren konnen nach dem in Artikel 58 Absatz 2
genannten Verfahren erlassen werden.

Artikel 19

Verantwortung fiir Lebensmittel: Lebensmittelunternehmen

(1)  Erkennt ein Lebensmittelunternehmer oder hat er Grund zu der
Annahme, dass ein von ihm eingefiihrtes, erzeugtes, verarbeitetes, her-
gestelltes oder vertriebenes Lebensmittel den Anforderungen an die Le-
bensmittelsicherheit nicht entspricht, so leitet er unverziiglich Verfahren
ein, um das betreffende Lebensmittel vom Markt zu nehmen, sofern das
Lebensmittel nicht mehr unter der unmittelbaren Kontrolle des urspriing-
lichen Lebensmittelunternehmers steht, und die zustdndigen Behorden
dariber zu unterrichten. Wenn das Produkt den Verbraucher bereits
erreicht haben konnte, unterrichtet der Unternehmer die Verbraucher
effektiv und genau iiber den Grund fiir die Riicknahme und ruft erfor-
derlichenfalls bereits an diese gelieferte Produkte zuriick, wenn andere
MaBnahmen zur Erzielung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus nicht
ausreichen.

(2) Lebensmittelunternehmer, die fiir Tatigkeiten im Bereich des Ein-
zelhandels oder Vertriebs verantwortlich sind, die nicht das Verpacken,
das Etikettieren, die Sicherheit oder die Unversehrtheit der Lebensmittel
betreffen, leiten im Rahmen ihrer jeweiligen Tétigkeiten Verfahren zur
Riicknahme von Produkten, die die Anforderungen an die Lebensmittel-
sicherheit nicht erfiillen, vom Markt ein und tragen zur Lebensmittel-
sicherheit dadurch bei, dass sie sachdienliche Informationen, die fiir die
Riickverfolgung eines Lebensmittels erforderlich sind, weitergeben und
an den MaBnahmen der Erzeuger, Verarbeiter, Hersteller und/oder der
zustdndigen Behdrden mitarbeiten.

(3) Erkennt ein Lebensmittelunternehmer oder hat er Grund zu der
Annahme, dass ein von ihm in Verkehr gebrachtes Lebensmittel mog-
licherweise die Gesundheit des Menschen schiddigen kann, teilt er dies
unverziiglich den zustdndigen Behérden mit. Der Unternehmer unter-
richtet die Behorden iiber die MaBlnahmen, die getroffen worden sind,
um Risiken fiir den Endverbraucher zu verhindern, und darf niemanden
daran hindern oder davon abschrecken, gemil einzelstaatlichem Recht
und einzelstaatlicher Rechtspraxis mit den zustindigen Behdrden zusam-
menzuarbeiten, um einem mit einem Lebensmittel verbundenen Risiko
vorzubeugen, es zu begrenzen oder auszuschalten.

(4) Die Lebensmittelunternehmer arbeiten bei Maflnahmen, die ge-
troffen werden, um die Risiken durch ein Lebensmittel, das sie liefern
oder geliefert haben, zu vermeiden oder zu verringern, mit den zustin-
digen Behorden zusammen.

Artikel 20

Verantwortung fiir Futtermittel: Futtermittelunternehmen

(1)  Erkennt ein Futtermittelunternechmer oder hat er Grund zu der
Annahme, dass ein von ihm eingefiihrtes, erzeugtes, verarbeitetes, her-
gestelltes oder vertriebenes Futtermittel die Anforderungen an die Fut-
termittelsicherheit nicht erfiillt, so leitet er unverziiglich Verfahren ein,
um das betreffende Futtermitte] vom Markt zu nehmen und unterrichtet
die zustindigen Behorden hiervon. In diesem Fall bzw. im Fall von
Artikel 15 Absatz 3, d. h. wenn eine Charge, ein Posten oder eine
Lieferung die Anforderungen an die Futtermittelsicherheit nicht erfiillt,
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wird das Futtermittel vernichtet, sofern die Bedenken der zustindigen
Behorde nicht auf andere Weise ausgerdumt werden. Das Unternehmen
unterrichtet die Verwender des Futtermittels effektiv und genau {ber
den Grund fiir die Ricknahme und ruft erforderlichenfalls bereits an
diese gelieferte Produkte zuriick, wenn andere Maflnahmen zur Erzie-
lung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus nicht ausreichen.

(2)  Futtermittelunternehmer, die fiir Tatigkeiten im Bereich des Ein-
zelhandels oder Vertriebs verantwortlich sind, die nicht das Verpacken,
das Etikettieren, die Sicherheit oder die Unversehrtheit der Futtermittel
betreffen, leiten im Rahmen ihrer jeweiligen Tétigkeiten Verfahren zur
Riicknahme von Produkten, die die Anforderungen an die Futtermittel-
sicherheit nicht erfiillen, vom Markt ein und tragen zur Lebensmittel-
sicherheit dadurch bei, dass sie sachdienliche Informationen, die fiir die
Riickverfolgung eines Futtermittels erforderlich sind, weitergeben und
an den MaBnahmen der Erzeuger, Verarbeiter, Hersteller und/oder der
zustdndigen Behdrden mitarbeiten.

(3) Erkennt ein Futtermittelunternehmer oder hat er Grund zu der
Annahme, dass ein von ihm in Verkehr gebrachtes Futtermittel mogli-
cherweise die Anforderungen an die Futtermittelsicherheit nicht erfiillt,
teilt er dies unverziiglich den zustidndigen Behorden mit. Der Unterneh-
mer unterrichtet die zustindigen Behorden iiber die Malnahmen, die
getroffen worden sind, um eine Gefdhrdung durch die Verwendung
des Futtermittels zu verhindern, und darf niemanden daran hindern
oder davon abschrecken, gemif einzelstaatlichem Recht und einzelstaat-
licher Rechtspraxis mit den zustindigen Behdrden zusammenzuarbeiten,
um einem mit einem Futtermittel verbundenen Risiko vorzubeugen, es
zu begrenzen oder auszuschalten.

(4) Die Futtermittelunternehmer arbeiten bei den Malnahmen, die
getroffen werden, um Risiken durch ein Futtermittel, das sie liefern
oder geliefert haben, zu vermeiden, mit den zustdndigen Behorden zu-
sammen.

Artikel 21

Haftung
Die Bestimmungen dieses Kapitels gelten unbeschadet der Richtlinie
85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechts-

und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Haftung fiir
fehlerhafte Produkte (!).

KAPITEL III
EUROPAISCHE BEHORDE FUR LEBENSMITTELSICHERHEIT

ABSCHNITT 1
AUFTRAG UND AUFGABEN

Artikel 22
Auftrag der Behorde

(1)  Es wird eine Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, im
Folgenden ,,die Behorde“ genannt, errichtet.

(2)  Aufgabe der Behorde ist die wissenschaftliche Beratung sowie
die wissenschaftliche und technische Unterstiitzung fiir die Rechtsetzung
und Politik der Gemeinschaft in allen Bereichen, die sich unmittelbar

(") ABL. L 210 vom 7.8.1985, S. 29. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richt-
linie 1999/34/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (ABL. L 141
vom 4.6.1999, S. 20).
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oder mittelbar auf die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit auswir-
ken. Sie stellt unabhidngige Informationen iiber alle Fragen in diesen
Bereichen bereit und macht auf Risiken aufmerksam.

(3) Die Behorde trdgt zu einem hohen Mal} an Schutz fiir Leben und
Gesundheit der Menschen bei und beriicksichtigt dabei im Rahmen des
Funktionierens des Binnenmarktes die Tiergesundheit und den Tier-
schutz, die Pflanzengesundheit und die Umwelt.

(4)  Die Behorde sammelt und analysiert Daten, um die Beschreibung
und Uberwachung von Risiken zu ermdglichen, die sich unmittelbar
oder mittelbar auf die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit auswir-
ken.

(5) Der Auftrag der Behorde umfasst ferner

a) wissenschaftliche Beratung und wissenschaftliche und technische
Unterstiitzung in Bezug auf die menschliche Erndhrung im Zusam-
menhang mit der Rechtsetzung der Gemeinschaft sowie — auf An-
trag der Kommission — Hilfe bei der Information iiber Erndhrungs-
fragen im Rahmen des Gesundheitsprogramms der Gemeinschaft,

b) wissenschaftliche Gutachten zu anderen Fragen im Zusammenhang
mit Tiergesundheit, Tierschutz und Pflanzengesundheit,

¢) wissenschaftliche Gutachten zu anderen Erzeugnissen als Lebensmit-
teln und Futtermitteln, die sich auf genetisch verdnderte Organismen
im Sinne der Richtlinie 2001/18/EG beziehen, unbeschadet der dort
festgelegten Verfahren.

(6) Die Behorde erstellt wissenschaftliche Gutachten, die als wissen-
schaftliche Grundlage fiir die Ausarbeitung und den Erlass von Gemein-
schaftsmafinahmen in den Bereichen ihres Auftrags dienen.

(7)  Die Behorde nimmt ihre Aufgaben unter Bedingungen wahr, die
es ihr ermoglichen, aufgrund ihrer Unabhéngigkeit, der wissenschaftli-
chen und technischen Qualitdt ihrer Gutachten und der von ihr verbrei-
teten Informationen, der Transparenz ihrer Verfahren und ihrer Arbeits-
weise sowie ihres Engagements bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
als eine mafBgebliche Referenzstelle zu fungieren.

Sie handelt in enger Zusammenarbeit mit den zusténdigen Stellen in den
Mitgliedstaaten, die dhnliche Aufgaben wahrnehmen wie die Behorde.

(8) Die Behorde, die Kommission und die Mitgliedstaaten arbeiten
zusammen, um eine effektive Kohédrenz zwischen den Funktionen Ri-
sikobewertung, Risikomanagement und Risikokommunikation herbei-
zufiihren.

(9) Die Mitgliedstaaten arbeiten mit der Behorde zusammen, um die
Erfillung ihres Auftrags zu gewihrleisten.

