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(Gesetzgebungsakte)

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) 2015/2283 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
vom 25. November 2015

iiber neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Ni.
Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 1852/

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiische io espndere auf Artikel 114,
auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts nat@nalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtsc undySozialausschusses ('),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebun fa (2

in Erwigung nachstehender Grﬁnd@
(1)  Der freie Verkehr mj ¢ en und gesunden Lebensmitteln ist ein wichtiger Aspekt des Binnenmarktes

U
und trigt wesentlid % ndheit und zum Wohlergehen der Biirger und zur Wahrung ihrer sozialen und
wirtschaftlich te o) Unterschiede zwischen nationalen Gesetzesvorschriften bei der Bewertung der
Sicherheit neuartiger Lebensmittel konnen den freien Verkehr mit diesen Lebensmitteln
behinder sunsicherheit und unfaire Wettbewerbsbedingungen schaffen.

dadurch R&

jihrung der Unionspolitik im Lebensmittelbereich muss sowohl fiir Transparenz als auch fiir ein
hohes Wi eim Schutz der Gesundheit des Menschen und der Interessen der Verbraucher sowie fiir das
Funktionieren des Binnenmarktes gesorgt werden. Gemafl dem Vertrag iiber die Européische Union
(EUV) zdhlen ein hohes Niveau beim Umweltschutz und die Verbesserung der Umweltqualitit zu den Zielen der
Union. Es ist von grofler Bedeutung, dass diese Ziele in allen einschligigen Rechtsvorschriften der Union
beriicksichtigt werden, auch in dieser Verordnung.

(3)  Das fir Lebensmittel geltende Unionsrecht findet auch auf in der Union in Verkehr gebrachte neuartige
Lebensmittel, einschlieflich der aus Drittlindern eingefiihrten neuartigen Lebensmittel, Anwendung.

(4)  Neuartige Lebensmittel sind in der Union durch die Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments
und des Rates () und die Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission (*) geregelt. Die entsprechenden

(") ABL.C311vom12.9.2014,S.73.

(¥ Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 28. Oktober 2015 (noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht) und Beschluss des Rates vom
16. November 2015.

(*) Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 iiber neuartige Lebensmittel und
neuartige Lebensmittelzutaten (ABL. L 43 vom 14.2.1997,S.1).

(*) Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission vom 20. September 2001 mit Durchfithrungsbestimmungen gemaf8 der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 des Européischen Parlaments und des Rates fiir die Information der Offentlichkeit und zum Schutz der {ibermittelten
Informationen (ABL L 253 vom 21.9.2001, S. 17).
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Bestimmungen miissen aktualisiert werden, um das derzeitige Genehmigungsverfahren zu vereinfachen und den
neuesten Entwicklungen im Unionsrecht sowie dem technologischen Fortschritt Rechnung zu tragen. Die
Verordnungen (EG) Nr. 258/97 und (EG) Nr. 1852/2001 sollten aufgehoben und durch die vorliegende
Verordnung ersetzt werden.

(5)  Fur technologische Zwecke bestimmte Lebensmittel und genetisch verinderte Lebensmittel, die bereits durch
andere Unionsvorschriften geregelt sind, sollten nicht unter die vorliegende Verordnung fallen. Folgende
Lebensmittel sollten daher vom Anwendungsbereich der Verordnung ausgenommen sein: genetisch verdnderte
Lebensmittel gemafs der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates ('),
Lebensmittelenzyme gemdfS der Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates (%),
ausschlieBlich als Zusatzstoffe verwendete Lebensmittel gemidfl der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des
Europdischen Parlaments und des Rates (*), Lebensmittelaromen gemif§ der Verordnung (EG) Nr. 13 des
Europdischen Parlaments und des Rates () und Extraktionslosungsmittel geméR der Richtlinjg 20 des
Europdischen Parlaments und des Rates (°).

258/97 sollte
el gemifl der

(6)  Die bestehende Begriffsbestimmung fuir neuartige Lebensmittel gemdff der Verordnung
klarer formuliert und durch einen Verweis auf die allgemeine Begriffsbestimmung fiir
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates (°) aktu

et ist, sollte eines der
in, dass sie vor dem Datum

(7)  Damit die Kontinuitdt mit den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 25897 ge
Kriterien fiir die Einstufung von Lebensmitteln als neuartige Lebensmi
des Inkrafttretens der genannten Verordnung, das heiflt dem 15. Mai 19 de on nicht in nennenswertem
Umfang fiir den menschlichen Verzehr verwendet wurden. Verwendung in@der Union sollte sich auch auf eine
Verwendung in den Mitgliedstaaten beziehen, ungeachtet ihres je en BeitrittSzeitpunkts.

(8)  Der Anwendungsbereich dieser Verordnung sollte s rup@sitzlieh nicht vom Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 unterscheiden. Aufgrund ichen und technologischen Entwicklungen
seit 1997 ist es jedoch angebracht, die Kateg Leb ittel, die als neuartige Lebensmittel eingestuft
werden, zu tiberpriifen, klarer zu beschreiben un isieren. Diese Kategorien sollten ganze Insekten und
Teile davon umfassen. Es sollte unter andere Lebensmittel mit neuer oder gezielt modifizierter
Molekularstruktur sowie fiir Lebensmittel, di ieren, Pflanzen, Mikroorganismen, Pilzen oder Algen
gewonnenen Zell- oder Gewebekulturen erz , fiir Lebensmittel, die aus Mikroorganismen, Pilzen oder
Algen erzeugt wurden, und fiir Lebensai us Materialien mineralischen Ursprungs erzeugt wurden, geben.
Ferner sollte eine Kategorie |fii ittel Veingefihrt werden, die aus mithilfe nicht herkémmlicher
Vermehrungsverfahren gewonn rzeugt werden, wenn diese Verfahren bedeutende Verdnderungen
der Zusammensetzung oder Struk bensmittels bewirken, die seinen Nihrwert, seine Verstoffwechselung
oder seinen Gehalt an une toffen beeinflussen. Die Begriffsbestimmung fiir neuartige Lebensmittel
kann auch Lebensmittel u f aus bestimmten Mizellen oder Liposomen bestehen.

(9)  Neue Technologien [
Sicherheit auswirke Ite in dieser Verordnung auflerdem festgelegt werden, dass ein Lebensmittel als

uft werden sollte, wenn es mit einem vor dem 15. Mai 1997 nicht fiir die

(10) Damit in hohes Niveau beim Schutz der Gesundheit des Menschen und der Interessen der Verbraucher
gesorgt wird, sollten auch Lebensmittel, die aus technisch hergestellten Nanomaterialen bestehen, als neuartige
Lebensmittel gemdfd dieser Verordnung anzusehen sein. Der Begriff ,technisch hergestellte Nanomaterialien“ wird

() Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber genetisch verdnderte

Lebensmittel und Futtermittel (ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 1).

(*) Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelenzyme und
zur Anderung der Richtlinie 83/417/EWG des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 des Rates, der Richtlinie 2000/13/EG, der
Richtlinie 2001/112/EG des Rates sowie der Verordnung (EG) Nr. 258/97 (ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 7).

(}) Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe
(ABL. L 354 vom 31.12.2008, S. 16).

(*) Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 tiber Aromen und bestimmte
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln sowie zur Anderung der Verordnung (EWG)
Nr. 1601/91 des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 2232/96 und (EG) Nr. 110/2008 und der Richtlinie 2000/13/EG (ABL L 354 vom
31.12.2008, S. 34).

() Richtlinie 2009/32/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten {iber Extraktionslosungsmittel, die bei der Herstellung von Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten verwendet werden
(ABL.L 141 vom 6.6.2009, S. 3).

(°) Verordnung (EG) Nr. 1782002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittel-rechts, zur Errichtung der Europdischen Behérde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1).
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derzeit in der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates () definiert. Aus
Griinden der Einheitlichkeit und Kohdrenz muss dafiir gesorgt werden, dass es im Bereich des Lebensmittelrechts
nur eine einzige Begriffsbestimmung fiir technisch hergestellte Nano-materialien gibt. Diese Verordnung ist der
angemessene Rechtsrahmen fiir eine derartige Begriffsbestimmung. Daher sollte die Begriffsbestimmung fiir
technisch hergestellte Nanomaterialien sowie die damit verbundene Ubertragung von Befugnissen auf die
Kommission in der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 gestrichen und durch einen Verweis auf die Begriffsbestim-
mung in dieser Verordnung ersetzt werden. Dartiber hinaus sollte in der vorliegenden Verordnung festgelegt
werden, dass die Kommission die in der vorliegen-den Verordnung enthaltene Begriffsbestimmung fiir technisch
hergestellte Nanomaterialien mittels delegierter Rechtsakte an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt
oder die auf internationaler Ebene vereinbarten Begriffsbestimmungen anpassen sollte.

(11)  Vitamine, Mineralstoffe und andere Stoffe fir die Verwendung 1n Nahrungserganzungsmltteln gemill der

%

des Europidischen Parlaments und des Rates () oder in Séuglingsanfangsnahrung
Getreidebeikost und andere Beikost, Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und

Begriffsbestimmung fiir neuartige Lebensmittel auf sie zutrifft.

(12) Wenn bei der Herstellung von Vitaminen, Mineralstoffen und andere
2002/46/EG, der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 oder der Verordnung (
ein vor dem 15. Mai 1997 fir die Lebensmittelherstellung in der
worden ist, das bedeutende Verinderungen der Zusammensetzung ode
seinen Nahrwert, seine Verstoffwechselung oder seinen Gehalt an unerwiinsehgen Stoffen beeinflussen, oder wenn
diese Vitamine, Mineralstoffe und anderen Stoffe aus technisch hergestellten omaterialien bestehen oder diese
enthalten, sollten sie ebenfalls als neuartige Lebensmittel gema rliegenden Verordnung angesehen werden
und zuerst gemaf dieser Verordnung und danach gemdfs de doigen besonderen Rechtsvorschriften neu
bewertet werden.

