Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und
Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit
(ABI. Nr. L 31 vom 1.2.2002 S. 1;

(EG) Nr. 1642/2003 - ABI. Nr. L 245 vom 29.9.2003 S. 4;

O (EG) Nr. 575/2006- ABI. Nr. L 100 vom 8.04.2006 S. 3;

O (EG) Nr. 202/2008 - ABI. Nr. L 60 vom 5.03.2008 S. 17;
VO (EG) Nr. 596/2009 - ABI. Nr. L 188 vom: 18.07.2009 S. 14)

Das Europaische Parlament und der Rat der Europaischen Union - gestutzt auf den Vertrag
zur Gruindung der Europédischen Gemeinschaft, insbesondere auf die Artikel 37, 95, 133 und
152 Absatz 4 Buchstabe b), auf Vorschlag der Kommission, nach Stellungnahme des
Wirtschafts- und Sozialausschusses, nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen,
gemal dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags, in Erwagung nachstehender Grinde:
(1) Der freie Verkehr mit sicheren und bekédmmlichen Lebensmitteln ist ein wichtiger Aspekt
des Binnenmarktes und tragt wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlergehen der Birger
und zu ihren sozialen und wirtschaftlichen Interessen bei.

(2) Bei der Durchflinrung der Politiken der Gemeinschaft muss ein hohes Mal} an Schutz fiir
Leben und Gesundheit des Menschen gewahrleistet werden.

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

(4) Die Konzepte, Grundsatze und Verfahren des Lebensmittelrechts der Mitgliedstaaten
weisen grole Unterschiede auf. Wenn die Mitgliedstaaten MalRhahmen betreffend
Lebensmittel erlassen, konnen diese Unterschiede den freien Verkehr mit Lebensmitteln
behindern, ungleiche Wettbewerbsbedingungen schaffen und dadurch das Funktionieren des
Binnenmarktes unmittelbar beeintrachtigen.

(5) Eine Angleichung dieser Konzepte, Grundsatze und Verfahren ist daher notwendig, um
eine gemeinsame Grundlage fir MalRnahmen des Lebensmittel- und Futtermittelsektors zu
schaffen, die in den Mitgliedstaaten und auf Gemeinschaftsebene erlassen werden. Jedoch
muss fur die Anpassung miteinander kollidierender Bestimmungen im geltenden Recht
sowohl auf nationaler als auch auf gemeinschaftlicher Ebene genligend Zeit eingeraumt und
vorgesehen werden, dass bis zum Abschluss der Anpassung die geltenden Vorschriften
unter Berlcksichtigung der in dieser Verordnung dargelegten Grundsatze angewandt
werden.

(6) Wasser wird, wie andere Lebensmittel auch, unmittelbar oder mittelbar aufgenommen
und tragt daher zur Gesamtexposition des Verbrauchers gegeniber aufgenommenen Stoffen
einschliellich chemischer und mikrobiologischer Kontaminanten bei. Da jedoch die Kontrolle
der Qualitat von Wasser fur den menschlichen Gebrauch bereits im Rahmen der Richtlinien
80/778/EWG und 98/83/EG des Rates erfolgt, genugt es, Wasser ab der Stelle der
Einhaltung gemal Artikel 6 der Richtlinie 98/83/EG zu berlcksichtigen.

(7) Es sollten auch Anforderungen an Futtermittel, beispielsweise an die Herstellung und
Verwendung von Futtermitteln, die fur der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere bestimmt
sind, in das Lebensmittelrecht aufgenommen werden. Dies gilt unbeschadet entsprechender
Anforderungen, die bislang und auch kinftig in den Rechtsvorschriften Uber Futtermittel fur
alle Tiere einschliel3lich Heimtieren enthalten sind.

(8) Die Gemeinschaft hat sich fir ein hohes Gesundheitsschutzniveau bei der Entwicklung
des Lebensmittelrechts entschieden, das sie ohne Diskriminierung anwendet, unabhangig
davon, ob die Lebensmittel oder Futtermittel auf dem Binnenmarkt oder international
gehandelt werden.

(9) Es muss daflir gesorgt werden, dass Verbraucher, andere Akteure und Handelspartner
dem dem Lebensmittelrecht zugrunde liegenden Entscheidungsfindungsprozess, seiner
wissenschaftlichen Grundlage und den Strukturen und der Unabhangigkeit der Institutionen,



die fur den Schutz der Gesundheit und anderer Belange zustandig sind, Vertrauen
entgegenbringen.

(10) Die Erfahrung hat gezeigt, dass es zum Schutz der menschlichen Gesundheit und fur
das reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes notwendig ist, MaRnahmen zu treffen,
die gewahrleisten, dass nicht sichere Lebensmittel nicht in den Verkehr gelangen und dass
Systeme vorhanden sind, mit deren Hilfe Probleme der Lebensmittelsicherheit erkannt
werden konnen und hierauf reagiert werden kann. Auch im Zusammenhang mit der
Sicherheit von Futtermitteln missen diese Fragen angegangen werden.

(11) Far ein hinreichend umfassendes einheitliches Konzept der Lebensmittelsicherheit muss
die Definition des Lebensmittelrechts so weit gefasst werden, dass sie ein grofles Spektrum
an Bestimmungen abdeckt, die sich mittelbar oder unmittelbar auf die Sicherheit von
Lebensmitteln und Futtermitteln auswirken, darunter auch Vorschriften zu Materialien und
Gegenstanden, die mit Lebensmitteln in Berihrung kommen, zu Futtermitteln und anderen
landwirtschaftlichen Produktionsmitteln auf der Ebene der Primarproduktion.

(12) Um Lebensmittelsicherheit gewahrleisten zu koénnen, missen alle Aspekte der
Lebensmittelherstellungskette als Kontinuum betrachtet werden, und zwar von -
einschliellich - der Primarproduktion und der Futtermittelproduktion bis hin - einschlieBlich -
zum Verkauf bzw. zur Abgabe der Lebensmittel an den Verbraucher, da jedes Glied dieser
Kette eine potenzielle Auswirkung auf die Lebensmittelsicherheit haben kann.

(13) Die Erfahrung hat gezeigt, dass es aus diesem Grund notwendig ist, auch die
Erzeugung, die Herstellung, den Transport und den Vertrieb von Futtermitteln, die an der
Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verflttert werden, zu berlcksichtigen, einschlielich
der Zucht von Tieren, die in Fischzuchtbetrieben als Futter verwendet werden kdnnen, da die
absichtliche oder unabsichtliche Kontamination von Futtermitteln, die Verfalschung oder
betrligerische oder andere unzulassige Praktiken im Zusammenhang damit eine mittelbare
oder unmittelbare Auswirkung auf die Lebensmittelsicherheit haben kénnen.

(14) Aus dem gleichen Grund ist es notwendig, auch andere Verfahren und
landwirtschaftliche Produktionsmittel auf der Ebene der Primarproduktion und ihre
potenziellen Auswirkungen auf die Lebensmittelsicherheit insgesamt zu berlicksichtigen.

(15) Die Vernetzung von Spitzenlabors auf regionaler und oder Uberregionaler Ebene zur
kontinuierlichen Uberwachung der Lebensmittelsicherheit kénnte erheblich zur Verhiitung
potenzieller gesundheitlicher Risiken flir die Menschen beitragen.

(16) Die von den Mitgliedstaaten und der Gemeinschaft erlassenen MalRnahmen flr
Lebensmittel und Futtermittel sollten in der Regel auf einer Risikoanalyse beruhen, es sei
denn, dies ist angesichts der Umstande oder der Art der Mallnahme nicht angebracht. Die
Durchfiihrung einer Risikoanalyse vor dem Erlass solcher MaRnahmen sollte dazu beitragen,
dass ungerechtfertigte Hemmnisse fir den freien Verkehr mit Lebensmitteln vermieden
werden.

(17) Soweit das Lebensmittelrecht die Verringerung, Ausschaltung oder Vermeidung eines
Gesundheitsrisikos anstrebt, ergibt sich aus den drei miteinander verbundenen
Einzelschritten der Risikoanalyse, namlich Risikobewertung, Risikomanagement und
Risikokommunikation, eine systematische Methodik zur Ermittlung effektiver, angemessener
und gezielter MalRnahmen oder sonstiger Aktionen des Gesundheitsschutzes.

(18) Im Interesse des Vertrauens in die wissenschaftliche Basis des Lebensmittelrechts
sollten Risikobewertungen unabhangig, objektiv und transparent auf der Grundlage der
verflgbaren wissenschaftlichen Informationen und Daten durchgefiihrt werden.

(19) Es wird allgemein anerkannt, dass die wissenschaftliche Risikobewertung allein in
manchen  Fallen nicht alle Informationen liefert, auf die sich eine
Risikomanagemententscheidung griinden sollte, und dass auch noch andere fiir den jeweils
zu priafenden Sachverhalt relevante Faktoren wie beispielsweise gesellschaftliche,
wirtschaftliche und ethische Gesichtspunkte, Traditionen und Umwelterwagungen wie auch
die Frage der Kontrollierbarkeit zu beriicksichtigen sind.

(20) Zur Gewabhrleistung des Gesundheitsschutzniveaus in der Gemeinschaft wurde das
Vorsorgeprinzip herangezogen, wodurch Hemmnisse fir den freien Verkehr mit
Lebensmitteln und Futtermitteln geschaffen wurden. Deshalb muss gemeinschaftsweit eine
einheitliche Grundlage fir die Anwendung dieses Prinzips geschaffen werden.



(21) In besonderen Fallen, in denen ein Risiko flr Leben oder Gesundheit gegeben ist,
wissenschaftlich aber noch Unsicherheit besteht, ergibt sich aus dem Vorsorgeprinzip ein
Mechanismus zur Ermittlung von Risikomanagementmallinahmen oder anderen Aktionen,
um das in der Gemeinschaft gewahlte hohe Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen.

(22) Die Lebensmittelsicherheit und der Schutz der Verbraucherinteressen sind in
zunehmendem MaR ein Anliegen der Offentlichkeit, der Nichtregierungsorganisationen,
Fachverbande, internationalen Handelspartner und Handelsorganisationen. Es muss dafr
gesorgt werden, dass das Vertrauen der Verbraucher und der Handelspartner durch eine
offene und transparente Entwicklung des Lebensmittelrechts gewahrleistet wird, sowie auch
dadurch, dass die Behdrden in geeigneter Weise dafiir sorgen, dass die Offentlichkeit
informiert wird, wenn ein hinreichender Verdacht dafir vorliegt, dass ein Lebensmittel ein
Gesundheitsrisiko darstellen kann.

(23) Sicherheit und Vertrauen der Verbraucher in der Gemeinschaft und in Drittldandern sind
von grofliter Bedeutung. Die Gemeinschaft ist ein wichtiger globaler Handelspartner im
Lebensmittel- und Futtermittelsektor und ist als solcher internationalen Handelsabkommen
beigetreten, an der Entwicklung internationaler Normen zum Lebensmittelrecht beteiligt und
unterstitzt die Grundsatze des freien Handels mit sicheren Futtermitteln und sicheren,
bekdmmlichen Lebensmitteln, ohne Diskriminierung, nach lauteren und ethisch
einwandfreien Handelsgepflogenheiten.

(24) Es muss sichergestellt werden, dass aus der Gemeinschaft ausgeflihrte oder wieder
ausgefuihrte Lebensmittel und Futtermittel dem Gemeinschaftsrecht oder den vom
Einfuhrland gestellten Anforderungen entsprechen. Andernfalls kénnen Lebensmittel und
Futtermittel nur dann ausgeflhrt oder wieder ausgefihrt werden, wenn das Einfuhrland
ausdricklich zugestimmt hat. Auch bei Zustimmung des Einfuhrlandes muss aber
sichergestellt sein, dass keine gesundheitsschadlichen Lebensmittel oder nicht sicheren
Futtermittel ausgefihrt oder wieder ausgeflihrt werden.

(25) Es ist notwendig, die allgemeinen Grundsatze fur den Handel mit Lebensmitteln und
Futtermitteln und die Ziele und Grundsatze flr den Beitrag der Gemeinschaft zur
Ausarbeitung internationaler Normen und Handelsabkommen festzulegen.

(26) Einige Mitgliedstaaten haben horizontale Rechtsvorschriften zur Lebensmittelsicherheit
erlassen und dabei insbesondere den Unternehmen die allgemeine Verpflichtung auferlegt,
nur Lebensmittel in Verkehr zu bringen, die sicher sind. Allerdings wenden diese
Mitgliedstaaten bei der Entscheidung, ob ein Lebensmittel sicher ist, unterschiedliche
Basiskriterien an. Angesichts dieser unterschiedlichen Konzepte und des Fehlens
horizontaler Rechtsvorschriften in anderen Mitgliedstaaten sind Hemmnisse flir den Handel
mit Lebensmitteln zu erwarten. Ahnliche Hemmnisse koénnen auch im Handel mit
Futtermitteln entstehen.

(27) Es ist daher notwendig, allgemeine Anforderungen dahin gehend einzufuhren, dass nur
sichere Lebensmittel und Futtermittel in Verkehr gebracht werden, damit der Binnenmarkt fir
solche Erzeugnisse reibungslos funktioniert.

(28) Die Erfahrung hat gezeigt, dass das Funktionieren des Binnenmarktes im Lebensmittel-
oder Futtermittelsektor gefahrdet sein kann, wenn Lebensmittel und Futtermittel nicht
rickverfolgt werden konnen. Es ist daher notwendig, ein umfassendes System der
Ruckverfolgbarkeit bei Lebensmittel- und Futtermittelunternehmen festzulegen, damit
gezielte und prazise Ricknahmen vorgenommen bzw. die Verbraucher oder die
Kontrollbediensteten entsprechend informiert und damit womdglich unnétige weiter gehende
Eingriffe bei Problemen der Lebensmittelsicherheit vermieden werden kénnen.

(29) Es muss sichergestellt werden, dass ein Lebensmitteloder Futtermittelunternehmen
einschliellich des Importeurs zumindest das Unternehmen feststellen kann, das das
Lebensmittel oder Futtermittel, das Tier oder die Substanz, die mdglicherweise in einem
Lebensmittel oder Futtermittel verarbeitet wurden, geliefert hat, damit bei einer Untersuchung
die Ruckverfolgbarkeit in allen Stufen gewahrleistet ist.

(30) Der Lebensmittelunternehmer ist am besten in der Lage, ein sicheres System der
Lebensmittellieferung zu entwickeln und daflr zu sorgen, dass die von ihm gelieferten
Lebensmittel sicher sind; er sollte daher auch die primare rechtliche Verantwortung fir die
Gewahrleistung der Lebensmittelsicherheit tragen. Dieser Grundsatz gilt zwar in einigen



Mitgliedstaaten und Teilbereichen des Lebensmittelrechts, ist aber in anderen Bereichen
nicht ausdricklich festgelegt, oder die Verantwortung geht infolge der von der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats durchgefuhrten Kontrollen auf diese Behdrden Uber. Solche
Diskrepanzen kdnnen Handelshemmnisse schaffen und den Wettbewerb zwischen
Lebensmittelunternehmern in verschiedenen Mitgliedstaaten beeintrachtigen.

(31) Entsprechende Anforderungen sollten fir Futtermittel und Futtermittelunternehmer
gelten.

(32) Die wissenschaftliche und technische Basis der Rechtsetzung der Gemeinschaft im
Bereich der Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit sollte zur Erzielung eines hohen
Gesundheitsschutzniveaus in der Gemeinschaft beitragen. Die Gemeinschaft sollte auf
hochwertige, unabhangige und effiziente wissenschaftliche und technische Unterstitzung
zurtickgreifen kénnen.