Artikel 23
Aufgaben der Behorde

Die Behdrde hat folgende Aufgaben:

a) Sie liefert den Organen der Gemeinschaft und den Mitgliedstaaten
die bestmdglichen wissenschaftlichen Gutachten in allen im Gemein-
schaftsrecht vorgesehenen Fillen und zu jeder Frage, die unter ihren
Auftrag fallt;

b) sie fordert und koordiniert die Erarbeitung einheitlicher Risikobewer-
tungsverfahren in den Bereichen ihres Auftrags;

c¢) sie gewihrt der Kommission wissenschaftliche und technische Unter-
stiitzung in den Bereichen ihres Auftrags sowie — auf Wunsch —
bei der Auslegung und Priifung von Gutachten zur Risikobewertung;
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d) sie gibt fiir die Erfiillung ihres Auftrags erforderliche wissenschaft-
liche Studien in Auftrag;

e) sie macht in den Bereichen ihres Auftrags wissenschaftliche und
technische Daten ausfindig, sammelt sie, stellt sie zusammen, ana-
lysiert sie und fasst sie zusammen;

f) sie fiihrt in den Bereichen ihres Auftrags MaBinahmen zur Identifi-
zierung und Beschreibung neu auftretender Risiken durch;

g) sie sorgt flir die Vernetzung von Organisationen, die in den Berei-
chen ihres Auftrags tétig sind, und trigt die Verantwortung fiir den
Betrieb der Netze;

h) sie gewihrt auf Anforderung der Kommission wissenschaftliche und
technische Unterstiitzung bei den von der Kommission durchgefiihr-
ten Verfahren flir das Krisenmanagement im Bereich der Sicherheit
von Lebensmitteln und Futtermitteln;

i) sie gewidhrt in den Bereichen ihres Auftrags auf Anforderung der
Kommission wissenschaftliche und technische Unterstiitzung mit
dem Ziel, die Zusammenarbeit zwischen der Gemeinschaft, beitritts-
willigen Landern, internationalen Organisationen und Drittlindern zu
verbessern;

j) sie stellt in den Bereichen ihres Auftrags sicher, dass die Offentlich-
keit und die Beteiligten rasch zuverldssige, objektive und verstind-
liche Informationen erhalten;

k) sie erstellt in Fragen, auf die sich ihr Auftrag erstreckt, unabhingig
ihre eigenen Schlussfolgerungen und Leitlinien;

1) sie fiihrt in den Bereichen ihres Auftrags alle sonstigen Aufgaben
aus, die ihr von der Kommission zugewiesen werden.

ABSCHNITT 2
ORGANISATION

Artikel 24
Organe der Behorde

Die Behorde umfasst

a) einen Verwaltungsrat,

b) einen Geschiftsfiihrenden Direktor mit zugehdrigem Personal,
c) einen Beirat,

d) einen Wissenschaftlichen Ausschuss und Wissenschaftliche Gremien.

Artikel 25

Verwaltungsrat

(1)  Der Verwaltungsrat setzt sich aus 14 Mitgliedern, die vom Rat im
Benehmen mit dem Europédischen Parlament anhand einer Liste ernannt
werden, welche von der Kommission erstellt wird und die eine deutlich
héhere Zahl von Bewerbern enthilt, als Mitglieder zu ernennen sind,
sowie einem Vertreter der Kommission zusammen. Vier der Mitglieder
kommen aus dem Kreis der Organisationen, die die Verbraucherschaft
und andere Interessen in der Lebensmittelkette vertreten.

Die von der Kommission erstellte Liste wird dem Europdischen Par-
lament gemeinsam mit der entsprechenden Dokumentation iibermittelt.
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So rasch wie mdoglich und innerhalb von drei Monaten nach der Mit-
teilung kann das Europiische Parlament seine Positionen zur Priifung
dem Rat vorlegen, der dann den Verwaltungsrat ernennt.

Die Ernennung der Mitglieder des Verwaltungsrats erfolgt so, dass die
hochste fachliche Qualifikation, ein breites Spektrum an einschldgigem
Fachwissen und im Einklang damit die groftmogliche geografische
Streuung in der Union gewéhrleistet sind.

(2) Die Amtszeit der Mitglieder betrdgt vier Jahre und kann einmal
verldngert werden. Fiir die Hilfte der Mitglieder betrdgt die erste Amts-
zeit jedoch sechs Jahre.

(3) Der Verwaltungsrat legt auf Vorschlag des Geschéftsfithrenden
Direktors die internen Regeln der Behorde fest. Diese Regeln werden
verdffentlicht.

(4)  Der Verwaltungsrat wihlt eines seiner Mitglieder als seinen Vor-
sitzenden fiir einen Zeitraum von zwei Jahren; Wiederwahl ist moglich.

(5) Der Verwaltungsrat gibt sich eine Geschiftsordnung.

Sofern nicht anders vorgesehen, ist fiir die Beschliisse des Verwaltungs-
rats die Mehrheit seiner Mitglieder erforderlich.

(6) Der Verwaltungsrat tritt auf Einladung durch den Vorsitzenden
oder auf Verlangen von mindestens einem Drittel seiner Mitglieder zu-
sammen.

(7)  Der Verwaltungsrat sorgt dafiir, dass die Behdrde ihren Auftrag
erfiillt und die ihr zugewiesenen Aufgaben nach Mafigabe dieser Ver-
ordnung wahrnimmt.

(8  Vor dem 31. Januar jeden Jahres nimmt der Verwaltungsrat das
Arbeitsprogramm der Behorde fiir das kommende Jahr an. Ferner nimmt
er ein mehrjdhriges Programm an, das abgedndert werden kann. Der
Verwaltungsrat sorgt dafiir, dass diese Programme mit den Priorititen
der Gemeinschaft fiir Rechtsetzung und Politik im Bereich der Lebens-
mittelsicherheit im Einklang stehen.

Vor dem 30. Mirz jeden Jahres nimmt der Verwaltungsrat den Gesamt-
bericht iiber die Tétigkeit der Behorde im abgelaufenen Jahr an.

(9) Der Verwaltungsrat erldsst nach Konsultation der Kommission
die fiir die Behorde geltende Finanzregelung. Diese darf von der Ver-
ordnung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002 der Kommission vom 19. No-
vember 2002 betreffend die Rahmenfinanzregelung fiir Einrichtungen
gemil Artikel 185 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des
Rates {iber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Eu-
ropdischen Gemeinschaften (!) nur abweichen, wenn besondere Merk-
male der Funktionsweise der Behorde es erfordern und nachdem die
Kommission dem zugestimmt hat.

(10)  Der Geschiftsfiihrende Direktor nimmt ohne Stimmberechtigung
an den Sitzungen des Verwaltungsrats teil und nimmt die Sekretariats-
geschifte wahr. Der Verwaltungsrat 1ddt den Vorsitzenden des Wissen-
schaftlichen Ausschusses ein, ohne Stimmrecht an seinen Sitzungen
teilzunehmen.

Artikel 26
Geschiiftsfithrender Direktor

(1)  Der Geschiftsfithrende Direktor wird vom Verwaltungsrat fiir
einen Zeitraum von fiinf Jahren auf der Grundlage einer Bewerberliste
ernannt, die von der Kommission nach einem allgemeinen Auswahlver-
fahren im Anschluss an die Verdffentlichung eines Aufrufs zur Interes-
senbekundung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften und an

() ABL. L 357 vom 31.12.2002, S. 72. Berichtigt in ABl. L 2 vom 7.1.2003,

S. 39.



2002R0178 — DE — 30.06.2014 — 005.001 — 25

anderer Stelle vorgeschlagen wird; Wiederernennung ist moglich. Vor
der Ernennung wird der vom Verwaltungsrat benannte Kandidat unver-
ziiglich aufgefordert, vor dem Europdischen Parlament eine Erkldrung
abzugeben und Fragen der Abgeordneten zu beantworten. Er kann von
der Mehrheit des Verwaltungsrates seines Amtes enthoben werden.

(2) Der Geschiftsfithrende Direktor ist der gesetzliche Vertreter der
Behorde. Er trigt die Verantwortung

a) fir die laufende Verwaltung der Behorde,

b) fiir die Erstellung eines Vorschlags fiir die Arbeitsprogramme der
Behorde im Benehmen mit der Kommission,

¢) fiir die Umsetzung des Arbeitsprogramms und der vom Verwaltungs-
rat angenommenen Beschliisse,

d) fiir die Bereitstellung angemessener wissenschaftlicher, technischer
und administrativer Unterstiitzung fiir den Wissenschaftlichen Aus-
schuss und die Wissenschaftlichen Gremien,

e) dafiir, dass die Behorde ihre Aufgaben gemifl den Erfordernissen
ihrer Nutzer wahrnimmt, insbesondere, dass die erbrachten Dienst-
leistungen und die dafiir aufgewendete Zeit angemessen sind,

f) fiir die Vorbereitung des Entwurfs eines Voranschlags der Einnah-
men und Ausgaben sowie fiir die Ausfithrung des Haushaltsplans der
Behorde,

g) fiir simtliche Personalangelegenheiten,

h) fir die Entwicklung und Unterhaltung der Kontakte zum Européi-
schen Parlament und die Sicherstellung eines regelméBigen Dialogs
mit dessen zustidndigen Ausschiissen.

(3)  Der Geschiftsfiihrende Direktor legt dem Verwaltungsrat jahrlich

a) den Entwurf eines allgemeinen Berichts {iber sdmtliche Tétigkeiten
der Behorde im abgelaufenen Jahr,

b) den Entwurf der Arbeitsprogramme
zur Genehmigung vor.

Nach Annahme durch den Verwaltungsrat iibermittelt der Geschiftsfiih-
rende Direktor die Arbeitsprogramme dem Europdischen Parlament,
dem Rat, der Kommission und den Mitgliedstaaten und sorgt fiir ihre
Veroffentlichung.

Spétestens am 15. Juni und nach Annahme durch den Verwaltungsrat
ibermittelt der Geschiftsfilhrende Direktor den allgemeinen Bericht
iiber die Tatigkeiten der Behdrde dem Europdischen Parlament, dem
Rat, der Kommission, dem Rechnungshof, dem Europdischen Wirt-
schafts- und Sozialausschuss sowie dem Ausschuss der Regionen und
sorgt fiir seine Verdffentlichung.

Der Geschiftsfithrende Direktor iibermittelt der Haushaltsbehorde jahr-
lich alle einschldgigen Informationen zu den Ergebnissen der Bewer-
tungsverfahren.
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Artikel 27

Beirat

(1)  Der Beirat setzt sich aus Vertretern zustidndiger, dhnliche Auf-
gaben wie die Behorde wahrnehmender Stellen der Mitgliedstaaten zu-
sammen, wobei jeder Mitgliedstaat einen Vertreter benennt. Die Mit-
glieder konnen durch zur selben Zeit ernannte Stellvertreter vertreten
werden.