Lebensmittels bewirkt, die

(13)  Ein Lebensmittel, das vor dem 15. Mai 1997 aus
zungsmitteln gemidf der Definition in der Richtli
Datum mit demselben Verwendungszweck i
neuartiges Lebensmittel gemdfl der vorlieg
als Nahrungsergdnzungsmittel oder in Nahru

ch als NWrungserganzungsmittel oder in Nahrungsergin-
[EG verwendet wurde, sollte auch nach diesem
in Verkehr gebracht werden diirfen, da es nicht als
ng betrachtet werden sollte. Eine solche Verwendung
rginztingsmitteln sollte jedoch bei der Beurteilung der Frage, ob
das Lebensmittel vor dem 15. Mai 19 jon in nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr
verwendet wurde, keine Beriickgichti . Andere Verwendungen des Lebensmittels — nicht in Nahrungs-
erganzungsmitteln oder nicht alsWNahriigsezgdnzungsmittel — sollten deshalb unter die vorliegende Verordnung
fallen.

-

(14) Lebensmittel aus geklote en)sind in der Verordnung (EG) Nr. 258/97 geregelt. Es ist von wesentlicher

szeitraum nach dem Ende des Geltungszeitraums der Verordnung (EG)
sunsicherheit in Bezug auf das Inverkehrbringen von Lebensmitteln aus geklonten
besonderen Rechtsvorschriften fiir Lebensmittel aus geklonten Tieren in Kraft

ebensmittel daher als Lebensmittel aus Tieren, die mithilfe nicht herkommlicher

Nr. 258/97 nicht
Tieren kommt.

Zuchtverfa vurden, in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen und gemifl dem
geltend recht fur den Endverbraucher angemessen gekennzeichnet werden.

(15) Das rkeliiBringen von traditionellen Lebensmitteln aus Drittlindern in der Union sollte erleichtert werden,
wenn erige Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in einem Drittland nachgewiesen ist. Solche

Lebensmittel sollten in mindestens einem Drittland mindestens 25 Jahre lang als Bestandteil der iiblichen
Erndhrung einer bedeutenden Anzahl von Personen verwendet worden sein. Die Verwendung fiir andere Zwecke,
das heifft nicht als Lebensmittel oder nicht im Rahmen einer normalen Erndhrung, sollte nicht in die
Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel einfliefen.

() Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2011 betreffend die Information der
Verbraucher iiber Lebensmittel und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1924/2006 und (EG) Nr. 1925/2006 des Europdischen
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinie 87/250/EWG der Kommission, der Richtlinie 90/496/EWG des Rates, der
Richtlinie 1999/10/EG der Kommission, der Richtlinie 2000/13/EG des Europiischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien
2002/67/EG und 2008/5/EG der Kommission und der Verordnung (EG) Nr. 608/2004 der Kommission (ABI. L 304 vom 22.11.2011,
5.18).

(¥ Richtlinie 200246 /EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber Nahrungsergidnzungsmittel (ABL L 183 vom 12.7.2002, S. 51).

(}) Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 {iber den Zusatz von Vitaminen
und Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen zu Lebensmitteln (ABL L 404 vom 30.12.2006, S. 26).

(*) Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 iiber Lebensmittel fiir Sduglinge und
Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Erndhrung und zur
Aufhebung der Richtlinie 92/52/EWG des Rates, der Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG und 2006/141/EG der
Kommission, der Richtlinie 2009/39/EG des Europiischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen (EG) Nr. 41/2009 und
(EG) Nr. 953/2009 der Kommission (ABL. L 181 vom 29.6.2013, S. 35).
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(16) Lebensmittel aus Drittlindern, die in der Union als neuartige Lebensmittel gelten, sollten nur als traditionelle
Lebensmittel aus Drittlindern betrachtet werden, wenn sie aus der Primdrproduktion gemif§ der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 stammen, unabhingig davon, ob es sich um verarbeitete oder unverarbeitete Lebensmittel handelt.

(17)  Lebensmittel, die ausschlieSlich aus Lebensmittelzutaten hergestellt werden, die nicht in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung fallen, insbesondere im Zuge einer Anderung der verwendeten Lebensmittelzutaten oder ihrer
Anteile, sollten nicht als neuartige Lebensmittel betrachtet werden. Lebensmittelzutaten, die veridndert wurden
und die in der Union bisher nicht in nennenswertem Umfang fir den menschlichen Verzehr verwendet wurden,
sollten hingegen in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen.

(18)  Die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (") gilt in Fillen, in denen ein B%dukt bei
Berlicksichtigung all seiner Merkmale sowohl als ,Arzneimittel“ im Sinne jener Richtlinie als, auc adukt
gemif den Begriffsbestimmungen der vorliegenden Verordnung eingestuft werden kann. In die
Mitgliedstaat, wenn er gemdff der Richtlinie 2001/83/EG feststellt, dass ein Produkt ein Arzneymittelist, das
Inverkehrbringen eines solchen Produkts im Einklang mit dem Unionsrecht einschranken. : us gelten
Arzneimittel nicht als Lebensmittel im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und sd nicht in den
Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung fallen.

(19) Die Feststellung, ob ein Lebensmittel vor dem 15. Mai 1997 in der Unio
menschlichen Verzehr verwendet wurde, sollte sich auf Informatio

tem Umfang fiir den

on den Lebensmittelun-
are Informationen erginzt
werden. Die Lebensmittelunternehmer sollten die Mitgliedstaaten kons ren, wenn sie nicht sicher sind,

Informationen unzureichend sind, sollte ein einfaghes, spargites Verfahren zur Erfassung solcher
Informationen eingefithrt werden, in das die Kommissi i
eingebunden sind.

et werden, wenn sie den in dieser Verordnung
lliten sicher sein; falls ihre Sicherheit nicht bewertet

(20) Neuartige Lebensmittel sollten nur zugelasse

Die Verbraucher sollten durch die Verw, uartiger Lebensmittel nicht irregefithrt werden. Daher sollte sich

das neuartige Lebensmittel, sofern es s Bebensmittel ersetzen soll, nicht derart von diesem Lebensmittel
unterscheiden, dass es fiir den ra in Bezug auf die Erndhrung weniger vorteilhaft wire.

(21)  Neuartige Lebensmittel sol in Verkehr gebracht oder fir die menschliche Ernidhrung verwendet werden,
wenn sie in eine Liste der tighh Lebensmittel aufgenommen wurden, die in der Union in Verkehr gebracht
werden diirfen (im E € nsliste”). Daher sollte mittels eines Durchfithrungsrechtsakts die Unionsliste

artigen Lebensmitte]l aufgenommen werden, die bereits gemif$ der Verordnung (EG)
eldet wurden, gegebenenfalls mit den bestehenden Genehmigungsbedingungen.
d leicht zuginglich sein.

erstellt werden, in d
Nr. 258/97 ge
Diese Liste softc

(22)  Ein neuar ensmittel sollte gemifl den in dieser Verordnung festgelegten Kriterien und Verfahren durch
Aktlili der Unionsliste zugelassen werden. Dazu sollte ein effizientes, zeitlich begrenztes und
transp Verfahren eingefithrt werden. Bei traditionellen Lebensmitteln aus Drittlindern mit einer

Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel sollten die Antragsteller ein schnelleres und vereinfachtes
Verfahren fur die Aktualisierung der Unionsliste wihlen konnen, wenn keine hinreichend begriindeten Einwénde
beziiglich der Sicherheit vorgebracht werden.

(23)  Zudem sollten Kriterien fiir die Bewertung der mdglichen Sicherheitsrisiken im Zusammenhang mit neuartigen
Lebensmitteln klar definiert und festgelegt werden. Damit neuartige Lebensmittel einheitlich wissenschaftlich
bewertet werden, sollte die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) solche
Bewertungen vornehmen. Die Behorde sollte im Rahmen des Verfahrens fiir die Zulassung eines neuartigen
Lebensmittels und die Aktualisierung der Unionsliste aufgefordert werden, ein Gutachten abzugeben, wenn die
Aktualisierung voraussichtlich Auswirkungen auf die Gesundheit des Menschen hat. In threm Gutachten sollte die
Behorde unter anderem alle Eigenschaften des neuartigen Lebensmittels, die ein Sicherheitsrisiko fiir die
Gesundheit des Menschen darstellen konnen, sowie mogliche Folgen fur besonders empfindliche
Bevolkerungsgruppen priifen. Die Behorde sollte vor allem priifen, ob fiir die Bewertung der Sicherheit die
modernsten Testmethoden angewandt werden, wenn ein neuartiges Lebensmittel aus technisch hergestellten
Nanomaterialien besteht.

(") Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
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(24)  Fir die Kommission und die Behorde sollten spezifische Fristen gelten, damit die Antrige reibungslos bearbeitet
werden. In bestimmen Fillen sollten die Kommission und die Behorde jedoch das Recht haben, diese Fristen zu
verlingern.

(25)  Die Behorde oder die Kommission kann den Antragsteller auffordern, fiir die Risikobewertung bzw. das Risikoma-
nagement erginzende Informationen zur Verfigung zu stellen. Stellt der Antragsteller innerhalb der von der
Behorde oder der Kommission nach Anhérung des Antragstellers festgelegten Frist die angeforderten erginzenden
Informationen nicht zur Verfiigung, kann sich dies auf das Gutachten der Behorde oder auf eine mogliche
Zulassung und Aktualisierung der Unionsliste auswirken.

