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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

KAPITEL 1
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 gewéhrleistet wird. In
ihr werden einheitliche Grundsitze und Zustindigkeiten, 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)  Fiir die Zwecke von Absatz 1 werden in dieser Verordnung die
allgemeinen Grundsitze flir 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 héduslichen Gebrauch oder fiir die
hdusliche 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 Getrinke, 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 gehoren:

a) Futtermittel,



02002R0178 — DE — 01.07.2022 — 010.001 — 3

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 im  Sinne der Richtlinie
89/622/EWG (*) des Rates,

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

h) Riickstinde und Kontaminanten,

i) Medizinprodukte im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates (°).

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 zusammenhingende Tatigkeit
ausfiihren;

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

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

(") ABL 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 gedndert 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 gedndert durch die Richt-
linie 92/41/EWG (ABIL. L 158 vom 11.6.1992, S. 30).

(°) Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG (ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 1).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. ,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;

. »Futtermittelunternehmer* die natiirlichen oder juristischen Per-

sonen, die dafiir verantwortlich sind, dass die Anforderungen des
Lebensmittelrechts in dem ihrer Kontrolle unterstehenden Futtermit-
telunternchmen erfiillt werden;

. ,,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, Liden, Su-
permarkt-Vertriebszentren und GrofB3handelsverkaufsstellen;

. »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 Abwigung strategischer Alternativen in Konsultation
mit den Beteiligten unter Beriicksichtigung der Risikobewertung
und anderer beriicksichtigenswerter Faktoren und gegebenenfalls
der Wahl geeigneter Praventions- 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 Futtermittelunternehmen, Wissenschaftlern und anderen
interessierten Kreisen einschlieBlich der Erlduterung 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;
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16. ,,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;

17. ,,Primdrproduktion” die Erzeugung, die Aufzucht oder den Anbau
von Primédrprodukten einschlieBlich Ernten, Melken und landwirt-
schaftlicher Nutztierproduktion vor dem Schlachten. Sie umfasst
auch das Jagen und Fischen und das Ernten wild wachsender Er-
Zeugnisse;

18. ,,Endverbraucher” den letzten Verbraucher eines Lebensmittels, der
das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tétigkeit eines Lebensmittel-
unternehmens verwendet.

KAPITEL II

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 Grundsétze
bilden einen horizontalen Gesamtrahmen, der einzuhalten ist, wenn
MaBnahmen getroffen werden.

(3) Die bestehenden lebensmittelrechtlichen Grundsétze und Verfah-
ren werden so bald wie moglich, spétestens 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 Grundsitze 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, aufler wenn diese Normen oder wichtige
Teile davon ein unwirksames oder ungeeignetes Mittel zur Erreichung
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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 fiir Leben
und Gesundheit der Menschen zu erreichen, stiitzt sich das Lebensmit-
telrecht auf Risikoanalysen, auller wenn dies nach den Umstdnden oder
der Art der Maflnahme unangebracht wére.

(2) Die Risikobewertung beruht auf den verfligbaren 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 gemédll 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 allge-
meinen Ziele des Lebensmittelrechts gemifl Artikel 5 zu erreichen.

(4) Die Risikokommunikation erfiillt die Ziele und entspricht den
allgemeinen Grundsétzen, die in den Artikeln 8a und 8b festgelegt sind.

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, konnen vorldufige Risikomanagementmaf3inahmen 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-
héltnismédBig sein und diirfen den Handel nicht stérker beeintrdchtigen,
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
iberpriift 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 Tauschung,
b) die Verfilschung von Lebensmitteln und

c¢) alle sonstigen Praktiken, die den Verbraucher irrefithren kdnnen.
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ABSCHNITT 1A
RISIKOKOMMUNIKATION

Artikel 8a

Ziele der Risikokommunikation

Unter Beriicksichtigung der Aufgaben der Risikobewerter und der Risi-
komanager verfolgt die Risikokommunikation folgende Ziele:

a) Sie schirft das Bewusstsein und fordert das Verstdndnis fir die
spezifischen Fragen, die wihrend des gesamten Risikoanalyseprozes-
ses gepriift werden, auch in Féllen, in denen es abweichende wis-
senschaftliche Bewertungen gibt,

b) sie sorgt fiir Kohidrenz, Transparenz und Klarheit bei der Ausarbei-
tung von Empfehlungen und Entscheidungen betreffend das Risiko-
management,

¢) sie bereitet eine solide Grundlage — gegebenenfalls auch eine wis-
senschaftliche Grundlage — fiir das Versténdnis von Risikomanage-
mententscheidungen,

d) sie verbessert die allgemeine Wirksamkeit und Effizienz der Risiko-
analyse,

e) sie sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit die Risikoanalyse, einschlieB-
lich der jeweiligen Aufgaben und Zustidndigkeiten der Risikobewer-
ter und Risikomanager, besser versteht, damit das Vertrauen in deren
Ergebnisse zunimmt,

f) sie stellt sicher, dass Verbraucher, Lebensmittel- und Futtermittel-
unternehmen, die Wissenschaft und alle anderen interessierten Kreise
in geeigneter Weise einbezogen werden,

g) sie gewihrleistet einen geeigneten und transparenten Informations-
austausch mit den interessierten Kreisen tiber die mit der Lebens-
mittelkette verbundenen Risiken,

h) sie stellt sicher, dass die Verbraucher iiber Strategien zur Risikover-
meidung informiert werden und

i) sie leistet einen Beitrag zum Kampf gegen die Verbreitung von
Fehlinformationen und ihre Quellen.

Artikel 8b

Allgemeine Grundsiitze der Risikokommunikation

Unter Berlicksichtigung der Aufgaben der Risikobewerter und der Risi-
komanager gewdhrleistet die Risikokommunikation Folgendes:

a) Sie sorgt dafiir, dass — gestiitzt auf die Grundsitze der Transparenz,
Offenheit und Nutzerfreundlichkeit — prézise Informationen und alle
geeigneten Informationen interaktiv und rechtzeitig mit allen interes-
sierten Kreisen ausgetauscht werden und diese Informationen korrekt
sind,

b) sie bietet in jeder Phase des Risikoanalyseprozesses, von der Aus-
arbeitung von Ersuchen um wissenschaftliche Beratung iiber die
Durchfiihrung von Risikobewertungen bis zu den konkreten Risiko-
managemententscheidungen, transparente Informationen auch darii-
ber, wie die Risikomanagemententscheidungen zustande gekommen
sind und welche Faktoren dabei beriicksichtigt wurden,
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c) sie beriicksichtigt die Risikowahrnehmungen aller interessierten Krei-
se,

d) sie fordert das gegenseitige Verstidndnis und den Dialog aller interes-
sierten Kreise und

e) sie ist klar und verstdndlich, auch fiir jene, die nicht direkt an dem
Prozess beteiligt sind oder keinen wissenschaftlichen Hintergrund
haben, wobei die geltenden rechtlichen Bestimmungen iiber die Ver-
traulichkeit und den Schutz personenbezogener Daten gebiihrend zu
beachten sind.

Artikel 8c

Allgemeiner Plan fiir die Risikokommunikation

(1) Die Kommission erldsst im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
einen allgemeinen Plan flir die Risikokommunikation, um die in Arti-
kel 8a genannten Ziele im Einklang mit den in Artikel 8b enthaltenen
allgemeinen Grundsidtzen zu erreichen. Die Kommission aktualisiert
diesen allgemeinen Plan unter Beriicksichtigung technischer und wis-
senschaftlicher Fortschritte und gewonnener Erfahrungen regelmafig.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Verfahren gemil Ar-
tikel 58 Absatz 2 erlassen. Bei der Vorbereitung dieser Durchfiihrungs-
rechtsakte konsultiert die Kommission die Behorde.

(2)  Der allgemeine Plan fiir die Risikokommunikation fordert einen
integrierten Risikokommunikationsrahmen, der von den Risikobewertern
und den Risikomanagern auf Unionsebene und auf nationaler Ebene
konsequent und systematisch befolgt wird. Der Plan

a) enthdlt die Schliisselfaktoren, die beriicksichtigt werden miissen,
wenn gepriift wird, wie und auf welcher Ebene die Risikokommuni-
kationsmafinahmen erfolgen sollen;

b) bestimmt die verschiedenen Arten von Risikokommunikationsmaf-
nahmen und die verschiedenen Ebenen, auf denen sie erfolgen, so-
wie die geeigneten wichtigsten Tools und Kandle, die dabei zu be-
nutzen sind, wobei die Bediirfnisse der jeweiligen Zielgruppen be-
riicksichtigt werden,

¢) richtet geeignete Mechanismen der Koordinierung und Zusammen-
arbeit ein, um die Kohédrenz der Risikokommunikation unter Risiko-
bewertern und Risikomanagern zu stirken und

d) richtet geeignete Mechanismen ein, um einen offenen Dialog zwi-
schen Verbrauchern, Lebensmittel- und Futtermittelunternehmen, der
Wissenschaft und allen anderen interessierten Kreisen sowie eine
geeignete Einbeziehung all dieser Kreise zu gewihrleisten.