(2) Die Mitglieder des Beirats diirfen nicht dem Verwaltungsrat an-
gehdren.

(3) Der Beirat berdt den Geschiftsfiihrenden Direktor bei der Aus-
iibung seines Amtes gemil dieser Verordnung, insbesondere bei der
Erstellung eines Vorschlags fiir das Arbeitsprogramm der Behorde.
Der Geschiftsfiihrende Direktor kann den Beirat ferner ersuchen, ihn
bei der Festlegung von Priorititen bei den Ersuchen um wissenschaft-
liche Gutachten zu beraten.

(4)  Der Beirat dient als Einrichtung fiir den Austausch von Informa-
tionen iiber potenzielle Risiken und die Zusammenfithrung von Erkennt-
nissen. Er sorgt fiir eine enge Zusammenarbeit zwischen der Behorde
und den zustindigen Stellen in den Mitgliedstaaten insbesondere in
Bezug auf Folgendes:

a) Vermeidung von Uberschneidungen bei von der Behérde in Auftrag
gegebenen wissenschaftlichen Studien mit entsprechenden Program-
men der Mitgliedstaaten gemél Artikel 32,

b) die in Artikel 30 Absatz 4 genannten Fille, in denen die Behdrde
und eine Stelle eines Mitgliedstaats verpflichtet sind, zusammenzuar-
beiten,

¢) Forderung der Vernetzung von Organisationen, die in den Bereichen
des Auftrags der Behdrde titig sind, gemidl Artikel 36 Absatz 1,

d) Fille, in denen die Behorde oder ein Mitgliedstaat ein neu auftreten-
des Risiko identifiziert.

(5) Den Vorsitz im Beirat fiihrt der Geschéftsfithrende Direktor. Der
Beirat tritt nach Einberufung durch den Vorsitzenden oder auf Antrag
von mindestens einem Drittel seiner Mitglieder mindestens vier Mal im
Jahr zusammen. Die Arbeitsweise des Beirats wird in den internen
Regeln der Behorde festgelegt und verdffentlicht.

(6) Die Behorde stellt die fiir den Beirat erforderliche technische und
logistische Unterstiitzung bereit und nimmt die Sekretariatsgeschéfte im
Zusammenhang mit den Beiratssitzungen wabhr.

(7)  Vertreter der zustindigen Dienststellen der Kommission kdnnen
sich an der Arbeit des Beirats beteiligen. Der Geschiftsfithrende Direk-
tor kann Vertreter des Europdischen Parlaments und andere einschlagige
Einrichtungen zur Teilnahme einladen.

Berit der Beirat iiber Fragen gemill Artikel 22 Absatz 5 Buchstabe b),
so konnen sich Vertreter einschldgiger Einrichtungen der Mitgliedstaa-
ten, die dhnliche Aufgaben wie die in Artikel 22 Absatz 5 Buchstabe b)
genannten wahrnehmen, an der Arbeit des Beirats beteiligen; hierfiir
kann jeder Mitgliedstaat einen Vertreter entsenden.

Artikel 28

Wissenschaftlicher Ausschuss und Wissenschaftliche Gremien

(1) Der Wissenschaftliche Ausschuss und die stindigen Wissen-
schaftlichen Gremien sind in ihrem jeweiligen Zustdndigkeitsbereich
verantwortlich fiir die Erstellung der wissenschaftlichen Gutachten der
Behorde und haben die Moglichkeit, bei Bedarf 6ffentliche Anhérungen
zu veranstalten.

(2)  Der Wissenschaftliche Ausschuss ist fiir die allgemeine Koor-
dinierung verantwortlich, die zur Gewéhrleistung der Kohdrenz der Ver-
fahren zur Erstellung der wissenschaftlichen Gutachten erforderlich ist,
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insbesondere fiir die Festlegung der Arbeitsverfahren und die Harmoni-
sierung der Arbeitsmethoden. Er gibt Gutachten zu interdisziplindren
Fragen ab, die in die Zustdndigkeit von mehr als einem Wissenschaft-
lichen Gremium fallen, sowie zu Fragen, fiir die kein Wissenschaftliches
Gremium zustindig ist.

Im Bedarfsfall setzt er Arbeitsgruppen ein, insbesondere fiir Fragen, fiir
die kein wissenschaftliches Gremium zusténdig ist. In diesem Fall stiitzt
er sich bei der Erstellung der wissenschaftlichen Gutachten auf das
Fachwissen dieser Arbeitsgruppen.

(3) Der Wissenschaftliche Ausschuss setzt sich aus den Vorsitzenden
der Wissenschaftlichen Gremien sowie sechs unabhidngigen Wissen-
schaftlern, die keinem der Wissenschaftlichen Gremien angehdren, zu-
sammen.

(4) Die Wissenschaftlichen Gremien setzen sich aus unabhdngigen
Wissenschaftlern zusammen. Zum Zeitpunkt der Errichtung der Behorde
werden folgende Wissenschaftliche Gremien eingesetzt:

a) das Gremium fiir Lebensmittelzusatzstoffe und Lebensmitteln zuge-
setzte Nahrstoffquellen,

b) das Gremium fiir Zusatzstoffe, Erzeugnisse und Stoffe in der Tier-
erndhrung,

¢) das Gremium fiir Pflanzenschutzmittel und ihre Riicksténde,

d) das Gremium fiir genetisch verdnderte Organismen,

e) das Gremium fiir didtetische Produkte, Erndhrung und Allergien,
f) das Gremium fiir biologische Gefahren,

g) das Gremium fiir Kontaminanten in der Lebensmittelkette,

h) das Gremium fiir Tiergesundheit und Tierschutz,
i) das Gremium fiir Pflanzengesundheit,

j) das Gremium fiir Materialien, die mit Lebensmitteln in Berithrung
kommen, Enzyme, Aromastoffe und Verarbeitungshilfsstoffe.

Anzahl und Bezeichnungen der Wissenschaftlichen Gremien konnen
von der Kommission auf Antrag der Behdrde an die technische und
wissenschaftliche Entwicklung angepasst werden. Diese MalBnahmen
zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung
durch Ergidnzung werden nach dem in Artikel 58 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

(5) Die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses, die keinem
Wissenschaftlichen Gremium angehoéren, und die Mitglieder der Wis-
senschaftlichen Gremien werden im Anschluss an die Veroffentlichung
eines Aufrufs zur Interessenbekundung im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften, in den einschlidgigen fithrenden wissenschaftlichen Pu-
blikationen und auf der Website der Behdrde vom Verwaltungsrat auf
Vorschlag des Geschiftsfithrenden Direktors fiir eine Amtszeit von drei
Jahren ernannt; Wiederernennung ist moglich.

(6) Der Wissenschaftliche Ausschuss und die Wissenschaftlichen
Gremien wihlen aus dem Kreis ihrer Mitglieder je einen Vorsitzenden
und zwei Stellvertretende Vorsitzende.
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(7)  Fir die Beschliisse des Wissenschaftlichen Ausschusses und der
Wissenschaftlichen Gremien ist die Mehrheit ihrer Mitglieder erforder-
lich. Positionen von Minderheiten werden aufgezeichnet.

(8)  Die Vertreter der zustdndigen Dienststellen der Kommission sind
berechtigt, an den Sitzungen des Wissenschaftlichen Ausschusses, der
Wissenschaftlichen Gremien und ihrer Arbeitsgruppen teilzunehmen.
Wenn sie darum gebeten werden, konnen sie Klarstellungen und Infor-
mationen liefern, diirfen jedoch nicht versuchen, auf die Diskussionen
Einfluss zu nehmen.

(9) Die Verfahren fiir die Tétigkeit und Zusammenarbeit des Wissen-
schaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien werden
in den internen Regeln der Behorde festgelegt.

Geregelt werden insbesondere

a) die Frage, wie oft die Mitgliedschaft im Wissenschaftlichen Aus-
schuss und in den Wissenschaftlichen Gremien verldngert werden
kann,

b) die Anzahl der Mitglieder jedes Wissenschaftlichen Gremiums,

¢) die Erstattung von Auslagen der Mitglieder des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien,

d) das Verfahren fiir die Zuweisung der Aufgaben und der angeforder-
ten wissenschaftlichen Gutachten an den Wissenschaftlichen Aus-
schuss und die Wissenschaftlichen Gremien,

e) die Einsetzung und Organisation der Arbeitsgruppen des Wissen-
schaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien sowie
die Moglichkeit, externe Sachverstindige an diesen Arbeitsgruppen
zu beteiligen,

f) die Mdoglichkeit, Beobachter zu den Sitzungen des Wissenschaftli-
chen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien einzuladen,

g) die Moglichkeit, 6ffentliche Anhdrungen zu veranstalten.

ABSCHNITT 3
ARBEITSWEISE

Artikel 29
Wissenschaftliche Gutachten

(1)  Die Behorde gibt wissenschaftliche Gutachten ab

a) auf Ersuchen der Kommission zu jeder Frage in den Bereichen ihres
Auftrags und in allen Féllen, in denen das Gemeinschaftsrecht die
Anhorung der Behorde vorsieht;

b) auf eigene Initiative zu Fragen in den Bereichen ihres Auftrags.

Das Europidische Parlament oder ein Mitgliedstaat kann von der Be-
horde zu Fragen in den Bereichen ihres Auftrags ein wissenschaftliches
Gutachten anfordern.

(2)  Ersuchen um Gutachten gemd3 Absatz 1 miissen Hintergrund-
informationen zur Erlduterung der wissenschaftlichen Problemstellung
sowie des Gemeinschaftsinteresses enthalten.

(3)  Sieht das Gemeinschaftsrecht nicht bereits eine Frist fiir die Ab-
gabe eines wissenschaftlichen Gutachtens vor, so gibt die Behorde auller
in hinreichend begriindeten Fillen ihre wissenschaftlichen Gutachten
innerhalb der in den jeweiligen Ersuchen angegebenen Frist ab.