(33) Die wissenschaftlichen und technischen Fragen im Zusammenhang mit der
Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit werden immer wichtiger und komplexer. Die
Errichtung einer Europaischen Behodrde flr Lebensmittelsicherheit, nachstehend "die
Behorde" genannt, soll das derzeitige System der wissenschaftlichen und technischen
Unterstitzung, das den immer hdheren Anforderungen nicht mehr gewachsen ist,
verstarken.

(34) Die Behdrde sollte bei der Risikobewertung im Einklang mit den allgemeinen
Grundsatzen des Lebensmittelrechts als unabhangige wissenschaftliche Referenzstelle
fungieren und dadurch zu einem reibungslosen Funktionieren des Binnenmarktes beitragen.
Sie kann flr die Begutachtung in strittigen wissenschaftlichen Fragen in Anspruch
genommen werden, damit die Gemeinschaftsorgane und die Mitgliedstaaten zur
Gewabhrleistung der Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit notwendige
Risikomanagemententscheidungen in Kenntnis der Sachlage treffen koénnen, was
gleichzeitig dazu beitragt, dass der Binnenmarkt nicht durch neue ungerechtfertigte oder
unndtige Hindernisse fir den freien Verkehr mit Lebensmitteln und Futtermitteln
aufgesplittert wird.

(35) Die Behdrde sollte eine unabhangige wissenschaftliche Quelle fir Beratung, Information
und Risikokommunikation zur Starkung des Vertrauens der Verbraucher darstellen. Im
Interesse der Koharenz  zwischen den  Aufgabenbereichen Risikobewertung,
Risikomanagement und Risikokommunikation sollte jedoch das Zusammenwirken von
Verantwortlichen flur die Risikobewertung und Verantwortlichen fir das Risikomanagement
verstarkt werden.

(36) Die Behorde sollte einen umfassenden, unabhangigen wissenschaftlichen Uberblick
Uber die Sicherheit und andere Aspekte der gesamten Lebensmittel- und Futtermittelkette
vermitteln, was weit reichende Kompetenzen flr die Behdérde voraussetzt. Diese
Kompetenzen sollten sich auf Fragen erstrecken, die einen mittelbaren oder unmittelbaren
Einfluss auf die Sicherheit der Lebensmittel- und Futtermittelkette, auf Tiergesundheit,
Tierschutz und Pflanzenschutz haben. Es muss jedoch sichergestellt sein, dass der
Schwerpunkt der Arbeit der Behdrde auf der Lebensmittelsicherheit liegt; ihr Auftrag in
Bezug auf Fragen der Tiergesundheit, des Tierschutzes und des Pflanzenschutzes sollte,
soweit kein Zusammenhang mit der Sicherheit der Lebensmittelkette besteht, auf die
Erstellung wissenschaftlicher Gutachten beschrankt sein. Ferner sollte die Behorde die
Aufgabe haben, in Fragen der menschlichen Ernahrung im Zusammenhang mit dem
Gemeinschaftsrecht wissenschaftliche Gutachten zu erstellen und wissenschaftliche und
technische Unterstutzung zu leisten und die Kommission - auf deren Antrag hin - im Bereich
der Information im Zusammenhang mit Gesundheitsprogrammen der Gemeinschaft zu
unterstitzen.

(37) Da einige nach dem Lebensmittelrecht zugelassene Produkte wie
Schadlingsbekampfungsmittel oder Zusatzstoffe in Futtermitteln Risiken fur die Umwelt oder
die Sicherheit der Arbeitnehmer mit sich bringen kénnen, sollten auch einige Aspekte des
Umwelt- und des Arbeitsschutzes nach den einschlagigen Rechtsvorschriften von der
Behdrde bewertet werden.

(38) Um Doppelarbeit bei der wissenschaftlichen Bewertung und den Gutachten Uber
genetisch veranderte Organismen (GVO) zu vermeiden, sollte die Behérde unbeschadet der



in der Richtlinie 2001/18/EG 7 festgelegten Verfahren auch wissenschaftliche Gutachten zu
anderen Erzeugnissen als Lebensmitteln und Futtermitteln abgeben, die sich auf genetisch
veranderte Organismen im Sinne der genannten Richtlinie beziehen.

(39) Die Behorde sollte die Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten auch bei der Ausarbeitung
und Einflihrung internationaler Lebensmittelsicherheitsstandards und bei Handelsabkommen
in wissenschaftlichen Fragen unterstitzen.

(40) Das Vertrauen der Gemeinschaftsorgane, der Offentlichkeit und der Beteiligten in die
Behorde ist von entscheidender Bedeutung. Deshalb muss ihre Unabhangigkeit, ihre hohe
wissenschaftliche Qualitat, Transparenz und Effizienz unbedingt gewahrleistet sein. Auch die
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ist unverzichtbar.

(41) Daher sollte die Ernennung der Mitglieder des Verwaltungsrats so erfolgen, dass die
héchste fachliche Qualifikation, ein breites Spektrum an einschlagigem Fachwissen,
beispielsweise in den Bereichen Management und o&ffentliche Verwaltung, und die
grofitmdgliche geografische Streuung in der Union gewahrleistet sind. Dies sollte durch ein
System der Rotation zwischen den verschiedenen Herkunftslandern der Mitglieder des
Verwaltungsrates erleichtert werden, wobei kein Posten Angehérigen eines bestimmten
Mitgliedstaats vorbehalten sein darf.

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

(43) Der Verwaltungsrat sollte die notwendigen Befugnisse zur Feststellung des
Haushaltsplans, zur Uberpriifung seiner Ausfihrung, zur Aufstellung der internen Regeln,
zum Erlass von Finanzvorschriften, zur Ernennung von Mitgliedern des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der wissenschaftichen Gremien und zur Ernennung des
Geschéftsfuhrenden Direktors erhalten.

(44) Um ihre Tatigkeit effizient wahrzunehmen, sollte die Behdrde eng mit den zustandigen
Stellen in den Mitgliedstaaten zusammenarbeiten. Ein Beirat sollte eingesetzt werden, der
den geschéaftsfuhrenden Direktor berat, einen Mechanismus fur den Informationsaustausch
schaffft und eine enge Zusammenarbeit insbesondere im Hinblick auf das
Vernetzungssystem sicherstellt. Diese Zusammenarbeit und ein angemessener
Informationsaustausch sollten auch dazu flhren, dass divergierende wissenschaftliche
Gutachten mdglichst selten vorkommen.

(45) Die Behoérde sollte, was die wissenschaftliche Begutachtung anbelangt, in ihrem
Zustandigkeitsbereich  die  Aufgabe der der Kommission  angeschlossenen
Wissenschaftlichen Ausschisse Ubernehmen. Diese Ausschisse muissen reorganisiert
werden, um eine bessere wissenschaftliche Koharenz in Bezug auf die Lebensmittelkette zu
gewahrleisten und ihre Tatigkeit effizienter zu gestalten. Deshalb sollten fir die Erstellung
dieser Gutachten innerhalb der Behdrde ein Wissenschaftlicher Ausschuss und Standige
Wissenschaftliche Gremien eingesetzt werden.

(46) Um ihre Unabhangigkeit zu gewahrleisten, sollten als Mitglieder des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien auf der Grundlage eines offenen
Bewerbungsverfahrens unabhangige Wissenschaftler berufen werden.

(47) Die Rolle der Behorde als unabhangige wissenschaftliche Referenzstelle bedeutet, dass
ein wissenschaftliches Gutachten nicht nur von der Kommission angefordert werden kann,
sondern auch vom Europaischen Parlament und von den Mitgliedstaaten. Um
sicherzustellen, dass der Prozess der Erstellung wissenschaftlicher Gutachten handhabbar
und kohéarent ist, sollte die Behorde die Mdglichkeit haben, einen Antrag anhand von vorab
festgelegten Kriterien mit entsprechender Begriindung abzulehnen oder abzuandern. Auch
sind Mallhahmen zu treffen, die dazu beitragen, dass divergierende wissenschaftliche
Gutachten maglichst vermieden werden, und fiir den Fall, dass Gutachten wissenschaftlicher
Gremien dennoch voneinander abweichen, sind Verfahren vorzusehen, nach denen die
Divergenzen beseitigt oder den fur das Risikomanagement Verantwortlichen eine
transparente Basis wissenschaftlicher Informationen zur Verfligung gestellt wird.

(48) Die Behorde sollte ferner in der Lage sein, die fur die Erflllung ihrer Aufgaben
notwendigen wissenschaftlichen Studien in Auftrag zu geben, wobei sie sicherstellen muss,
dass bei den von ihr aufgebauten Verbindungen zur Kommission und zu den Mitgliedstaaten
Doppelarbeit vermieden wird. Dies sollte in offener und transparenter Weise erfolgen und die



Behorde sollte Fachkompetenz und Strukturen, die in der Gemeinschaft bereits bestehen,
bertcksichtigen.

(55) In dem besonderen Bereich der o&ffentlichen Informationskampagnen ist zur
Berucksichtigung der regionalen Gegebenheiten und des Zusammenhangs mit der
Gesundheitspolitik eine sachgemale Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und anderen
interessierten Parteien notwendig.

(49) Das Fehlen eines wirksamen Systems zur Sammlung und Auswertung von Daten zur
Lebensmittelkette auf Gemeinschaftsebene gilt als erhebliches Manko. Deshalb sollte in
Form eines von der Behorde koordinierten Netzes ein Sammel- und Auswertungssystem fiir
einschlagige Daten in den Aufgabenbereichen der Behdrde eingerichtet werden. Dafur
bedarf es einer Uberprifung der in diesen Bereichen bereits bestehenden
Datensammelnetze der Gemeinschaft.

(50) Eine bessere Identifizierung neu auftretender Risiken kann sich langfristig fur die
Mitgliedstaaten und die Gemeinschaft bei der Umsetzung ihrer Politiken als wichtiges
Praventionsinstrument erweisen. Deshalb muss der Behdérde auch die Aufgabe der
vorausschauenden Informationsbeschaffung und Beobachtung sowie der Bewertung neu
auftretender Risiken und der Unterrichtung dariber zum Zwecke der Pravention zugewiesen
werden.

(51) Die Errichtung der Behoérde sollte es den Mitgliedstaaten ermdglichen, starker an den
wissenschaftlichen Verfahren beteiligt zu werden. Es sollte daher eine enge
Zusammenarbeit zwischen der Behdrde und den Mitgliedstaaten herbeigefuhrt werden.
Insbesondere sollte die Behorde bestimmte Aufgaben an Organisationen in den
Mitgliedstaaten Ubertragen kénnen.

(562) Zwischen der Notwendigkeit, nationale Organisationen zur Ausfuhrung von Aufgaben fur
die Behorde in Anspruch zu nehmen, und der Notwendigkeit der Einhaltung der hierzu
festgelegten Kriterien im Interesse der Gesamtkoharenz muss ein Gleichgewicht gefunden
werden. Die bestehenden Verfahren fir die Zuweisung wissenschaftlicher Aufgaben an die
Mitgliedstaaten, insbesondere in Bezug auf die Bewertung von der Industrie eingereichter
Unterlagen fir die Zulassung bestimmter Stoffe, Produkte oder Verfahren, sollten innerhalb
eines Jahres im Hinblick auf die Errichtung der Behdrde und die dadurch gebotenen neuen
Mdglichkeiten Uberprift werden, wobei sichergestellt werden muss, dass die
Bewertungsverfahren mindestens so streng sind wie zuvor.

(53) Die Kommission bleibt voll verantwortlich flr die Information (ber
Risikomanagementmalinahmen; daher sollten zwischen der Behoérde und der Kommission
die entsprechenden Informationen ausgetauscht werden; eine enge Zusammenarbeit
zwischen der Behdrde, der Kommission und den Mitgliedstaaten ist auch erforderlich, um die
Koharenz des Kommunikationsprozesses insgesamt zu gewahrleisten.

(54) Die Unabhangigkeit der Behérde und ihre Rolle bei der Aufklarung der Offentlichkeit
setzen voraus, dass sie in den in ihre Zustandigkeit fallenden Bereichen autonom
informieren kann, wobei ihre Aufgabe darin besteht, objektive, verlassliche und leicht
verstandliche Informationen zu vermitteln.

(56) Uber ihre an Unabhangigkeit und Transparenz ausgerichteten Leitprinzipien hinaus
sollte die Behdorde fiir Kontakte mit Verbrauchern und anderen Beteiligten offen sein.

(57) Die Behorde sollte uber den Gesamthaushaltsplan der Europaischen Union finanziert
werden. Allerdings sollte innerhalb von drei Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung
anhand der insbesondere bei der Bearbeitung der von der Industrie eingereichten
Genehmigungsunterlagen gesammelten Erfahrungen die Moglichkeit einer
Gebuhrenerhebung gepruft werden. Fir etwaige Zuschlisse aus dem Gesamthaushaltsplan
der Europaischen Union bleibt das Haushaltsverfahren der Gemeinschaft anwendbar. Die
Rechnungsprufung sollte durch den Rechnungshof erfolgen.

(58) Europaischen Landern, die nicht Mitglied der Europaischen Union sind und Abkommen
geschlossen haben, nach denen sie verpflichtet sind, die Vorschriften des
Gemeinschaftsrechts in dem in dieser Verordnung erfassten Bereich umzusetzen und
durchzufuhren, muss die Moglichkeit einer Beteiligung eingerdumt werden.

(59) Ein Schnellwarnsystem besteht bereits im Rahmen der Richtlinie 92/59/EWG des Rates
vom 29. Juni 1992 (ber die allgemeine Produktsicherheit 8. Der Anwendungsbereich dieses



Systems umfasst Lebensmittel und Industrieerzeugnisse, nicht jedoch Futtermittel. Die
jungsten Krisen im Lebensmittelsektor haben die Notwendigkeit eines verbesserten und
erweiterten Schnellwarnsystems fir Lebensmittel und Futtermittel aufgezeigt. Dieses
Uberarbeitete System sollte von der Kommission verwaltet werden und als Mitglieder des
Netzes die Mitgliedstaaten, die Kommission und die Behérde umfassen. Es sollte sich nicht
auf die Gemeinschaftsvereinbarungen fur den beschleunigten Informationsaustausch im Fall
einer radiologischen Notstandssituation nach der Entscheidung 87/600/Euratom des Rates 9
erstrecken.

(60) Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Lebensmittelsicherheit in jingerer Zeit haben
gezeigt, dass es notwendig ist, geeignete Mallnahmen fir Notfallsituationen festzulegen,
wonach auf alle Lebensmittel unabhangig von ihrer Art und Herkunft und alle Futtermittel bei
einer ernsthaften Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt
einheitliche Verfahren angewandt werden koénnen. Durch einen solchen umfassenden
Ansatz fur Sofortmallnahmen zur Lebensmittelsicherheit durfte es moglich sein, wirksam
einzugreifen und kunstliche Diskrepanzen beim Umgang mit einem ernsthaften Risiko im
Zusammenhang mit Lebensmitteln und Futtermitteln zu vermeiden.

(61) Die jungsten Krisen im Lebensmittelsektor haben auch gezeigt, welche Vorteile gut
konzipierte, zlgigere Verfahren des Krisenmanagements fir die Kommission mit sich
bringen wirden. Solche organisatorischen Verfahren sollten es ermdglichen, die
Koordinierung der Mallnahmen zu verbessern und die wirksamsten Losungen nach dem
neuesten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu ermitteln. Bei den Uberarbeiteten
Verfahren sollten daher die Zustandigkeiten der Behorde bertcksichtigt und ihre
wissenschaftliche und technische Unterstlitzung bei Lebensmittelkrisen in Form von
Gutachten vorgesehen werden.