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
Gemeinschaft als zumindest gleichwertig anerkannte Bedingungen er-
fillen oder aber, soweit ein besonderes Abkommen zwischen der
Gemeinschaft und dem Ausfuhrland besteht, die darin enthaltenen An-
forderungen.

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 unnétigen Hinder-
nisse fiir Ausfuhren aus den Entwicklungslédndern bilden;

e) fordern sie die Kohédrenz zwischen den internationalen technischen
Standards und dem Lebensmittelrecht und gewdhrleisten 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 tberpriifen 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
MafBnahmen 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 gemil 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 schddigen kann, teilt er dies
unverziiglich den zustdndigen Behérden mit. Der Unternehmer unter-
richtet die Behorden iiber die Mallnahmen, 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 iber
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 Behorden 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 Malinahmen, 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 tragt zu einem hohen MafB 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 {iber 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 verédnderte Organismen
im Sinne der Richtlinie 2001/18/EG bezichen, 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 ermdglichen, aufgrund ihrer Unabhédngigkeit, 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 maBgebliche Referenzstelle zu fungieren.

Sie handelt in enger Zusammenarbeit mit den zustindigen Stellen in den
Mitgliedstaaten, die dhnliche Aufgaben wahrnehmen wie die Behorde,
und gegebenenfalls mit den einschldgigen Unionsagenturen.

(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 Behorde 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 flihrt in den Bereichen ihres Auftrags MaBnahmen zur Identifi-
zierung und Beschreibung neu auftretender Risiken durch;

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

h) sie gewiéhrt 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 gewdhrt in den Bereichen ihres Auftrags auf Anforderung der
Kommission wissenschaftliche und technische Unterstiitzung mit
dem Ziel, die Zusammenarbeit zwischen der Gemeinschaft, beitritts-
willigen Lindern, 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 Geschéftsfiihrenden Direktor mit zugehdrigem Personal,
¢) einen Beirat,

d) einen Wissenschaftlichen Ausschuss und Wissenschaftliche Gremien.

Artikel 25

Verwaltungsrat

(1)  Jeder Mitgliedstaat benennt als seine Vertreter ein Mitglied und
ein stellvertretendes Mitglied fiir den Verwaltungsrat. Die so benannten
Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder werden vom Rat ernannt
und sind stimmberechtigt.

(la)  Neben den Mitgliedern und stellvertretenden Mitgliedern gemél
Absatz 1 gehoren dem Verwaltungsrat folgende Personen an:

a) zwei Mitglieder und zwei stellvertretende Mitglieder, die von der
Kommission als ihre Vertreter ernannt werden und die stimmberech-
tigt sind,

b) zwei stimmberechtigte Mitglieder, die vom Europédischen Parlament
ernannt werden,
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¢) vier stimmberechtigte Mitglieder und vier stimmberechtigte stellver-
tretende Mitglieder als Vertreter der Interessen der Zivilgesellschaft
und der Lebensmittelkette, und zwar ein Mitglied und ein stellver-
tretendes Mitglied der Verbraucherorganisationen, ein Mitglied und
ein stellvertretendes Mitglied der Nichtregierungsorganisationen im
Umweltbereich, ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied der
landwirtschaftlichen Organisationen und ein Mitglied und ein stell-
vertretendes Mitglied der Industrieorganisationen.

Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder geméll Unter-
absatz 1 Buchstabe ¢ werden vom Rat im Benehmen mit dem Eu-
ropdischen Parlament anhand einer Liste ernannt, die von der Kom-
mission zu erstellen und dem Rat zu lbermitteln ist, und die mehr
Namen enthilt, als Posten zu besetzen sind. Die von der Kommis-
sion erstellte Liste wird dem Europiischen Parlament durch den Rat
gemeinsam mit der entsprechenden Dokumentation iibermittelt. So
rasch wie mdglich und spétestens innerhalb von drei Monaten nach
Eingang dieser Liste kann das Europdische Parlament seine Positio-
nen zur Prifung dem Rat vorlegen, der diese Mitglieder dann er-
nennt.

(1b)  Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder des Verwal-
tungsrats werden aufgrund ihrer einschldgigen Erfahrungen und ihres
Fachwissens beziiglich des Rechts und der Politik im Bereich der Le-
bensmittelkette einschlieBlich der Risikobewertung benannt und ernannt,
wobei sichergestellt wird, dass einschldgiges Fachwissen in den Berei-
chen Management, Verwaltung, Finanzen und Recht im Verwaltungsrat
vorhanden ist.

(2) Die Amtszeit der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder be-
tragt vier Jahre und kann verldngert werden. Die Amtszeit der Mitglie-
der und stellvertretenden Mitglieder gemdll Absatz la Unterabsatz 1
Buchstabe ¢ kann jedoch nur einmal verldngert werden.

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

(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 Geschéftsordnung.

Sofern nicht anders vorgesehen, ist fiir die Beschliisse des Verwaltungs-
rats die Mehrheit seiner Mitglieder erforderlich. Stellvertretende Mit-
glieder vertreten die Mitglieder in deren Abwesenheit und stimmen
fiir diese ab.

(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
erfillt und die ihr zugewiesenen Aufgaben nach Maligabe 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 abgeéndert 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.
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Vor dem 30. Mérz 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

Geschiftsfithrender Direktor

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

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

a) fiir die laufende Verwaltung der Behdrde,

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 gemdfl 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,

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

S. 39.
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g) fiir simtliche Personalangelegenheiten,

h) fiir die Entwicklung und Unterhaltung der Kontakte zum Europii-
schen Parlament und die Sicherstellung eines regelmdfBigen 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 Geschéftsfiih-
rende Direktor die Arbeitsprogramme dem Europdischen Parlament,
dem Rat, der Kommission und den Mitgliedstaaten und sorgt fiir ihre
Ver6ffentlichung.

Spadtestens am 15. Juni und nach Annahme durch den Verwaltungsrat
ibermittelt der Geschéftsfithrende Direktor den allgemeinen Bericht
iber 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.

Artikel 27

Beirat

(1)  Der Beirat setzt sich aus Vertretern zustindiger, 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 Behérde.
Der Geschiftsfithrende Direktor kann den Beirat ferner ersuchen, ihn
bei der Festlegung von Prioritidten 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 Zusammenfiihrung von Erkennt-
nissen. Er sorgt fiir eine enge Zusammenarbeit zwischen der Behdrde
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 gemal Artikel 32,

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



02002R0178 — DE — 01.07.2022 — 010.001 — 20

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

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

(5) Den Vorsitz im Beirat fiihrt der Geschiftsfiihrende 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 Behdrde festgelegt und verdffentlicht.

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

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

Berit der Beirat iiber Fragen gemill Artikel 22 Absatz 5 Buchstabe b),
so konnen sich Vertreter einschligiger 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 Zustindigkeitsbereich
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,
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 zustdndig 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 unabhingigen Wissen-
schaftlern, die keinem der Wissenschaftlichen Gremien angehdren, zu-
sammen.

(4) Die Wissenschaftlichen Gremien setzen sich aus unabhédngigen

Wissenschaftlern zusammen. Zum Zeitpunkt der Errichtung der Behorde
werden folgende Wissenschaftliche Gremien eingesetzt:

a) das Gremium fiir Lebensmittelzusatzstoffe und Aromastoffe,

b) das Gremium fiir Zusatzstoffe, Erzeugnisse und Stoffe in der Tier-
erndhrung,
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¢) das Gremium fiir Pflanzenschutzmittel und ihre Riicksténde,

d) das Gremium fiir genetisch verdnderte Organismen,

e) das Gremium fiir Erndhrung, neuartige Lebensmittel und Lebensmit-
telallergene,

f) das Gremium fiir biologische Gefahren,
g) das Gremium fiir Kontaminanten in der Lebensmittelkette,

h) das Gremium fir Tiergesundheit und Tierschutz,

i) das Gremium fiir Pflanzengesundheit,

j) das Gremium fiir Lebensmittelkontaktmaterialien, Enzyme und Ver-
arbeitungshilfsstoffe.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemif3 Artikel 57a de-
legierte Rechtsakte zur Anderung von Unterabsatz 1 in Bezug auf die
Anzahl und die Bezeichnungen der Wissenschaftlichen Gremien zu er-
lassen, um sie auf Antrag der Behdrde an die technische und wissen-
schaftliche Entwicklung anzupassen.