(4)  Gehen verschiedene Ersuchen um ein Gutachten zu den gleichen
Fragen ein oder entspricht ein Ersuchen nicht den Anforderungen von
Absatz 2 oder ist es unklar abgefasst, so kann die Behdrde das Ersuchen
entweder ablehnen oder im Benehmen mit der ersuchenden Einrichtung
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bzw. dem/den ersuchenden Mitgliedstaat(en) Anderungen an dem be-
treffenden Ersuchen vorschlagen. Der ersuchenden Einrichtung bzw.
dem/den ersuchenden Mitgliedstaat(en) werden die Griinde fiir die Ab-
lehnung mitgeteilt.

(5) Hat die Behorde zu einem speziellen Punkt eines Ersuchens be-
reits ein wissenschaftliches Gutachten abgegeben, so kann sie das Er-
suchen ablehnen, wenn sie zu dem Schluss kommt, dass keine neuen
wissenschaftlichen Erkenntnisse vorliegen, die eine erneute Uberpriifung
rechtfertigen wiirden. Der ersuchenden Einrichtung bzw. dem/den er-
suchenden Mitgliedstaat(en) werden die Griinde fiir die Ablehnung mit-
geteilt.

(6)  Die Durchfiihrungsvorschriften zu diesem Artikel werden von der
Kommission nach Anhoérung der Behdrde festgelegt. Darin werden ins-
besondere geregelt:

a) das von der Behorde bei den an sie gerichteten Ersuchen anzuwen-
dende Verfahren,

b) die Leitlinien fiir die wissenschaftliche Beurteilung von Stoffen, Pro-
dukten oder Verfahren, die nach dem Gemeinschaftsrecht einer vor-
herigen Zulassung oder der Aufnahme in eine Positivliste bediirfen,
vor allem in den Féllen, in denen das Gemeinschaftsrecht vorsieht
oder zuldsst, dass der Antragsteller zu diesem Zweck Unterlagen
vorlegt.

Die MaBnahme gemiB Buchstabe a zur Anderung nicht wesentlicher
Bestimmungen dieser Verordnung durch Ergénzung wird nach dem in
Artikel 58 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlas-
sen.

Die Leitlinien gemél Buchstabe b werden nach dem in Artikel 58 Ab-
satz 2 genannten Regelungsverfahren erlassen.

(7)  Die Geschiftsordnung der Behorde regelt die Anforderungen an
Format, begleitende Erlduterungen und Verdffentlichung von wissen-
schaftlichen Gutachten.

Artikel 30

Divergierende wissenschaftliche Gutachten

(1)  Die Behorde nimmt eine Beobachtungsfunktion wahr, um poten-
zielle Divergenzen zwischen ihren wissenschaftlichen Gutachten und
den wissenschaftlichen Gutachten anderer Stellen mit dhnlichen Auf-
gaben zu einem frithen Zeitpunkt festzustellen.

(2)  Stellt die Behorde eine potenzielle Divergenz fest, so nimmt sie
Kontakt zu der betreffenden Stelle auf, um sicherzustellen, dass alle
relevanten wissenschaftlichen Informationen weitergegeben werden,
und um die moglicherweise strittigen wissenschaftlichen Fragen ein-
zugrenzen.

(3)  Wurde eine substanzielle Divergenz in wissenschaftlichen Fragen
festgestellt und handelt es sich bei der betreffenden Stelle um eine
Einrichtung der Gemeinschaft oder um einen der wissenschaftlichen
Ausschiisse der Kommission, so sind die Behorde und die betreffende
Stelle verpflichtet zusammenzuarbeiten, um entweder die Divergenz zu
beseitigen oder der Kommission ein gemeinsames Papier vorzulegen, in
dem die strittigen wissenschaftlichen Fragen verdeutlicht und die ent-
sprechenden Unsicherheiten in Bezug auf die Daten ermittelt werden.
Dieses Dokument wird verdffentlicht.

(4)  Wurde ecine substanzielle Divergenz in wissenschaftlichen Fragen
festgestellt und handelt es sich bei der betreffenden Stelle um eine Stelle
eines Mitgliedstaats, so sind die Behorde und die nationale Stelle ver-
pflichtet, zusammenzuarbeiten, um entweder die Divergenz zu beseiti-
gen oder ein gemeinsames Papier zu erstellen, in dem die strittigen
wissenschaftlichen Fragen verdeutlicht und die entsprechenden Unsi-
cherheiten in Bezug auf die Daten ermittelt werden. Dieses Dokument
wird verdffentlicht.
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Artikel 31

Wissenschaftliche und technische Unterstiitzung

(1) Die Kommission kann bei der Behorde wissenschaftliche oder
technische Unterstiitzung in den Bereichen ihres Auftrags anfordern.
Die Aufgabe der wissenschaftlichen und technischen Unterstiitzung be-
steht in wissenschaftlicher oder technischer Arbeit unter Anwendung
anerkannter wissenschaftlicher oder technischer Grundsitze, die keine
wissenschaftliche Beurteilung durch den Wissenschaftlichen Ausschuss
oder ein Wissenschaftliches Gremium erfordert. Zu diesen Aufgaben
zahlen insbesondere die Unterstiitzung der Kommission bei der Fest-
legung oder Bewertung technischer Kriterien wie auch bei der Kon-
zipierung technischer Leitlinien.

(2)  Fordert die Kommission wissenschaftliche oder technische Unter-
stiitzung bei der Behorde an, so setzt sie im Einvernehmen mit der
Behorde die Frist fest, innerhalb deren die Aufgabe ausgefiihrt werden
muss.

Artikel 32

Wissenschaftliche Studien

(1) Die Behorde gibt fiir die Erflillung ihres Auftrags erforderliche
wissenschaftliche Studien in Auftrag und bedient sich dabei der besten
verfligbaren unabhingigen wissenschaftlichen Ressourcen. Die Studien
werden auf offene und transparente Weise in Auftrag gegeben. Die
Behorde achtet darauf, Uberschneidungen mit Forschungsprogrammen
der Mitgliedstaaten oder der Gemeinschaft zu vermeiden und fordert die
Zusammenarbeit durch geeignete Koordination.

(2) Die Behorde informiert das Europidische Parlament, die Kommis-
sion und die Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse ihrer wissenschaftli-
chen Studien.

Artikel 33

Datenerhebung

(1) Die Behorde macht in den Bereichen ihres Auftrags relevante
wissenschaftliche und technische Daten ausfindig, sammelt sie, stellt
sie zusammen, analysiert sie und fasst sie zusammen. Dies betrifft ins-
besondere die Erhebung von Daten iiber

a) den Verzehr von Lebensmitteln und die Exposition von Menschen
gegeniiber den damit verbundenen Risiken,

b) die Inzidenz und Prédvalenz biologischer Risiken,
¢) Kontaminanten in Lebensmitteln und Futtermitteln,
d) Riicksténde.

(2)  Fir die Zwecke von Absatz 1 arbeitet die Behdrde eng mit allen
im Bereich der Datenerhebung tdtigen Organisationen zusammen, auch
solchen in beitrittswilligen Léndern und Drittlaindern, sowie mit interna-
tionalen Stellen.

(3) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaBinahmen, damit
die Daten, die in den unter die Absétze 1 und 2 fallenden Bereichen von
ihnen erhoben werden, an die Behorde iibermittelt werden konnen.

(4)  Die Behorde legt den Mitgliedstaaten und der Kommission ge-
eignete Empfehlungen fiir mogliche Verbesserungen in Bezug auf die
technische Vergleichbarkeit der Daten vor, die sie erhdlt und analysiert,
um eine Konsolidierung auf Gemeinschaftsebene zu erleichtern.

(5) Innerhalb eines Jahres mnach dem Inkrafttreten dieser
Verordnung verdffentlicht die Kommission ein Verzeichnis der auf
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Gemeinschaftsebene in den Bereichen des Auftrags der Behorde exis-
tierenden Datenerhebungssysteme.

Der Bericht, dem gegebenenfalls entsprechende Vorschldge beizufiigen
sind, gibt insbesondere an:

a) die Funktion, die der Behdrde im Rahmen jedes einzelnen Systems
zugewiesen werden soll, sowie etwa erforderliche Verdnderungen
oder Verbesserungen, damit die Behorde in Zusammenarbeit mit
den Mitgliedstaaten ihren Auftrag erfiillen kann;

b) die Mingel, die behoben werden sollen, damit die Behorde auf
Gemeinschaftsebene relevante wissenschaftliche und technische Da-
ten in den Bereichen ihres Auftrags erheben und zusammenfassen
kann.

(6) Die Behorde iibermittelt dem Européischen Parlament, der Kom-
mission und den Mitgliedstaaten die Ergebnisse ihrer Tatigkeit im Be-
reich der Datenerhebung.

Artikel 34

Identifizierung neu auftretender Risiken

(1) Die Behorde erarbeitet Uberwachungsverfahren fiir das systema-
tische Ermitteln, Sammeln, Zusammenstellen und Analysieren von In-
formationen und Daten, um necu auftretende Risiken in den Bereichen
ihres Auftrags zu identifizieren.

(2)  Liegen der Behdrde Informationen vor, die ein neu auftretendes
ernstes Risiko vermuten lassen, so fordert sie zusatzliche Informationen
bei den Mitgliedstaaten, bei anderen Einrichtungen der Gemeinschaft
und bei der Kommission an. Die Mitgliedstaaten, die betroffenen Ein-
richtungen der Gemeinschaft und die Kommission reagieren hierauf
unverziiglich und iibermitteln sdmtliche relevanten Informationen, liber
die sie verfiigen.

(3) Die Behorde verwendet in Erfiillung ihres Auftrags samtliche ihr
zugehenden Informationen zur Identifizierung neu auftretender Risiken.

(4) Die Behorde leitet die Bewertung und die erhobenen Informatio-
nen {iber neu auftretende Risiken an das Europdische Parlament, die
Kommission und die Mitgliedstaaten weiter.

Artikel 35

Schnellwarnsystem

Die im Rahmen des Schnellwarnsystems iibermittelten Informationen
werden an die Behorde gerichtet, damit diese ihrem Auftrag, die ge-
sundheitlichen und ernidhrungsphysiologischen Risiken von Lebensmit-
teln zu iiberwachen, optimal nachkommen kann. Sie analysiert den
Inhalt dieser Informationen, um der Kommission und den Mitgliedstaa-
ten alle zur Risikoanalyse erforderlichen Angaben mitteilen zu konnen.