(26) In ihrem Gutachten zu einem Leitfaden fiir die Risikobewertung bei der Anwendung der Nanowissenschaft und
Nanotechnologien in der Lebens- und Futtermittelkette (,Guidance on the risk assessment of the a
nanoscience and nanotechnologies in the food and feed chain®) vom 6. April 2011 vertf@t die
Zusammenhang mit der moglichen Verwendung von Nanomaterialien in Lebensmitteln die ic

wenige Informationen zur Toxikokinetik und Toxikologie technisch hergestellter Nanomategi tigbar sind
und dass die derzeitigen Methoden fur Toxizitdtstests moglicherweise methodisch gedndg n miissen. Die
Empfehlung des Rates der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Ent gJ(OECD) vom

19. September 2013 zur Sicherheitspriiffung und Bewertung von hergestellten kam zu dem
Schluss, dass die Verfahren fiir die Priifung und Bewertung herkémmlichergChe ¢
Bewertung der Sicherheit von Nanomaterialien geeignet sind, moglic iSC die besonderen
Eigenschaften von Nanomaterialien angepasst werden missen. Dami
verwendeten Nanomaterialien besser bewertet werden kann und de
Toxikologie und Analytik begegnet werden kann, werden moglicherweise
ohne Tierversuche, benotigt, die den besonderen Merkmalen von tech

Rechnung tragen.

issensliicken in Bezug auf
tmethoden, einschlieflich Methoden
h hergestellten Nanomaterialien

n solte ihre wissenschaftliche Eignung fur
nfalls sind die technischen Anpassungen zu
aften dieser Materialien gerecht zu werden.

(27)  Werden Versuchsmethoden fiir Nanomaterialien an
Nanomaterialien durch den Antragsteller begriindet w
erldutern, die vorgenommen wurden, um den sp&%ifi

(28) Wenn ein neuartiges Lebensmittel zugelassen i nionsliste aufgenommen wird, sollte die Kommission

sicherzustellen, dass bei der Verwendunggdes Zugelassenen neuartigen Lebensmittels die in der Risikobewertung
der Behorde festgelegten Grenzen werden. Vorschriften fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen werden dahe®umogl e durch die Notwendigkeit gerechtfertigt, Informationen iiber das
tatsdchliche Inverkehrbringen des zu erfassen. In jedem Fall sollten die Lebensmittelunternehmer die
Kommission von allen einschlégi

nen in der Lebensmittelherstellung sollten begiinstigt werden, weil dadurch die
herstellung gemindert werden konnten, sich die Erndhrungssicherung verbessern

(29) Neue Technologien
Umweltfolgen der &
lieRe und de ra
gesorgt wir,

(30) Um ung@ und Entwicklung und damit Innovationen in der Agrar- und Erndhrungsindustrie zu fordern,

immten Umstdnden angebracht, die Investitionen, die von den Antragstellern bei der Beschaffung

Informationen und Daten getdtigt werden, zu schiitzen. Die neu gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse
und die proprietiren Daten, die zur Unterstiitzung eines Antrags auf Aufnahme eines neuartigen Lebensmittels in
die Unionsliste vorgelegt werden, sollten geschiitzt werden. Solche Daten und Informationen sollten wihrend
eines begrenzten Zeitraums nicht ohne die Zustimmung des urspriinglichen Antragstellers von einem spiteren
Antragsteller verwendet werden diirfen. Der Schutz der von einem Antragsteller vorgelegten wissenschaftlichen
Daten sollte andere Antragsteller nicht daran hindern, auf der Grundlage ihrer eigenen wissenschaftlichen Daten
oder mit Verweis auf geschiitzte Daten, fiir den der urspriingliche Antragsteller seine Zustimmung erteilt hat, die
Aufnahme eines neuartigen Lebensmittels in die Unionsliste zu beantragen. Die dem urspriinglichen Antragsteller
gewihrte Datenschutzfrist von insgesamt funf Jahren sollte jedoch nicht verlingert werden, weil spdteren
Antragstellern Datenschutz gewihrt wird.

(31) Wenn ein Antragsteller fur dasselbe Lebensmittel den Schutz der wissenschaftlichen Daten gemdff dieser
Verordnung und der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates (') beantragt,
sollten die jeweiligen Datenschutzzeitraume gleichzeitig laufen konnen. Daher sollten Vorkehrungen fiir eine vom
Antragsteller beantragte Aussetzung des Zulassungsverfahrens fiir ein neuartiges Lebensmittel getroffen werden.

(") Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 iiber nihrwert- und gesundheits-
bezogene Angaben iiber Lebensmittel (ABL. L 404 vom 30.12.2006, S. 9).
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(32)  Tierversuche sollten in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2010/63/EU des Européischen Parlaments und des
Rates () ersetzt, verringert oder weiterentwickelt werden. Daher sollte im Anwendungsbereich dieser Verordnung
eine doppelte Durchfithrung von Tierversuchen wenn moglich verhindert werden. Durch dieses Ziel kénnen
mogliche Bedenken im Bereich Tierschutz und ethische Vorbehalte in Bezug auf Antrige von neuartigen
Lebensmitteln verringert werden.

(33) Neuartige Lebensmittel unterliegen den allgemeinen Kennzeichnungsbestimmungen der Verordnung (EU)
Nr. 1169/2011 sowie anderen einschldgigen Kennzeichnungs-vorschriften des Lebensmittelrechts der Union. In
bestimmten Fillen kann es erforderlich sein, zusitzliche Kennzeichnungsangaben vorzusehen, vor allem
hinsichtlich der Beschreibung, der Herkunft, der Zusammensetzung oder der Bedingungen fiir die beabsichtigte
Verwendung des Lebensmittels, damit sichergestellt ist, dass die Verbraucher umfassend tiber die Art und die
Sicherheit des neuartigen Lebensmittels informiert sind, insbesondere mit Blick auf besonders liche
Bevolkerungsgruppen. ¢

kommen, gilt die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europiischen Parlaments und d ) und die auf

(34) Fur Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit neuartigen Lebensmit iihrung zu
deren Grundlage erlassenen spezifischen Maflnahmen. %

(35) In Ubereinstimmung mit ihrer Strategie fiir eine bessere Rechtsetzung
Bewertung der Durchfithrung dieser Verordnung vornehmen und d b die neuen Verfahren fiir
traditionelle Lebensmittel aus Drittlindern eingehen.

(36) Bei Antrigen, die aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 25 gestellt wurden und iiber die vor dem
Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung noch nicht end ‘ schieden wurde, sollten die Verfahren fiir
die Rlslkobewertung und Zulassung nach MafSgabe der rordnung abgeschlossen werden. Zudem
sollte ein Lebensmittel, das nicht in den Geltungsbe rdnung (EG) Nr. 258/97 fillt, vor dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung rechtmifig 4 ht wurde und in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fillt, im Prinzip weiterhin in Verkehr , bis die Verfahren fiir die Risikobewertung und
Zulassung aufgrund dieser Verordnung abges ¥ Um fiir einen reibungslosen Ubergang auf die
vorliegende Verordnung zu sorgen, sollten da bestimmungen festgelegt werden.

(37) Diese Verordnung steht im Einklang drechten und Grundsitzen, die insbesondere mit der Charta

der Grundrechte der Europiisclign U effannt wurden.
(38) Die Mitgliedstaaten sollten ifteQy iiber die bei einem Verstof8 gegen diese Verordnung zu verhingenden
Sanktionen erlassen und rfftderlichen Mafnahmen treffen, um sicherzustellen, dass die Sanktionen

angewandt werden. Dj sollten wirksam, verhdltnismafig und abschreckend sein.

(39) Um die Ziele g zu erreichen, sollte der Kommission die Befugnis iibertragen werden, gemaf
Artikel 29 iibg” die Arbeitsweise der Europiischen Union delegierte Rechtsakte hinsichtlich der
Anpassu immung fur technisch hergestellte Nanomaterialien an den technischen und
wissenschifili Fortschritt oder die auf internationaler Ebene vereinbarten Begriffsbestimmungen zu erlassen.
Es § sonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene

delegiertemRechtsakte sollte die Kommission dafiir sorgen, dass die einschligigen Dokumente dem Europdischen
Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise iibermittelt werden.

(40)  Die Kommission sollte Durchfithrungsbefugnisse erhalten, damit die einheitliche Durchfithrung dieser Verordnung
sichergestellt ist, wenn die Unionsliste durch Hinzufiigen eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland,
bei dem keine begriindeten Sicherheitseinwinde erhoben wurden, aktualisiert wird.

(41)  Der Durchfihrungsrechtsakt, mit dem die Unionsliste erstmalig erstellt wird, sollte im Rahmen des Beratungs-
verfahrens erlassen werden, da die Liste nur fiir neuartige Lebensmittel gilt, die bereits einer Bewertung der
Sicherheit unterzogen, rechtmif8ig hergestellt und in der Union in Verkehr gebracht wurden und bisher
gesundheitlich unbedenklich waren. In allen anderen Fillen sollte fir den Erlass von Durchfiihrungsrechtsakten
das Priifverfahren angewendet werden.

(!) Richtlinie 2010/63/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere (ABL. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).

(%) Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 iiber Materialien und Gegenstinde,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und
89/109/EWG (ABL. L 338 vom 13.11.2004, S. 4).
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(42) Da die Ziele dieser Verordnung, vor allem die Festlegung von Vorschriften fir das Inverkehrbringen von
neuartigen Lebensmitteln in der Union, von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kénnen,
sondern auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 EUV
verankerten Subsidiaritdtsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der
Verhiltnismafigkeit geht diese Verordnung nicht iiber das fur die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Maf§
hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1

GEGENSTAND, ANWENDUNGSBEREICH UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN * @
Artikel 1 \
Gegenstand und Zweck
nion

arkts sicherzustellen und
braucherinteressen herbeizufiihren.

(1)  In dieser Verordnung ist das Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel in der

(2)  Der Zweck dieser Verordnung besteht darin, das reibungslose Funktion
gleichzeitig ein hohes Niveau beim Schutz der menschlichen Gesundheit und de

Artikel

(1)  Diese Verordnung gilt fur das Inverkehrbringe tig4m Lebensmittel in der Union.

