Rechtspolitik Lebensmittelrecht

Das Food
Improvement

Agents Package

Umfassende Neuregelung des Zusatzstoffrechts.

m 31. Dezember 2008 wurde das so-
Alg;enannte Food Improvement Agents
ackage (FIAP) im Amtsblatt der Eu-
ropdischen Union veroffentlicht. Dieses Rege-
lungspaket bringt eine grundlegende Neufas-
sung des Zusatzstoffrechts mit sich. Das FIAP
verfolgt primir den Zweck der (weiteren) Har-
monisierung des Zusatzstoffsrechts. Vor die-
sem Hintergrund wurden die Regelungen
nicht in Form von umsetzungs-

,,Das FIAP verfolgt bediirftigen Richtlinien, sondern
primar den Zweck der
Harmonisierung des
Zusatzstoffrechts.”  stent das Paket aus vier Verord-

in Gestalt von Verordnungen, die
in jedem Mitgliedsstaat unmittel-
bar gelten, erlassen. Insgesamt be-

nungen, die am 20. Januar 2009 in
Kraft getreten sind, nimlich
e der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber ein einheitliches Zu-
lassungsverfahren fiir Lebensmittelzusatz-
stoffe, -enzyme und -aromen (,,Zulassungsver-
fahrenVO®),
e der Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelenzyme
und zur Anderung der Richtlinie 83/417/
EWG des Rates, der Verordnung (EG) Nr.
1493/1999 des Rates, der Richtlinie 2000/13/
EG, der Richtlinie 2001/112/EG des Rates so-

wie der Verordnung (EG) Nr. 258/1997 (En-
zymVO%),

e der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatz-
stoffe (,,ZusatzstoffVO*) und

e der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 16.
Dezember 2008 iiber Aromen und bestimmte
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften
zur Verwendung in und auf Lebensmitteln so-
wie zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr.
1601/1991 des Rates, der Verordnungen (EG)
Nr. 2232/1996 und (EG) Nr. 110/2008 und der
Richtlinie 2000/13/EG (,AromenVQO®).

Im Folgenden soll ein kurzer Uberblick iiber
einige der wichtigsten Neuerungen im Zusatz-
stoffrecht durch das FIAP gegeben werden.

1. Struktur des FIAP. Das FIAP enthilt
zum Einen drei sektorale Verordnungen, die
fiir die Bereiche Aromen, Enzyme und (all-
gemein) Zusatzstoffe materiellrechtliche Re-
gelungen treffen. Insbesondere finden sich
in diesen Verordnungen Verwendungsbedin-
gungen und -verbote, Kennzeichnungsregeln,
Informationspflichten der Hersteller und Ver-
wender und Vorgaben zur Evaluierung der
Stoffe. Neben diesen drei sektoralen Verord-
nungen enthilt das Paket mit der Zulassungs-
verfahrensVO ein vor die Klammer gezogenes
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Zulassungsverfahren, das grundsitzlich fiir
alle zulassungsbediirftigen Stoffe, die unter
die sektoralen Regelungen fallen, gilt. Mittels
dieses Verfahrens wird eine umfassende Po-
sitivliste erstellt, die auch die Verwendungs-
bedingungen und Spezifikationen fiir die
gelisteten Stoffe enthilt. Solange fiir einen zu-
lassungsbediirftigen Stoff keine Zulassung
nach der ZulassungsverfahrensVO erfolgt ist,
gilt das Verbotsprinzip, d.h. er darf nach Ab-
lauf der Ubergangsfristen nicht (mehr) ver-
wendet werden.

2. ZulassungsverfahrensVO. Die Zulas-
sungsverfahrensVO (EG) 1331/2008 fiihrt ein
einheitliches Zulassungsverfahren fiir Lebens-
mittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen, Aus-
gangsstoffe von Lebensmittelaromen sowie
Lebensmittelzutaten mit aromatisierenden Ei-
genschaften zur Verwendung in und auf Le-
bensmitteln ein. Das Zulassungsverfahren
kann auf Initiative der Kommission oder auf
Antrag eines Mitgliedstaates oder einer soge-
nannten betroffenen Person (also auch eines
Lebensmittelunternehmers) eingeleitet wer-
den. Zur Vorbereitung der Zulassungsent-
scheidung wird der jeweilige Stoff durch die
EFSA begutachtet. Im Falle einer positiven
Zulassungsentscheidung in Form einer Kom-
missionsverordnung wird der Stoff auf die Ge-
meinschaftsliste zugelassener Stoffe aufge-
nommen. Das oben genannte Verfahren dient
neben der Aufnahme von Stoffen auf die Ge-
meinschaftsliste auch zur Streichung von Li-
steneintrigen und zur Hinzufiigung, Strei-
chung oder Anderungen von Bedingungen,
Spezifikationen oder Einschrinkungen zu
einem Stoff.