Artikel 36

Vernetzung von Organisationen, die in den Bereichen, auf die sich
der Auftrag der Behorde erstreckt, titig sind

(1)  Die Behorde fordert die Vernetzung von Organisationen, die in
den Bereichen ihres Auftrags titig sind, auf europdischer Ebene. Ziel
einer solchen Vernetzung ist es insbesondere, durch die Koordinierung
von Titigkeiten, den Informationsaustausch, die Konzipierung und
Durchfiihrung gemeinsamer Projekte sowie den Austausch von Erfah-
rungen und bewihrten Praktiken in den Bereichen des Auftrags der
Behorde einen Rahmen fiir die wissenschaftliche Zusammenarbeit zu
schaffen.
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(2)  Auf Vorschlag des Geschéftsfilhrenden Direktors erstellt der Ver-
waltungsrat ein zu verdffentlichendes Verzeichnis der von den Mitglied-
staaten benannten zustdndigen Organisationen, die die Behorde einzeln
oder im Rahmen von Netzen bei der Erfiillung ihres Auftrags unter-
stiitzen konnen. Die Behorde kann diese Organisationen mit bestimmten
Aufgaben betrauen, insbesondere mit vorbereitenden Arbeiten fiir wis-
senschaftliche Gutachten, mit wissenschaftlicher und technischer Unter-
stiitzung, mit der Erhebung von Daten und der Identifizierung neu auf-
tretender Risiken. Fiir einige der Aufgaben kann eine finanzielle Unter-
stiitzung in Betracht gezogen werden.

(3) Die Kommission legt nach Anhorung der Behorde Vorschriften
zur Festlegung der Kriterien fiir die Aufnahme einer Einrichtung in das
Verzeichnis der von den Mitgliedstaaten benannten zustdndigen Orga-
nisationen, die Regelungen fiir die Aufstellung harmonisierter Qualitits-
anforderungen sowie die finanziellen Bestimmungen fiir eine etwaige
finanzielle Unterstiitzung fest. Diese MaBnahmen zur Anderung nicht
wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung, auch durch Ergénzung,
werden nach dem in Artikel 58 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren
mit Kontrolle erlassen.

Sonstige Durchfithrungsvorschriften zu den Absdtzen 1 und 2 werden
von der Kommission nach Anhdrung der Behdrde nach dem in Arti-
kel 58 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren aufgestellt.

(4)  Innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung ver-
Offentlicht die Kommission ein Verzeichnis der in den Bereichen des
Auftrags der Behorde existierenden gemeinschaftlichen Systeme, welche
vorsehen, dass die Mitgliedstaaten bestimmte Aufgaben im Bereich der
wissenschaftlichen Beurteilung ausfiihren, insbesondere die Priifung von
Zulassungsunterlagen. Der Bericht, dem gegebenenfalls entsprechende
Vorschlidge beizufiigen sind, gibt insbesondere fiir jedes System an,
welche Verdnderungen oder Verbesserungen moglicherweise erforder-
lich sind, damit die Behorde in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
ihren Auftrag erfiillen kann.

ABSCHNITT 4

UNABHANGIGKEIT, TRANSPARENZ, VERTRAULICHKEIT UND
INFORMATION

Artikel 37
Unabhiingigkeit

(1) Die Mitglieder des Verwaltungsrats, die Mitglieder des Beirats
und der Geschiftsfiihrende Direktor verpflichten sich, im 6ffentlichen
Interesse unabhéngig zu handeln.

Zu diesem Zweck geben sie eine Verpflichtungserkldrung sowie eine
Interessenerkldrung ab, aus der entweder hervorgeht, dass keinerlei In-
teressen bestehen, die als ihre Unabhingigkeit beeintrichtigend angese-
hen werden konnten, oder dass unmittelbare oder mittelbare Interessen
vorhanden sind, die als ihre Unabhéngigkeit beeintridchtigend angesehen
werden konnten. Diese Erkldrungen werden jedes Jahr schriftlich abge-
geben.

(2)  Die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wis-
senschaftlichen Gremien verpflichten sich, unabhingig von jedem &dufe-
ren Einfluss zu handeln.

Zu diesem Zweck geben sie eine Verpflichtungserkldrung sowie eine
Interessenerkldarung ab, aus der entweder hervorgeht, dass keinerlei In-
teressen bestehen, die als ihre Unabhingigkeit beeintrichtigend angese-
hen werden konnten, oder dass unmittelbare oder mittelbare Interessen
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vorhanden sind, die als ihre Unabhéngigkeit beeintrichtigend angesehen
werden konnten. Diese Erkldrungen werden jedes Jahr schriftlich abge-
geben.

(3) Die Mitglieder des Verwaltungsrats, der Geschiftsfithrende Di-
rektor, die Mitglieder des Beirats, die Mitglieder des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien sowie die externen
Sachverstidndigen, die an deren Arbeitsgruppen beteiligt sind, geben auf
jeder Sitzung etwaige Interessen an, die beziiglich der jeweiligen Tages-
ordnungspunkte als ihre Unabhéngigkeit beeintrichtigend angesehen
werden konnten.

Artikel 38

Transparenz

(1) Die Behorde gewéhrleistet, dass sie ihre Téatigkeiten mit einem
hohen Maf an Transparenz ausiibt. Sie verdffentlicht insbesondere un-
verziiglich

a) die Tagesordnungen und Protokolle der Sitzungen des Wissenschaft-
lichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien;

b) die Gutachten des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissen-
schaftlichen Gremien sofort nach ihrer Annahme, unter Beifligung
der Positionen von Minderheiten;

¢) unbeschadet der Artikel 39 und 41 die Informationen, auf die sich
ihre Gutachten stiitzen;

d) die von den Mitgliedern des Verwaltungsrats, dem Geschiftsfiihren-
den Direktor, den Mitgliedern des Beirats und den Mitgliedern des
Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gre-
mien jéhrlich abgegebenen Interessenerklarungen sowie die Interes-
senerkldrungen in Bezug auf Tagesordnungspunkte von Sitzungen;

e) die Ergebnisse ihrer wissenschaftlichen Studien;
f) ihren jdhrlichen Tétigkeitsbericht;

g) abgelehnte oder gednderte Ersuchen des Europdischen Parlaments,
der Kommission oder eines Mitgliedstaats um wissenschaftliche Gut-
achten sowie die Griinde fiir die Ablehnung bzw. Anderung.

(2)  Der Verwaltungsrat hilt seine Sitzungen o6ffentlich ab, soweit er
nicht fiir bestimmte Verwaltungsfragen betreffende Tagesordnungs-
punkte auf Vorschlag des Geschiftsfithrenden Direktors anders entschei-
det, und er kann Vertreter der Verbraucher oder sonstige Beteiligte
ermichtigen, bestimmte Tétigkeiten der Behdrde zu beobachten.

(3) Die Behorde legt die praktischen Vorkehrungen zur Umsetzung
der in den Absitzen 1 und 2 genannten Transparenzregeln in ihren
internen Regeln fest.

Artikel 39
Vertraulichkeit

(1)  Abweichend von Artikel 38 gibt die Behorde vertrauliche Infor-
mationen, die ihr mit der begriindeten Bitte um vertrauliche Behandlung
iibermittelt wurden, nicht an Dritte weiter, es sei denn, es handelt sich
um Informationen, die aus Griinden des Gesundheitsschutzes offentlich
bekannt gegeben werden miissen, wenn die Umstinde dies erfordern.

(2) Die Mitglieder des Verwaltungsrats, der Geschéftsfithrende Di-
rektor, die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wis-
senschaftlichen Gremien sowie die an ihren Arbeitsgruppen beteiligten
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externen Sachverstindigen, die Mitglieder des Beirats sowie die Beam-
ten und sonstigen Bediensteten der Behorde unterliegen auch nach ih-
rem Ausscheiden aus der jeweiligen Funktion dem Berufsgeheimnis
gemil Artikel 287 des Vertrags.

(3) Die Schlussfolgerungen der wissenschaftlichen Gutachten der Be-
horde, welche vorhersehbare gesundheitliche Wirkungen betreffen, sind
in keinem Fall vertraulich.

(4) Die Behorde legt die praktischen Vorkehrungen zur Umsetzung
der in den Absitzen 1 und 2 genannten Vertraulichkeitsregeln in ihrer
Geschiftsordnung fest.

Artikel 40

Information seitens der Behorde

(1)  Unbeschadet der Zustindigkeit der Kommission fiir die Bekannt-
gabe ihrer Risikomanagemententscheidungen sorgt die Behorde in den
Bereichen ihres Auftrags von sich aus fiir Information.

(2) Die Behorde stellt sicher, dass die Offentlichkeit und die Betei-
ligten rasch objektive, zuverldssige und leicht zugingliche Informatio-
nen erhalten, insbesondere iiber die Ergebnisse ihrer Arbeit. Um dieses
Ziel zu erreichen, erstellt und verbreitet die Behorde Informationsmate-
rial fiir die Allgemeinheit.

(3) Die Behorde arbeitet eng mit der Kommission und den Mitglied-
staaten zusammen, um die erforderliche Koharenz bei der Risikokom-
munikation herbeizufiihren.

Die Behorde verdffentlicht geméll Artikel 38 alle von ihr abgegebenen
Stellungnahmen.

(4)  Die Behorde sorgt bei Informationskampagnen fiir eine angemes-
sene Zusammenarbeit mit den zustidndigen Stellen in den Mitgliedstaa-
ten und sonstigen Beteiligten.

Artikel 41

Zugang zu den Dokumenten

(1) Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europédischen Par-
laments und des Rates vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang der Offent-
lichkeit zu Dokumenten des Europdischen Parlaments, des Rates und
der Kommission (1) findet Anwendung auf die Dokumente der Behorde.

(2) Der Verwaltungsrat erldsst innerhalb von sechs Monaten nach
Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 1642/2003 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 22. Juli 2003 zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze
und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdi-
schen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Ver-
fahren zur Lebensmittelsicherheit () die praktischen Durchfiihrungs-
bestimmungen fiir die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001.

(3)  Gegen die Entscheidungen der Behorde gemidl3 Artikel 8 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1049/2001 kann Beschwerde beim Biirgerbeauftrag-
ten oder Klage beim Gerichtshof nach Maflgabe von Artikel 195 bzw.
230 des Vertrags erhoben werden.