(2)  Diese Verordnung gilt nicht fiir

a) genetisch verinderte Lebensmittel 34mafS erodnung (EG) Nr. 1829/2003;

b) Lebensmittel, die verwendet wer
i) Lebensmittelenzyme gema erfrdnung (EG) Nr. 1332/2008,

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

(1)  Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen der Artikel 2 und 3 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002.

(2)  AuBerdem bezeichnet der Ausdruck:
a) ,neuartige Lebensmittel“ alle Lebensmittel, die vor dem 15. Mai 1997 unabhingig von den Zeitpunkten der Beitritte
von Mitgliedstaaten zur Union nicht in nennenswertem Umfang in der Union fiir den menschlichen Verzehr

verwendet wurden und in mindestens eine der folgenden Kategorien fallen:

i)  Lebensmittel mit neuer oder gezielt verinderter Molekularstruktur, soweit diese Struktur in der Union vor dem
15. Mai 1997 nicht in Lebensmitteln oder als Lebensmittel verwendet wurde,

ii) Lebensmittel, die aus Mikroorganismen, Pilzen oder Algen bestehen oder daraus isoliert oder erzeugt wurden,
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i)

vi)

vii)

viii)

Lebensmittel, die aus Materialien mineralischen Ursprungs bestehen oder daraus isoliert oder erzeugt wurden,

Lebensmittel, die aus Pflanzen oder Pflanzenteilen bestehen oder daraus isoliert oder erzeugt wurden,
ausgenommen Fille, in denen das Lebensmittel eine Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in der
Union hat und das Lebensmittel aus einer Pflanze oder einer Sorte derselben Pflanzenart besteht oder daraus
isoliert oder erzeugt wurde, die ihrerseits gewonnen wurde mithilfe

— herkommlicher Vermehrungsverfahren, die vor dem 15. Mai 1997 in der Union zur Lebensmittelerzeugung
eingesetzt wurden, oder

— nicht herkémmlicher Vermehrungsverfahren, die vor dem 15. Mai 1997 in der Union nicht zur ittel-
erzeugung eingesetzt wurden, sofern diese Verfahren nicht bedeutende Vﬁénd der

Zusammensetzung oder Struktur des Lebensmittels bewirken, die seinen Nihrwert, seine toffechsging
oder seinen Gehalt an unerwiinschten Stoffen beeinflussen, \

Lebensmittel, die aus Tieren oder deren Teilen bestehen oder daraus isoliert oder erzeugt
Tiere, die mithilfe von vor dem 15. Mai 1997 in der Union zur Lebens
herkémmlichen Zuchtverfahren gewonnen wurden, sofern die aus diesen
Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in der Union haben,

usgenommen
verwendeten

Lebensmittel, die aus von Tieren, Pflanzen, Mikroorganismen, Pilz
Gewebekulturen bestehen oder daraus isoliert oder erzeugt wurden,

Lebensmittel, bei deren Herstellung ein vor dem 15. Ma
Lebensmitteln nicht dibliches Verfahren angewan
Zusammensetzung oder Struktur eines Lebensmittels
oder seinen Gehalt an unerwiinschten Stoffen beginfl

in der Union fur die Herstellung von
das Dbedeutende Verinderungen der

Lebensmittel, die aus technisch hergestellten ialien im Sinne der Definition unter Buchstabe f dieses

Absatzes bestehen,

Vitamine, Mineralstoffe und andere impEinklang mit der Richtlinie 2002/46EG, der Verordnung (EG)
Nr. 1925/2006 oder der Verotdnun, N11609/2013 verwendet werden, sofern

— ein Herstellungsverfa dem 15. Mai 1997 in der Union nicht zur Lebensmittelerzeugung
eingesetzt wurde, gem be a Ziffer vii dieses Absatzes angewandt wurde oder

e Nanomaterialien im Sinne der Definition unter Buchstabe f dieses Absatzes
hen,

— sie technisch
enthalten

,Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in einem Drittland“ den Sachverhalt, dass die Sicherheit des
fraglichen Lebensmittels vor einer Meldung gemaf8 Artikel 14 durch Daten iiber die Zusammensetzung und durch
Erfahrungen mit der fortgesetzten Verwendung iiber mindestens 25 Jahre hinweg als Bestandteil der iiblichen
Erndhrung einer signifikanten Anzahl an Personen in mindestens einem Drittland belegt worden ist;

ytraditionelle Lebensmittel aus einem Drittland“ neuartige Lebensmittel im Sinne der Definition in Buchstabe a dieses
Absatzes, mit Ausnahme der neuartigen Lebensmittel gemafy Buchstabe a Ziffern i, iii, vii, viii, ix und x dieses
Absatzes, die aus der Primirproduktion im Sinne der Definition in Artikel 3 Nummer 17 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 stammen und eine Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in einem Drittland haben;

»Antragsteller den Mitgliedstaat, den Drittstaat oder den interessierten Kreis, der auch mehrere interessierte Kreise
vertreten kann, welcher bei der Kommission einen Antrag gemifl Artikel 10 bzw. 16 eingereicht oder eine Meldung
gemdf Artikel 14 gemacht hat;

,giltig* in Bezug auf einen Antrag bzw. eine Meldung solche Antrdge und Meldungen, die in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung fallen und alle fiir die Risikobewertung und das Zulassungsverfahren erforderlichen Informationen
enthalten;
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f) ,technisch hergestelltes Nanomaterial“ ein absichtlich hergestelltes Material, das in einer oder mehreren Dimensionen
eine Abmessung in der GroRenordnung von 100 nm oder weniger aufweist oder dessen innere Struktur oder
Oberfliche aus einzelnen funktionellen Teilen besteht, von denen viele in einer oder mehreren Dimensionen eine
Abmessung in der Grofenordnung von 100 nm oder weniger haben, einschlielich Strukturen, Agglomerate und
Aggregate, die zwar grofer als 100 nm sein konnen, deren durch die Nanoskaligkeit bedingte Eigenschaften jedoch
erhalten bleiben.

Zu den durch die Nanoskaligkeit bedingten Eigenschaften gehéren

i) diejenigen Eigenschaften, die im Zusammenhang mit der groflen spezifischen Oberfliche des jeweiligen Materials
stehen, und/oder

ii) besondere physikalisch-chemische Eigenschaften, die sich von denen desselben Materials in nicht
Form unterscheiden.

Artikel 4
Verfahren zur Bestimmung des Status als neuartiges Lebens @

(1)  Die Lebensmittelunternehmer iiberpriifen, ob Lebensmittel, die sie in Unfeq in Verkehr bringen wollen, in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen oder nicht.

(2)  Wenn sie nicht sicher sind, ob Lebensmittel, die sie in deg Union in Verkehr bringen wollen, in den

Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, konsultieren die Lebe nternehmer den Mitgliedstaat, in dem sie
das neuartige Lebensmittel zuerst in Verkehr bringen wollen. b ttefinternehmer liefern dem Mitgliedstaat die
erforderlichen Informationen, damit er feststellen kann, ob ttel in den Anwendungsbereich dieser

Verordnung fillt oder nicht.

(3)  Um festzustellen, ob ein Lebensmittel in
Mitgliedstaaten andere Mitgliedstaaten und die Kom

endtngsbereich dieser Verordnung fillt, konnen die
tieren.

(4)  Die Kommission legt mittels Durchfii ten die einzelnen Schritte des in den Absitzen 2 und 3 dieses
Artikels genannten Konsultationsprozésses s ieffristen und die Mittel fest, in bzw. mit denen der Status 6ffentlich
bekanntzugeben ist. Diese Durchfithrimigsr werden nach dem Priifverfahren gemdfl Artikel 30 Absatz 3

erlassen.
Artikel 5
Durchfiithrifgs nis'in Bezug auf die Begriffsbestimmung fiir nevartige Lebensmittel
Die Kommissio ach eigenem Ermessen oder auf Antrag eines Mitgliedstaats und mittels Durchfihrungs-
rechtsakte , ob ein bestimmtes Lebensmittel unter die Begriffsbestimmung fiir neuartige Lebensmittel gemaf3

Artikel 30 Absa erlassen.

KAPITEL II

ANFORDERUNGEN AN DAS INVERKEHRBRINGEN NEUARTIGER LEBENSMITTEL IN DER UNION
Artikel 6
Unionsliste zugelassener neuvartiger Lebensmittel

(1)  Die Kommission erstellt eine Liste der gemdfl den Artikeln 7, 8 und 9 fiir das Inverkehrbringen in der Union
zugelassenen neuartigen Lebensmittel (im Folgenden ,Unionsliste”) und hilt sie auf dem neuesten Stand.

(2)  Nur zugelassene und in der Unionsliste aufgefiihrte neuartige Lebensmittel diirfen nach Maflgabe der in der Liste
festgelegten Bedingungen und Kennzeichnungsvorschriften als solche in Verkehr gebracht oder in und auf Lebensmitteln
verwendet werden.
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Artikel 7
Allgemeine Bedingungen fiir die Aufnahme neuartiger Lebensmittel in die Unionsliste

Die Zulassung eines neuartigen Lebensmittels und seine Aufnahme in die Unionsliste durch die Kommission hidngt von
folgenden Bedingungen ab:

a) Das Lebensmittel bringt auf der Grundlage der verfigbaren wissenschaftlichen Daten kein Sicherheitsrisiko fir die
menschliche Gesundheit mit sich;

b) durch die beabsichtigte Verwendung des Lebensmittels werden Verbraucher nicht irregefithrt, insbeso dann,
wenn das Lebensmittel ein anderes ersetzen soll und eine bedeutende Verdnderung des Nihrwerts vorlie

¢) sofern das Lebensmittel ein anderes Lebensmittel ersetzen soll, unterscheidet es sich nicht de®st jfhem
Lebensmittel, dass sein normaler Verzehr fiir den Verbraucher in Bezug auf die Erndhrung nachteiliggwa

Artikel 8

Erstmalige Erstellung der Unionsli

Bis 1. Januar 2018 erstellt die Kommission mittels eines Durchfithrungsrechtsakts ‘die Unionsliste, in die alle neuartigen
Lebensmittel, die gemafl Artikel 4, 5 oder 7 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 genchmigt oder gemeldet wurden, mit
etwaigen bestehenden Genehmigungsbedingungen aufgenommen wer

Dieser Durchfithrungsrechtsakt wird nach dem Beratungsverfa % el 30 Absatz 2 erlassen.
ikel
Inhalt tualsierung der Unionsliste

(1) Die Zulassung eines neuartigen e els und die Aktualisierung der Unionsliste werden durch die
Kommission vorgenommen gemaf

a) den Artikeln 10, 11 und 120 egevenenfalls Artikel 27 oder
b) den Artikeln 14 bis 19.