(5) Die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses, die keinem
Wissenschaftlichen Gremium angehoren, und die Mitglieder der Wis-
senschaftlichen Gremien werden im Anschluss an die Veroffentlichung
eines Aufrufs zur Interessenbekundung im Amtsblatt der Europdischen
Union, in den einschldgigen fithrenden wissenschaftlichen Publikationen
und auf der Website der Behorde vom Verwaltungsrat auf Vorschlag
des Geschiftsfithrenden Direktors fiir eine Amtszeit von fiinf Jahren
ernannt, die verldngert werden kann. Die Behorde verdffentlicht diesen
Aufruf zur Interessenbekundung, nachdem sie die Mitgliedstaaten iiber
die erforderlichen Kriterien und Fachwissensbereiche informiert hat.

Die Mitgliedstaaten

a) veroffentlichen den Aufruf zur Interessenbekundung auf den Websi-
tes ihrer zustindigen Behorden und ihrer mit vergleichbaren Auf-
gaben wie die Behorde betrauten zustdndigen Behorden,

b) informieren die in ihrem Hoheitsgebiet ansdssigen einschlidgigen wis-
senschaftlichen Organisationen,

c¢) fordern potenzielle Bewerber zur Bewerbung auf und

d) treffen andere geeignete Maflnahmen zur Unterstiitzung des Aufrufs
zur Interessenbekundung.

(5a) Die Auswahl und die Ernennung der Mitglieder des Wissen-
schaftlichen Ausschusses, die keinem Wissenschaftlichen Gremium an-
gehoren, und der Mitglieder der Wissenschaftlichen Gremien erfolgt
nach dem folgenden Verfahren:

a) Der Geschiftsfiihrende Direktor erstellt auf der Grundlage der Be-
werbungen, die infolge eines Aufrufs zur Interessenbekundung ein-
gegangen sind, den Entwurf einer Liste geeigneter Bewerber, die
mindestens die doppelte Anzahl an Bewerbern umfasst, die zur
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Besetzung der Stellen im Wissenschaftlichen Ausschuss und in den
Wissenschaftlichen Gremien bendtigt wird, und {ibermittelt diesen
Entwurf einer Liste dem Verwaltungsrat, wobei er angibt, welches
fachiibergreifende Fachwissen fiir die einzelnen Wissenschaftlichen
Gremien erforderlich ist,

b) Gestiitzt auf diesen Entwurf einer Liste ernennt der Verwaltungsrat
die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses, die keinem Wis-
senschaftlichen Gremium angehdren, und die Mitglieder der Wissen-
schaftlichen Gremien und stellt die Reserveliste der Bewerber fiir
den Wissenschaftlichen Ausschuss und die Wissenschaftlichen Gre-
mien auf,

¢) Das Auswahlverfahren und die Ernennung der Mitglieder des Wis-
senschaftlichen Ausschusses, die keinem Wissenschaftlichen Gre-
mium angehdren, und der Mitglieder der Wissenschaftlichen Gre-
mien erfolgt auf Grundlage der folgenden Kriterien:

1) herausragendes wissenschaftliches Fachwissen,

ii) Unabhédngigkeit und Nichtbestehen von Interessenkonflikten ge-
mifl Artikel 37 Absatz 2 sowie Unabhingigkeitspolitik der Be-
horde und Durchfiihrung dieser Politik in Bezug auf die Mit-
glieder der Wissenschaftlichen Gremien,

iii) Deckung des Bedarfs des ins Auge gefassten Wissenschaftlichen
Gremiums an fachiibergreifendem Fachwissen sowie geltende
Sprachregelung.

d) Wenn Bewerber iiber gleichwertiges wissenschaftliches Fachwissen
verfiigen, sorgt der Verwaltungsrat bei den Ernennungen fiir die
groBtmogliche geografische Streuung.

(5b)  Wenn die Behorde feststellt, dass in einem Wissenschaftlichen
Gremium oder in mehreren Wissenschaftlichen Gremien Fachwissen
fehlt, schlagt der Geschéftsfiihrende Direktor dem Verwaltungsrat die
Ernennung zusitzlicher Mitglieder fiir das betreffende Wissenschaftliche
Gremium/die betreffenden Wissenschaftlichen Gremien in Ubereinstim-
mung mit dem Verfahren gemifl den Absitzen 5 und 5a vor.

(5¢)  Der Verwaltungsrat beschlieft auf der Grundlage eines Vor-
schlags des Geschiéftsfithrenden Direktors Vorschriften fiir den genauen
organisatorischen und zeitlichen Ablauf der in den Absidtzen 5a und 5b
festgelegten Verfahren.

(5d)  Die Mitgliedstaaten und die Arbeitgeber der Mitglieder des Wis-
senschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien ver-
zichten darauf, diesen Mitgliedern oder den an den Arbeitsgruppen des
Wissenschaftlichen Ausschusses und den Wissenschaftlichen Gremien
beteiligten externen Sachverstindigen Anweisungen zu erteilen, die
mit den Aufgaben dieser Mitglieder und Sachverstindigen oder mit
den Aufgaben, den Zustdndigkeiten und der Unabhdngigkeit der Be-
horde nichtvereinbar sind.

(5¢) Die Behorde unterstiitzt die Aufgaben des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien, indem sie deren Ar-
beit organisiert, insbesondere die vorbereitenden Arbeiten, die von Mit-
arbeitern der Behorde oder den benannten nationalen wissenschaftlichen
Organisationen im Sinne des Artikels 36 durchgefiihrt werden; dazu
zahlt auch die Schaffung einer Grundlage fiir die Ausarbeitung wissen-
schaftlicher Stellungnahmen, die die Wissenschaftlichen Gremien einem
Peer-Review unterziehen, bevor sie diese genehmigen.

(5f)  Ein Wissenschaftliches Gremium umfasst hochstens 21 Mitglie-
der.

(5g) Den Mitgliedern Wissenschaftlicher Gremien werden ausfiihr-
liche Schulungen zur Risikobewertung angeboten.

(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 zustindigen 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
jedoch nicht die in Absatz 5f genannte Hochstzahl iiberschreiten
darf,

c) 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 Moglichkeit, Beobachter zu den Sitzungen des Wissenschaftli-
chen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien einzuladen,

g) die Moglichkeit, offentliche Anhérungen 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 Fillen, in denen das Gemeinschaftsrecht die
Anhérung 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 gemill 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 aulier
in hinreichend begriindeten Féllen 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
betreffenden 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) Zur Anwendung dieses Artikels erldsst die Kommission nach
Anhorung der Behorde

a) Delegierte Rechtsakte gemiB Artikel 57a, um diese Verordnung
durch Festlegung des von der Behdrde bei den an sie gerichteten
Ersuchen um ein wissenschaftliches Gutachten anzuwendenden Ver-
fahrens zu erginzen,

b) Durchfiihrungsrechtsakte zur Festlegung der Leitlinien fiir die wis-
senschaftliche Beurteilung von Stoffen, Produkten oder Verfahren,
die nach dem Unionsrecht einer vorherigen Zulassung oder der Auf-
nahme in eine Positivliste bediirfen, vor allem in den Fillen, in
denen das Unionsrecht vorsieht oder zuldsst, dass der Antragsteller
zu diesem Zweck Unterlagen vorlegt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemdfl dem in Artikel 58 Absatz 2 genannten Verfahren
erlassen.

(7)  Die Geschiftsordnung der Behorde regelt die Anforderungen an
Format, begleitende Erlduterungen und Veréffentlichung 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 32a

Beratung vor Antragstellung

(1)  Sind im Unionsrecht Vorschriften enthalten, wonach die Behorde
wissenschaftliche Ergebnisse, einschlieBlich wissenschaftlicher Gutach-
ten vorlegen muss, bieten die Mitarbeiter der Behérde auf Ersuchen
eines potenziellen Antragstellers oder Anmelders vor der Antragstellung
Beratung zu den fiir den Antrag oder die Meldung geltenden Vorschrif-
ten und zu den darin erforderlichen Angaben an. Eine solche von den
Mitarbeitern der Behorde erteilte Beratung ist unverbindlich und greift
keiner spidteren Bewertung von Antrdgen oder Meldungen durch die
Wissenschaftlichen Gremien vor. Die Mitarbeiter der Behorde, die den
Rat erteilen, diirfen nicht an wissenschaftlichen oder technischen Arbei-
ten beteiligt sein, die direkt oder indirekt fiir den Antrag oder die
Meldung, der oder die Gegenstand der Beratung ist, relevant sind.