(62) Zur Gewahrleistung einer effizienteren Gesamtkonzeption fir die Lebensmittelkette
sollte ein Standiger Ausschuss fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit eingerichtet
werden, der den Standigen Veterindrausschuss, den Standigen Lebensmittelausschuss und
den Standigen Futtermittelausschuss ersetzt. Die Beschlisse 68/361/EWG, 69/414/EWG
und 70/372/EWG des Rates sind dementsprechend aufzuheben. Aus demselben Grund
sollte der Ausschuss fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit auch den Standigen
Ausschuss fur Pflanzenschutz in Bezug auf dessen Zustandigkeit fur Pflanzenschutzmittel
und fir die Festsetzung von Rickstandshdchstgehalten (gemaf den Richtlinien 76/895/EG,
86/362/EG, 86/363/EWG, 90/642/EWG und 91/414/EWG ersetzen.

(63) Die zur Durchflihrung dieser Verordnung erforderlichen Malinahmen sollten gemaf dem
Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitaten fir die
Auslibung der der Kommission ubertragenen Durchfiihrungsbefugnisse erlassen werden.
(64) Die Unternehmer missen gentgend Zeit erhalten, um sich an einige der in dieser
Verordnung festgelegten Anforderungen anzupassen, und die Europaische Behoérde fir
Lebensmittelsicherheit sollte ihre Tatigkeit am 1. Januar 2002 aufnehmen.

(65) Es ist wichtig, dass eine Uberschneidung der Aufgaben der Behérde mit den Aufgaben
der mit Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates errichteten Europaischen Agentur fur die
Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) vermieden wird. Es muss daher festgehalten werden,
dass die vorliegende Verordnung unbeschadet der durch Gemeinschaftsvorschriften der
EMEA Ubertragenen Befugnisse gilt. Hierzu z&hlen auch die der Agentur aufgrund der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens far die Festsetzung von Hochstmengen fur
Tierarzneimittelriickstdnde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs 20 Ubertragenen
Befugnisse.

(66) Zur Erreichung der grundlegenden Ziele dieser Verordnung ist es erforderlich und
angemessen, eine Angleichung der Konzepte, Grundsatze und Verfahren, die eine
gemeinsame Grundlage flr das Lebensmittelrecht in der Gemeinschaft bilden, vorzusehen
und eine Europaische Behorde fir Lebensmittelsicherheit zu errichten. Entsprechend dem in
Artikel 5 des Vertrags verankerten Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit geht diese Verordnung
nicht Gber das zur Erreichung der Ziele erforderliche Mal3 hinaus

- haben folgende Verordnung erlassen:



Kapitel |
Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

Artikel 1 Ziel und Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung schafft die Grundlage fir ein hohes Schutzniveau fir die Gesundheit
des Menschen und die Verbraucherinteressen bei Lebensmitteln unter besonderer
Bericksichtigung der Vielfalt des Nahrungsmittelangebots, einschlieRlich traditioneller
Erzeugnisse, wobei ein reibungsloses Funktionieren des Binnenmarkts gewahrleistet wird. In
ihr werden einheitliche Grundsatze und Zustandigkeiten, die Voraussetzungen fir die
Schaffung eines tragfahigen wissenschaftlichen Fundaments und effiziente organisatorische
Strukturen und Verfahren zur Untermauerung der Entscheidungsfindung in Fragen der
Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit festgelegt.

(2) Fur die Zwecke von Absatz 1 werden in dieser Verordnung die allgemeinen Grundsatze
fur Lebensmittel und Futtermittel im Allgemeinen und fir die Lebensmittel- und
Futtermittelsicherheit im Besonderen auf gemeinschaftlicher und einzelstaatlicher Ebene
festgelegt.

Mit dieser Verordnung wird die Europaische Behorde flir Lebensmittelsicherheit errichtet.

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

(3) Diese Verordnung gilt fur alle Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen von
Lebensmitteln und Futtermitteln. Sie gilt nicht flr die Primarproduktion fir den privaten
hauslichen Gebrauch oder fur die hausliche Verarbeitung, Handhabung oder Lagerung von
Lebensmitteln zum hauslichen privaten Verbrauch.

Artikel 2 Definition von "Lebensmittel”

Im Sinne dieser Verordnung sind "Lebensmittel" alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu
bestimmt sind oder von denen nach vernlinftigem Ermessen erwartet werden kann, dass sie
in verarbeitetem, teilweise verarbeitetem oder unverarbeitetem Zustand von Menschen
aufgenommen werden.

Zu "Lebensmitteln" zahlen auch Getranke, Kaugummi sowie alle Stoffe - einschliellich
Wasser -, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung 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" gehéren:

Futtermittel,

lebende Tiere, soweit sie nicht flr das Inverkehrbringen zum menschlichen Verzehr
hergerichtet worden sind,

Pflanzen vor dem Ernten,

Arzneimittel im Sinne der Richtlinien 65/65/EWG und 92/73/EWG des Rates,
kosmetische Mittel im Sinne der Richtlinie 76/768/EWG des Rates,

Tabak und Tabakerzeugnisse im Sinne der Richtlinie 89/622/EWG des Rates,
Betaubungsmittel und psychotrope Stoffe im Sinne des Einheitsiibereinkommens der
Vereinten Nationen tUber Suchtstoffe, 1961, und des Ubereinkommens der Vereinten
Nationen Uber psychotrope Stoffe, 1971,

h. Rickstande und Kontaminanten.
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Artikel 3 Sonstige Definitionen

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1.

10.

11

12.

13.

"Lebensmittelrecht" die Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir 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
fur der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere hergestellt oder an sie verfiittert
werden, einbezogen sind;

"Lebensmittelunternehmen" alle Unternehmen, gleichgultig, ob sie auf
Gewinnerzielung ausgerichtet sind oder nicht und ob sie 6ffentlich oder privat sind,
die eine mit der Produktion, der Verarbeitung und dem Vertrieb von Lebensmitteln
zusammenhangende Tatigkeit ausfihren;

"Lebensmittelunternehmer” die natirlichen oder juristischen Personen, die dafir
verantwortlich sind, dass die Anforderungen des Lebensmittelrechts in dem ihrer
Kontrolle unterstehenden Lebensmittelunternehmen erfillt werden;

"Futtermittel" Stoffe oder Erzeugnisse, auch Zusatzstoffe, verarbeitet, teilweise
verarbeitet oder unverarbeitet, die zur oralen Tierfltterung bestimmt sind;
"Futtermittelunternehmen” alle Unternehmen, gleichgiltig, ob sie auf Gewinnerzielung
ausgerichtet sind oder nicht und ob sie 6ffentlich oder privat sind, die an der
Erzeugung, Herstellung, Verarbeitung, Lagerung, Beférderung oder dem Vertrieb von
Futtermitteln beteiligt sind, einschliel3lich Erzeuger, die Futtermittel zur Verfitterung in
ihrem eigenen Betrieb erzeugen, verarbeiten oder lagern;

"Futtermittelunternehmer” die nattrlichen oder juristischen Personen, die daftr
verantwortlich sind, dass die Anforderungen des Lebensmittelrechts in dem ihrer
Kontrolle unterstehenden Futtermittelunternehmen 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 gehoéren Verladestellen, Verpflegungsvorgange, Betriebskantinen,
GroRkuchen, Restaurants und ahnliche Einrichtungen der Lebensmittelversorgung,
Laden, Supermarkt-Vertriebszentren und GroRhandelsverkaufsstellen;
"Inverkehrbringen" das Bereithalten von Lebensmitteln oder Futtermitteln fir
Verkaufszwecke einschlieRlich des Anbietens zum Verkauf oder jeder anderen Form
der Weitergabe, gleichgultig, ob unentgeltlich oder nicht, sowie den Verkauf, den
Vertrieb oder andere Formen der Weitergabe selbst;

"Risiko" eine Funktion der Wahrscheinlichkeit einer die Gesundheit
beeintrachtigenden Wirkung und der Schwere dieser Wirkung als Folge der
Realisierung einer Gefahr;

"Risikoanalyse" einen Prozess aus den drei miteinander verbundenen Einzelschritten
Risikobewertung, Risikomanagement und Risikokommunikation;

. "Risikobewertung" einen wissenschaftlich untermauerten Vorgang mit den vier Stufen

Gefahrenidentifizierung, Gefahrenbeschreibung, Expositionsabschatzung und
Risikobeschreibung;

"Risikomanagement" den von der Risikobewertung unterschiedenen Prozess der
Abwagung strategischer Alternativen in Konsultation mit den Beteiligten unter
Bericksichtigung der Risikobewertung und anderer berlcksichtigenswerter Faktoren
und gegebenenfalls der Wahl geeigneter Praventions- und Kontrollmdglichkeiten;
"Risikokommunikation" im Rahmen der Risikoanalyse den interaktiven Austausch von
Informationen und Meinungen lGber Gefahren und Risiken, risikobezogene Faktoren
und Risikowahrnehmung zwischen Risikobewertern, Risikomanagern, Verbrauchern,
Lebensmittel- und Futtermittelunternehmen, Wissenschaftlern und anderen
interessierten Kreisen einschlieBlich der Erlauterung von Ergebnissen der
Risikobewertung und der Grundlage fir Risikomanagemententscheidungen;



14. "Gefahr" ein biologisches, chemisches oder physikalisches Agens in einem
Lebensmittel oder Futtermittel oder einen Zustand eines Lebensmittels oder
Futtermittels, der eine Gesundheitsbeeintrachtigung verursachen kann;

15. "Rickverfolgbarkeit" die Moglichkeit, ein Lebensmittel oder Futtermittel, 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
verfolgen;

16. "Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen" alle Stufen, einschlieRlich der
Einfuhr von - einschlieBlich - der Primarproduktion eines Lebensmittels bis -
einschliellich - zu seiner Lagerung, seiner Beférderung, seinem Verkauf oder zu
seiner Abgabe an den Endverbraucher und, soweit relevant, die Einfuhr, die
Erzeugung, die Herstellung, die Lagerung, die Beférderung, den Vertrieb, den
Verkauf und die Lieferung von Futtermitteln;

17. "Primarproduktion” die Erzeugung, die Aufzucht oder den Anbau von
Primarprodukten einschliellich Ernten, Melken und landwirtschaftlicher
Nutztierproduktion vor dem Schlachten. Sie umfasst auch das Jagen und Fischen
und das Ernten wild wachsender Erzeugnisse.

18. "Endverbraucher" den letzten Verbraucher eines Lebensmittels, der das Lebensmittel
nicht im Rahmen der Tatigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet.

Kapitel I
Allgemeines Lebensmittelrecht

Artikel 4 Anwendungsbereich

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

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

(3) Die bestehenden lebensmittelrechtlichen Grundsatze und Verfahren werden so bald wie
mdglich, spatestens 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
Bericksichtigung der in den Artikeln 5 bis 10 festgelegten Grundsatze durchgeflhrt.

Abschnitt 1
Allgemeine Grundsitze des Lebensmittelrechts

Artikel 5 Allgemeine Ziele

(1) Das Lebensmittelrecht verfolgt eines oder mehrere der allgemeinen Ziele eines hohen
Males an Schutz fir das Leben und die Gesundheit der Menschen, des Schutzes der
Verbraucherinteressen, einschlief3lich lauterer Handelsgepflogenheiten im
Lebensmittelhandel, gegebenenfalls unter Berlcksichtigung des Schutzes der
Tiergesundheit, des Tierschutzes, des Pflanzenschutzes und der Umwelt.

(2) Das Lebensmittelrecht soll in der Gemeinschaft den freien Verkehr mit Lebensmitteln und
Futtermitteln, die nach den allgemeinen Grundsatzen und Anforderungen dieses Kapitels
hergestellt oder in Verkehr gebracht werden, herbeiflihren.



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

Artikel 6 Risikoanalyse

(1) Um das allgemeine Ziel eines hohen Mal3es an Schutz fir Leben und Gesundheit der
Menschen zu erreichen, stitzt sich das Lebensmittelrecht auf Risikoanalysen, au3er wenn
dies nach den Umstanden oder der Art der Mallnahme unangebracht ware.

(2) Die Risikobewertung beruht auf den verfligbaren wissenschaftlichen Erkenntnissen und
ist in einer unabhangigen, objektiven und transparenten Art und Weise vorzunehmen.

(3) Beim Risikomanagement ist den Ergebnissen der Risikobewertung, insbesondere den
Gutachten der Behérde gemaR Artikel 22, anderen angesichts des betreffenden
Sachverhalts berlcksichtigenswerten Faktoren sowie - falls die in Artikel 7 Absatz 1
dargelegten Umstande vorliegen - dem Vorsorgeprinzip Rechnung zu tragen, um die
allgemeinen Ziele des Lebensmittelrechts geman Artikel 5 zu erreichen.

Artikel 7 Vorsorgeprinzip

(1) In bestimmten Fallen, in denen nach einer Auswertung der verfigbaren Informationen die
Moglichkeit gesundheitsschadlicher Auswirkungen festgestellt wird, wissenschaftlich aber
noch Unsicherheit besteht, kdnnen vorlaufige Risikomanagementmalinahmen zur
Sicherstellung des in der Gemeinschaft gewahlten hohen Gesundheitsschutzniveaus
getroffen werden, bis weitere wissenschaftliche Informationen fir eine umfassendere
Risikobewertung vorliegen.

(2) Mallnahmen, die nach Absatz 1 getroffen werden, missen verhaltnismaRig sein und
dirfen den Handel nicht starker beeintrachtigen, als dies zur Erreichung des in der
Gemeinschaft gewahlten hohen Gesundheitsschutzniveaus unter Berticksichtigung der
technischen und wirtschaftlichen Durchfihrbarkeit und anderer angesichts des betreffenden
Sachverhalts fir beriicksichtigenswert gehaltener Faktoren notwendig ist. Diese MalRhahmen
mussen innerhalb einer angemessenen Frist GUberprift werden, die von der Art des
festgestellten Risikos flr Leben oder Gesundheit und der Art der wissenschaftlichen
Informationen abhangig ist, die zur Klarung der wissenschaftlichen Unsicherheit und fir 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 missen verhindert werden:

a. Praktiken des Betrugs oder der Tauschung,
b. die Verfalschung von Lebensmitteln und
c. alle sonstigen Praktiken, die den Verbraucher irreflihren kénnen.

Abschnitt 2
Grundsatze der Transparenz

Artikel 9 Konsultation der Offentlichkeit



Bei der Erarbeitung, Bewertung und Uberpriifung des Lebensmittelrechts ist unmittelbar oder
uber Vertretungsgremien in offener und transparenter Weise eine Konsultation der
Offentlichkeit durchzufiihren, es sei denn, dies ist aus Dringlichkeitsgrinden nicht moglich.

Artikel 10 Information der Offentlichkeit

Besteht ein hinreichender Verdacht, dass ein Lebensmittel oder Futtermittel ein Risiko flr die
Gesundheit von Mensch oder Tier mit sich bringen kann, so unternehmen die Behdrden
unbeschadet der geltenden nationalen oder Gemeinschaftsbestimmungen Uber den Zugang
zu Dokumenten je nach Art, Schwere und Ausmal} des Risikos geeignete Schritte, um die
Offentlichkeit Uber die Art des Gesundheitsrisikos aufzuklaren; dabei sind moglichst
umfassend das Lebensmittel oder Futtermittel oder die Art des Lebensmittels oder
Futtermittels, das moéglicherweise damit verbundene Risiko und die Malnahmen anzugeben,
die getroffen wurden oder getroffen werden, um dem Risiko vorzubeugen, es zu begrenzen
oder auszuschalten.