(2)  Unter Zulasgung eins neuartigen Lebensmittels und Aktualisierung der Unionsliste gemaf§ Absatz 1 ist einer der
folgenden Schrigte erste

es neuartigen Lebensmittels in der Unionsliste;
b) die Streichung®ines neuartigen Lebensmittels von der Unionsliste;

¢) das Hinzufiigen, die Streichung oder die Anderung von Spezifikationen, Verwendungsbedingungen, zusitzlichen
spezifischen Kennzeichnungsvorschriften oder Vorschriften fur die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen im
Zusammenhang mit der Aufnahme eines neuartigen Lebensmittels in die Unionsliste.

(3)  Der Eintrag fiir ein neuartiges Lebensmittel in der Unionsliste gemdff Absatz 2 umfasst die Spezifikation des
neuartigen Lebensmittels und, soweit angebracht,

a) die Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf, einschliefSlich insbesondere der
Anforderungen, die notwendig sind, um mogliche nachteilige Auswirkungen auf bestimmte Bevolkerungsgruppen, die
Uberschreitung von Hochstaufnahmemengen und Risiken bei ibermafSigem Verzehr zu vermeiden;

b) zusitzliche besondere Kennzeichnungsanforderungen zur Information der Endverbraucher iiber besondere Merkmale
oder Eigenschaften des Lebensmittels — wie etwa Zusammensetzung, Nahrwert oder erndhrungsspezifische Wirkung
und Verwendungszweck —, durch die ein neuartiges Lebensmittel einem bisher bestehenden Lebensmittel nicht mehr
gleichwertig ist, oder tiber die gesundheitlichen Auswirkungen fiir bestimmte Bevolkerungsgruppen;

¢) Anforderungen an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen geméf Artikel 24.
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KAPITEL III

ZULASSUNGSVERFAHREN FUR NEUARTIGE LEBENSMITTEL

ABSCHNITT 1
Allgemeine Bestimmungen

Artikel 10

Verfahren fiir die Genehmigung des Inverkehrbringens eines neuartigen Lebensmittels in dg‘ U die
Aktualisierung der Unionsliste

und die
Antrag eines
fnverziglich zur
pach Absatz 2

(1)  Das Verfahren fiir die Genehmigung des Inverkehrbringens eines neuartigen Lebensmittels
Aktualisierung der Unionsliste gemdfl Artikel 9 wird entweder von der Kommission selbst
Antragsstellers an die Kommission eingeleitet. Die Kommission stellt den Mitgliedstaaten
Verfiigung. Die Kommission macht die Zusammenfassung des Antrags, die aufdden [B
Buchstaben a, b und e dieses Artikels beruht, offentlich zuganglich.

(2)  Ein Antrag auf Zulassung muss Folgendes enthalten:

a) den Namen und die Anschrift des Antragstellers,

b) die Bezeichnung und die Beschreibung des neuartigen Leben: @
¢) die Beschreibung des Herstellungsverfahrens bzw. d s@llung
d) die genaue Zusammensetzung des neuartigen Lebensmit

e) wissenschaftliche Daten, die belegen, dass das€mcuartig@y Lebensmittel kein Sicherheitsrisiko fiir die menschliche
Gesundheit mit sich bringt,

Kennzeichnung, die fiir die V nicht irrefithrend ist, oder eine nachpriifbare Begriindung dafiir, weshalb
diese Elemente nicht erford

f) soweit angebracht, die Analysemeth
g) einen Vorschlag fir die Bedm@ eabsichtigten Verwendung und fiir spezifische Anforderungen an eine

(3)  Auf Ersuchen der K& - oibt die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®)
ein Gutachten dazu Adgtial Sierung voraussichtlich Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit hat.

(4)  Werden
Ziffern vii
begriinden;
spezifischen Ei

den fir technisch hergestellte Nanomaterialien gemifl Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a
ngewendet, ist ihre wissenschaftliche Eignung fiir Nanomaterialien von den Antragstellern zu
falls sind die technischen Anpassungen zu erldutern, die vorgenommen wurden, um den
aften der Materialien gerecht zu werden.

(5)  Das Verfahren fiir die Genehmigung des Inverkehrbringens eines neuartigen Lebensmittels in der Union und die
Aktualisierung der Unionsliste gemafl Artikel 9 endet mit den Erlass eines Durchfithrungsrechtsakts gemafd Artikel 12.

(6)  Abweichend von Absatz 5 kann die Kommission das Verfahren zu jedem Zeitpunkt beenden und beschlieen,
eine Aktualisierung nicht vorzunehmen, wenn sie eine solche Aktualisierung fiir nicht gerechtfertigt erachtet.

In diesem Fall trigt die Kommission gegebenenfalls den Standpunkten von Mitgliedstaaten, dem Gutachten der Behorde
und allen anderen zu beriicksichtigenden Faktoren Rechnung, die fiir die jeweilige Aktualisierung von Bedeutung sind.

Die Kommission unterrichtet den Antragsteller und alle Mitgliedstaaten direkt von den Griinden dafur, dass sie die
Aktualisierung fiir nicht gerechtfertigt erachtet. Die Kommission macht das Verzeichnis der entsprechenden Antrige
offentlich zuganglich.

(7)  Der Antragsteller kann seinen Antrag jederzeit zuriickziehen und damit das Verfahren beenden.
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Artikel 11
Gutachten der Behorde

(1)  Ersucht die Kommission die Behorde um ein Gutachten, leitet sie den giiltigen Antrag unverziiglich, spitestens
jedoch einen Monat nach der Priifung seiner Giltigkeit, an die Behorde weiter. Die Behorde erstellt ihr Gutachten
spétestens neun Monate nach Eingang eines giiltigen Antrags.

(2)  Bei der Bewertung der Unbedenklichkeit neuartiger Lebensmittel beriicksichtigt die Behorde gegebenentfalls, ob

a) das jeweilige neuartige Lebensmittel so sicher ist wie Lebensmittel einer vergleichbaren Lebensmittelkat ie in
der Union bereits in Verkehr gebracht wurde; ¢

j Nw chliche

Lebensmittel
are.

b) die Zusammensetzung des neuartigen Lebensmittels und seine Verwendungsbedingungen
Gesundheit in der Union kein Sicherheitsrisiko darstellen;

c) ein neuartiges Lebensmittel, das ein anderes Lebensmittel ersetzen soll, sich nicht dg
unterscheidet, dass sein normaler Verzehr fiir den Verbraucher in Bezug auf die Efnihr,

(3)  Die Behorde tibermittelt ihr Gutachten der Kommission, den Mitgliedstaaten

(4)  In ausreichend begriindeten Fillen kann die in Absatz 1 vorgesehene Frist neun Monaten verlingert werden,

wenn die Behorde vom Antragsteller ergdnzende Informationen anfordert.

Die Behorde legt nach Ricksprache mit dem Antragsteller ein€jEsist ie Morlage dieser erginzenden Informationen
fest und unterrichtet die Kommission dariiber.

Macht die Kommission innerhalb von acht Arbeitstagen ichtung durch die Behorde keine Einwinde gegen
die Verlangerung geltend, wird die in Absatz 1 vor ist von neun Monaten automatisch um die zusatzliche
Frist verldngert. Die Kommission unterrichtet die Miggli en von dieser Verlingerung.

(5)  Werden die erginzenden Informationell gemdlReAbSatz 4 nicht innerhalb der dort genannten zusitzlichen Frist der
Behorde zur Verfiigung gestellt, erstellt audrde iliy Gutachten auf der Grundlage der verfiigbaren Informationen.

(7)  Die Behorde fachfgydic“gemifdiden Absitzen 4 und 6 vorgelegten ergidnzenden Informationen der Kommission
und den Mitgliedsfalten zu

Artikel 12
Zulassung eines neuvartigen Lebensmittels und Aktualisierung der Unionsliste

(1) Binnen sieben Monaten ab dem Datum der Veroffentlichung des Gutachtens der Behorde tibermittelt die
Kommission dem Ausschuss gemaf$ Artikel 30 Absatz 1 den Entwurf eines Durchfithrungsrechtsakts zur Genehmigung
des Inverkehrbringens eines neuartigen Lebensmittels in der Union und zur Aktualisierung der Unionsliste, wobei sie
Folgendes beriicksichtigt:

a) die Bedingungen gemifl Artikel 7 Buchstaben a und b und gegebenenfalls die Bedingungen gemifs Artikel 7
Buchstabe c,

b) samtliche einschligige Vorschriften des Unionsrechts einschlielich des Vorsorgeprinzips gemidfl Artikel 7 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002,

¢) das Gutachten der Behorde,

d) alle anderen zu beriicksichtigenden Faktoren, die fiir den jeweiligen Antrag ausschlaggebend sind.
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Dieser Durchfithrungsrechtsakt wird nach dem Priifverfahren gemaf Artikel 30 Absatz 3 erlassen.