(2) Die Behorde vertffentlicht auf ihrer Website allgemeine Leit-
linien zu den fiir die Antrdge und Meldungen geltenden Vorschriften
und zu den darin erforderlichen Angaben, gegebenenfalls auch zum
Design der erforderlichen Studien.
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Artikel 32b
Meldung von Studien

(1) Die Behorde richtet eine Datenbank der Studien ein, die von
Unternehmern in Auftrag gegeben oder durchgefiihrt wurden, um einen
Antrag oder eine Meldung zu stiitzen, fiir die im Unionsrecht Vorschrif-
ten enthalten sind, wonach die Behorde ein wissenschaftliches Ergebnis,
einschlieBlich eines wissenschaftlichen Gutachtens, vorlegen muss, und
verwaltet diese Datenbank.

(2) Fir die Zwecke des Absatzes 1 melden die Unternehmer der
Behorde unverziiglich auch den Titel und den Anwendungsbereich jeder
Studie, die sie zur Stiitzung eines Antrags oder einer Meldung in Auf-
trag gegeben oder selbst durchgefiihrt haben, sowie die Labore oder
Untersuchungseinrichtungen, die diese Studie durchfiihren, und das Da-
tum ihres Beginns und ihres geplanten Abschlusses.

(3)  Fiir die Zwecke des Absatzes 1 melden die Labore und Unter-
suchungseinrichtungen in der Union der Behorde unverziiglich auch den
Titel und den Anwendungsbereich jeder Studie, die von einem Unter-
nehmer Auftrag gegeben wurde und die von ihnen zur Stiitzung eines
Antrags oder einer Meldung durchgefiihrt wurde, sowie den Namen des
Unternehmers, der die Studie in Auftrag gegeben hat.

Dieser Absatz gilt entsprechend auch fiir Labore und andere Unter-
suchungseinrichtungen in Drittlindern, sofern das in den einschldgigen
Abkommen oder Vereinbarungen mit diesen Drittlindern, auch im
Sinne von Artikel 49, vorgesehen ist.

(4)  Ein Antrag oder eine Meldung wird nicht fiir giiltig oder zuldssig
befunden, wenn sie sich auf Studien stiitzt, die zuvor nicht gemif3 den
Absitzen 2 oder 3 gemeldet wurden, es sei denn der Antragsteller oder
Anmelder legt eine stichhaltige Begriindung dafiir vor, dass diese Stu-
dien nicht gemeldet wurden.

Wurden Studien zuvor nicht gemdB den Absédtzen 2 oder 3 gemeldet
und wurde keine stichhaltige Begriindung vorgelegt, kann ein Antrag
oder eine Meldung erneut eingereicht werden, wenn der Antragsteller
oder Anmelder der Behorde diese Studien — und insbesondere deren
Titel und Anwendungsbereich, die Labore oder Untersuchungseinrich-
tungen, die die Studien durchfiihren, sowie das Datum ihres Beginns
und ihres geplanten Abschlusses — meldet.

Die Bewertung der Giiltigkeit oder der Zuldssigkeit eines solchen erneut
eingereichten Antrags oder einer erneut eingereichten Meldung beginnt
sechs Monate nach dem Tag, an dem die Studien gemafl Unterabsatz 2
gemeldet wurden.

(5) Ein Antrag oder eine Meldung wird nicht fiir giiltig oder zuldssig
befunden, wenn Studien, die zuvor gemdB den Absétzen 2 oder 3 ge-
meldet wurden, nicht im Antrag oder in der Meldung enthalten sind, es
sei denn, der Antragsteller oder Anmelder legt eine stichhaltige Begriin-
dung dafiir vor, dass diese Studien nicht enthalten sind.

Sind Studien, die zuvor gemél den Absitzen 2 oder 3 gemeldet wurden,
nicht in dem Antrag oder der Meldung enthalten und wurde keine
stichhaltige Begriindung vorgelegt, kann ein Antrag oder eine Meldung
erneut eingereicht werden, wenn der Antragsteller oder Anmelder alle
Studien einreicht, die gemd3 den Absdtzen 2 oder 3 gemeldet wurden.
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Die Bewertung der Giiltigkeit oder der Zuldssigkeit des erneut einge-
reichten Antrags oder der erneut eingereichten Meldung beginnt sechs
Monate nach dem Tag, an dem die Studien gemdf3 Unterabsatz 2 einge-
reicht wurden.

(6)  Stellt die Behorde wihrend der Risikobewertung fest, dass Stu-
dien, die gemd3 den Absdtzen 2 oder 3 gemeldet wurden, nicht voll-
stindig in dem entsprechenden Antrag oder der Meldung enthalten sind
und dass keine stichhaltige Begriindung des Antragstellers oder Anmel-
ders dafiir vorliegt, wird die Frist, in der die Behorde ein wissenschaft-
liches Ergebnis vorlegen muss, ausgesetzt. Diese Aussetzung endet
sechs Monate nach der Einreichung aller Daten dieser Studien.

(7)  Die Behorde verdffentlicht die gemeldeten Angaben nur dann,
wenn ein entsprechender Antrag oder eine entsprechende Meldung ein-
gegangen ist, und nachdem sie gemif den Artikeln 38 bis 39e iiber die
Offenlegung der begleitenden Studien entschieden hat.

(8)  Die Behorde legt die praktischen Vorkehrungen zur Umsetzung
der Bestimmungen dieses Artikels fest; dazu zdhlen auch die Vorkeh-
rungen fiir die Anforderung und Veréffentlichung der stichhaltigen Be-
griindungen in den Féallen gemifl den Absdtzen 4, 5 und 6. Diese Vor-
kehrungen miissen mit dieser Verordnung und anderen einschldgigen
Bestimmungen des Unionsrechts in Einklang stehen.

Artikel 32¢

Konsultation Dritter

(1)  Bei Genehmigungen oder Zulassungen, auch durch Meldung, die
nach den einschliagigen Vorschriften des Unionsrechts verldngert werden
konnen, meldet der potenzielle Antragstellers oder Anmelder, der eine
Verldngerung zu beantragen beabsichtigt, der Behorde die Studien, die
er zu diesem Zweck durchfithren will, wobei er angibt, wie bei der
Durchfiihrung der verschiedenen Studien die Einhaltung der rechtlichen
Anforderungen sichergestellt wird. Nach dieser Meldung der Studien
leitet die Behorde eine Konsultation der Interessentriager und der Offent-
lichkeit zu den zum Zweck einer Verldngerung geplanten Studien sowie
der vorgeschlagenen Studiendesigns ein. Die Behorde bietet unter Be-
riicksichtigung der von den Interessentrigern und der Offentlichkeit
iibermittelten Anmerkungen, die fiir die Risikobewertung der angestreb-
ten Verliangerung von Bedeutung sind, eine Beratung zum Inhalt des
geplanten Antrags auf Verldngerung sowie zum Studiendesign an. Der
von der Behdrde erteilte Rat ist unverbindlich und greift der spiteren
Bewertung des Antrags oder der Anmeldung auf Verldngerung einer
Zulassung durch die Wissenschaftlichen Gremien nicht vor.

(2)  Die Behorde konsultiert die Interessentréiger und die Offentlichkeit
auf der Grundlage der nicht vertraulichen Fassung des Antrags oder der
Anmeldung, die von der Behérde gemaf3 den Artikeln 38 bis 39e 6ffentlich
gemacht wurde, unverziiglich nach dieser Offenlegung, um festzustellen,
ob zu dem Gegenstand des Antrags oder der Anmeldung andere relevante
wissenschaftliche Daten oder Studien verfiigbar sind. Wenn in gebiihrend
begriindeten Féllen die Gefahr besteht, dass die Ergebnisse der nach die-
sem Absatz durchgefiihrten 6ffentlichen Konsultation wegen der Frist, in
der die Behorde ein wissenschaftliches Ergebnis vorlegen muss, nicht
angemessen beriicksichtigt werden konnen, diirfen diese Fristen um
hochstens sieben Wochen verldngert werden. Dieser Absatz beriihrt nicht
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die Verpflichtungen der Behorde gemil Artikel 33 und gilt nicht fiir
ergidnzende Informationen, die die Antragsteller oder Anmelder wéihrend
des Risikobewertungsprozesses vorlegen.

(3) Die Behorde legt die praktischen Vorkehrungen zur Umsetzung
der in diesem Artikel und in Artikel 32a genannten Verfahren fest.

Artikel 32d

Studien zu Uberpriifungszwecken

Wenn auflergewdhnliche Umsténde in Form gravierender Kontroversen
oder widerspriichlicher Ergebnisse vorliegen, kann die Kommission die
Behorde ersuchen, wissenschaftliche Studien in Auftrag zu geben, um
die Nachweise zu iiberpriifen, die sie bei ihrem Risikobewertungspro-
zess verwendet; dies geschieht unbeschadet der Pflicht der Antragsteller,
die Sicherheit eines zur Zulassung vorgelegten Gegenstands nachzuwei-
sen. Die in Auftrag gegebenen Studien konnen einen breiteren Anwen-
dungsbereich haben als die zu {iberpriifenden Nachweise.