Abschnitt 3
Allgemeine Verpflichtungen fiir den Lebensmittelhandel

Artikel 11 In die Gemeinschaft eingefiihrte Lebensmittel und Futtermittel

In die Gemeinschaft eingefiihrte Lebensmittel und Futtermittel, die in der Gemeinschatft in
den Verkehr gebracht werden sollen, missen die entsprechenden Anforderungen des
Lebensmittelrechts oder von der Gemeinschaft als zumindest gleichwertig anerkannte
Bedingungen erflillen oder aber, soweit ein besonderes Abkommen zwischen der
Gemeinschaft und dem Ausfuhrland besteht, die darin enthaltenen Anforderungen.



Artikel 12 Aus der Gemeinschaft ausgefiihrte Lebensmittel und Futtermittel

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

Andernfalls, aulser wenn Lebensmittel gesundheitsschadlich oder Futtermittel nicht sicher
sind, dirfen Lebensmittel und Futtermittel nur dann aus der Gemeinschaft ausgefiihrt oder
wieder ausgefihrt werden, wenn die zustandigen Behorden des Bestimmungslandes dem
ausdricklich zugestimmt haben, nachdem sie Uber die Griinde, aus denen die betreffenden
Lebensmittel oder Futtermittel in der Gemeinschaft nicht in Verkehr gebracht werden durften,
und die ndheren Umstande umfassend unterrichtet worden sind.

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

Artikel 13 Internationale Normen Unbeschadet ihrer Rechte und Pflichten

a. tragen die Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten zur Entwicklung von internationalen
technischen Normen fur Lebensmittel und Futtermittel und von Gesundheits- und
Pflanzenschutznormen bei;

b. férdern sie die Koordinierung der Arbeit internationaler Regierungs- und
Nichtregierungsorganisationen zu Lebensmittel- und Futtermittelnormen;

c. tragen sie soweit sachdienlich und angemessen zur Ausarbeitung von Abkommen
Uber die Anerkennung der Gleichwertigkeit spezieller MalRnahmen in Bezug auf
Lebensmittel und Futtermittel bei;

d. richten sie besonderes Augenmerk auf die besonderen Entwicklungs-, Finanz- und
Handelserfordernisse der Entwicklungslander, um zu gewahrleisten, dass
internationale Normen keine unnétigen Hindernisse fir Ausfuhren aus den
Entwicklungslandern bilden;

e. fordern sie die Koharenz zwischen den internationalen technischen Standards und
dem Lebensmittelrecht und gewahrleisten zugleich, dass das hohe in der
Gemeinschaft geltende Schutzniveau nicht gesenkt wird.

Abschnitt 4
Allgemeine Anforderungen des Lebensmittelrechts

Artikel 14 Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit
(1) Lebensmittel, die nicht sicher sind, dirfen nicht in Verkehr gebracht werden.
(2) Lebensmittel gelten als nicht sicher, wenn davon auszugehen ist, dass sie

a. gesundheitsschadlich sind,
b. fir den Verzehr durch den Menschen ungeeignet sind.

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



a. die normalen Bedingungen seiner Verwendung durch den Verbraucher und auf allen
Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen sowie

b. die dem Verbraucher vermittelten Informationen einschlie3lich der Angaben auf dem
Etikett oder sonstige ihm normalerweise zugangliche Informationen Gber die
Vermeidung bestimmter die Gesundheit beeintrachtigender Wirkungen eines
bestimmten Lebensmittels oder einer bestimmten Lebensmittelkategorie.

(4) Bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel gesundheitsschadlich ist, sind zu
berlcksichtigen

a. die wahrscheinlichen sofortigen und/oder kurzfristigen und oder langfristigen
Auswirkungen des Lebensmittels nicht nur auf die Gesundheit des Verbrauchers,
sondern auch auf nachfolgende Generationen,

b. die wahrscheinlichen kumulativen toxischen Auswirkungen,

c. die besondere gesundheitliche Empfindlichkeit einer bestimmten Verbrauchergruppe,
falls das Lebensmittel fiir diese Gruppe von Verbrauchern bestimmt ist.

(5) Bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel flir 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
Zersetzung ausgehend von dem beabsichtigten Verwendungszweck nicht fiir den Verzehr
durch den Menschen inakzeptabel geworden ist.

(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 sicher sind, es sei denn, bei einer eingehenden Prifung wird kein
Nachweis dafir 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 flir es geltenden spezifischen Bestimmungen, so hindert
dies die zustandigen Behdrden nicht, geeignete Malinahmen zu treffen, um Beschrankungen
fur das Inverkehrbringen dieses Lebensmittels zu verfigen oder seine Ricknahme vom
Markt zu verlangen, wenn, obwohl es den genannten Bestimmungen entspricht, da der
begriindete Verdacht besteht, dass es nicht sicher ist.

(9) Fehlen spezifische Bestimmungen der Gemeinschaft, so gelten Lebensmittel als sicher,
wenn sie mit den entsprechenden Bestimmungen des nationalen Lebensmittelrechts des
Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet sie vermarktet werden, in Einklang stehen, sofern
diese Bestimmungen 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, durfen nicht in Verkehr gebracht oder an der
Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verfittert werden.

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

o die Gesundheit von Mensch oder Tier beeintrachtigen kénnen;



e bewirken, dass die Lebensmittel, die aus den der Lebensmittelgewinnung dienenden
Tieren hergestellt werden, als nicht sicher flr den Verzehr durch den Menschen
anzusehen sind.

(3) Gehort ein Futtermittel, bei dem festgestellt worden ist, dass es die Anforderungen an die
Futtermittelsicherheit nicht erfullt, zu einer Charge, einem Posten oder einer Lieferung von
Futtermitteln der gleichen Klasse oder Beschreibung, so ist davon auszugehen, dass
samtliche Futtermittel in dieser Charge, diesem Posten oder dieser Lieferung ebenfalls
betroffen sind, es sei denn, bei einer eingehenden Prifung wird kein Nachweis dafur
gefunden, dass der Rest der Charge, des Postens oder der Lieferung die Anforderungen an
die Futtermittelsicherheit nicht erfullt.

(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 flr es geltenden spezifischen Bestimmungen, so hindert
dies die zustandigen Behdrden nicht, geeignete Malinahmen zu treffen, um Beschrankungen
fur das Inverkehrbringen dieses Futtermittels zu verfiigen oder seine Ricknahme vom Markt
zu verlangen, wenn, obwohl es den genannten Bestimmungen entspricht, der begrindete
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
unbeschadet des Vertrags, insbesondere der Artikel 28 und 30, erlassen und angewandt
werden.

Artikel 16 Aufmachung

Unbeschadet spezifischer Bestimmungen des Lebensmittelrechts dlrfen 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 Uber sie verbreiteten
Informationen, gleichgliltig Gber welches Medium, die Verbraucher nicht irrefiihren.

Artikel 17 Zustandigkeiten

(1) Die Lebensmittel- und Futtermittelunternehmer sorgen auf allen Produktions-,
Verarbeitungs- und Vertriebsstufen in den ihrer Kontrolle unterstehenden Unternehmen
daflr, dass die Lebensmittel oder Futtermittel die Anforderungen des Lebensmittelrechts
erflllen, die fur ihre Tatigkeit gelten, und Gberprifen die Einhaltung dieser Anforderungen.

(2) Die Mitgliedstaaten setzen das Lebensmittelrecht durch und Uberwachen und UGberprifen,
dass die entsprechenden Anforderungen des Lebensmittelrechts von den Lebensmittelund
Futtermittelunternehmern in allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen
eingehalten werden.

Hierzu betreiben sie ein System amtlicher Kontrollen und fuhren andere den Umstanden
angemessene Malinahmen durch, einschlielich der 6ffentlichen Bekanntgabe von
Informationen Uber die Sicherheit und Risiken von Lebensmitteln und Futtermitteln, der
Uberwachung der Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit und anderer
AufsichtsmalRnahmen auf allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen. Aufierdem
legen sie Vorschriften fir MalRnahmen und Sanktionen bei VerstéRen gegen das



Lebensmittel- und Futtermittelrecht fest. Diese MalRhahmen und Sanktionen muissen
wirksam, verhaltnismafig und abschreckend sein.

Artikel 18 Riickverfolgbarkeit

(1) Die Rickverfolgbarkeit von Lebensmitteln und Futtermitteln, von der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren und allen sonstigen Stoffen, 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, Futtermittel, 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, erhalten haben.

Sie richten hierzu Systeme und Verfahren ein, mit denen diese Informationen den
zustandigen Behorden auf Aufforderung mitgeteilt werden kdnnen.

(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 zustandigen Behorden auf Aufforderung zur Verfligung zu
stellen.

(4) Lebensmittel oder Futtermittel, die in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden oder
bei denen davon auszugehen ist, dass sie in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden,
sind durch sachdienliche Dokumentation oder Information gemaf den diesbezuglich in
spezifischeren Bestimmungen enthaltenen Auflagen ausreichend zu kennzeichnen oder
kenntlich zu machen, um ihre Ruckverfolgbarkeit zu erleichtern.

(5) Bestimmungen zur Anwendung der Anforderungen dieses Artikels auf bestimmte
Sektoren kdnnen 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 eingefihrtes, erzeugtes, verarbeitetes, hergestelltes oder vertriebenes Lebensmittel den
Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit nicht entspricht, so leitet er unverziglich
Verfahren ein, um das betreffende Lebensmittel vom Markt zu nehmen, sofern das
Lebensmittel nicht mehr unter der unmittelbaren Kontrolle des ursprunglichen
Lebensmittelunternehmers steht, und die zustandigen Behérden darlber zu unterrichten.
Wenn das Produkt den Verbraucher bereits erreicht haben konnte, unterrichtet der
Unternehmer die Verbraucher effektiv und genau tber den Grund fir die Ricknahme und
ruft erforderlichenfalls bereits an diese gelieferte Produkte zuriick, wenn andere MalRnahmen
zur Erzielung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus nicht ausreichen.

(2) Lebensmittelunternehmer, die fir Tatigkeiten im Bereich des Einzelhandels oder
Vertriebs verantwortlich sind, die nicht das Verpacken, das Etikettieren, die Sicherheit oder
die Unversehrtheit der Lebensmittel betreffen, leiten im Rahmen ihrer jeweiligen Tatigkeiten
Verfahren zur Ricknahme von Produkten, die die Anforderungen an die
Lebensmittelsicherheit nicht erfillen, vom Markt ein und tragen zur Lebensmittelsicherheit
dadurch bei, dass sie sachdienliche Informationen, die fur die Rickverfolgung eines
Lebensmittels erforderlich sind, weitergeben und an den MaRnahmen der Erzeuger,
Verarbeiter, Hersteller und/oder der zustandigen Behdrden mitarbeiten.



(3) Erkennt ein Lebensmittelunternehmer oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein von
ihm in Verkehr gebrachtes Lebensmittel méglicherweise die Gesundheit des Menschen
schadigen kann, teilt er dies unverziiglich den zustandigen Behérden mit. Der Unternehmer
unterrichtet die Behorden tber die MaRnahmen, die getroffen worden sind, um Risiken fur
den Endverbraucher zu verhindern, und darf niemanden daran hindern oder davon
abschrecken, gemaR einzelstaatlichem Recht und einzelstaatlicher Rechtspraxis mit den
zustandigen Behdrden zusammenzuarbeiten, um einem mit einem Lebensmittel
verbundenen Risiko vorzubeugen, es zu begrenzen oder auszuschalten.

(4) Die Lebensmittelunternehmer arbeiten bei MalRnahmen, die getroffen werden, um die
Risiken durch ein Lebensmittel, das sie liefern oder geliefert haben, zu vermeiden oder zu
verringern, mit den zustandigen Behdrden zusammen.

Artikel 20 Verantwortung fiir Futtermittel Futtermittelunternehmen

(1) Erkennt ein Futtermittelunternehmer oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein von
ihm eingefihrtes, erzeugtes, verarbeitetes, hergestelltes oder vertriebenes Futtermittel die
Anforderungen an die Futtermittelsicherheit nicht erflllt, so leitet er unverziglich Verfahren
ein, um das betreffende Futtermittel vom Markt zu nehmen und unterrichtet die zustéandigen
Behdrden 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
erflllt, wird das Futtermittel vernichtet, sofern die Bedenken der zustandigen Behdérde nicht
auf andere Weise ausgeraumt werden. Das Unternehmen unterrichtet die Verwender des
Futtermittels effektiv und genau Uber den Grund fur die Riicknahme und ruft
erforderlichenfalls bereits an diese gelieferte Produkte zurtick, wenn andere MaRnahmen zur
Erzielung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus nicht ausreichen.

(2) Futtermittelunternehmer, die fur Tatigkeiten im Bereich des Einzelhandels oder Vertriebs
verantwortlich sind, die nicht das Verpacken, das Etikettieren, die Sicherheit oder die
Unversehrtheit der Futtermittel betreffen, leiten im Rahmen ihrer jeweiligen Tatigkeiten
Verfahren zur Ricknahme von Produkten, die die Anforderungen an die
Futtermittelsicherheit nicht erfullen, vom Markt ein und tragen zur Lebensmittelsicherheit
dadurch bei, dass sie sachdienliche Informationen, die fur die Rickverfolgung eines
Futtermittels erforderlich sind, weitergeben und an den MalRnahmen der Erzeuger,
Verarbeiter, Hersteller und/oder der zustadndigen Behdrden mitarbeiten.

(3) Erkennt ein Futtermittelunternehmer oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein von
ihm in Verkehr gebrachtes Futtermittel moglicherweise die Anforderungen an die
Futtermittelsicherheit nicht erflllt, teilt er dies unverziiglich den zustandigen Behorden mit.
Der Unternehmer unterrichtet die zustandigen Behdérden Uber die Mallnahmen, die getroffen
worden sind, um eine Gefahrdung durch die Verwendung des Futtermittels zu verhindern,
und darf niemanden daran hindern oder davon abschrecken, gemal einzelstaatlichem Recht
und einzelstaatlicher Rechtspraxis mit den zustandigen Behérden zusammenzuarbeiten, um
einem mit einem Futtermittel verbundenen Risiko vorzubeugen, es zu begrenzen oder
auszuschalten.

(4) Die Futtermittelunternehmer arbeiten bei den MalRnahmen, die getroffen werden, um
Risiken durch ein Futtermittel, das sie liefern oder geliefert haben, zu vermeiden, mit den
zustandigen Behoérden zusammen.

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 Uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte.



Kapitel I
Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit

Abschnitt 1
Auftrag und Aufgaben

Artikel 22 Auftrag der Behorde

(1) Es wird eine Europaische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit, im Folgenden "die
Behdrde" genannt, errichtet.

(2) Aufgabe der Behdrde ist die wissenschaftliche Beratung sowie die wissenschaftliche und
technische Unterstiitzung fir die Rechtsetzung und Politik der Gemeinschaft in allen
Bereichen, die sich unmittelbar oder mittelbar auf die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit
auswirken. Sie stellt unabhangige Informationen Uber alle Fragen in diesen Bereichen bereit
und macht auf Risiken aufmerksam.