() ABL L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
(®» ABL L 245 vom 29.9.2003, S. 4.
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Artikel 42

Verbraucher, Erzeuger und sonstige Beteiligte

Die Behorde unterhdlt effektive Kontakte mit Vertretern der Verbrau-
cher, der Erzeuger, der verarbeitenden Industrie und sonstigen Beteilig-
ten.

ABSCHNITT 5
FINANZBESTIMMUNGEN

Artikel 43
Feststellung des Haushalts der Behorde

(1) Die Einnahmen der Behorde bestehen aus einem Beitrag der
Gemeinschaft und Beitrdgen der Staaten, mit denen die Gemeinschaft
Abkommen im Sinne von Artikel 49 geschlossen hat, sowie Gebiihren
fiir Veroffentlichungen, Konferenzen, Ausbildungsveranstaltungen und
andere derartige von der Behorde angebotene Tatigkeiten.

(2) Die Ausgaben der Behorde umfassen die Personal-, Verwaltungs-
, Infrastruktur- und Betriebskosten sowie Verpflichtungen, die durch
Vertrdge mit Dritten oder durch die finanzielle Unterstiitzung gemal
Artikel 36 entstehen.

(3) Rechtzeitig vor dem in Absatz 5 genannten Zeitpunkt erstellt der
Geschiéftsfithrende Direktor einen Entwurf eines Voranschlags der Ein-
nahmen und Ausgaben der Behorde fiir das folgende Haushaltsjahr, den
er zusammen mit einem vorldufigen Stellenplan dem Verwaltungsrat
iibermittelt.

(4) Einnahmen und Ausgaben miissen ausgeglichen sein.

(5) Auf der Grundlage des vom Geschéftsfiihrenden Direktor vor-
gelegten Entwurfs eines Voranschlags der Einnahmen und Ausgaben
stellt der Verwaltungsrat jedes Jahr den Voranschlag der Einnahmen
und Ausgaben der Behorde fiir das folgende Haushaltsjahr auf. Dieser
Voranschlag umfasst auch einen vorldufigen Stellenplan zusammen mit
vorldufigen Arbeitsprogrammen und wird der Kommission und den
Staaten, mit denen die Gemeinschaft Abkommen gemil3 Artikel 49 ge-
schlossen hat, spétestens am 31. Miarz durch den Verwaltungsrat zuge-
leitet.

(6) Die Kommission iibermittelt den Voranschlag zusammen mit dem
Vorentwurf des Gesamthaushaltsplans der Europdischen Union dem
Européischen Parlament und dem Rat (nachstehend ,,Haushaltsbehorde*
genannt).

(7) Die Kommission setzt auf der Grundlage des Voranschlags die
von ihr fiir erforderlich erachteten Mittelansdtze fiir den Stellenplan und
den Betrag des Zuschusses aus dem Gesamthaushaltsplan in den Vor-
entwurf des Gesamthaushaltsplans der Europiischen Union ein, den sie
gemil Artikel 272 des Vertrags der Haushaltsbehdrde vorlegt.

(8)  Die Haushaltsbehorde bewilligt die Mittel flir den Zuschuss fiir
die Behorde.

Die Haushaltsbehorde stellt den Stellenplan der Behorde fest.

(9) Der Haushaltsplan wird vom Verwaltungsrat festgestellt. Er wird
endgiiltig, wenn der Gesamthaushaltsplan der Europdischen Union end-
giiltig festgestellt ist. Er wird gegebenenfalls entsprechend angepasst.

(10)  Der Verwaltungsrat unterrichtet die Haushaltsbehorde schnellst-
moglich tber alle von ihm geplanten Vorhaben, die erhebliche finan-
zielle Auswirkungen auf die Finanzierung des Haushaltsplans haben
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konnten, was insbesondere flir Immobilienvorhaben wie die Anmietung
oder den Erwerb von Gebduden gilt. Er setzt die Kommission von
diesen Vorhaben in Kenntnis.

Hat ein Teil der Haushaltsbehorde mitgeteilt, dass er eine Stellung-
nahme abgeben will, {ibermittelt er diese Stellungnahme dem Verwal-
tungsrat innerhalb von sechs Wochen nach der Unterrichtung iiber das
Vorhaben.

Artikel 44
Ausfiihrung des Haushaltsplans der Behorde

(1)  Der Geschéftsfithrende Direktor fiihrt den Haushaltsplan der Be-
horde aus.

(2)  Spétestens zum 1. Midrz nach dem Ende des Haushaltsjahrs tiber-
mittelt der Rechnungsfiihrer der Behorde dem Rechnungsfiihrer der
Kommission die vorldufigen Rechnungen zusammen mit dem Bericht
iiber die Haushaltsfiihrung und das Finanzmanagement fiir das abge-
schlossene Haushaltsjahr. Der Rechnungsfithrer der Kommission kon-
solidiert die vorldufigen Rechnungen der Organe und dezentralisierten
Einrichtungen gemif Artikel 128 der Haushaltsordnung.

(3) Spétestens am 31. Mirz nach dem Ende des Haushaltsjahrs tiber-
mittelt der Rechnungsfithrer der Kommission dem Rechnungshof die
vorldufigen Rechnungen der Behorde zusammen mit dem Bericht iiber
die Haushaltsfiihrung und das Finanzmanagement fiir das abgeschlos-
sene Haushaltsjahr. Dieser Bericht geht auch dem Europiischen Par-
lament und dem Rat zu.

(4) Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes zu den
vorldufigen Rechnungen der Behorde gemél Artikel 129 der Haushalts-
ordnung stellt der Geschéftsfithrende Direktor in eigener Verantwortung
die endgiiltigen Jahresabschliisse der Behorde auf und legt sie dem
Verwaltungsrat zur Stellungnahme vor.

(5) Der Verwaltungsrat gibt eine Stellungnahme zu den endgiiltigen
Jahresabschliissen der Behorde ab.

(6) Der Geschiftsfithrende Direktor leitet diese endgiiltigen Jahres-
abschliisse zusammen mit der Stellungnahme des Verwaltungsrats spé-
testens am 1. Juli nach dem Ende des Haushaltsjahrs dem Europdischen
Parlament, dem Rat, der Kommission und dem Rechnungshof zu.

(7)  Die endgiiltigen Jahresabschliisse werden verdffentlicht.

(8)  Der Geschiftsfilhrende Direktor iibermittelt dem Rechnungshof
spatestens am 30. September eine Antwort auf seine Bemerkungen.
Diese Antwort geht auch dem Verwaltungsrat zu.

(9) Der Geschiftsfithrende Direktor unterbreitet dem Europédischen
Parlament auf dessen Anfrage hin gemidll Artikel 146 Absatz 3 der
Haushaltsordnung alle Informationen, die fiir die ordnungsgemifle Ab-
wicklung des Entlastungsverfahrens fiir das betreffende Haushaltsjahr
erforderlich sind.

(10)  Auf Empfehlung des Rates, der mit qualifizierter Mehrheit be-
schlieft, erteilt das Europdische Parlament dem Geschéftsfithrenden Di-
rektor vor dem 30. April des Jahres n + 2 Entlastung zur Ausfithrung
des Haushaltsplans fiir das Jahr n.

Artikel 45
Von der Behorde eingenommene Gebiihren
Innerhalb von drei Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung ver-

offentlicht die Kommission nach Konsultation der Behorde, der Mit-
gliedstaaten und der Beteiligten einen Bericht zu der Frage, ob es
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moglich und ratsam ist, gemdl3 dem Mitentscheidungsverfahren und im
Einklang mit dem Vertrag einen Legislativvorschlag fiir sonstige Dienst-
leistungen der Behorde vorzulegen.

ABSCHNITT 6
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 46

Rechtspersonlichkeit und Vorrechte

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

(2) Das Protokoll iiber Vorrechte und Befreiungen der Europédischen
Gemeinschaften findet auf die Behorde Anwendung.

Artikel 47
Haftung

(1) Die vertragliche Haftung der Behorde unterliegt dem fiir den
betreffenden Vertrag geltenden Recht. Der Gerichtshof der Europidischen
Gemeinschaften ist fiir Entscheidungen aufgrund von Schiedsklauseln in
den von der Behorde geschlossenen Vertragen zustindig.

(2)  Was die nicht vertragliche Haftung betrifft, so leistet die Behorde
gemil den allgemeinen Grundsétzen in den Rechtsordnungen der Mit-
gliedstaaten Ersatz fiir Schiden, die sie oder ihre Bediensteten in Aus-
tibung ihres Amtes verursacht haben. Der Europdische Gerichtshof ist
fiir Entscheidungen in Schadensersatzstreitigkeiten zustindig.

(3) Die personliche Haftung der Bediensteten gegeniiber der Behorde
unterliegt den einschldgigen Bestimmungen, die fiir das Personal der
Behorde gelten.

Artikel 48

Personal

(1) Das Personal der Behorde unterliegt den fiir die Beamten und
sonstigen Bediensteten der Europédischen Gemeinschaften geltenden Re-
geln und Verordnungen.

(2)  Beziiglich ihres Personals iibt die Behdrde die Befugnisse aus, die
der Anstellungsbehdrde iibertragen wurden.

Artikel 49

Beteiligung von Drittliindern

Die Behorde steht der Beteiligung von Lindern offen, die mit der
Europiischen Gemeinschaft Abkommen geschlossen und zu deren Um-
setzung gemeinschaftsrechtliche Vorschriften in dem unter diese Ver-
ordnung fallenden Bereich ibernommen haben und anwenden.

Gemil den einschligigen Bestimmungen jener Abkommen werden Ver-
einbarungen getroffen, die insbesondere die Natur, das Ausmal} und die
Art und Weise einer Beteiligung dieser Linder an der Arbeit der Be-
horde festlegen; hierzu zdhlen auch Bestimmungen iiber die Mitwirkung
in von der Behorde betriebenen Netzen, die Aufnahme in die Liste der
einschldgigen Organisationen, denen die Behorde bestimmte Aufgaben
iibertragen kann, finanzielle Beitrdge und Personal.
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KAPITEL IV

SCHNELLWARNSYSTEM, KRISENMANAGEMENT UND NOTFALLE

ABSCHNITT 1
SCHNELLWARNSYSTEM

Artikel 50

Schnellwarnsystem

(1)  Es wird ein Schnellwarnsystem fiir die Meldung eines von Le-
bensmitteln oder Futtermitteln ausgehenden unmittelbaren oder mittel-
baren Risikos fiir die menschliche Gesundheit als Netz eingerichtet. An
ihm sind die Mitgliedstaaten, die Kommission und die Behdrde betei-
ligt. Die Mitgliedstaaten, die Kommission und die Behdrde ernennen
jeweils eine Kontaktstelle, die Mitglied des Netzes ist. Die Kommission
ist fir die Verwaltung des Netzes zustindig.