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 Prévalenz biologischer Risiken,
¢) Kontaminanten in Lebensmitteln und Futtermitteln,
d) Riicksténde.

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

(3) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaBBnahmen, damit
die Daten, die in den unter die Absétze 1 und 2 fallenden Bereichen von
ihnen erhoben werden, an die Behorde ilibermittelt 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 erhélt und analysiert,
um eine Konsolidierung auf Gemeinschaftsebene zu erleichtern.

(5) Innerhalb eines Jahres nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung
verdffentlicht die Kommission ein Verzeichnis der auf Gemeinschafts-
ebene in den Bereichen des Auftrags der Behorde existierenden Daten-
erhebungssysteme.
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Der Bericht, dem gegebenenfalls entsprechende Vorschldge beizufiigen
sind, gibt insbesondere an:

a) die Funktion, die der Behorde 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 Behorde Informationen vor, die ein neu auftretendes
ernstes Risiko vermuten lassen, so fordert sie zusétzliche 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 sdamtliche ihr
zugehenden Informationen zur Identifizierung neu auftretender Risiken.

(4) Die Behorde leitet die Bewertung und die erhobenen Informatio-
nen iiber 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 erndhrungsphysiologischen 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)  »M8 Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemil
Artikel 57a delegierte Rechtsakte zur Ergénzung dieser Verordnung
durch Festlegung der Kriterien fiir die Aufnahme einer Einrichtung in
das Verzeichnis der von den Mitgliedstaaten benannten zustdndigen
Organisationen, der Regelungen fiir die Aufstellung harmonisierter Qua-
litditsanforderungen sowie der finanziellen Bestimmungen fiir eine et-
waige finanzielle Unterstiitzung zu erlassen. <«

Sonstige Durchfiihrungsvorschriften zu den Absdtzen 1 und 2 werden
von der Kommission nach Anhérung der Behérde 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
Vorschldge 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 Geschiftsfiilhrende Direktor verpflichten sich, im 6ffentlichen
Interesse unabhingig 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 Unabhéngigkeit beeintriachtigend angese-
hen werden konnten, oder dass unmittelbare oder mittelbare Interessen
vorhanden sind, die als ihre Unabhéngigkeit beeintrichtigend 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
Interessenerklarung 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 Geschéftsfithrende 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 iibt ihre Tétigkeiten mit einem hohen Mal} an Trans-
parenz aus. Sie macht insbesondere Folgendes offentlich zugénglich:

a) die Tagesordnungen, Teilnehmerlisten und Protokolle der Sitzungen
des Verwaltungsrats, des Beirats, des Wissenschaftlichen Ausschus-
ses und der Wissenschaftlichen Gremien und deren Arbeitsgruppen;

b) alle ihre wissenschaftlichen Ergebnisse, einschlieBBlich der Gutachten
des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen
Gremien nach ihrer Annahme, immer unter Beifiigung der Positionen
von Minderheiten und der Ergebnisse der wihrend des Risikobewer-
tungsprozesses durchgefiihrten Konsultationen;

c) wissenschaftliche Daten, Studien und sonstige Informationen zur
Stlitzung von Antrdgen; dazu zdhlen von den Antragstellern vor-
gelegte ergdnzende Informationen sowie sonstige wissenschaftliche
Daten und Informationen zur Stiitzung von Ersuchen des Européi-
schen Parlaments, der Kommission oder eines Mitgliedstaats um ein
wissenschaftliches Ergebnis, auch ein wissenschaftliches Gutachten,
unter Beriicksichtigung des Schutzes vertraulicher Informationen und
der personenbezogenen Daten gemdfl den Artikeln 39 bis 39e;

d) die Informationen, auf denen ihre wissenschaftlichen Ergebnisse,
auch die wissenschaftlichen Gutachten, beruhen, unter Beriicksichti-
gung des Schutzes vertraulicher Informationen und personenbezoge-
ner Daten gemdl den Artikeln 39 bis 39¢;

e) die von den Mitgliedern des Verwaltungsrats, vom Geschiftsfiihren-
den Direktor und von den Mitgliedern des Beirats, des Wissenschaft-
lichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien sowie von
den Mitgliedern der Arbeitsgruppen jahrlich abgegebenen Interessen-
erklarungen und die Interessenerklarungen in Bezug auf Tagesord-
nungspunkte von Sitzungen;

f) ihre wissenschaftlichen Studien gemil den Artikeln 32 und 32d;
g) ihren jahrlichen Tatigkeitsbericht;

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

i) eine Zusammenfassung der Beratung gemil den Artikeln 32a und
32c, die die Behorde Unternehmern vor der Antragstellung erteilt
hat.
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Die in Unterabsatz 1 genannten Informationen werden unverziiglich
verdffentlicht, mit Ausnahme der unter den Buchstaben ¢ (in Zusam-
menhang mit Antrdgen) und i erwédhnten Informationen, die verdffent-
licht werden, sobald ein Antrag fiir giiltig oder zuldssig befunden wurde.

Die in Unterabsatz 2 genannten Informationen werden in einem geson-
derten Bereich auf der Website der Behorde 6ffentlich gemacht. Dieser
gesonderte Bereich steht der Offentlichkeit zur Verfiigung und ist leicht
zugédnglich. Diese Informationen kdnnen in einem elektronischen For-
mat heruntergeladen, ausgedruckt und durchsucht werden.

(la)  Die Veroffentlichung der Informationen gemifl Absatz 1 Unter-
absatz 1 Buchstaben ¢, d und i beriihrt weder

a) bestehende Vorschriften betreffend die Rechte des geistigen Eigen-
tums, die die Verwendung der verdffentlichten Dokumente oder ihres
Inhalts zu bestimmten Zwecken einschranken, noch

b) die Bestimmungen des Unionsrechts zum Schutz der Investitionen,
die Innovatoren zur Beschaffung von Informationen und Daten im
Zusammenhang mit Zulassungsantragen getétigt haben (,,Unterlagen-
schutz®).

Die Offenlegung der Informationen gemill Absatz 1 Unterabsatz 1
Buchstabe ¢ kann nicht als ausdriickliche oder stillschweigende Erlaub-
nis oder Genehmigung betrachtet werden, die relevanten Daten und
Informationen und ihren Inhalt unter Missachtung von Rechten des
geistigen Eigentums oder des Unterlagenschutzes zu verwenden, zu
kopieren oder anderweitig auszuwerten, und die Union {ibernimmt bei
Verwendung durch Dritte keine Verantwortung. Die Behorde stellt si-
cher, dass diejenigen, denen der Zugriff auf die einschldgigen Informa-
tionen gewéhrt wird, zuvor klare Zusicherungen oder unterzeichnete
Erkldrungen abgeben.

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

(3) Die Behorde legt die praktischen Vorkehrungen zur Umsetzung
der Transparenzregeln gemifl den Absidtzen 1, la und 2 dieses Artikels
fest; dabei beriicksichtigt sie die Artikel 39 bis 39g sowie Artikel 41.

Artikel 39

Vertraulichkeit

(1)  Abweichend von Artikel 38 gibt die Behorde keine Informationen
Offentlich bekannt, fiir die gemdB den Bedingungen dieses Artikels um
vertrauliche Behandlung ersucht wurde.

(2)  Auf Ersuchen eines Antragstellers darf die Behdrde eine vertrau-
liche Behandlung nur fiir die folgenden Informationen gewédhren, wenn
der Antragsteller darlegt, dass die Offenlegung dieser Informationen
seinen Interessen erheblich schaden konnte:

a) den Herstellungs- oder Erzeugungsprozess, einschlieBlich des Ver-
fahrens und dessen innovativer Aspekte, sowie sonstiger technischer
und betrieblicher Spezifikationen fiir diesen Prozess oder dieses Ver-
fahren, mit Ausnahme der fiir die Sicherheitsbewertung wichtigen
Informationen;



02002R0178 — DE — 01.07.2022 — 010.001 — 33

b) Geschiftsbeziehungen zwischen einem Hersteller oder Importeur und
dem Antragsteller bzw. Zulassungsinhaber;

¢) Geschiftsinformationen, aus denen Bezugsquellen, Marktanteile oder
die Geschiftsstrategie des Antragstellers hervorgehen und

d) die quantitative Zusammensetzung des Gegenstands des Ersuchens
mit Ausnahme der fiir die Sicherheitsbewertung relevanten Informa-
tionen.

(3) Die Liste der Informationen geméill Absatz 2 ldsst sektorspezi-
fische Bestimmungen des Unionsrechts unberiihrt.