(3) Die Behorde tragt zu einem hohen Malk an Schutz fir Leben und Gesundheit der
Menschen bei und bericksichtigt dabei im Rahmen des Funktionierens des Binnenmarktes
die Tiergesundheit und den Tierschutz, die Pflanzengesundheit und die Umwelt.

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

(5) Der Auftrag der Behoérde umfasst ferner

a. wissenschaftliche Beratung und wissenschaftliche und technische Unterstiitzung in
Bezug auf die menschliche Ernahrung im Zusammenhang mit der Rechtsetzung der
Gemeinschaft sowie - auf Antrag der Kommission - Hilfe bei der Information Uber
Ernahrungsfragen im Rahmen des Gesundheitsprogramms der Gemeinschaft,

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

c. wissenschaftliche Gutachten zu anderen Erzeugnissen als Lebensmitteln und
Futtermitteln, die sich auf genetisch veranderte Organismen im Sinne der Richtlinie
2001/18/EG beziehen, unbeschadet der dort festgelegten Verfahren.

(6) Die Behorde erstellt wissenschaftliche Gutachten, die als wissenschaftliche Grundlage fur
die Ausarbeitung und den Erlass von Gemeinschaftsmal3nahmen in den Bereichen ihres
Auftrags dienen.

(7) Die Behorde nimmt ihre Aufgaben unter Bedingungen wahr, die es ihr ermdglichen,
aufgrund ihrer Unabhangigkeit, der wissenschaftlichen und technischen Qualitat ihrer
Gutachten und der von ihr verbreiteten Informationen, der Transparenz ihrer Verfahren und
ihrer Arbeitsweise sowie ihres Engagements bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben als eine
malfigebliche Referenzstelle zu fungieren.

Sie handelt in enger Zusammenarbeit mit den zustandigen Stellen in den Mitgliedstaaten, die
ahnliche Aufgaben wahrnehmen wie die Behérde.

(8) Die Behorde, die Kommission und die Mitgliedstaaten arbeiten zusammen, um eine
effektive Koharenz zwischen den Funktionen Risikobewertung, Risikomanagement und
Risikokommunikation herbeizuflhren.



(9) Die Mitgliedstaaten arbeiten mit der Behérde zusammen, um die Erflllung ihres Auftrags
zu gewahrleisten.

Artikel 23 Aufgaben der Behorde

Die Behdrde hat folgende Aufgaben:

a.

Sie liefert den Organen der Gemeinschaft und den Mitgliedstaaten die bestmdglichen
wissenschaftlichen Gutachten in allen im Gemeinschaftsrecht vorgesehenen Fallen
und zu jeder Frage, die unter ihren Auftrag fallt;

sie fordert und koordiniert die Erarbeitung einheitlicher Risikobewertungsverfahren in
den Bereichen ihres Auftrags;

sie gewahrt der Kommission wissenschaftliche und technische Unterstutzung in den
Bereichen ihres Auftrags sowie - auf Wunsch - bei der Auslegung und Prifung von
Gutachten zur Risikobewertung;

sie gibt fur die Erfullung ihres Auftrags erforderliche wissenschaftliche Studien in
Auftrag;

sie macht in den Bereichen ihres Auftrags wissenschaftliche und technische Daten
ausfindig, sammelt sie, stellt sie zusammen, analysiert sie und fasst sie zusammen;
sie fuhrt in den Bereichen ihres Auftrags Mallnahmen zur Identifizierung und
Beschreibung neu auftretender Risiken durch;

sie sorgt fir die Vernetzung von Organisationen, die in den Bereichen ihres Auftrags
tatig sind, und tragt die Verantwortung fiir den Betrieb der Netze;

sie gewahrt auf Anforderung der Kommission wissenschaftliche und technische
Unterstlitzung bei den von der Kommission durchgefiihrten Verfahren flir das
Krisenmanagement im Bereich der Sicherheit von Lebensmitteln und Futtermitteln;
sie gewahrt in den Bereichen ihres Auftrags auf Anforderung der Kommission
wissenschaftliche und technische Unterstlitzung mit dem Ziel, die Zusammenarbeit
zwischen der Gemeinschaft, beitrittswilligen Landern, internationalen Organisationen
und Drittlandern zu verbessern;

sie stellt in den Bereichen ihres Auftrags sicher, dass die Offentlichkeit und die
Beteiligten rasch zuverlassige, objektive und verstandliche Informationen erhalten;
sie erstellt in Fragen, auf die sich ihr Auftrag erstreckt, unabhangig ihre eigenen
Schlussfolgerungen und Leitlinien;

sie flhrt 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

apow

einen Verwaltungsrat,

einen Geschaftsfuhrenden Direktor mit zugehdrigem Personal,

einen Beirat,

einen Wissenschaftlichen Ausschuss und Wissenschaftliche Gremien.

Artikel 25 Verwaltungsrat

(1) Der Verwaltungsrat setzt sich aus 14 Mitgliedern, die vom Rat im Benehmen mit dem
Europaischen Parlament anhand einer Liste ernannt werden, welche von der Kommission
erstellt wird und die eine deutlich héhere Zahl von Bewerbern enthalt, als Mitglieder zu
ernennen sind, sowie einem Vertreter der Kommission zusammen. Vier der Mitglieder



kommen aus dem Kreis der Organisationen, die die Verbraucherschaft und andere
Interessen in der Lebensmittelkette vertreten.

Die von der Kommission erstellte Liste wird dem Europaischen Parlament gemeinsam mit
der entsprechenden Dokumentation Ubermittelt. So rasch wie mdglich und innerhalb von drei
Monaten nach der Mitteilung kann das Europaische Parlament seine Positionen zur Prifung
dem Rat vorlegen, der dann den Verwaltungsrat ernennt.

Die Ernennung der Mitglieder des Verwaltungsrats erfolgt so, dass die héchste fachliche
Qualifikation, ein breites Spektrum an einschlagigem Fachwissen und im Einklang damit die
grofitmdgliche geografische Streuung in der Union gewahrleistet sind.

(2) Die Amtszeit der Mitglieder betragt vier Jahre und kann einmal verlangert werden. Fir die
Halfte der Mitglieder betragt die erste Amtszeit jedoch sechs Jahre.

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

(4) Der Verwaltungsrat wahlt eines seiner Mitglieder als seinen Vorsitzenden fir einen
Zeitraum von zwei Jahren; Wiederwahl ist moglich.

(5) Der Verwaltungsrat gibt sich eine Geschéaftsordnung. Sofern nicht anders vorgesehen, ist
fur die Beschlusse des Verwaltungsrats die Mehrheit seiner Mitglieder erforderlich.

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

(7) Der Verwaltungsrat sorgt daflir, dass die Behorde ihren Auftrag erflllt und die ihr
zugewiesenen Aufgaben nach Maligabe dieser Verordnung wahrnimmt.

(8) Vor dem 31. Januar jeden Jahres nimmt der Verwaltungsrat das Arbeitsprogramm der
Behorde fur das kommende Jahr an. Ferner nimmt er ein mehrjahriges Programm an, das
abgeandert werden kann. Der Verwaltungsrat sorgt dafir, dass diese Programme mit den
Prioritaten der Gemeinschaft flir Rechtsetzung und Politik im Bereich der
Lebensmittelsicherheit im Einklang stehen.

Vor dem 30. Marz jeden Jahres nimmt der Verwaltungsrat den Gesamtbericht tber die
Tatigkeit der Behdrde im abgelaufenen Jahr an.

(9) Der Verwaltungsrat erlasst nach Konsultation der Kommission die fir die Behdrde
geltende Finanzregelung. Diese darf von der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002 der
Kommission vom 19. November 2002 betreffend die Rahmenfinanzregelung fir
Einrichtungen gemal Artikel 185 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates
Uber die Haushaltsordnung fir den Gesamthaushaltsplan der Europaischen Gemeinschaften
nur abweichen, wenn besondere Merkmale der Funktionsweise der Behorde es erfordern
und nachdem die Kommission dem zugestimmt hat.

(10) Der Geschaftsfiihrende Direktor nimmt ohne Stimmberechtigung an den Sitzungen des
Verwaltungsrats teil und nimmt die Sekretariatsgeschéafte wahr. Der Verwaltungsrat 1adt den
Vorsitzenden des Wissenschaftlichen Ausschusses ein, ohne Stimmrecht an seinen
Sitzungen teilzunehmen.



Artikel 26 Geschaftsfiihrender Direktor

(1) Der Geschaftsflihrende Direktor wird vom Verwaltungsrat flr einen Zeitraum von flnf
Jahren auf der Grundlage einer Bewerberliste ernannt, die von der Kommission nach einem
allgemeinen Auswahlverfahren im Anschluss an die Veroffentlichung eines Aufrufs zur
Interessenbekundung im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften und an anderer Stelle
vorgeschlagen wird; Wiederernennung ist moglich. Vor der Ernennung wird der vom
Verwaltungsrat benannte Kandidat unverziglich aufgefordert, vor dem Europaischen
Parlament eine Erklarung abzugeben und Fragen der Abgeordneten zu beantworten. Er
kann von der Mehrheit des Verwaltungsrates seines Amtes enthoben werden.

(2) Der Geschaftsflihrende Direktor ist der gesetzliche Vertreter der Behorde. Er tragt die
Verantwortung

a. fur die laufende Verwaltung der Behorde,

b. fur die Erstellung eines Vorschlags fir die Arbeitsprogramme der Behérde im
Benehmen mit der Kommission,

c. fir die Umsetzung des Arbeitsprogramms und der vom Verwaltungsrat
angenommenen Beschlisse,

d. fur die Bereitstellung angemessener wissenschaftlicher, technischer und
administrativer Unterstitzung flr den Wissenschaftlichen Ausschuss und die
Wissenschaftlichen Gremien,

e. dafir, dass die Behdrde ihre Aufgaben gemaf den Erfordernissen ihrer Nutzer
wahrnimmt, insbesondere, dass die erbrachten Dienstleistungen und die daflr
aufgewendete Zeit angemessen sind,

f. fUr die Vorbereitung des Entwurfs eines Voranschlags der Einnahmen und Ausgaben
sowie fUr die Ausfiihrung des Haushaltsplans der Behérde,

g. flr sdmtliche Personalangelegenheiten,

h. fir die Entwicklung und Unterhaltung der Kontakte zum Europaischen Parlament und
die Sicherstellung eines regelmafRigen Dialogs mit dessen zustandigen Ausschissen.

(3) Der Geschéaftsfihrende Direktor legt dem Verwaltungsrat jahrlich

a. den Entwurf eines allgemeinen Berichts Uber samtliche Tatigkeiten der Behorde im
abgelaufenen Jahr,
b. den Entwurf der Arbeitsprogramme

zur Genehmigung vor.

Nach Annahme durch den Verwaltungsrat Ubermittelt der Geschéaftsfihrende Direktor die
Arbeitsprogramme dem Europaischen Parlament, dem Rat, der Kommission und den
Mitgliedstaaten und sorgt fur ihre Verdffentlichung.

Spatestens am 15. Juni und nach Annahme durch den Verwaltungsrat Gbermittelt der
Geschéftsfiuihrende Direktor den allgemeinen Bericht Gber die Tatigkeiten der Behérde dem
Europaischen Parlament, dem Rat, der Kommission, dem Rechnungshof, dem Europaischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss sowie dem Ausschuss der Regionen und sorgt fur seine
Veroffentlichung.

Der Geschéftsfihrende Direktor Ubermittelt der Haushaltsbehdrde jahrlich alle einschlagigen
Informationen zu den Ergebnissen der Bewertungsverfahren.



Artikel 27 Beirat

(1) Der Beirat setzt sich aus Vertretern zustandiger, ahnliche Aufgaben wie die Behorde
wahrnehmender Stellen der Mitgliedstaaten zusammen, wobei jeder Mitgliedstaat einen
Vertreter benennt. Die Mitglieder kdnnen durch zur selben Zeit ernannte Stellvertreter
vertreten werden.

(2) Die Mitglieder des Beirats durfen nicht dem Verwaltungsrat angehdren.

(3) Der Beirat berat den Geschéftsfiihrenden Direktor bei der Austlibung seines Amtes
gemal dieser Verordnung, insbesondere bei der Erstellung eines Vorschlags fir das
Arbeitsprogramm der Behorde. Der Geschaftsfliihrende Direktor kann den Beirat ferner
ersuchen, ihn bei der Festlegung von Prioritaten bei den Ersuchen um wissenschaftliche
Gutachten zu beraten.

(4) Der Beirat dient als Einrichtung fur den Austausch von Informationen Uber potenzielle
Risiken und die Zusammenfihrung von Erkenntnissen. Er sorgt fir eine enge
Zusammenarbeit zwischen der Behdrde und den zustandigen Stellen in den Mitgliedstaaten
insbesondere in Bezug auf Folgendes:

a. Vermeidung von Uberschneidungen bei von der Behdrde in Auftrag gegebenen
wissenschaftlichen Studien mit entsprechenden Programmen der Mitgliedstaaten
gemal Artikel 32,

b. die in Artikel 30 Absatz 4 genannten Falle, in denen die Behdrde und eine Stelle
eines Mitgliedstaats verpflichtet sind, zusammenzuarbeiten,

c. Forderung der Vernetzung von Organisationen, die in den Bereichen des Auftrags
der Behdrde tatig sind, gemaf Artikel 36 Absatz 1,

d. Falle, in denen die Behorde oder ein Mitgliedstaat ein neu auftretendes Risiko
identifiziert.

(5) Den Vorsitz im Beirat flhrt der Geschaftsfihrende 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 veréffentlicht.

(6) Die Behorde stellt die fur den Beirat erforderliche technische und logistische
Unterstltzung bereit und nimmt die Sekretariatsgeschafte im Zusammenhang mit den
Beiratssitzungen wahr.

(7) Vertreter der zustandigen Dienststellen der Kommission kénnen sich an der Arbeit des
Beirats beteiligen. Der Geschéaftsfihrende Direktor kann Vertreter des Europaischen
Parlaments und andere einschlagige Einrichtungen zur Teilnahme einladen. Berat der Beirat
Uber Fragen gemal Artikel 22 Absatz 5 Buchstabe b), so kdnnen sich Vertreter einschlagiger
Einrichtungen der Mitgliedstaaten, die ahnliche Aufgaben wie die in Artikel 22 Absatz 5
Buchstabe b) genannten wahrnehmen, an der Arbeit des Beirats beteiligen; hierfir kann
jeder Mitgliedstaat einen Vertreter entsenden.

Artikel 28 Wissenschaftlicher Ausschuss und Wissenschaftliche Gremien

(1) Der Wissenschaftliche Ausschuss und die standigen Wissenschaftlichen Gremien sind in
ihrem jeweiligen Zustandigkeitsbereich verantwortlich fur die Erstellung der
wissenschaftlichen Gutachten der Behérde und haben die Mdglichkeit, bei Bedarf éffentliche
Anhdérungen zu veranstalten.



(2) Der Wissenschaftliche Ausschuss ist flr die allgemeine Koordinierung verantwortlich, die
zur Gewahrleistung der Koharenz der Verfahren zur Erstellung der wissenschaftlichen
Gutachten erforderlich ist, insbesondere fir die Festlegung der Arbeitsverfahren und die
Harmonisierung der Arbeitsmethoden. Er gibt Gutachten zu interdisziplinaren Fragen ab, die
in die Zustandigkeit von mehr als einem Wissenschaftlichen Gremium fallen, sowie zu
Fragen, fur die kein Wissenschaftliches Gremium zustandig ist.