(2) Liegen einem Mitglied des Netzes Informationen iiber das Vor-
handensein eines ernsten unmittelbaren oder mittelbaren Risikos fiir die
menschliche Gesundheit vor, das von Lebensmitteln oder Futtermitteln
ausgeht, so werden diese Informationen der Kommission unverziiglich
iber das Schnellwarnsystem gemeldet. Die Kommission leitet diese
Informationen unverziiglich an die Mitglieder des Netzes weiter.

Die Behdrde kann die Meldung durch wissenschaftliche oder technische
Informationen ergénzen, die den Mitgliedstaaten ein rasches und an-
gemessenes Risikomanagement erleichtern.

(3)  Unbeschadet sonstiger Rechtsvorschriften der Gemeinschaft mel-
den die Mitgliedstaaten der Kommission unverziiglich iiber das Schnell-
warnsystem

a) sdmtliche von ihnen ergriffenen Maflnahmen zur Beschrinkung des
Inverkehrbringens von Lebensmitteln oder Futtermitteln oder zur Er-
zwingung ihrer Riicknahme vom Markt oder ihres Riickrufs aus
Griinden des Gesundheitsschutzes in Fillen, in denen rasches Han-
deln erforderlich ist;

b) siamtliche Empfehlungen oder Vereinbarungen mit der gewerblichen
Wirtschaft, die zum Ziel haben, bei einem ernsten Risiko fiir die
menschliche Gesundheit, das rasches Handeln erforderlich macht,
das Inverkehrbringen oder die Verwendung von Lebensmitteln
oder Futtermitteln auf freiwilliger Basis oder durch eine entspre-
chende Auflage zu verhindern, einzuschrianken oder besonderen Be-
dingungen zu unterwerfen;

¢) jede mit einem unmittelbaren oder mittelbaren Risiko fiir die
menschliche Gesundheit zusammenhingende Zuriickweisung eines
Postens, eines Behilters oder einer Fracht Lebensmittel oder Futter-
mittel durch eine zustindige Behdrde an einer Grenzkontrollstelle
innerhalb der Europiischen Union.

Der Meldung ist eine eingehende Erlduterung der Griinde fiir die Mal3-
nahme der zustindigen Behorden des meldenden Mitgliedstaats beizufii-
gen. Die Meldung ist zu gegebener Zeit durch zusétzliche Informationen
zu erginzen, insbesondere wenn die Maflnahmen, die Anlass der Mel-
dung waren, gedndert oder aufgehoben werden.

Die Kommission iibermittelt den Mitgliedern des Netzes unverziiglich
die Meldung und die gemél den Unterabsdtzen 1 und 2 erhaltenen
zusitzlichen Informationen.

Weist eine zustindige Behorde an einer Grenzkontrollstelle innerhalb
der Européischen Union einen Posten, einen Behélter oder eine Fracht
zurilick, so setzt die Kommission unverziiglich sdmtliche Grenzkontroll-
stellen innerhalb der Europdischen Union sowie das Ursprungsdrittland
hiervon in Kenntnis.
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(4)  Wurde ein Lebensmittel oder Futtermittel, das Gegenstand einer
Meldung {iber das Schnellwarnsystem war, in ein Drittland versendet, so
iibermittelt die Kommission diesem Land die entsprechenden Informa-
tionen.

(5) Die Mitgliedstaaten setzen die Kommission unverziiglich davon
in Kenntnis, welche Schritte oder Maflnahmen sie nach Erhalt der Mel-
dungen und zusitzlichen Informationen, die iiber das Schnellwarnsystem
iibermittelt wurden, eingeleitet haben. Die Kommission leitet diese In-
formationen umgehend an die Mitglieder des Netzes weiter.

(6) Die Teilnahme am Schnellwarnsystem kann beitrittswilligen Lén-
dern, Drittlaindern und internationalen Organisationen durch Abkommen
zwischen der Gemeinschaft und den betreffenden Léndern oder interna-
tionalen Organisationen ermdglicht werden; die Verfahren sind in diesen
Abkommen festzulegen. Diese Abkommen miissen auf Gegenseitigkeit
beruhen und Vertraulichkeitsregeln enthalten, die den in der Gemein-
schaft geltenden Regeln gleichwertig sind.

Artikel 51

Durchfithrungsmafinahmen

Die DurchfiihrungsmaBnahmen zu Artikel 50 werden von der Kommis-
sion nach Erdrterung mit der Behorde gemél dem in Artikel 58 Absatz
2 genannten Verfahren festgelegt. Sie regeln insbesondere die spezi-
fischen Bedingungen und Verfahren fiir die Weiterleitung von Meldun-
gen und zusétzlichen Informationen.

Artikel 52

Vertraulichkeitsregeln fiir das Schnellwarnsystem

(1)  Den Mitgliedern des Netzes vorliegende Informationen iiber Ri-
siken fiir die menschliche Gesundheit aufgrund von Lebensmitteln und
Futtermitteln sind in der Regel in Ubereinstimmung mit dem Informa-
tionsprinzip nach Artikel 10 der Offentlichkeit zuginglich zu machen.
Die Offentlichkeit muss in der Regel Zugang zu Informationen iiber die
Identifizierung des fraglichen Produkts, die Art des Risikos und die
ergriffenen Mafinahmen haben.

Die Mitglieder des Netzes tragen jedoch dafiir Sorge, dass ihre Mit-
arbeiter und sonstigen Bediensteten in hinreichend begriindeten Féllen
Informationen, die sie fiir die Zwecke dieses Abschnitts erhalten haben
und die ihrer Natur gemdf3 der Geheimhaltung unterliegen, nicht wei-
tergeben; hiervon ausgenommen sind Informationen, die aus Griinden
des Gesundheitsschutzes Offentlich bekannt gegeben werden miissen,
wenn die Umsténde dies erfordern.

(2)  Der Schutz der Geheimhaltung darf die Weitergabe von Informa-
tionen, die fiir die Wirksamkeit der Marktiiberwachung und der Durch-
setzungsmafBnahmen im Bereich der Lebensmittel und Futtermittel rele-
vant sind, an die zustdndigen Behorden nicht verhindern. Behorden, die
Informationen erhalten, welche der Geheimhaltung unterliegen, gewéhr-
leisten deren Vertraulichkeit gemil3 Absatz 1.



2002R0178 — DE — 30.06.2014 — 005.001 — 40

ABSCHNITT 2
NOTFALLE

Artikel 53

Sofortmafinahmen in Bezug auf Lebensmittel und Futtermittel mit
Ursprung in der Gemeinschaft oder auf aus Drittliindern
eingefiihrte Lebensmittel und Futtermittel

(1)  Ist davon auszugehen, dass ein Lebensmittel oder Futtermittel mit
Ursprung in der Gemeinschaft oder ein aus einem Drittland eingefiihrtes
Lebensmittel oder Futtermittel wahrscheinlich ein ernstes Risiko fiir die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt darstellt und
dass diesem Risiko durch MaBnahmen des betreffenden Mitgliedstaats
oder der betreffenden Mitgliedstaaten nicht auf zufrieden stellende
Weise begegnet werden kann, so trifft die Kommission nach dem in
Artikel 58 Absatz 2 genannten Verfahren von sich aus oder auf Ver-
langen eines Mitgliedstaats unverziiglich eine oder mehrere der folgen-
den MafBnahmen, je nachdem, wie ernst die Situation ist:

a) bei einem Lebensmittel oder Futtermittel mit Ursprung in der Ge-
meinschaft:

i) Aussetzung des Inverkehrbringens oder der Verwendung des
fraglichen Lebensmittels,

ii) Aussetzung des Inverkehrbringens oder der Verwendung des
fraglichen Futtermittels,

iii) Festlegung besonderer Bedingungen fiir das fragliche Lebensmit-
tel oder Futtermittel,

iv) jede sonst geeignete vorldufige Maflnahme;

b) bei einem aus einem Drittland eingefiihrten Lebensmittel oder Fut-
termittel:

i) Aussetzung der Einfuhr des fraglichen Lebensmittels oder Fut-
termittels aus dem gesamten betroffenen Drittland oder aus ei-
nem Gebiet dieses Landes sowie gegebenenfalls aus dem Durch-
fuhrdrittland,

ii) Festlegung besonderer Bedingungen fiir das fragliche Lebensmit-
tel oder Futtermittel aus dem gesamten betroffenen Drittland
oder einem Gebiet dieses Landes,

iii) jede sonst geeignete vorldufige Mafinahme.

(2)  In dringenden Fillen kann die Kommission die MaBnahmen nach
Absatz 1 jedoch vorldufig erlassen, nachdem sie den oder die betroffe-
nen Mitgliedstaaten angehort und die iibrigen Mitgliedstaaten dariiber
unterrichtet hat.

Die Mallnahmen werden nach dem in Artikel 58 Absatz 2 genannten
Verfahren so rasch wie moglich, auf jeden Fall aber innerhalb von 10
Arbeitstagen bestitigt, gedndert, aufgehoben oder verlidngert; die Griinde
fiir die Entscheidung der Kommission werden unverziiglich verdffent-
licht.

Artikel 54

Sonstige Sofortmafinahmen

(1)  Setzt ein Mitgliedstaat die Kommission offiziell von der Notwen-
digkeit in Kenntnis, SofortmaBnahmen zu ergreifen, und hat die Kom-
mission nicht gemd3 Artikel 53 gehandelt, so kann der Mitgliedstaat
vorldufige Schutzmafinahmen ergreifen. In diesem Fall unterrichtet er
die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission unverziiglich.