(4)  Ungeachtet der Absitze 2 und 3 gilt:

a) Wenn dringend gehandelt werden muss, um die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder die Umwelt zu schiitzen, beispielsweise in
einer Notfallsituation, kann die Behorde die Informationen gemél
den Absiétzen 2 und 3 offenlegen.

b) Informationen, die Teil der Schlussfolgerungen wissenschaftlicher
Ergebnisse, auch wissenschaftlicher Gutachten, der Behorde sind
und sich auf vorhersehbare Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder die Umwelt beziehen, werden dennoch of-
fengelegt.

Artikel 39a

Ersuchen um vertrauliche Behandlung

(1)  Wenn ein Antragsteller einen Antrag, stiitzende wissenschaftliche
Daten und andere ergénzende Informationen gemifl dem Unionsrecht
iibermittelt, kann er darum ersuchen, dass Teile der vorgelegten Infor-
mationen gemdl Artikel 39 Absitze 2 und 3 vertraulich behandelt wer-
den. Diesem Ersuchen sind nachpriifbare Belege beizulegen, aus denen
hervorgeht, wie die Offenlegung der betreffenden Informationen den
betroffenen Interessen gemdl Artikel 39 Absdtze 2 und 3 erheblich
schaden konnte.

(2)  Bei einem Ersuchen um vertrauliche Behandlung legt der Antrag-
steller eine nicht vertrauliche und eine vertrauliche Fassung der in den
Standarddatenformaten gemél Artikel 39f — soweit vorhanden — {iber-
mittelten Informationen vor. In der nicht vertraulichen Fassung sind
keine Informationen enthalten, die der Antragsteller auf der Grundlage
von Artikel 39 Absidtze 2 und 3 als vertraulich einstuft, und werden die
Stellen, an denen Informationen entfernt wurden, als solche gekenn-
zeichnet. Die vertrauliche Fassung enthélt alle iibermittelten Informatio-
nen, auch die Informationen, die der Antragsteller als vertraulich ein-
stuft. Die Informationen, die in der vertraulichen Fassung vertraulich
behandelt werden sollen, sind eindeutig zu kennzeichnen. Der Antrag-
steller muss eindeutig angeben, aus welchen Griinden er die vertrauliche
Behandlung der verschiedenen Informationen beantragt.

Artikel 39b

Entscheidung iiber die vertrauliche Behandlung

(1)  Die Behorde

a) macht die nicht vertrauliche Fassung des Antrags, wie sic vom An-
tragsteller vorgelegt wurde, unverziiglich offentlich zugénglich, so-
bald der Antrag fiir giiltig oder zuldssig befunden wurde;
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b) nimmt unverziiglich eine konsequente und gezielte Untersuchung des
Ersuchens um vertrauliche Behandlung in Ubereinstimmung mit die-
sem Artikel vor;

c) unterrichtet den Antragsteller schriftlich dartiber, dass und warum sie
Informationen offenlegen mochte, bevor sie formlich {iber das Ver-
traulichkeitsersuchen befindet. Ist der Antragsteller nicht mit der
Einschitzung der Behorde einverstanden, kann er dazu Stellung neh-
men oder seinen Antrag innerhalb von zwei Wochen ab dem Datum,
an dem ihm die Position der Behorde mitgeteilt wurde, zuriickzie-
hen;

d) trifft unter Beriicksichtigung der Bemerkungen des Antragstellers
eine begriindete Entscheidung {iber das Vertraulichkeitsersuchen,
und zwar innerhalb von zehn Wochen ab dem Datum des Eingangs
des Vertraulichkeitsersuchens im Fall von Antrdgen und unverziig-
lich im Fall ergénzender Daten und Informationen; sie gibt dem
Antragsteller ihre Entscheidung bekannt, stellt ihm Informationen
zu seinem Recht auf Zweitantragstellung gemil Absatz 2 zur Ver-
fiigung und unterrichtet die Kommission und gegebenenfalls die Mit-
gliedstaaten iber ihre Entscheidung und

e) macht alle zusétzlichen Daten und Informationen 6ffentlich zugéng-
lich, fiir die eine vertrauliche Behandlung als unbegriindet abgelehnt
wurde, und zwar frithestens zwei Wochen, nachdem sie dem Antrag-
steller ihre Entscheidung gemill Buchstabe d bekannt gegeben hat.

(2) Binnen zwei Wochen ab Unterrichtung des Antragstellers iiber
die Entscheidung der Behorde iiber sein Vertraulichkeitsersuchen gemal
Absatz 1 kann der Antragsteller einen Zweitantrag stellen, um die Be-
hérde um die Uberpriifung ihrer Entscheidung zu ersuchen. Der Zweit-
antrag hat aufschiebende Wirkung. Die Behorde priift die Griinde fiir
den Zweitantrag und trifft eine begriindete Entscheidung iiber diesen
Zweitantrag. Sie unterrichtet den Antragsteller binnen drei Wochen
nach Zweitantragstellung liber ihre Entscheidung und unterrichtet den
Antragsteller gleichzeitig iiber mogliche Rechtsbehelfe, das heifit die
Erhebung einer Klage beim Gerichtshof der Europdischen Union (Ge-
richtshof) gegen die Behorde gemidl3 Absatz 3. Die Behorde macht alle
zusdtzlichen Daten und Informationen offentlich zugénglich, fiir die sie
das Vertraulichkeitsersuchen als unbegriindet abgelehnt hat, und zwar
frithestens zwei Wochen, nachdem sie den Antragsteller gemif3 diesem
Absatz tiber ihre begriindete Entscheidung iiber den Zweitantrag unter-
richtet hat.

(3)  Gegen Entscheidungen der Behorde geméll diesem Artikel kann
beim Gerichtshof unter den in den Artikeln 263 und 278 des Vertrags
iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) festgelegten
Bedingungen Klage erhoben werden.

Artikel 39¢
Uberpriifung der Vertraulichkeit

Vor der Herausgabe ihrer wissenschaftlichen Ergebnisse, auch ihrer
wissenschaftlichen Gutachten, iiberpriift die Behorde, ob bereits frither
als vertraulich akzeptierte Informationen dennoch gemal Artikel 39 Ab-
satz 4 Buchstabe b offentlich zuginglich gemacht werden koénnen.
Sollte dies der Fall sein, befolgt die Behorde entsprechend das Ver-
fahren geméal Artikel 39b.
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Artikel 39d
Pflichten im Hinblick auf die Vertraulichkeit

(1)  Die Behorde stellt der Kommission und den Mitgliedstaaten alle
in ihrem Besitz befindlichen Informationen im Zusammenhang mit ei-
nem Antrag oder einem Ersuchen des Europédischen Parlaments, der
Kommission oder der Mitgliedstaaten um ein wissenschaftliches Ergeb-
nis, auch ein wissenschaftliches Gutachten, zur Verfiigung, sofern dies
nicht in Bestimmungen des Unionsrechts anders angegeben ist.

(2) Die Kommission und die Mitgliedstaaten sorgen mit den erfor-
derlichen Maflnahmen dafiir, dass nach dem Unionsrecht bei ihnen ein-
gegangene Informationen, deren vertrauliche Behandlung beantragt
wird, erst dann Offentlich zugédnglich gemacht werden, wenn die Be-
horde eine Entscheidung tiber die vertrauliche Behandlung getroffen hat
und diese endgiiltig ist. Die Kommission und die Mitgliedstaaten sorgen
des Weiteren mit den erforderlichen MalBlnahmen dafiir, dass Informa-
tionen, deren vertrauliche Behandlung die Behorde gewihrt hat, nicht
offentlich zugénglich gemacht werden.

(3) Zieht ein Antragsteller seinen Antrag zuriick oder hat er ihn
zuriickgezogen, so wahren die Behorde, die Kommission und die Mit-
gliedstaaten die Vertraulichkeit von Informationen, die die Behdrde in
Ubereinstimmung mit den Artikeln 39 bis 39e gewihrt hat. Der Antrag
gilt als zuriickgezogen, sobald bei der zustindigen Einrichtung, bei der
der Antrag zuerst eingereicht wurde, das entsprechende schriftliche Er-
suchen eingegangen ist. Wird der Antrag zuriickgezogen, bevor die
Behorde gegebenenfalls gemill Artikel 39b Absétze 1 oder 2 endgiiltig
iiber das Vertraulichkeitsersuchen befunden hat, sehen die Kommission,
die Mitgliedstaaten und die Behdrde davon ab, die Informationen, deren
vertrauliche Behandlung beantragt wurde, 6ffentlich zugénglich zu ma-
chen.

(4) Die Mitglieder des Verwaltungsrats, der Geschiftsfithrende Di-
rektor, die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wis-
senschaftlichen Gremien sowie die an deren Arbeitsgruppen beteiligten
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
gemdl Artikel 339 AEUV.