Im Bedarfsfall setzt er Arbeitsgruppen ein, insbesondere fiir Fragen, fur die kein
wissenschaftliches Gremium zustandig ist. In diesem Fall sttzt 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 unabhangigen Wissenschaftlern, die keinem der
Wissenschaftlichen Gremien angehdren, zusammen.

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

o

das Gremium flr Lebensmittelzusatzstoffe und Lebensmitteln zugesetzte
Nahrstoffquellen,

das Gremium fur Zusatzstoffe, Erzeugnisse und Stoffe in der Tierernahrung,
das Gremium fur Pflanzenschutzmittel und ihre Riickstande;

das Gremium flr genetisch veranderte Organismen,

das Gremium fur diatetische Produkte, Erndhrung und Allergien,

das Gremium fur biologische Gefahren,

das Gremium fur Kontaminanten in der Lebensmittelkette,

das Gremium flr Tiergesundheit und Tierschutz.

das Gremium fur Pflanzengesundheit.

das Gremium flr Materialien, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen, Enzyme,
Aromastoffe und Verarbeitungshilfsstoffe.
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Anzahl und Bezeichnungen der Wissenschaftlichen Gremien kdnnen von der Kommission
auf Antrag der Behdrde an die technische und wissenschaftliche Entwicklung angepasst
werden. Diese MalRnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser
Verordnung durch Erganzung werden nach dem in Artikel 58 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

(5) Die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses, die keinem Wissenschaftlichen
Gremium angehoren, und die Mitglieder der Wissenschaftlichen Gremien werden im
Anschluss an die Veroffentlichung eines Aufrufs zur Interessenbekundung im Amtsblatt der
Europaischen Gemeinschaften, in den einschlagigen fihrenden wissenschaftlichen
Publikationen und auf der Website der Behérde vom Verwaltungsrat auf Vorschlag des
Geschaftsfuhrenden Direktors fur eine Amtszeit von drei Jahren ernannt; Wiederernennung
ist méglich.

(6) Der Wissenschaftliche Ausschuss und die Wissenschaftlichen Gremien wahlen aus dem
Kreis ihrer Mitglieder je einen Vorsitzenden und zwei Stellvertretende Vorsitzende.

(7) Far die Beschlusse des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen
Gremien ist die Mehrheit ihrer Mitglieder erforderlich. Positionen von Minderheiten werden
aufgezeichnet.

(8) Die Vertreter der zustandigen Dienststellen der Kommission sind berechtigt, an den
Sitzungen des Wissenschaftlichen Ausschusses, der Wissenschaftlichen Gremien und ihrer



Arbeitsgruppen teilzunehmen. Wenn sie darum gebeten werden, kénnen sie Klarstellungen
und Informationen liefern, dirfen jedoch nicht versuchen, auf die Diskussionen Einfluss zu
nehmen.

(9) Die Verfahren fur die Tatigkeit und Zusammenarbeit des Wissenschaftlichen
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 Ausschuss und in den
Wissenschaftlichen Gremien verlangert werden kann,

b. die Anzahl der Mitglieder jedes Wissenschaftlichen Gremiums,

c. die Erstattung von Auslagen der Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses und
der Wissenschaftlichen Gremien,

d. das Verfahren fir die Zuweisung der Aufgaben und der angeforderten
wissenschaftlichen Gutachten an den Wissenschaftlichen Ausschuss und die
Wissenschaftlichen Gremien,

e. die Einsetzung und Organisation der Arbeitsgruppen des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien sowie die Moglichkeit, externe
Sachverstandige an diesen Arbeitsgruppen zu beteiligen,

f. die Moglichkeit, Beobachter zu den Sitzungen des Wissenschaftlichen Ausschusses
und der Wissenschaftlichen Gremien einzuladen,

g. die Moglichkeit, 6ffentliche 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 Fallen, in denen das Gemeinschaftsrecht die Anhérung der Behoérde vorsieht;
b. auf eigene Initiative zu Fragen in den Bereichen ihres Auftrags.

Das Europaische Parlament oder ein Mitgliedstaat kann von der Behdrde zu Fragen in den
Bereichen ihres Auftrags ein wissenschaftliches Gutachten anfordern.

(2) Ersuchen um Gutachten gemafl Absatz 1 mussen Hintergrundinformationen zur
Erlauterung der wissenschaftlichen Problemstellung sowie des Gemeinschaftsinteresses
enthalten.

(3) Sieht das Gemeinschaftsrecht nicht bereits eine Frist fir die Abgabe eines
wissenschaftlichen Gutachtens vor, so gibt die Behérde aulRer in hinreichend begriindeten
Fallen 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 bzw. dem/den ersuchenden Mitgliedstaat(en) Anderungen an dem
betreffenden Ersuchen vorschlagen. Der ersuchenden Einrichtung bzw. dem/den
ersuchenden Mitgliedstaat(en) werden die Grinde fur die Ablehnung mitgeteilt.

(5) Hat die Behorde zu einem speziellen Punkt eines Ersuchens bereits ein
wissenschaftliches Gutachten abgegeben, so kann sie das Ersuchen ablehnen, wenn sie zu



dem Sch_l_uss kommt, dass keine neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse vorliegen, die eine
erneute Uberprifung rechtfertigen wirden. Der ersuchenden Einrichtung bzw. dem/den
ersuchenden Mitgliedstaat(en) werden die Grinde fur die Ablehnung mitgeteilt.

(6) Die Durchfihrungsvorschriften zu diesem Artikel werden von der Kommission nach
Anhdrung der Behorde festgelegt. Darin werden insbesondere geregelt:

a. das von der Behorde bei den an sie gerichteten Ersuchen anzuwendende Verfahren,

b. die Leitlinien flr die wissenschaftliche Beurteilung von Stoffen, Produkten oder
Verfahren, die nach dem Gemeinschaftsrecht einer vorherigen Zulassung oder der
Aufnahme in eine Positivliste bediirfen, vor allem in den Fallen, in denen das
Gemeinschaftsrecht vorsieht oder zulasst, dass der Antragsteller zu diesem Zweck
Unterlagen vorlegt.

Die MaRnahme gemafR Buchstabe a zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser
Verordnung durch Erganzung wird nach dem in Artikel 58 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Die Leitlinien gemaf Buchstabe b werden nach dem in Artikel 58 Absatz 2 genannten
Regelungsverfahren erlassen.

(7) Die Geschéaftsordnung der Behorde regelt die Anforderungen an Format, begleitende
Erlauterungen und Veroffentlichung von wissenschaftlichen Gutachten.

Artikel 30 Divergierende wissenschaftliche Gutachten

(1) Die Behoérde nimmt eine Beobachtungsfunktion wahr, um potenzielle Divergenzen
zwischen ihren wissenschaftlichen Gutachten und den wissenschaftlichen Gutachten
anderer Stellen mit ahnlichen Aufgaben zu einem frilhen 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 einzugrenzen.

(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 entsprechenden Unsicherheiten in Bezug auf die Daten ermittelt
werden. Dieses Dokument wird verdffentlicht.

(4) Wurde eine substanzielle Divergenz in wissenschaftlichen Fragen festgestellt und handelt
es sich bei der betreffenden Stelle um eine Stelle eines Mitgliedstaats, so sind die Behoérde
und die nationale Stelle verpflichtet, zusammenzuarbeiten, um entweder die Divergenz zu
beseitigen oder ein gemeinsames Papier zu erstellen, in dem die strittigen
wissenschaftlichen Fragen verdeutlicht und die entsprechenden Unsicherheiten in Bezug auf
die Daten ermittelt werden. Dieses Dokument wird verdffentlicht.

Artikel 31 Wissenschaftliche und technische Unterstiitzung

(1) Die Kommission kann bei der Behorde wissenschaftliche oder technische Unterstutzung
in den Bereichen ihres Auftrags anfordern. Die Aufgabe der wissenschaftlichen und
technischen Unterstitzung besteht in wissenschaftlicher oder technischer Arbeit unter



Anwendung anerkannter wissenschaftlicher oder technischer Grundsatze, die keine
wissenschaftliche Beurteilung durch den Wissenschaftlichen Ausschuss oder ein
Wissenschaftliches Gremium erfordert. Zu diesen Aufgaben zdhlen insbesondere die
Unterstitzung der Kommission bei der Festlegung oder Bewertung technischer Kriterien wie
auch bei der Konzipierung technischer Leitlinien.

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

Artikel 32 Wissenschaftliche Studien

(1) Die Behorde gibt fur die Erfullung ihres Auftrags erforderliche wissenschaftliche Studien
in Auftrag und bedient sich dabei der besten verfliigbaren unabhangigen 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 férdert die Zusammenarbeit durch geeignete
Koordination.

(2) Die Behorde informiert das Europaische Parlament, die Kommission und die
Mitgliedstaaten Uber die Ergebnisse ihrer wissenschaftlichen Studien.

Artikel 33 Datenerhebung

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

a. den Verzehr von Lebensmitteln und die Exposition von Menschen gegentiber den
damit verbundenen Risiken,

b. die Inzidenz und Pravalenz biologischer Risiken,

c. Kontaminanten in Lebensmitteln und Futtermitteln,

d. Rulckstande.

(2) Fur die Zwecke von Absatz 1 arbeitet die Behdrde eng mit allen im Bereich der
Datenerhebung tatigen Organisationen zusammen, auch solchen in beitrittswilligen Landern
und Drittlandern, sowie mit internationalen Stellen.

(3) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Malihahmen, damit die Daten, die in den
unter die Absatze 1 und 2 fallenden Bereichen von ihnen erhoben werden, an die Behorde
Ubermittelt werden kénnen.

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

(5) Innerhalb eines Jahres nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung verdéffentlicht die
Kommission ein Verzeichnis der auf Gemeinschaftsebene in den Bereichen des Auftrags der
Behorde existierenden Datenerhebungssysteme.

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



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

b. die Mangel, die behoben werden sollen, damit die Behdrde auf Gemeinschaftsebene
relevante wissenschaftliche und technische Daten in den Bereichen ihres Auftrags
erheben und zusammenfassen kann.

(6) Die Behorde Ubermittelt dem Europaischen Parlament, der Kommission und den
Mitgliedstaaten die Ergebnisse ihrer Tatigkeit im Bereich der Datenerhebung.

Artikel 34 Identifizierung neu auftretender Risiken

(1) Die Behérde erarbeitet Uberwachungsverfahren fiir das systematische Ermitteln,
Sammeln, Zusammenstellen und Analysieren von Informationen und Daten, um neu
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 zusatzliche Informationen bei den Mitgliedstaaten, bei anderen
Einrichtungen der Gemeinschaft und bei der Kommission an. Die Mitgliedstaaten, die
betroffenen Einrichtungen der Gemeinschaft und die Kommission reagieren hierauf
unverzlglich und tbermitteln samtliche relevanten Informationen, Gber die sie verfiigen.

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

(4) Die Behorde leitet die Bewertung und die erhobenen Informationen Uber neu auftretende
Risiken an das Europaische Parlament, die Kommission und die Mitgliedstaaten weiter.

Artikel 35 Schnellwarnsystem

Die im Rahmen des Schnellwarnsystems tbermittelten Informationen werden an die
Behorde gerichtet, damit diese ihrem Auftrag, die gesundheitlichen und
ernahrungsphysiologischen Risiken von Lebensmitteln zu iberwachen, optimal
nachkommen kann. Sie analysiert den Inhalt dieser Informationen, um der Kommission und
den Mitgliedstaaten alle zur Risikoanalyse erforderlichen Angaben mitteilen zu kénnen.

Artikel 36 Vernetzung von Organisationen, die in den Bereichen, auf die sich der
Auftrag der Behorde erstreckt, tatig sind

(1) Die Behorde fordert die Vernetzung von Organisationen, die in den Bereichen ihres
Auftrags tatig sind, auf europaischer Ebene. Ziel einer solchen Vernetzung ist es
insbesondere, durch die Koordinierung von Téatigkeiten, den Informationsaustausch, die
Konzipierung und Durchfihrung gemeinsamer Projekte sowie den Austausch von
Erfahrungen und bewahrten Praktiken in den Bereichen des Auftrags der Behérde einen
Rahmen fur die wissenschaftliche Zusammenarbeit zu schaffen.

(2) Auf Vorschlag des Geschaftsfuhrenden Direktors erstellt der Verwaltungsrat ein zu
veroffentlichendes Verzeichnis der von den Mitgliedstaaten benannten zustandigen
Organisationen, die die Behorde einzeln oder im Rahmen von Netzen bei der Erfiillung ihres
Auftrags unterstitzen konnen. Die Behdrde kann diese Organisationen mit bestimmten
Aufgaben betrauen, insbesondere mit vorbereitenden Arbeiten flr wissenschaftliche
Gutachten, mit wissenschaftlicher und technischer Unterstitzung, mit der Erhebung von
Daten und der Identifizierung neu auftretender Risiken. Fir einige der Aufgaben kann eine
finanzielle Unterstitzung in Betracht gezogen werden.



(3) Die Kommission legt nach Anhoérung der Behérde Vorschriften zur Festlegung der
Kriterien fur die Aufnahme einer Einrichtung in das Verzeichnis der von den Mitgliedstaaten
benannten zustandigen Organisationen, die Regelungen fur die Aufstellung harmonisierter
Qualitatsanforderungen sowie die finanziellen Bestimmungen fur eine etwaige finanzielle
Unterstiitzung fest. Diese MaRnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen
dieser Verordnung, auch durch Erganzung, werden nach dem in Artikel 58 Absatz 3
genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Sonstige Durchfihrungsvorschriften zu den Absatzen 1 und 2 werden von der Kommission
nach Anhoérung der Behdrde nach dem in Artikel 58 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren
aufgestellt.

(4) Innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung veréffentlicht die
Kommission ein Verzeichnis der in den Bereichen des Auftrags der Behoérde existierenden
gemeinschaftlichen Systeme, welche vorsehen, dass die Mitgliedstaaten bestimmte
Aufgaben im Bereich der wissenschaftlichen Beurteilung ausfiihren, insbesondere die
Prufung von Zulassungsunterlagen. Der Bericht, dem gegebenenfalls entsprechende
Vorschlage beizufligen sind, gibt insbesondere fir jedes System an, welche Veranderungen
oder Verbesserungen maglicherweise erforderlich sind, damit die Behorde in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ihren Auftrag erfiillen kann.

Abschnitt 4
Unabhangigkeit, Transparenz, Vertraulichkeit und Information

Artikel 37 Unabhangigkeit

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

Zu diesem Zweck geben sie eine Verpflichtungserklarung sowie eine Interessenerklarung ab,
aus der entweder hervorgeht, dass keinerlei Interessen bestehen, die als ihre
Unabhangigkeit beeintrachtigend angesehen werden kdnnten, oder dass unmittelbare oder
mittelbare Interessen vorhanden sind, die als ihre Unabhangigkeit beeintrachtigend
angesehen werden kénnten. Diese Erklarungen werden jedes Jahr schriftlich abgegeben.

(2) Die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien
verpflichten sich, unabhangig von jedem aufleren Einfluss zu handeln.

Zu diesem Zweck geben sie eine Verpflichtungserklarung sowie eine Interessenerklarung ab,
aus der entweder hervorgeht, dass keinerlei Interessen bestehen, die als ihre
Unabhangigkeit beeintrachtigend angesehen werden kdnnten, oder dass unmittelbare oder
mittelbare Interessen vorhanden sind, die als ihre Unabhangigkeit beeintrachtigend
angesehen werden kénnten. Diese Erklarungen werden jedes Jahr schriftlich abgegeben.