(2) Innerhalb von 10 Arbeitstagen befasst die Kommission den mit
Artikel 58 Absatz 1 eingesetzten Ausschuss nach dem in Artikel 58
Absatz 2 genannten Verfahren mit der Frage der Verldngerung, der
Anderung oder der Aufhebung der vorliufigen nationalen Schutzmaf-
nahmen.
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(3) Der Mitgliedstaat darf seine vorldufigen nationalen Schutzmal3-
nahmen so lange beibehalten, bis die GemeinschaftsmaBnahmen erlas-
sen sind.

ABSCHNITT 3
KRISENMANAGEMENT

Artikel 55

Allgemeiner Plan fiir das Krisenmanagement

(1) Die Kommission erstellt in enger Zusammenarbeit mit der Be-
horde und den Mitgliedstaaten einen allgemeinen Plan fiir das Krisen-
management im Bereich der Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit
(im Folgenden ,,der allgemeine Plan® genannt).

(2)  Der allgemeine Plan legt insbesondere fest, in welchen Féllen auf
Lebensmittel oder Futtermittel zuriickzufithrende unmittelbare oder mit-
telbare Risiken fiir die menschliche Gesundheit voraussichtlich nicht
durch bereits vorhandene Vorkehrungen verhiitet, beseitigt oder auf
ein akzeptables Mal3 gesenkt werden oder ausschlieflich durch Anwen-
dung der in den Artikeln 53 und 54 genannten Maflnahmen angemessen
bewiltigt werden konnen.

Der allgemeine Plan legt auch fest, welche praktischen Verfahren er-
forderlich sind, um eine Krise zu bewiltigen, welche Transparenzgrund-
sitze hierbei Anwendung finden sollen und welche Kommunikations-
strategie gewahlt werden soll.

Artikel 56

Krisenstab

(1)  Stellt die Kommission fest, dass ein Fall vorliegt, in dem ein von
einem Lebensmittel oder Futtermittel ausgehendes ernstes unmittelbares
oder mittelbares Risiko fiir die menschliche Gesundheit nicht durch die
bereits getroffenen Vorkehrungen verhiitet, beseitigt oder verringert wer-
den oder ausschlieBlich durch Anwendung der in den Artikeln 53 und
54 genannten Malinahmen angemessen bewiéltigt werden kann, so unter-
richtet sie unverziiglich die Mitgliedstaaten und die Behorde; die Zu-
standigkeit der Kommission fiir die Sicherstellung der Anwendung des
Gemeinschaftsrechts bleibt hiervon unberiihrt.

(2) Die Kommission richtet unverziiglich einen Krisenstab ein, an
welchem die Behorde beteiligt wird und dem diese erforderlichenfalls
wissenschaftliche und technische Unterstiitzung gewihrt.

Artikel 57
Aufgaben des Krisenstabs

(1)  Der Krisenstab ist verantwortlich fiir die Sammlung und Beur-
teilung sdmtlicher relevanter Informationen und die Ermittlung der
gangbaren Wege zu einer moglichst effektiven und raschen Verhiitung
oder Beseitigung des Risikos fiir die menschliche Gesundheit oder sei-
ner Senkung auf ein akzeptables MaB.

(2) Der Krisenstab kann die Unterstiitzung jeder juristischen oder
natiirlichen Person anfordern, deren Fachwissen er zur wirksamen Be-
wiltigung der Krise fiir notig hélt.

(3)  Der Krisenstab informiert die Offentlichkeit iiber die bestehenden
Risiken und die getroffenen Maflnahmen.
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KAPITEL V
VERFAHREN UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

ABSCHNITT 1
AUSSCHUSS- UND VERMITTLUNGSVERFAHREN

Artikel 58

Ausschuss

(1)  Die Kommission wird von einem Stidndigen Ausschuss fiir Pflanzen,
Tiere, Lebensmittel und Futtermittel (im Folgenden ,,der Ausschuss® ge-
nannt) unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Ver-
ordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europidischen Parlaments und des Ra-
tes (). Der Ausschuss wird nach Fachgruppen organisiert, die alle ein-
schldgigen Themen behandeln.

Alle Verweise im Unionsrecht auf den Stindigen Ausschuss fiir die Le-
bensmittelkette und Tiergesundheit gelten als Verweise auf den Ausschuss
gemil Unterabsatz 1.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.
Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel 5a
Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beach-
tung von dessen Artikel 8.

Artikel 59

Funktionen des Ausschusses

Der Ausschuss nimmt die ihm durch diese Verordnung und sonstige ein-
schlagige Gemeinschaftsbestimmungen zugewiesenen Funktionen in den
Fillen und unter den Bedingungen wahr, die in den genannten Vorschriften
festgelegt sind. Ferner kann er entweder auf Initiative des Vorsitzenden oder
auf schriftlichen Antrag eines seiner Mitglieder jede Frage priifen, die unter
die genannten Vorschriften fallt.

Artikel 60

Vermittlungsverfahren

(1)  Istein Mitgliedstaat der Ansicht, dass eine von einem anderen Mit-
gliedstaat im Bereich der Lebensmittelsicherheit getroffene Mallnahme
entweder mit dieser Verordnung unvereinbar oder so beschaffen ist, dass
sie das Funktionieren des Binnenmarktes beeintrachtigen kann, so legt er
unbeschadet der Anwendung sonstiger Gemeinschaftsvorschriften die An-
gelegenheit der Kommission vor, die den betreffenden Mitgliedstaat un-
verzliglich unterrichtet.

(2)  Die beiden betroffenen Mitgliedstaaten und die Kommission bemii-
hen sich nach Kréften, das Problem zu 16sen. Kann keine Einigung erzielt
werden, so kann die Kommission bei der Behorde ein Gutachten zu etwai-
gen relevanten strittigen wissenschaftlichen Fragen anfordern. Die Bedin-
gungen einer solchen Anforderung und die Frist, innerhalb deren die Be-
horde das Gutachten zu erstellen hat, werden zwischen der Kommission
und der Behorde nach Konsultation der beiden betroffenen Mitgliedstaaten
einvernehmlich festgelegt.

(") Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grund-
sdtze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungs-
befugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011,
S. 13).
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ABSCHNITT 2
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 61
Uberpriifungsklausel

(1)  Vor dem 1. Januar 2005 und danach alle sechs Jahre gibt die
Behorde in Zusammenarbeit mit der Kommission eine unabhingige
externe Bewertung ihrer Leistungen auf der Grundlage der vom Ver-
waltungsrat in Absprache mit der Kommission erteilten Vorgaben in
Auftrag. Bewertungsgegenstand sind die Arbeitsweise und die Wirkung
der Behorde. Bei der Bewertung werden die Standpunkte der beteiligten
Kreise auf gemeinschaftlicher wie auf nationaler Ebene beriicksichtigt.

Der Verwaltungsrat der Behorde priift die Schlussfolgerungen der Be-
wertung und gibt erforderlichenfalls gegeniiber der Kommission Emp-
fehlungen fiir Verdnderungen bei der Behdrde und ihrer Arbeitsweise
ab. Die Bewertung und die Empfehlungen werden verdffentlicht.

(2) Vor dem 1. Januar 2005 verdffentlicht die Kommission einen
Bericht iiber die bei der Durchfiihrung von Kapitel IV Abschnitte 1
und 2 gesammelten Erfahrungen.

(3) Die in den Absidtzen 1 und 2 genannten Berichte und Empfeh-
lungen werden dem Europidischen Parlament und dem Rat iibermittelt.

Artikel 62

Bezugnahmen auf die Europiische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit und auf den Stindigen Ausschuss fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit

(1)  Bezugnahmen auf den Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss,
den Wissenschaftlichen Futtermittelausschuss, den Wissenschaftlichen
Veterindrausschuss, den Wissenschaftlichen Ausschuss fiir Schidlings-
bekdmpfungsmittel, den Wissenschaftlichen Ausschuss ,,Pflanzen® so-
wie den Wissenschaftlichen Lenkungsausschuss in den Rechtsvorschrif-
ten der Gemeinschaft werden durch eine Bezugnahme auf die Europdi-
sche Behorde fiir Lebensmittelsicherheit ersetzt.

(2) Bezugnahmen auf den Stindigen Lebensmittelausschuss, den
Stdndigen Futtermittelausschuss und den Stdndigen Veterindrausschuss
in den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft werden durch eine Bezug-
nahme auf den Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tier-
gesundheit ersetzt.

Bezugnahmen auf den Stdndigen Ausschuss fiir Pflanzenschutz im Zu-
sammenhang mit Pflanzenschutzmitteln und Riickstandshdchstgehalten
in den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft, die sich auf die Richtlinien
76/895/EWG,  86/362/EWG,  86/363/EWG,  90/642/EWG  und
91/414/EWG stiitzen, wie auch in diesen Richtlinien selbst, werden
durch eine Bezugnahme auf den Stdndigen Ausschuss fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit ersetzt.

(3) Im Sinne der Absdtze 1 und 2 bezeichnet der Ausdruck ,,Rechts-
vorschriften der Gemeinschaft sdmtliche Verordnungen, Richtlinien,
Beschliisse und Entscheidungen der Gemeinschaft.

(4) Die Beschliisse 68/361/EWG, 69/414/EWG und 70/372/EWG
werden aufgehoben.

Artikel 63

Zustindigkeit der Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln

Diese Verordnung beriihrt nicht die Zusténdigkeit, die der Européischen
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln gemil3 der Verordnung
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(EWG) Nr. 2309/93, der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90, der Richt-
linie 75/319/EWG des Rates (!) und der Richtlinie 81/851/EWG des
Rates (%) libertragen wurde.

Artikel 64
Beginn der Titigkeit der Behorde

Die Behorde nimmt ihre Tétigkeit am 1. Januar 2002 auf.

Artikel 65
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Die Artikel 11 und 12 sowie 14 bis 20 gelten ab dem 1. Januar 2005.
Die Artikel 29, 56, 57, 60 und Artikel 62 Absatz 1 gelten vom Tag der
Ernennung der Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses und der
Wissenschaftlichen Gremien an, die durch eine Mitteilung in der C-
Reihe des Amtsblatts bekannt gegeben wird.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.

() ABL. L 147 vom 9.6.1975, S. 13. Richtlinie gedndert durch die Richtlinie
2001/83/EG des Europédischen Parlaments und des Rates (ABL. L 311 vom
28.11.2001, S. 67).

(®» ABL L 317 vom 6.11.1981, S. 1. Richtlinie gedndert durch die Richtlinie
2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL. L 311 vom
28.11.2001, S. 1).