(2)  Wurde die Behorde von der Kommission gemif$ Artikel 10 Absatz 3 nicht um ein Gutachten ersucht, beginnt die
Frist von sieben Monaten gemifl Absatz 1 dieses Artikels an dem Datum, an dem die Kommission einen giiltigen Antrag
gemifl Artikel 10 Absatz 1 erhalten hat.

Artikel 13

Durchfiihrungsrechtsakte zur Festlegung administrativer und wissenschaftlicher Anforderungen an die Antrige

Bis zum 1. Januar 2018 erldsst die Kommission Durchfithrungsrechtsakte tiber
a) den Inhalt, die Aufmachung und die Vorlage des Antrags gemifs Artikel 10 Absatz 1,

b) die Regelungen tiber die unverziigliche Priifung der Giiltigkeit der Antrige,

¢) die Art der Informationen, die im Gutachten der Behorde gemafd Artikel 11 ent

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden nach dem Prifverfahren gemaf8 Artik

ABSCHNITT 11

Besondere Bestimmungen fiir tradition aus Drittlindern
ikel 4

Meldung eines traditione ittels aus einem Drittland

Antragsteller, die ein traditionelles Lebensmitt
konnen der Kommission diesbeziiglich ei
befolgen.

Drittland in der Union in Verkehr zu bringen beabsichtigen,
g Wbermitteln, statt das in Artikel 10 genannte Verfahren zu

b) die Bezeichnung und Bé

¢) die genaue Zusagimen

f) einen Vorschlag iiber die Bedingungen der beabsichtigten Verwendung und spezifische Anforderungen an eine
Kennzeichnung, die fiir die Verbraucher nicht irrefithrend ist, oder eine nachpriifbare Begriindung dafiir, dass diese
Elemente nicht erforderlich sind.

Artikel 15

Verfahren fiir die Meldung des Inverkehrbringens eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland in der
Union

(1)  Die Kommission leitet die giiltige Meldung gemifl Artikel 14 unverziiglich, spitestens jedoch einen Monat nach
der Priifung seiner Giiltigkeit, an die Mitgliedstaaten und die Behorde weiter.

(2)  Innerhalb von vier Monaten nach Weiterleitung einer giiltigen Meldung durch die Kommission gemaff Absatz 1
kann ein Mitgliedstaat oder die Behorde der Kommission mit einer hinreichenden Begriindung versehene Einwinde in
Bezug auf die Sicherheit des Inverkehrbringens des jeweiligen traditionellen Lebensmittels in der Union iibermitteln.
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(3)  Die Kommission unterrichtet den Antragsteller iiber etwaige hinreichend begriindete, die Sicherheit betreffende
Einwinde, sobald sie eingereicht werden. Die Mitgliedstaaten, die Behorde und der Antragsteller werden iiber das
Ergebnis des Verfahrens nach Absatz 2 unterrichtet.

(4)  Wurden keine hinreichend begriindeten, die Sicherheit betreffenden Einwinde gemifl Absatz 2 innerhalb der dort
genannten Frist eingereicht, genehmigt die Kommission das Inverkehrbringen des jeweiligen traditionellen Lebensmittels
in der Union und aktualisiert unverziiglich die Unionsliste.

Der Eintrag in die Unionsliste enthilt den Hinweis, dass er sich auf ein traditionelles Lebensmittel aus einem Drittland

bezieht.

Falls erforderlich, werden bestimmte Verwendungsbedingungen, spezifische Kennzeichnunggyorsc der
Vorschriften fur die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen festgelegt. \

(5) Wurden der Kommission hinreichend begriindete, die Sicherheit betreffende Einwii

de gemafl YAbsatz 2
eben mittels in der

ibermittelt, genehmigt die Kommission weder das Inverkehrbringen des jeweiligen traditionelle
Union noch aktualisiert sie die Unionsliste.

In diesem Fall kann der Antragsteller der Kommission einen Antrag gemifl Artikel 6 vorle

Artikel 16

Antrag auf Zulassung eines traditionellen'Rébeniinittels’ aus einem Drittland

nverkehirbringen eines traditionellen Lebensmittels aus
einem Drittland in der Union genehmigt noch die Unions isiert, kann der Antragsteller einen Antrag stellen,
der erginzend zu den bereits gemidfl Artikel 14 Informationen dokumentierte Daten zu den gemif3

Artikel 15 Absatz 2 iibermittelten hinreichend beg ie Sicherheit betreffenden Einwinden enthalten muss.
Die Kommission leitet den giiltigen aclMg@pglichkeit unverziiglich an die Behorde weiter und macht ihn den
Mitgliedstaaten zuginglich.
@ Artikel 17
Gutaghte de iiber ein traditionelles Lebensmittel aus einem Drittland

(1)  Die Behotde It ihr Gutachten spatestens sechs Monate nach Eingang eines giiltigen Antrags.

(2)  Bei derBewegiing der Sicherheit eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland priift die Behorde, ob

a) die Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in einem Drittland durch die vom Antragsteller gemdff den
Artikeln 14 und 16 iibermittelten Daten verlisslich belegt wird;

b) die Zusammensetzung des Lebensmittels und die Bedingungen fiir seine Verwendung fiir die menschliche Gesundheit
in der Union kein Sicherheitsrisiko darstellen;

¢) in dem Fall, dass das traditionelle Lebensmittel aus dem Drittland ein anderes Lebensmittel ersetzen soll, ob es sich
nicht derart von jenem Lebensmittel unterscheidet, dass sein normaler Verzehr fiir den Verbraucher in Bezug auf die
Erndhrung nachteilig wire.

(3)  Die Behorde tibermittelt ihr Gutachten der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem Antragsteller.

(4)  In ausreichend begriindeten Fillen kann die in Absatz 1 vorgesehene Frist von sechs Monaten verlingert werden,
wenn die Behorde vom Antragsteller ergdnzende Informationen anfordert.

Die Behorde legt nach Riicksprache mit dem Antragsteller eine Frist fur die Vorlage dieser erginzenden Informationen
fest und unterrichtet die Kommission dariiber.
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Macht die Kommission innerhalb von acht Arbeitstagen nach Unterrichtung durch die Behorde keine Einwinde gegen
die Verlingerung geltend, wird die in Absatz 1 vorgesehene Frist von sechs Monaten automatisch um die zusitzliche
Frist verlingert. Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten von dieser Verlingerung.

(5)  Werden die ergidnzenden Informationen gemafl Absatz 4 nicht innerhalb der dort genannten zusitzlichen Frist der
Behorde zur Verfiigung gestellt, erstellt die Behorde ihr Gutachten auf der Grundlage der verfiigbaren Informationen.

(6)  Legt ein Antragsteller von sich aus ergdnzende Informationen vor, iibermittelt er diese Informationen der Behorde.

*

(7)  Die Behorde macht die gemidfl den Absidtzen 4 und 6 vorgelegten erginzenden Informationen

In solchen Fillen gibt die Behorde ihr Gutachten innerhalb der in Absatz 1 vorgesehenen Frist von sechs Mo b.
@ion
und den Mitgliedstaaten zuganglich.

Artikel 18
Zulassung eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland u ng der Unionsliste
(1) Binnen drei Monaten ab dem Datum der Verodffentlichung Gutachtens der Behorde dibermittelt die
Kommission dem Ausschuss gemif$ Artikel 30 Absatz 1 den Entwur rchfithrungsrechtsakts zur Genehmigung
des Inverkehrbringens des traditionellen Lebensmittels aus ei d J8 der Union und zur Aktualisierung der
Unionsliste, wobei sie Folgendes beriicksichtigt:
a) die Bedingungen gemidfl Artikel 7 Buchstaben a u d gegebenenfalls die Bedingungen gemifs Artikel 7

Buchstabe c,

b) simtliche einschligige Vorschriften des UniofWgechts ‘€imschlieflich des Vorsorgeprinzips gemifs Artikel 7 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002,

¢) das Gutachten der Behorde,
d) alle anderen zu berﬁcksichtigen@ die fur den fraglichen Antrag ausschlaggebend sind.

Dieser Durchfithrungsrechts ir em Priifverfahren gemaf Artikel 30 Absatz 3 erlassen.
(2)  Abweichend v, b

eine Aktualisierung,fficht

die Kommission das Verfahren zu jedem Zeitpunkt beenden und beschliefen,
, wenn sie eine solche Aktualisierung fiir nicht gerechtfertigt erachtet.

In diesem Fall tragQdie Kommission gegebenenfalls den Standpunkten von Mitgliedstaaten, dem Gutachten der Behorde
und allen anderen zii'Beriicksichtigenden Faktoren Rechnung, die fiir die jeweilige Aktualisierung von Bedeutung sind.

Die Kommission unterrichtet den Antragsteller und alle Mitgliedstaaten direkt von den Griinden dafur, dass sie die
Aktualisierung fiir nicht gerechtfertigt erachtet.

(3)  Der Antragsteller kann seinen Antrag gemifs Artikel 16 jederzeit zuriickziehen und damit das Verfahren beenden.