(3) Die Mitglieder des Verwaltungsrats, der Geschaftsfihrende Direktor, die Mitglieder des
Beirats, die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen
Gremien sowie die externen Sachverstandigen, die an deren Arbeitsgruppen beteiligt sind,
geben auf jeder Sitzung etwaige Interessen an, die bezlglich der jeweiligen
Tagesordnungspunkte als ihre Unabhangigkeit beeintrachtigend angesehen werden
koénnten.

Artikel 38 Transparenz

(1) Die Behorde gewahrleistet, dass sie ihre Tatigkeiten mit einem hohen Mal an
Transparenz ausubt. Sie veréffentlicht insbesondere unverziglich



a. die Tagesordnungen und Protokolle der Sitzungen des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien;

b. die Gutachten des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen
Gremien sofort nach ihrer Annahme, unter Beifilgung der Positionen von
Minderheiten;

c. unbeschadet der Artikel 39 und 41 die Informationen, auf die sich ihre Gutachten
stitzen;

d. die von den Mitgliedern des Verwaltungsrats, dem Geschéftsfiihrenden Direktor, den
Mitgliedern des Beirats und den Mitgliedern des Wissenschaftlichen Ausschusses
und der Wissenschaftlichen Gremien jahrlich abgegebenen Interessenerklarungen
sowie die Interessenerklarungen in Bezug auf Tagesordnungspunkte von Sitzungen;

e. die Ergebnisse ihrer wissenschaftlichen Studien;

ihren jahrlichen Tatigkeitsbericht;

g. abgelehnte oder gednderte Ersuchen des Europdischen Parlaments, der Kommission
oder eines Mitgliedstaats um wissenschaftliche Gutachten sowie die Griinde flr die
Ablehnung bzw. Anderung.

—h

(2) Der Verwaltungsrat halt seine Sitzungen o6ffentlich ab, soweit er nicht fiir bestimmte
Verwaltungsfragen betreffende Tagesordnungspunkte auf Vorschlag des
Geschaftsfliihrenden Direktors anders entscheidet, und er kann Vertreter der Verbraucher
oder sonstige Beteiligte ermachtigen, bestimmte Tatigkeiten der Behdrde zu beobachten.

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

Artikel 39 Vertraulichkeit

(1) Abweichend von Artikel 38 gibt die Behdrde vertrauliche Informationen, die ihr mit der
begriindeten Bitte um vertrauliche Behandlung tbermittelt wurden, nicht an Dritte weiter, es
sei denn, es handelt sich um Informationen, die aus Griinden des Gesundheitsschutzes
offentlich bekannt gegeben werden missen, wenn die Umstande dies erfordern.

(2) Die Mitglieder des Verwaltungsrats, der Geschaftsfihrende Direktor, die Mitglieder des
Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien sowie die an ihren
Arbeitsgruppen beteiligten externen Sachverstandigen, die Mitglieder des Beirats sowie die
Beamten und sonstigen Bediensteten der Behorde unterliegen auch nach ihrem
Ausscheiden aus der jeweiligen Funktion dem Berufsgeheimnis gemafR Artikel 287 des
Vertrags.

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

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

Artikel 40 Information seitens der Behorde

(1) Unbeschadet der Zustandigkeit der Kommission flr die Bekanntgabe ihrer
Risikomanagemententscheidungen sorgt die Behorde in den Bereichen ihres Auftrags von
sich aus fur Information.

(2) Die Behorde stellt sicher, dass die Offentlichkeit und die Beteiligten rasch objektive,
zuverlassige und leicht zugangliche Informationen erhalten, insbesondere lber die
Ergebnisse ihrer Arbeit. Um dieses Ziel zu erreichen, erstellt und verbreitet die Behorde
Informationsmaterial flr die Allgemeinheit.



(3) Die Behorde arbeitet eng mit der Kommission und den Mitgliedstaaten zusammen, um
die erforderliche Koharenz bei der Risikokommunikation herbeizuflihren.

Die Behorde verdéffentlicht gemafd Artikel 38 alle von ihr abgegebenen Stellungnahmen.

(4) Die Behorde sorgt bei Informationskampagnen fiir eine angemessene Zusammenarbeit
mit den zustandigen Stellen in den Mitgliedstaaten und sonstigen Beteiligten.

Artikel 41 Zugang zu den Dokumenten

(1) Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
30. Mai 2001 Uber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europaischen
Parlaments, des Rates und der Kommission findet Anwendung auf die Dokumente der
Behorde.

(2) Der Verwaltungsrat erlasst innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der
Verordnung (EG) Nr. 1642/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Juli
2003 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen
Behorde fur Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit die praktischen Durchfiihrungsbestimmungen fiir die Verordnung
(EG) Nr. 1049/2001.

(3) Gegen die Entscheidungen der Behorde gemal Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr.
1049/2001 kann Beschwerde beim Blrgerbeauftragten oder Klage beim Gerichtshof nach
MaRgabe von Artikel 195 bzw. 230 des Vertrags erhoben werden.

Artikel 42 Verbraucher, Erzeuger und sonstige Beteiligte

Die Behdrde unterhalt effektive Kontakte mit Vertretern der Verbraucher, der Erzeuger, der
verarbeitenden Industrie und sonstigen Beteiligten.

Abschnitt 5
Finanzbestimmungen

Artikel 43 Feststellung des Haushalts der Behoérde

(1) Die Einnahmen der Behoérde bestehen aus einem Beitrag der Gemeinschaft und
Beitragen der Staaten, mit denen die Gemeinschaft Abkommen im Sinne von Artikel 49
geschlossen hat, sowie Gebuhren fur Veréffentlichungen, Konferenzen,
Ausbildungsveranstaltungen und andere derartige von der Behdrde angebotene Tatigkeiten.

(2) Die Ausgaben der Behdrde umfassen die Personal-, Verwaltungs-, Infrastruktur- und
Betriebskosten sowie Verpflichtungen, die durch Vertrage mit Dritten oder durch die
finanzielle Unterstitzung geman Artikel 36 entstehen.

(3) Rechtzeitig vor dem in Absatz 5 genannten Zeitpunkt erstellt der Geschéaftsfihrende
Direktor einen Entwurf eines Voranschlags der Einnahmen und Ausgaben der Behdrde fur
das folgende Haushaltsjahr, den er zusammen mit einem vorlaufigen Stellenplan dem
Verwaltungsrat Gbermittelt.

(4) Einnahmen und Ausgaben miissen ausgeglichen sein.



(5) Auf der Grundlage des vom Geschaftsflinrenden Direktor vorgelegten Entwurfs eines
Voranschlags der Einnahmen und Ausgaben stellt der Verwaltungsrat jedes Jahr den
Voranschlag der Einnahmen und Ausgaben der Behorde fur das folgende Haushaltsjahr auf.
Dieser Voranschlag umfasst auch einen vorlaufigen Stellenplan zusammen mit vorlaufigen
Arbeitsprogrammen und wird der Kommission und den Staaten, mit denen die Gemeinschaft
Abkommen gemal Artikel 49 geschlossen hat, spatestens am 31. Méarz durch den
Verwaltungsrat zugeleitet.

(6) Die Kommission Ubermittelt den Voranschlag zusammen mit dem Vorentwurf des
Gesamthaushaltsplans der Europaischen Union dem Europaischen Parlament und dem Rat
(nachstehend "Haushaltsbehdrde" genannt).

(7) Die Kommission setzt auf der Grundlage des Voranschlags die von ihr flr erforderlich
erachteten Mittelansatze fir den Stellenplan und den Betrag des Zuschusses aus dem
Gesamthaushaltsplan in den Vorentwurf des Gesamthaushaltsplans der Europaischen Union
ein, den sie gemal Artikel 272 des Vertrags der Haushaltsbehérde vorlegt.

(8) Die Haushaltsbehoérde bewilligt die Mittel fir den Zuschuss flir die Behorde.
Die Haushaltsbehdrde stellt den Stellenplan der Behorde fest.

(9) Der Haushaltsplan wird vom Verwaltungsrat festgestellt. Er wird endgliltig, wenn der
Gesamthaushaltsplan der Europaischen Union endgliltig festgestellt ist. Er wird
gegebenenfalls entsprechend angepasst.

(10) Der Verwaltungsrat unterrichtet die Haushaltsbehdrde schnellstmoglich Gber alle von
ihm geplanten Vorhaben, die erhebliche finanzielle Auswirkungen auf die Finanzierung des
Haushaltsplans haben kdénnten, was insbesondere flir Immobilienvorhaben wie die
Anmietung oder den Erwerb von Gebauden gilt. Er setzt die Kommission von diesen
Vorhaben in Kenntnis.

Hat ein Teil der Haushaltsbehorde mitgeteilt, dass er eine Stellungnahme abgeben will,
Ubermittelt er diese Stellungnahme dem Verwaltungsrat innerhalb von sechs Wochen nach
der Unterrichtung Uber das Vorhaben.

Artikel 44 Ausfuhrung des Haushalts der Behorde
(1) Der Geschaftsfliihrende Direktor flihrt den Haushaltsplan der Behoérde aus.

(2) Spatestens zum 1. Marz nach dem Ende des Haushaltsjahrs Gbermittelt der
Rechnungsfuhrer der Behérde dem Rechnungsfihrer der Kommission die vorlaufigen
Rechnungen zusammen mit dem Bericht Uber die Haushaltsfuhrung und das
Finanzmanagement flr das abgeschlossene Haushaltsjahr. Der Rechnungsfiihrer der
Kommission konsolidiert die vorlaufigen Rechnungen der Organe und dezentralisierten
Einrichtungen gemal Artikel 128 der Haushaltsordnung.

(3) Spatestens am 31. Marz nach dem Ende des Haushaltsjahrs Gbermittelt der
Rechnungsfuhrer der Kommission dem Rechnungshof die vorlaufigen Rechnungen der
Behodrde zusammen mit dem Bericht Gber die Haushaltsfiihrung und das Finanzmanagement
fur das abgeschlossene Haushaltsjahr. Dieser Bericht geht auch dem Europaischen
Parlament und dem Rat zu.

(4) Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes zu den vorlaufigen Rechnungen
der Behdrde gemaf Artikel 129 der Haushaltsordnung stellt der Geschéaftsflihnrende Direktor



in eigener Verantwortung die endgultigen Jahresabschlisse der Behdrde auf und legt sie
dem Verwaltungsrat zur Stellungnahme vor.

(5) Der Verwaltungsrat gibt eine Stellungnahme zu den endgtiltigen Jahresabschlissen der
Behdrde ab.

(6) Der Geschéaftsfihrende Direktor leitet diese endgiltigen Jahresabschllisse zusammen mit
der Stellungnahme des Verwaltungsrats spatestens am 1. Juli nach dem Ende des
Haushaltsjahrs dem Europaischen Parlament, dem Rat, der Kommission und dem
Rechnungshof zu.

(7) Die endglltigen Jahresabschlisse werden veroffentlicht.

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

(9) Der Geschéaftsfihrende Direktor unterbreitet dem Europaischen Parlament auf dessen
Anfrage hin gemaf Artikel 146 Absatz 3 der Haushaltsordnung alle Informationen, die flr die
ordnungsgemalle Abwicklung des Entlastungsverfahrens flir das betreffende Haushaltsjahr
erforderlich sind.

(10) Auf Empfehlung des Rates, der mit qualifizierter Mehrheit beschlief3t, erteilt das
Europaische Parlament dem Geschéftsfihrenden Direktor vor dem 30. April des Jahres n + 2
Entlastung zur Ausfiihrung des Haushaltsplans flr das Jahr n.

Artikel 45 Von der Behdrde eingenommene Gebiihren

Innerhalb von drei Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung veréffentlicht die Kommission
nach Konsultation der Behoérde, der Mitgliedstaaten und der Beteiligten einen Bericht zu der
Frage, ob es méglich und ratsam ist, gemaR dem Mitentscheidungsverfahren und im
Einklang mit dem Vertrag einen Legislativvorschlag fir sonstige Dienstleistungen der
Behorde vorzulegen.

Abschnitt 6
Allgemeine Bestimmungen

Artikel 46 Rechtspersonlichkeit und Vorrechte

(1) Die Behorde besitzt Rechtspersdnlichkeit. Sie geniel3t in allen Mitgliedstaaten die
weitreichendsten Befugnisse, die die jeweilige Rechtsordnung juristischen Personen
zuerkennt. Insbesondere kann sie bewegliches und unbewegliches Eigentum erwerben und
veraulern wie auch gerichtliche Verfahren einleiten.

(2) Das Protokoll Uber Vorrechte und Befreiungen der Europdischen Gemeinschaften findet
auf die Behdrde Anwendung.

Artikel 47 Haftung
(1) Die vertragliche Haftung der Behorde unterliegt dem fur den betreffenden Vertrag

geltenden Recht. Der Gerichtshof der Europaischen Gemeinschaften ist flr Entscheidungen
aufgrund von Schiedsklauseln in den von der Behérde geschlossenen Vertragen zustandig.



(2) Was die nicht vertragliche Haftung betrifft, so leistet die Behérde gemal den allgemeinen
Grundsatzen in den Rechtsordnungen der Mitgliedstaaten Ersatz flir Schaden, die sie oder
ihre Bediensteten in Austbung ihres Amtes verursacht haben. Der Europaische Gerichtshof
ist fur Entscheidungen in Schadensersatzstreitigkeiten zustandig.

(3) Die personliche Haftung der Bediensteten gegenlber der Behoérde unterliegt den
einschlagigen Bestimmungen, die fir das Personal der Behdrde gelten.

Artikel 48 Personal

(1) Das Personal der Behoérde unterliegt den fiir die Beamten und sonstigen Bediensteten
der Europaischen Gemeinschaften geltenden Regeln und Verordnungen.

(2) Bezuglich ihres Personals (ibt die Behdrde die Befugnisse aus, die der
Anstellungsbehdrde Ubertragen wurden.

Artikel 49 Beteiligung von Drittlandern

Die Behdrde steht der Beteiligung von Landern offen, die mit der Européischen
Gemeinschaft Abkommen geschlossen und zu deren Umsetzung gemeinschaftsrechtliche
Vorschriften in dem unter diese Verordnung fallenden Bereich ibernommen haben und
anwenden.

Gemal den einschlagigen Bestimmungen jener Abkommen werden Vereinbarungen
getroffen, die insbesondere die Natur, das Ausmalf} und die Art und Weise einer Beteiligung
dieser Lander an der Arbeit der Behdrde festlegen; hierzu zahlen auch Bestimmungen Gber
die Mitwirkung in von der Behdrde betriebenen Netzen, die Aufnahme in die Liste der
einschlagigen Organisationen, denen die Behdrde bestimmte Aufgaben Ubertragen kann,
finanzielle Beitrage und Personal.

Kapitel IV
Schnellwarnsystem, Krisenmanagement und Notfalle

Abschnitt 1
Schnellwarnsystem

Artikel 50 Schnellwarnsystem

(1) Es wird ein Schnellwarnsystem fir die Meldung eines von Lebensmitteln oder
Futtermitteln ausgehenden unmittelbaren oder mittelbaren Risikos fur die menschliche
Gesundheit als Netz eingerichtet. An ihm sind die Mitgliedstaaten, die Kommission und die
Behorde beteiligt. Die Mitgliedstaaten, die Kommission und die Behdrde ernennen jeweils
eine Kontaktstelle, die Mitglied des Netzes ist. Die Kommission ist fur die Verwaltung des
Netzes zustandig.