(5) Die Behorde legt im Benehmen mit der Kommission die prakti-
schen Vorkehrungen zur Umsetzung der Vertraulichkeitsregeln gemaf
den Artikeln 39, 39a, 39b, 39¢ und diesem Artikel fest, auch Vorkeh-
rungen betreffend die Ubermittlung und Behandlung von Ersuchen um
vertrauliche Behandlung von Informationen, die gemi Artikel 38 of-
fentlich zugénglich zu machen sind; dabei beriicksichtigt sie die Arti-
kel 39f und 39g. Fiir die Beurteilung von Zweitantrdgen gemifl Arti-
kel 39b Absatz 2 stellt die Behdrde eine angemessene Arbeitsteilung
sicher.

Artikel 39e

Schutz personenbezogener Daten

(1) Bei Ersuchen um wissenschaftliche Ergebnisse, auch wissen-
schaftliche Gutachten nach dem Unionsrecht, gibt die Behorde in jedem
Fall Folgendes bekannt:

a) den Namen und die Anschrift des Antragstellers,

b) die Namen der Verfasser der verdffentlichten oder dffentlich verfiig-
baren Studien, die solche Ersuchen unterstiitzen, und
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¢) die Namen aller Teilnehmer und Beobachter in Sitzungen des Wis-
senschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien,
deren Arbeitsgruppen oder jeder anderen Ad-hoc-Gruppe, die zu
diesem Thema zusammentritt.

(2) Ungeachtet des Absatzes 1 wird davon ausgegangen, dass die
Offenlegung der Namen und Anschriften natiirlicher Personen, die an
Versuchen mit Wirbeltieren oder an der Beschaffung toxikologischer
Informationen beteiligt sind, die Privatsphidre und die Integritit dieser
natiirlichen Personen erheblich verletzt, weshalb diese Informationen
nicht offengelegt werden, sofern in den Verordnungen (EU)
2016/679 (') und (EU) 2018/1725 (*) des Européischen Parlaments
und des Rates nichts anderes festgelegt ist.

(3) Die Verordnung (EU) 2016/679 und die Verordnung (EU)
2018/1725 gelten fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten gemal
der vorliegenden Verordnung. Alle gemdf3 Artikel 38 der vorliegenden
Verordnung und gemél dem vorliegenden Artikel verdffentlichten per-
sonenbezogenen Daten diirfen nur verwendet werden, um die Trans-
parenz der Risikobewertung gemél der vorliegenden Verordnung zu
gewihrleisten, und sie diirfen nicht in einer Weise weiter verarbeitet
werden, die gemidB Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EU) 2016/679 bzw. Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EU) 2018/1725 nicht mit diesem Zweck vereinbar ist.

Artikel 39f

Standarddatenformate

(1)  Fir die Zwecke von Artikel 38 Absatz 1 Buchstabe ¢ und im
Interesse der effizienten Verarbeitung der an die Behorde gerichteten
Ersuchen um wissenschaftliche Ergebnisse werden Standarddatenfor-
mate gemill Absatz 2 des vorliegenden Artikels festgelegt, um Doku-
mente libermitteln, durchsuchen, kopieren und ausdrucken zu konnen;
dabei wird auf die Ubereinstimmung mit den rechtlichen Anforderungen
der Union geachtet. Diese Standarddatenformate

a) stiitzen sich nicht auf herstellerspezifische Standards;

b) gewihrleisten nach Moglichkeit die Interoperabilitdt mit bestehenden
Dateniibermittlungssystemen;

c¢) sind benutzerfreundlich und auf die Nutzung durch kleine und mitt-
lere Unternehmen zugeschnitten.

(2)  Bei der Festlegung der in Absatz 1 genannten Standarddatenfor-
mate ist folgendes Verfahren zu befolgen:

(") Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Authebung der
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABl. L 119 vom
4.5.2016, S. 1).

(®» Verordnung (EU) 2018/1725 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 23. Oktober 2018 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten durch die Organe, Einrichtungen und sonstigen
Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und zur Authebung der Verord-
nung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG (ABI. L 295
vom 21.11.2018, S. 39).
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a) Die Behorde schlédgt fiir die verschiedenen Zulassungsverfahren und
relevanten Ersuchen des Europdischen Parlaments, der Kommission
und der Mitgliedstaaten um ein wissenschaftliches Ergebnis Stan-
darddatenformate vor.

b) Die Kommission genehmigt die Standarddatenformate im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten, wobei sie die geltenden Anforderungen
der verschiedenen Zulassungsverfahren und anderen Rechtsrahmen
beriicksichtigt und alle erforderlichen Anpassungen vornimmt. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 58 Absatz 2
genannten Verfahren erlassen.

¢) Die Behorde stellt die Standarddatenformate nach ihrer Genehmi-
gung auf ihrer Website zur Verfligung.

d) Sobald Standarddatenformate geméfl diesem Artikel genehmigt wor-
den sind, konnen Antrige sowie Ersuchen des Europdischen Par-
laments, der Kommission und der Mitgliedstaaten um ein wissen-
schaftliches Ergebnis, auch ein wissenschaftliches Gutachten, nur
noch in Ubereinstimmung mit diesen Standarddatenformaten iiber-
mittelt werden.

Artikel 39g

Informationssysteme

Die von der Behorde zum Speichern ihrer Daten, auch vertraulichen und
personenbezogenen Daten, verwalteten Informationssysteme sind so
konzipiert, dass gewihrleistet ist, dass jeder Zugriff vollstdndig nach-
priifbar ist und dass sie die den bestehenden Sicherheitsrisiken angemes-
senen hochsten Sicherheitsstandards erfiillen, wobei sie Artikel 39 bis
39f Rechnung tragen.

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 Kohdrenz bei der Risikokom-
munikation herbeizufiihren.

Die Behorde macht alle gemél den Artikeln 38 bis 39¢ von ihr heraus-
gegebenen wissenschaftlichen Ergebnisse, auch die wissenschaftlichen
Gutachten, sowie die stiitzenden wissenschaftlichen Daten und sonstigen
Informationen, 6ffentlich zugénglich.
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(4)  Die Behorde sorgt bei Informationskampagnen fiir eine angemes-
sene Zusammenarbeit mit den zustdndigen Stellen in den Mitgliedstaa-
ten und sonstigen Beteiligten.

Artikel 41

Zugang zu den Dokumenten

(1)  Ungeachtet der Vertraulichkeitsvorschriften geméll den Arti-
keln 39 bis 39d der vorliegenden Verordnung gilt fiir Dokumente im
Besitz der Behorde die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 (') des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates.

Bei Umweltinformationen findet auch die Verordnung (EG)
Nr. 1367/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) Anwen-
dung. In Bezug auf Umweltinformationen in Besitz der Mitgliedstaaten
findet — ungeachtet der Vertraulichkeitsvorschriften gemi3 den Arti-
keln 39 bis 39d der vorliegenden Verordnung — die Richtlinie
2003/4/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (}) Anwendung.

(2)  Der Verwaltungsrat erldsst bis zum 27. Marz 2020 die prakti-
schen Durchfiihrungsbestimmungen fiir die Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 und die Artikel 6 und 7 der Verordnung (EG)
Nr. 1367/2006, wobei ein groBtmoglicher Zugang zu den Dokumenten
in seinem Besitz gewdhrleistet wird.

(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.

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.

(") Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des
Europdischen Parlaments, des Rates und der Kommission (ABI. L 145 vom
31.5.2001, S. 43).

(?) Verordnung (EG) Nr. 1367/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. September 2006 iiber die Anwendung der Bestimmungen des Uber-
einkommens von Arhus iiber den Zugang zu Informationen, die Offentlich-
keitsbeteiligung an Entscheidungsverfahren und den Zugang zu Gerichten in
Umweltangelegenheiten auf Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft
(ABIL. L 264 vom 25.9.2006, S. 13).

(®) Richtlinie 2003/4/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Ja-
nuar 2003 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Umweltinformationen und
zur Aufhebung der Richtlinie 90/313/EWG des Rates (ABlL. L 41 vom
14.2.2003, S. 26).
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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
Geschiftsfithrende 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
ibermittelt.

(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 gemif3 Artikel 49 ge-
schlossen hat, spétestens am 31. Mirz durch den Verwaltungsrat zuge-
leitet.

(6) Die Kommission iibermittelt den Voranschlag zusammen mit dem
Vorentwurf des Gesamthaushaltsplans der Europdischen Union dem
Europdischen 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 Europdischen Union ein, den sie
gemil Artikel 272 des Vertrags der Haushaltsbehorde vorlegt.

(8)  Die Haushaltsbehorde bewilligt die Mittel fiir 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 Behdrde 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 spa-
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 Europdischen
Parlament auf dessen Anfrage hin gemidll Artikel 146 Absatz 3 der
Haushaltsordnung alle Informationen, die fiir die ordnungsgemife Ab-
wicklung des Entlastungsverfahrens fiir das betreffende Haushaltsjahr
erforderlich sind.