Artikel 19
Aktualisierung der Unionsliste bei zugelassenen traditionellen Lebensmitteln aus Drittlindern

Fir die Streichung eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland von der Unionsliste oder das Hinzufiigen, die
Streichung oder die Anderung von Spezifikationen, Verwendungsbedingungen, zusitzlichen spezifischen Kennzeich-
nungsvorschriften oder Vorschriften fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen im Zusammenhang mit der
Aufnahme eines traditionellen Lebensmittels aus einem Drittland in die Unionsliste gelten die Artikel 10 bis 13.
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Artikel 20

Durchfiithrungsrechtsakte zur Festlegung administrativer und wissenschaftlicher Anforderungen an
traditionelle Lebensmittel aus Drittlindern

Bis zum 1. Januar 2018 erldsst die Kommission Durchfithrungsrechtsakte iiber
a) den Inhalt, die Aufmachung und die Vorlage der Meldungen gemaf8 Artikel 14 und der Antrige gemif Artikel 16,
b) die Regelungen fiir die unverziigliche Priifung der Giiltigkeit dieser Meldungen und Antrige,

c) die Regelungen fiir den Informationsaustausch mit den Mitgliedstaaten und der Behorde zum Vorbringe hend
begriindeter, die Sicherheit betreffender Einwande gemifS Artikel 15 Absatz 2,

d) die Art der Informationen, die in dem Gutachten der Behorde gemidfl Artikel 17 enthalten sein i \

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren gemafS Artikel 30 Absatz 3 erlas

KAPITEL IV
ZUSATZLICHE VERFAHRENSBESTIMMUNGEN UND SONS GEN
Artikel 21
Zusitzliche Informationen management
(1)  Fordert die Kommission von einem Antragsteller Zusitziiche I ationen zu Aspekten im Zusammenhang mit
dem Risikomanagement an, legt sie in Absprache mit de er die Frist fest, binnen derer diese Informationen

vorzulegen sind.

bsatz 1 bzw. Absatz 2 oder gemifl Artikel 18 Absatz 1

In solchen Fillen kann die Frist gemdfl At
chtet die Mitgliedstaaten von dieser Verldngerung und macht

entsprechend verlingert werden. Die
die zusitzlichen Informationen den

(2)  Treffen die zusitzlichen Infg

wird die Kommission auf der Grund &) zur Verfiigung stehenden Informationen titig.

Artikel 22
Ad-hoc-Verlingerung von Fristen

Unter beson stinden kann die Kommission die Fristen geméfl Artikel 11 Absatz 1, Artikel 12 Absatz 1 bzw. 2,
Artikel 17 Absatz 1 und Artikel 18 Absatz 1 auf eigene Initiative oder gegebenenfalls auf Ersuchen der Behorde
angemessen verlingern, wenn die Art der fraglichen Angelegenheit dies rechtfertigt.

Die Kommission informiert den Antragsteller und die Mitgliedstaaten iiber diese Verlingerung sowie die Griinde dafiir.

Artikel 23
Vertraulichkeit von Antrigen auf Aktualisierung der Unionsliste

(1) Die Antragsteller konnen um vertrauliche Behandlung bestimmter gemifl dieser Verordnung iibermittelter
Informationen ersuchen, wenn deren Weitergabe ihrer Wettbewerbsposition schaden konnte.

(2)  Fir die Zwecke von Absatz 1 geben die Antragsteller an, welche Teile der vorgelegten Informationen vertraulich
behandelt werden sollen, und belegen dieses Ersuchen um Vertraulichkeit mit allen erforderlichen Angaben. Die
gelieferte Begriindung muss nachpriifbar sein.
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(3)  Nach Kenntnisnahme des Standpunkts der Kommission zu dem Ersuchen konnen die Antragsteller binnen drei
Wochen ihren Antrag zuriickziehen. In diesem Zeitraum wird die Vertraulichkeit der vorgelegten Informationen gewahrt.

(4)  Wenn ein Antragsteller den Antrag nach Ablauf der Frist gemafy Absatz 3 nicht zuriickgezogen hat und sofern
keine Einigung erzielt wird, entscheidet die Kommission, welche Teile der Informationen vertraulich zu bleiben haben;
wenn sie eine Entscheidung getroffen hat, teilt sie sie den Mitgliedstaaten und dem Antragsteller mit.

Vertraulichkeit gilt nicht fur folgende Informationen:

a) den Namen und die Anschrift des Antragstellers;

b) die Bezeichnung und die Beschreibung des neuartigen Lebensmittels;

c) die beabsichtigten Verwendungsbedingungen des neuartigen Lebensmittels;
d) eine Zusammenfassung der vom Antragssteller vorgelegten Studien;

e) die Ergebnisse der Studien, die durchgefithrt wurden, um die Sicherheit des Lebensmittels

f) soweit angebracht, die Analysemethode(n);

g) von einem Drittland gegen das Lebensmittel verhdngte Verbote oder Besc

(5)  Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die Behorde treffen erforderliche'Mafnahmen, damit die Vertraulichkeit
der Informationen gemdf Absatz 4, die sie im Rahmen dieser Verordnung erh angemessen gewahrt ist, mit
Ausnahme der Informationen, die der Offentlichkeit bekannt gegeben miissen, um die menschliche Gesundheit
zu schiitzen.

(6)  Zieht ein Antragsteller seinen Antrag zuriick oder hat ihn " zuriickgezogen, geben die Kommission, die

nschlieflich der Informationen, iiber deren

Vertraulichkeit die Kommission und der Antragsteller getei sind, nicht weiter.
(7)  Die Anwendung der Absitze 1 bis 6 darf rkungen auf den Austausch von Informationen iiber den
Antrag zwischen Kommission, Mitgliedstaaten B .

(8)  Die Kommission kann mittels h ngsgechtsakten ausfithrliche Bestimmungen iiber die Durchfithrung der
Absiitze 1 bis 6 festlegen.

Diese Durchfithrungsrechtsakte w na@h dem Priifverfahren gemifS Artikel 30 Absatz 3 erlassen.

Q Artikel 24

Vorschriften fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

1 aus Griinden der Lebensmittelsicherheit und unter Beriicksichtigung des Gutachtens der Behorde
Vorschriften fu Uberwachung nach dem Inverkehrbringen auferlegen. Solche Vorschriften konnen im Einzelfall die
Festlegung der betroffenen Lebensmittelunternehmer umfassen.

Artikel 25
Zusitzliche Auskunftspflichten

Jeder Lebensmittelunternehmer, der ein neuartiges Lebensmittel in Verkehr gebracht hat, unterrichtet die Kommission
unverziiglich iiber alle ihm vorliegenden Informationen in Bezug auf

a) neue wissenschaftliche oder technische Informationen, die die Bewertung der Sicherheit der Verwendung des
neuartigen Lebensmittels beeinflussen konnten;

b) Verbote oder Einschrinkungen, die von einem Drittland ausgesprochen wurden, in dem das neuartige Lebensmittel in
Verkehr gebracht wird.

Die Kommission macht diese Informationen den Mitgliedstaaten zugdnglich.
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KAPITEL V

DATENSCHUTZ
Artikel 26
Zulassungsverfahren bei Vorliegen geschiitzter Daten

(1) Auf Ersuchen des Antragstellers und sofern dies im Antrag gemifl Artikel 10 Absatz 1 auf geeignete und
tiberpriifbare Informationen gestiitzt wird, diirfen neu gewonnene wissenschaftliche Erkenntnisse oder wissenschaftliche
Daten zur Stitzung des Antrags fir eine Dauer von fiinf Jahren ab dem Datum der Zulassung de ? ttigen
Lebensmittels ohne die Zustimmung des urspriinglichen Antragstellers fiir einen spiteren Antrd@ nic wéldet
werden.

(2)  Der Datenschutz wird von der Kommission gemifl Artikel 27 Absatz 1 gewihrt, wen @ Bedingungen

erfullt sind:
ate @ vom“urspriinglichen

eflichen Anspruch auf die Nutzung

a) Die neu gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse oder wissenschaftliche
Antragsteller zum Zeitpunkt des ersten Antrags als geschiitzt bezeichnet,

b) der urspriingliche Antragsteller hatte zum Zeitpunkt des ersten Antrags auss
der geschiitzten wissenschaftlichen Erkenntnisse oder wissenschaftlichen Daten,

¢) das neuartige Lebensmittel hitte ohne die Vorlage der g wissenschaftlichen Erkenntnisse oder
wissenschaftlichen Daten durch den urspriinglichen Antra; r t der Behorde bewertet und zugelassen
werden konnen.

Der urspriingliche Antragsteller kann jedoch mit el olgenden Antragsteller vereinbaren, dass solche
wissenschaftlichen Erkenntnisse und wissenschaftlichepgRatenilerwendet werden diirfen.

(3) Die Absditze 1 und 2 gelten nicht fj
traditionellen Lebensmitteln aus Drittlindern

ngen und Antrige in Bezug auf das Inverkehrbringen von

Artikel 27

bensmittels und Aufnahme in die Unionsliste gestiitzt auf geschiitzte
aftliche Erkenntnisse oder wissenschaftliche Daten

Zulassung eines neuar

(1)  Wird ei iges Lebensmittel gemdfl den Artikeln 10 bis 12 auf der Grundlage geschiitzter wissenschaftlicher
Erkenntnisse oderwisse§schaftlicher Daten, fiir die ein Datenschutz gemafl Artikel 26 Absatz 1 gilt, zugelassen und in
die Unions mmer, ist in dem Eintrag fiir dieses neuartige Lebensmittel in der Unionsliste zusitzlich zu den
Informatione Artikel 9 Absatz 3 Folgendes anzugeben:

a) das Datum der Aufnahme des neuartigen Lebensmittels in die Unionsliste;

b) der Hinweis, dass diese Aufnahme auf Grundlage geschiitzter wissenschaftlicher Erkenntnisse und wissenschaftlicher
Daten erfolgt, die dem Datenschutz gemaf Artikel 26 unterliegen;

¢) der Name und die Anschrift des Antragstellers;

d) der Hinweis, dass, solange der Datenschutz gilt, das neuartige Lebensmittel nur von dem Antragsteller gemaf§
Buchstabe ¢ dieses Absatzes in der Union in Verkehr gebracht werden darf, es sei denn, ein spiterer Antragsteller
erhilt die Zulassung fur das betreffende neuartige Lebensmittel ohne Bezugnahme auf die wissenschaftlichen
Erkenntnisse oder wissenschaftlichen Daten, die dem Datenschutz gemifl Artikel 26 unterliegen, oder er hat die
Zustimmung des urspriinglichen Antragstellers;

e) der Zeitpunkt, zu dem der Datenschutz gemaf8 Artikel 26 erlischt.