(2) Liegen einem Mitglied des Netzes Informationen Uber das Vorhandensein eines ernsten
unmittelbaren oder mittelbaren Risikos flir die menschliche Gesundheit vor, das von
Lebensmitteln oder Futtermitteln ausgeht, so werden diese Informationen der Kommission
unverzlglich Uber das Schnellwarnsystem gemeldet. Die Kommission leitet diese
Informationen unverziglich an die Mitglieder des Netzes weiter.

Die Behorde kann die Meldung durch wissenschaftliche oder technische Informationen
erganzen, die den Mitgliedstaaten ein rasches und angemessenes Risikomanagement
erleichtern.



(3) Unbeschadet sonstiger Rechtsvorschriften der Gemeinschaft melden die Mitgliedstaaten
der Kommission unverziiglich Gber das Schnellwarnsystem

a. samtliche von ihnen ergriffenen MalRnahmen zur Beschrankung des
Inverkehrbringens von Lebensmitteln oder Futtermitteln oder zur Erzwingung ihrer
Rucknahme vom Markt oder ihres Rickrufs aus Griinden des Gesundheitsschutzes
in Fallen, in denen rasches Handeln erforderlich ist;

b. samtliche Empfehlungen oder Vereinbarungen mit der gewerblichen Wirtschaft, die
zum Ziel haben, bei einem ernsten Risiko fur die menschliche Gesundheit, das
rasches Handeln erforderlich macht, das Inverkehrbringen oder die Verwendung von
Lebensmitteln oder Futtermitteln auf freiwilliger Basis oder durch eine entsprechende
Auflage zu verhindern, einzuschranken oder besonderen Bedingungen zu
unterwerfen;

c. jede mit einem unmittelbaren oder mittelbaren Risiko flir die menschliche Gesundheit
zusammenhangende Zurlickweisung eines Postens, eines Behalters oder einer
Fracht Lebensmittel oder Futtermittel durch eine zustédndige Behorde an einer
Grenzkontrollstelle innerhalb der Europaischen Union.

Der Meldung ist eine eingehende Erlauterung der Griinde fir die Malinahme der
zustandigen Behorden des meldenden Mitgliedstaats beizufligen. Die Meldung ist zu
gegebener Zeit durch zusatzliche Informationen zu erganzen, insbesondere wenn die
Malnahmen, die Anlass der Meldung waren, geandert oder aufgehoben werden.

Die Kommission Ubermittelt den Mitgliedern des Netzes unverziglich die Meldung und die
gemal den Unterabsatzen 1 und 2 erhaltenen zusatzlichen Informationen.

Weist eine zustandige Behdrde an einer Grenzkontrollstelle innerhalb der Europaischen
Union einen Posten, einen Behalter oder eine Fracht zurtick, so setzt die Kommission
unverzuglich samtliche Grenzkontrollstellen innerhalb der Europaischen Union sowie das
Ursprungsdrittland hiervon in Kenntnis.

(4) Wurde ein Lebensmittel oder Futtermittel, das Gegenstand einer Meldung lber das
Schnellwarnsystem war, in ein Drittland versendet, so ibermittelt die Kommission diesem
Land die entsprechenden Informationen.

(5) Die Mitgliedstaaten setzen die Kommission unverziglich davon in Kenntnis, welche
Schritte oder MaRnahmen sie nach Erhalt der Meldungen und zusatzlichen Informationen,
die Uber das Schnellwarnsystem tbermittelt wurden, eingeleitet haben. Die Kommission
leitet diese Informationen umgehend an die Mitglieder des Netzes weiter.

(6) Die Teilnahme am Schnellwarnsystem kann beitrittswilligen Landern, Drittlandern und
internationalen Organisationen durch Abkommen zwischen der Gemeinschaft und den
betreffenden Landern oder internationalen Organisationen ermaoglicht werden; die Verfahren
sind in diesen Abkommen festzulegen. Diese Abkommen missen auf Gegenseitigkeit
beruhen und Vertraulichkeitsregeln enthalten, die den in der Gemeinschaft geltenden Regeln
gleichwertig sind.

Artikel 51 DurchfiihrungsmaBRnahmen

Die DurchfuhrungsmafRnahmen zu Artikel 50 werden von der Kommission nach Erdrterung
mit der Behdrde gemaf dem in Artikel 58 Absatz 2 genannten Verfahren festgelegt. Sie
regeln insbesondere die spezifischen Bedingungen und Verfahren flr die Weiterleitung von
Meldungen und zusatzlichen Informationen.



Artikel 52 Vertraulichkeitsregeln fur das Schnellwarnsystem

(1) Den Mitgliedern des Netzes vorliegende Informationen Uber Risiken fiir die menschliche
Gesundheit aufgrund von Lebensmitteln und Futtermitteln sind in der Regel in
Ubereinstimmung mit dem Informationsprinzip nach Artikel 10 der Offentlichkeit zuganglich
zu machen. Die Offentlichkeit muss in der Regel Zugang zu Informationen tber die
Identifizierung des fraglichen Produkts, die Art des Risikos und die ergriffenen MaRnahmen
haben.

Die Mitglieder des Netzes tragen jedoch daflir Sorge, dass ihre Mitarbeiter und sonstigen
Bediensteten in hinreichend begrindeten Fallen Informationen, die sie fur die Zwecke dieses
Abschnitts erhalten haben und die ihrer Natur gemaf der Geheimhaltung unterliegen, nicht
weitergeben; hiervon ausgenommen sind Informationen, die aus Griinden des
Gesundheitsschutzes 6ffentlich bekannt gegeben werden missen, wenn die Umstande dies
erfordern.

(2) Der Schutz der Geheimhaltung darf die Weitergabe von Informationen, die fur die
Wirksamkeit der Marktiiberwachung und der DurchsetzungsmafRnahmen im Bereich der
Lebensmittel und Futtermittel relevant sind, an die zustandigen Behdrden nicht verhindern.
Behorden, die Informationen erhalten, welche der Geheimhaltung unterliegen, gewahrleisten
deren Vertraulichkeit gemagR Absatz 1.

Abschnitt 2
Notfalle

Artikel 53
SofortmaRnahmen in Bezug auf Lebensmittel und Futtermittel mit Ursprung in der
Gemeinschaft oder auf aus Drittlandern eingefiihrte Lebensmittel und Futtermittel

(1) Ist davon auszugehen, dass ein Lebensmittel oder Futtermittel mit Ursprung in der
Gemeinschaft oder ein aus einem Drittland eingeflihrtes Lebensmittel oder Futtermittel
wahrscheinlich ein ernstes Risiko fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fur die
Umwelt darstellt und dass diesem Risiko durch MaRnahmen 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 Verlangen eines Mitgliedstaats unverziiglich eine oder mehrere der folgenden
Malnahmen, je nachdem, wie ernst die Situation ist:

a. bei einem Lebensmittel oder Futtermittel mit Ursprung in der Gemeinschaft:

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

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

iii. Festlegung besonderer Bedingungen fir das fragliche Lebensmittel oder
Futtermittel,

iv.  jede sonst geeignete vorlaufige Malinahme;

b. bei einem aus einem Drittland eingeflihrten Lebensmittel oder Futtermittel:

i.  Aussetzung der Einfuhr des fraglichen Lebensmittels oder Futtermittels aus
dem gesamten betroffenen Drittland oder aus einem Gebiet dieses Landes
sowie gegebenenfalls aus dem Durchfuhrdrittland,

ii. Festlegung besonderer Bedingungen flr das fragliche Lebensmittel oder
Futtermittel aus dem gesamten betroffenen Drittland oder einem Gebiet
dieses Landes,

iii. jede sonst geeignete vorlaufige Malinahme.



(2) In dringenden Fallen kann die Kommission die MaRnahmen nach Absatz 1 jedoch
vorlaufig erlassen, nachdem sie den oder die betroffenen Mitgliedstaaten angehort und die
Ubrigen Mitgliedstaaten darlber unterrichtet hat.

Die MalRnahmen werden nach dem in Artikel 58 Absatz 2 genannten Verfahren so rasch wie
mdglich, auf jeden Fall aber innerhalb von 10 Arbeitstagen bestatigt, gedndert, aufgehoben
oder verlangert; die Griinde fir die Entscheidung der Kommission werden unverziiglich
veroffentlicht.

Artikel 54 Sonstige SofortmaBnahmen

(1) Setzt ein Mitgliedstaat die Kommission offiziell von der Notwendigkeit in Kenntnis,
Sofortmallnahmen zu ergreifen, und hat die Kommission nicht gemaf Artikel 53 gehandelt,
so kann der Mitgliedstaat vorlaufige Schutzmaflinahmen ergreifen. In diesem Fall unterrichtet
er die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission unverziglich.

(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 Verlangerung, der Anderung oder der Aufhebung der vorlaufigen nationalen
Schutzmallinahmen.

(3) Der Mitgliedstaat darf seine vorlaufigen nationalen Schutzmalinahmen so lange
beibehalten, bis die Gemeinschaftsmalinahmen erlassen sind.

Abschnitt 3
Krisenmanagement

Artikel 55 Allgemeiner Plan fiir das Krisenmanagement

(1) Die Kommission erstellt in enger Zusammenarbeit mit der Behdrde und den
Mitgliedstaaten einen allgemeinen Plan fur das Krisenmanagement im Bereich der
Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit (im Folgenden "der allgemeine Plan" genannt).

(2) Der allgemeine Plan legt insbesondere fest, in welchen Fallen auf Lebensmittel oder
Futtermittel zurlickzufihrende unmittelbare oder mittelbare Risiken fur die menschliche
Gesundheit voraussichtlich nicht durch bereits vorhandene Vorkehrungen verhutet, beseitigt
oder auf ein akzeptables Mal gesenkt werden oder ausschliellich durch Anwendung der in
den Artikeln 53 und 54 genannten MalRnahmen angemessen bewaltigt werden kdonnen.

Der allgemeine Plan legt auch fest, welche praktischen Verfahren erforderlich sind, um eine
Krise zu bewaltigen, welche Transparenzgrundsatze hierbei Anwendung finden sollen und
welche Kommunikationsstrategie 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 werden oder ausschlieBlich durch Anwendung der in den Artikeln 53 und 54
genannten MaRhahmen angemessen bewaltigt werden kann, so unterrichtet sie unverziglich
die Mitgliedstaaten und die Behoérde; die Zustandigkeit der Kommission fiir die Sicherstellung
der Anwendung des Gemeinschaftsrechts bleibt hiervon unberthrt.



(2) Die Kommission richtet unverziiglich einen Krisenstab ein, an welchem die Behérde
beteiligt wird und dem diese erforderlichenfalls wissenschaftliche und technische
Unterstutzung gewahrt.

Artikel 57 Aufgaben des Krisenstabs

(1) Der Krisenstab ist verantwortlich fur die Sammlung und Beurteilung samtlicher relevanter
Informationen und die Ermittlung der gangbaren Wege zu einer moglichst effektiven und
raschen Verhltung oder Beseitigung des Risikos flr die menschliche Gesundheit oder seiner
Senkung auf ein akzeptables Mal}.

(2) Der Krisenstab kann die Unterstlitzung jeder juristischen oder natirlichen Person
anfordern, deren Fachwissen er zur wirksamen Bewaltigung der Krise fur nétig halt.

(3) Der Krisenstab informiert die Offentlichkeit Giber die bestehenden Risiken und die
getroffenen MalRnahmen.

Kapitel V
Verfahren und Schlussbestimmungen

Abschnitt 1
Ausschuss- und Vermittlungsverfahren

Artikel 58 Ausschuss®

(1) Die Kommission wird von einem Standigen Ausschuss flr die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit (im Folgenden "der Ausschuss" genannt) unterstitzt, der sich aus Vertretern
der Mitgliedstaaten zusammensetzt und in dem der Vertreter der Kommission den Vorsitz
fuhrt. Der Ausschuss wird nach Fachgruppen organisiert, die alle einschlagigen Themen
behandeln.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5 und 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG wird auf drei Monate
festgesetzt.

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

Artikel 59 Funktionen des Ausschusses

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

Artikel 60 Vermittlungsverfahren

(1) Ist ein Mitgliedstaat der Ansicht, dass eine von einem anderen Mitgliedstaat 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 Angelegenheit der Kommission vor, die den betreffenden
Mitgliedstaat unverziglich unterrichtet.

(2) Die beiden betroffenen Mitgliedstaaten und die Kommission bemiihen sich nach Kraften,
das Problem zu |I6sen. Kann keine Einigung erzielt werden, so kann die Kommission bei der
Behdrde ein Gutachten zu etwaigen relevanten strittigen wissenschaftlichen Fragen
anfordern. Die Bedingungen einer solchen Anforderung und die Frist, innerhalb deren die
Behorde das Gutachten zu erstellen hat, werden zwischen der Kommission und der Behorde
nach Konsultation der beiden betroffenen Mitgliedstaaten einvernehmlich festgelegt.

Abschnitt 2
Schlussbestimmungen

Artikel 61 Uberpriifungsklausel

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

Der Verwaltungsrat der Behorde prift die Schlussfolgerungen der Bewertung und gibt
erforderlichenfalls gegenuber der Kommission Empfehlungen fur Veranderungen bei der
Behorde und ihrer Arbeitsweise ab. Die Bewertung und die Empfehlungen werden
veroffentlicht.

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

(3) Die in den Absatzen 1 und 2 genannten Berichte und Empfehlungen werden dem
Europaischen Parlament und dem Rat Ubermittelt.

Artikel 62
Bezugnahmen auf die Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit und auf den
Standigen Ausschuss fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit

(1) Bezugnahmen auf den Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss, den
Wissenschaftlichen Futtermittelausschuss, den Wissenschaftlichen Veterindrausschuss, den
Wissenschaftlichen Ausschuss fir Schadlingsbekampfungsmittel, den Wissenschaftlichen
Ausschuss "Pflanzen" sowie den Wissenschaftlichen Lenkungsausschuss in den
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft werden durch eine Bezugnahme auf die Européische
Behdrde flr Lebensmittelsicherheit ersetzt.

(2) Bezugnahmen auf den Standigen Lebensmittelausschuss, den Standigen
Futtermittelausschuss und den Standigen Veterinarausschuss in den Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft werden durch eine Bezugnahme auf den Standigen Ausschuss fir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit ersetzt.

Bezugnahmen auf den Standigen Ausschuss flr Pflanzenschutz im Zusammenhang mit
Pflanzenschutzmitteln und Riickstandshéchstgehalten 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 stltzen, wie auch in diesen Richtlinien selbst, werden durch
eine Bezugnahme auf den Standigen Ausschuss fur die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit ersetzt.



(3) Im Sinne der Absatze 1 und 2 bezeichnet der Ausdruck "Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft" sdmtliche Verordnungen, Richtlinien, Beschlisse und Entscheidungen der
Gemeinschaft.

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

Artikel 63
Zustandigkeit der Europaischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln

Diese Verordnung berthrt nicht die Zustandigkeit, die der Europaischen Agentur fur die
Beurteilung von Arzneimitteln geman der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90, der Richtlinie 75/319/EWG des Rates und der Richtlinie 81/851/EWG
des Rates Ubertragen wurde.

Artikel 64 Beginn der Tatigkeit der Behorde
Die Behdrde nimmt ihre Tatigkeit am 1. Januar 2002 auf.
Artikel 65 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen 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 unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.