(10)  Auf Empfehlung des Rates, der mit qualifizierter Mehrheit be-
schlieBt, 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, gemd3 dem Mitentscheidungsverfahren und im
Einklang mit dem Vertrag ecinen Legislativvorschlag fiir sonstige
Dienstleistungen 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 verduflern wie
auch gerichtliche Verfahren einleiten.

(2) Das Protokoll tiber Vorrechte und Befreiungen der Europiischen
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 Européischen
Gemeinschaften ist fiir Entscheidungen aufgrund von Schiedsklauseln in
den von der Behorde geschlossenen Vertrdgen zustandig.

(2)  Was die nicht vertragliche Haftung betrifft, so leistet die Behdrde
gemil den allgemeinen Grundsétzen in den Rechtsordnungen der Mit-
gliedstaaten Ersatz fiir Schiden, die sie oder ihre Bediensteten in Aus-
iibung 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 Behorde die Befugnisse aus, die
der Anstellungsbehdrde iibertragen wurden.

Artikel 49

Beteiligung von Drittliindern

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

Gemil den einschldgigen 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
iiber 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 Behélters 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 Maf3-
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 Europdischen 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 Mallnahmen sie nach Erhalt der Mel-
dungen und zusitzlichen Informationen, die iiber das Schnellwarnsystem
ibermittelt 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, Drittldindern und internationalen Organisationen durch Abkommen
zwischen der Gemeinschaft und den betreffenden Landern 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 Behdrde 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 Maflnahmen 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.
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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 Schutzmafnahmen 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 Gemeinschaftsmalinahmen 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 bewdltigen, 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-
stindigkeit 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

AUSUBUNG DER BEFUGNISUBERTRAGUNG, AUSSCHUSS- UND
VERMITTLUNGSVERFAHREN

Artikel 57a

Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kom-
mission unter den in diesem Artikel festgelegten Bedingungen iibertra-
gen.

(2)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal3 Artikel 28
Absatz 4, Artikel 29 Absatz 6 und Artikel 36 Absatz 3 wird der Kom-
mission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem 26. Juli 2019 iiber-
tragen. Die Kommission erstellt spdtestens neun Monate vor Ablauf des
Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht iiber die Befugnisiibertragung.
Die Befugnisiibertragung verldngert sich stillschweigend um Zeitrdume
gleicher Lénge, es sei denn, das Europidische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verldngerung spitestens drei Monate vor
Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnisiibertragung gemil3 Artikel 28 Absatz 4, Artikel 29
Absatz 6 und Artikel 36 Absatz 3 kann vom Europédischen Parlament
oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss {iber den
Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen
Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Verdffentlichung im Amtsblatt
der Europdischen Union oder zu einem im Beschluss iiber den Widerruf
angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegier-
ten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss tiber
den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kom-
mission die von den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstin-
digen im Einklang mit den in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom
13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung (') enthaltenen Grundsitzen.

(5)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iiber-
mittelt sie ithn gleichzeitig dem Europidischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemil3 Artikel 28 Absatz 4, Arti-
kel 29 Absatz 6 und Artikel 36 Absatz 3 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 Europdische Parlament und den Rat Einwédnde erhoben haben oder
wenn vor Ablauf dieser Frist das Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwénde erhe-
ben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates
wird diese Frist um zwei Monate verldngert.

() ABL L 123 vom 12.5.2016, S. 1.
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Artikel 58

Ausschuss

(1)  Die Kommission wird von einem Stdndigen 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 Europdischen Parlaments und des Ra-
tes (!). Der Ausschuss wird nach Fachgruppen organisiert, die alle ein-
schldgigen Themen behandeln.

Alle Verweise im Unionsrecht auf den Stéindigen 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.

Artikel 59

Funktionen des Ausschusses

Der Ausschuss nimmt die ihm durch diese Verordnung und sonstige ein-
schldgige Gemeinschaftsbestimmungen zugewiesenen Funktionen in den
Féllen und unter den Bedingungen wabhr, 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 Malinahme
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-
verziiglich unterrichtet.

(2)  Die beiden betroffenen Mitgliedstaaten und die Kommission bemii-
hen sich nach Kriften, 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-
sitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungs-
befugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011,
S. 13).



02002R0178 — DE — 01.07.2022 — 010.001 — 48

ABSCHNITT 2
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 61
Uberpriifungsklausel

(1) Die Kommission gewihrleistet die regelmiBige Uberpriifung der
Anwendung dieser Verordnung.

(2) Bis zum 28. Mérz 2026 und danach alle fiinf Jahre bewertet die
Kommission entsprechend den Leitlinien der Kommission die Leistung
der Behorde im Verhiltnis zu ihren Zielen, ihrem Mandat, ihren Auf-
gaben, ihren Verfahren und ihrem Standort. Diese Bewertung erstreckt
sich zudem auf die Auswirkungen von Artikel 32a auf die Arbeitsweise
der Behorde, wobei der jeweiligen Arbeitsbelastung und Mobilisierung
der Mitarbeiter und der Frage, ob dies zu Verdnderungen bei der Ver-
teilung der Ressourcen der Behorde auf Kosten der Tétigkeiten von
offentlichem Interesse gefiihrt hat, besondere Aufmerksamkeit zu wid-
men ist. Diese Bewertung betrifft die eventuell erforderliche Anderung
des Mandats der Behorde und die finanziellen Auswirkungen einer
solchen Anderung.

(3) Im Rahmen der in Absatz 2 genannten Uberpriifung bewertet die
Kommission, ob der organisatorische Rahmen der Behorde im Hinblick
auf Entscheidungen {iber Vertraulichkeitsersuchen und Zweitantrige
weiter aktualisiert werden muss, und zwar durch die Einrichtung einer
eigenen Beschwerdekammer oder durch andere geeignete Mittel.

(4)  Ist die Kommission der Auffassung, dass Ziele, Mandat und Auf-
gaben der Behorde die Fortfithrung ihrer Tétigkeiten nicht linger recht-
fertigen, kann sie eine entsprechende Anderung oder Authebung der
betreffenden Bestimmungen dieser Verordnung vorschlagen.

(5) Die Kommission erstattet dem Europdischen Parlament, dem Rat
und dem Verwaltungsrat iiber die Ergebnisse ihrer Priifungen und Be-
wertungen gemdl diesem Artikel Bericht. Diese Ergebnisse werden
offentlich zugdnglich gemacht.

Artikel 61a

Sondierungsbesuche

Experten der Kommission fiihren auf Sondierungsbesuche in den Mit-
gliedstaaten durch, um zu iiberpriifen, ob die Labore und anderen Unter-
suchungseinrichtungen die einschlagigen Normen fiir die Durchfithrung
von Untersuchungen und Studien einhalten, die der Behorde als Teil
eines Antrags vorgelegt werden, und ob die Meldepflicht gemél Arti-
kel 32b Absatz 3 bis zum 28. Mirz 2025 eingehalten wird. Bis zu
diesem Zeitpunkt und sofern das in den einschligigen Abkommen
oder Vereinbarungen mit Drittlindern, auch im Sinne des Artikels 49,
vorgesehen ist, fiihren Experten der Kommission auch Sondierungsbesu-
che in Drittlindern durch, um zu {berpriifen, ob dortige Labore und
andere Untersuchungseinrichtungen diese Normen einhalten.
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Die bei diesen Sondierungsbesuchen festgestellten Verstole werden der
Kommission, den Mitgliedstaaten, der Behorde sowie den iberpriiften
Laboren und anderen Untersuchungseinrichtungen, mitgeteilt. Die Kom-
mission, die Behorde und die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass mit
geeigneten MaBinahmen auf diese festgestellten Verstole reagiert wird.

Das Ergebnis dieser Sondierungsbesuche wird in einem zusammenfas-
senden Bericht dargelegt. Die Kommission legt auf der Grundlage die-
ses Berichts gegebenenfalls einen Legislativvorschlag vor, der insbeson-
dere Bestimmungen zu moglicherweise notwendigen Kontrollverfahren,
einschlieBlich Audits, enthilt.

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 Europai-
sche Behorde fiir Lebensmittelsicherheit ersetzt.

(2) Bezugnahmen auf den Stindigen Lebensmittelausschuss, den
Standigen 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 Stindigen Ausschuss fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit ersetzt.

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

(4) Die Beschlisse 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 flir die Beurteilung von Arzneimitteln gemél der Verordnung
(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 (%) tibertragen wurde.

() 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 (ABIL. L 311 vom
28.11.2001, S. 1).
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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 Veroffentlichung
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.
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