(2)  Wissenschaftlichen Erkenntnissen oder wissenschaftlichen Daten, die dem Datenschutz gemifl Artikel 26
unterliegen oder fiir die die darin vorgesehene Schutzfrist abgelaufen ist, wird nicht nochmals Schutz gewihrt.
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Artikel 28
Zulassungsverfahren im Fall eines parallelen Antrags auf Zulassung einer gesundheitsbezogenen Angabe

(1)  Auf Antrag des Antragstellers setzt die Kommission ein Zulassungsverfahren fiir ein neuartiges Lebensmittel aus,
das nach einem Antrag eingeleitet wurde, wenn der Antragsteller Folgendes eingereicht hat:

a) ein Ersuchen um Datenschutz gemidfl Artikel 26, und
b) einen Antrag auf Zulassung einer gesundheitsbezogenen Angabe zu demselben neuartigen Lebensmittel nach

Artikel 15 oder 18 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 in Verbindung mit einem Antrag auf Datenschutz nach
Artikel 21 der genannten Verordnung.

Die Aussetzung des Zulassungsverfahrens erfolgt unbeschadet der Bewertung des Lebensmittels? h ehjrde
gemafS Artikel 11. L\

(2)  Die Kommission unterrichtet den Antragsteller iiber den Zeitpunkt, in dem die Aussetzung

(3)  Wihrend der Aussetzung des Zulassungsverfahrens ist der Ablauf der in
gehemmt.

i der Verordnung (EG)
Angabe erhalten hat.

(4)  Das Zulassungsverfahren wird wieder aufgenommen, sobald die Kom
Nr. 1924/2006 abgegebene Stellungnahme der Behorde zu der gesundheitsbezoge

Die Kommission unterrichtet den Antragsteller iiber den Zeitpunkt eraufnahme des Zulassungsverfahrens. Ab
dem Zeitpunkt der Wiederaufnahme beginnt die in Artikel 1 s difer Verordnung genannte Frist erneut zu
laufen.

(50 Wurde in einem in Absatz 1 dieses Artikels gena 1 Datenschutz gemafl Artikel 21 der Verordnung (EG)

Nr. 1924/2006 gewihrt, darf der Zeitraum, fur de
gewihrt wird, nicht tiber den Zeitraum hinausgehe
Datenschutz gewihrt wurde.

el 26 der vorliegenden Verordnung Datenschutz
en'@emifl Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006

eingereichten Antrag auf Aussetzung des Zulassungsverfahrens
sungsverfahren wieder aufgenommen, und Absatz 5 kommt nicht

(6)  Der Antragsteller kann seinengnach
jederzeit zuriickziehen. In diesem Fall Qigd d
zur Anwendung.

KAPITEL VI

KTIONEN UND ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 29
Sanktionen

Die Mitgliedst erlassen Vorschriften iiber die bei einem Verstofs gegen diese Verordnung zu verhingenden
Sanktionen und treffen alle erforderlichen Mafnahmen, um sicherzustellen, dass diese Sanktionen angewandt werden.
Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhdltnisméafig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der
Kommission diese Vorschriften bis zum 1. Januar 2018 mit und unterrichten sie unverziiglich iiber alle die Vorschriften
betreffenden spiteren Anderungen.

Artikel 30
Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird vom Stindigen Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel unterstiitzt, der
mit Artikel 58 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eingesetzt wurde. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im
Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates ().

() Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, gilt Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen Verfahren eingeholt, wird das Verfahren ohne Ergebnis
abgeschlossen, wenn der Vorsitz dies innerhalb der Frist fiir die Abgabe der Stellungnahme beschliet oder eine einfache
Mehrheit der Ausschussmitglieder dies verlangt.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen Verfahren eingeholt, wird das Verfahren ohne Ergebnis
abgeschlossen, wenn der Vorsitz dies innerhalb der Frist fiir die Abgabe der Stellungnahme beschliefft oder eineseinfache
Mehrheit der Ausschussmitglieder dies verlangt.

L 2
Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, erldsst die Kommission den Durchfithrungsrechtsakt aicht; kel 5
Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 findet Anwendung.
Artikel 31
Delegierte Rechtsakte

Damit die Ziele dieser Verordnung erreicht werden, wird der Kommissi@fdig Befugnis iibertragen, delegierte Rechtsakte
nach Maflgabe von Artikel 32 zu erlassen, um die in Artikel 3 Absatz ” abe f aufgefiihrte Begriffsbestimmung fiir

technisch hergestellte Nanomaterialien an den technischen und ten Fortschritt oder an auf internationaler
Ebene vereinbarte Begriffsbestimmungen anzugleichen und an

Ari 3

er Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass de r Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten
Bedingungen tibertragen.

(2)  Es ist von besonde
delegierten Rechtsakte Ko
durchfiihrt.

ung, dass die Kommission ihrer iiblichen Praxis folgt und vor dem Erlass dieser
mit Sachverstindigen, einschlieflich mit Sachverstindigen der Mitgliedstaaten,

z rlass delegierter Rechtsakte gemify Artikel 31 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von
1. Dezember 2015 iibertragen. Die Kommission erstellt spitestens neun Monate vor Ablauf des

stillschweigend Zeitraume gleicher Linge, es sei denn, das Europiische Parlament oder der Rat widersprechen einer
solchen Verlingerung spitestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(4)  Die Befugnisiibertragung nach Artikel 31 kann vom Europdaischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen
werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er
wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss angegebenen
spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem
Beschluss iiber den Widerruf nicht beriihrt.

(5)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europaischen
Parlament und dem Rat.

(6)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemdfl Artikel 31 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische
Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische
Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der
Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwinde erheben werden. Auf Initiative des Europaischen
Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlingert.
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KAPITEL VII

UBERGANGSMASSNAHMEN UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 33
Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011

Die Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 wird wie folgt gedndert:

(1) In Artikel 2 Absatz 1 wird folgender Buchstabe angefiigt:

*

,h) die Begriffsbestimmung fiir ,technisch hergestellte Nanomaterialien® in Artikel 3 Absatz 2 h der
Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates (¥).

Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiisc
Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission (ABL L 327 vom 11.12.

(2) Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe t wird gestrichen.

Verweise auf die gestrichene Bestimmung Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe t der Vefrdnung (EU) Nr. 1169/2011 sind

als Verweise auf Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe f dieser Verordnun tehen.

(3) Artikel 18 Absatz 5 wird gestrichen.

ikel34

fhebung

Die Verordnungen (EG) Nr. 258/97 u 2/2001 werden ab dem 1. Januar 2018 aufgehoben. Verweise auf
die Verordnung (EG) Nr 258/97 gel e auf die vorliegende Verordnung.

g Artikel 35
Q Ubergangsmainahmen

(1) Ant Inverkehrbrmgen eines neuartigen Lebensmittels in der Union, die gemdfl Artikel 4 der
Verordnu 58/97 bei einem Mitgliedstaat gestellt wurden und iiber die bis zum 1. Januar 2018 noch keine
endgiiltige Ents ung getroffen worden ist, werden als Antrdge gemif der vorliegenden Verordnung behandelt.

Die Kommission wendet Artikel 11 der vorliegenden Verordnung nicht an, wenn bereits gemifl der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 eine Risikobewertung von einem Mitgliedstaat bereitgestellt wurde und von keinem anderen Mitgliedstaat ein
begriindeter Einwand gegen diese Bewertung erhoben wurde.

(2)  Nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 258/97 fallende Lebensmittel, die bis zum 1. Januar
2018 rechtmifig in Verkehr gebracht werden und in den Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung fallen,
dirfen im Anschluss an einen Antrag auf Zulassung eines neuartigen Lebensmittels oder eine Meldung iiber ein
traditionelles Lebensmittel aus einem Drittstaat, der bzw. die bis zu dem in den gemif Artikel 13 bzw. 20 der
vorliegenden Verordnung erlassenen Durchfihrungsbestimmungen genannten Zeitpunkt, jedoch spitestens bis zum
2. Januar 2020 tbermittelt wurde, so lange weiterhin in Verkehr gebracht werden, bis eine Entscheidung gemif§ den
Artikeln 10 bis 12 bzw. den Artikeln 14 bis 19 der vorliegenden Verordnung getroffen worden ist.

(3)  Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten Mafnahmen in Bezug auf die in den Artikeln 13
und 20 genannten Anforderungen, die fiir die Anwendung der Absitze 1 und 2 des vorliegenden Artikels erforderlich
sind, erlassen. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren gemidf Artikel 30 Absatz 3 erlassen.



L 327/22 Amtsblatt der Europdischen Union 11.12.2015

Artikel 36
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2018, mit Ausnahme der folgenden Bestimmungen:

a) Artikel 4 Absatz 4, Artikel 8, 13 und 20, Artikel 23 Absatz 8, Artikel 30 und Artikel 35 Absatz 3 gelten ab dem
31. Dezember 2015.

b) Artikel 4 Absitze 2 und 3 gelten ab dem Beginn der Geltung der in Artikel 4 Absatz 4 genanng hrungs-
rechtsakte.

c) Artikel 5 gilt ab dem 31. Dezember 2015. Die nach Artikel 5 erlassenen Durchfithrung
nicht vor dem 1. Januar 2018.

e)gelten jedoch

d) Artikel 31 und 32 gelten ab dem 31. Dezember 2015. Die nach Artikel 31 und
rechtsakte gelten jedoch nicht vor dem 1. Januar 2018.

enen Durchfithrungs-

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindl gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.
Geschehen zu Stralburg am 25. Novembe*
Im Namen des Europdischen Parlarfifts Im Namen des Rates
Der Prisident Der Priisident

M. sc»\ N. SCHMIT
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