Die ZulassungsverfahrensVO regelt lediglich
das Geriist des Zulassungsverfahrens. Vorga-
ben hinsichtlich des Inhaltes und der Form
des Antrags sowie Vorgaben fiir die EFSA-Gut-
achten enthilt die ZulassungsverfahrensVO
nicht. Diese Bereiche sollen durch Durchfiih-
rungsverordnungen der Kommission inner-
halb von zwei Jahren nach Erlass der sek-
toralen Verordnungen (also bis Ende 2010)
ausgestaltet werden.

Nach der bisherigen Rechtslage krankt der

Weg zur Zulassung eines Zusatzstoffes vor
allem daran, dass das Verfahren vielschrittig
und damit langwierig und zum Teil nicht klar
geregelt ist. Anderungen der zugelassenen
Zusatzstoffe und ihrer Verwendungsbedin-
gungen erfolgen bisher in Form von Richtli-
nien, die der nationalen Um-

setzung bediirfen. Zukiinftig  Nach der bisherigen
wird die Anderung der Ge- Reohtslage krankt der
Weg der Zulassung eines
Zusatzstoffes an langen
zumindest an dieser Stelle ei-  Verfahren, die zum Teil

ne Beschleunigung des Ver- nicht klar geregelt sind.”

meinschaftsliste der zugelas-
senen Stoffe mittels EG-Ver-
ordnungen erfolgen, so dass

fahrens zu erwarten ist. In-

wiefern auch im Ubrigen eine schnellere
Zulassung moglich werden wird, ist bisher
schwer abzusehen. Zwar versieht die Zu-
lassungsverfahrensVO fast alle Verfahrens-
schritte mit Zeitvorgaben, aber iiber die Rege-
lung des Artikel 10 ZulassungsverfahrensVO
kann die Kommission in Ausnahmefillen be-
stimmte Fristen verlidngern. Kriterien fiir das
Vorliegen eines solchen Ausnahmefalls finden
sich in der Verordnung jedoch nicht, so dass
abzuwarten bleibt, ob dieser Ausnahmefall tat-
sichlich ein solcher sein wird.

Auch in der ZulassungsverfahrensVO zeigt
sich die Tendenz der europiischen Gesetz-
gebung, dem Verbraucher moglichst weit-
reichende Informationsrechte zu gewihren.
Diese Transparenz geht im Rahmen des Zu-
satzstoffzulassungsverfahrens zu Lasten von
Unternehmen, die neue Zusatzstoffe anmel-
den wollen. Das Unternehmen muss damit
rechnen, dass einer Reihe von Informationen
keine Vertraulichkeit zugestanden wird, so
dass sie offentlich zuginglich werden. Es ist
zwar vorgesehen, dass der Antragsteller an-
geben soll, welche der vorgelegten Informati-
onen er vertraulich behandelt wissen mdchte
(Artikel 12 Abs. 2 Satz 1). Bereits von Gesetzes
wegen (Artikel 12 Abs. 1 Satz 2) werden je-
doch die Identitit des Antragstellers, die Be-
zeichnung und Beschreibung des Stoffes, die
Begriindung fiir die Verwendung des Stoffes
in oder auf spezifischen Lebensmitteln oder
Lebensmittelkategorien, Informationen von
Bedeutung fiir die Bewertung der Sicherheit
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des Stoffes und ggf. die Analysemethode auf
keinen Fall als vertraulich behandelt. Fiir den
Fall, dass die Kommission bestimmte Informa-
tionen als nicht vertraulich behandeln méch-
te, besteht fiir den Antragsteller nach Artikel
12 Abs. 4 Satz 1 ZulassungsverfahrensVO le-
diglich die Moglichkeit, seinen Antrag zuriick-

zuziehen, um die Vertraulichkeit

,Neben der Zulassung  der iibermittelten Informationen

der Enzyme fuhrt  zu wahren. In diesem Zusammen-

die EnzymVO auch hang ist fiir Antragsteller jedoch
neue Vorgaben fUr die
Kennzeichnung von
Enzymen ein.” lich angegebenen Informationen

zu beachten, dass nach Artikel 12
Abs. 6 ZulassungsverfahrensVO
lediglich die zumindest als vertrau-

nach Riicknahme des Antrages
nicht weitergegeben werden diirfen. Dies er-
offnet die Moglichkeit, dass insbesondere die
oben genannten keinesfalls vertraulichen In-
formationen bekannt werden. Dariiber hinaus
stellt sich die Frage, ob eine Antragsriicknah-
me und damit der Verzicht auf die Zulassung
eines Stoffes tiberhaupt realistisch ist.

3. EnzymVO. Die EnzymVO (EG)
1332/2008 stellt die erste umfassende Harmo-
nisierung der Zulassung und Evaluierung von
Lebensmittelenzymen dar. Die EnzymVO fin-
det grundsitzlich auf Enzyme Anwendung, die
Lebensmitteln zur Erfiillung einer technolo-
gischen Funktion zugesetzt werden. Enzyme,
die zu erndhrungsphysiologischen Zwecken
eingesetzt werden, sind damit nicht vom An-
wendungsbereich erfasst.

Die Erstellung der Positivliste der zugelas-
senen Enzyme erfolgt auf Antrag sog. in-
teressierter Parteien, d.h. in der Regel Un-
ternehmen bzw. Verbinde. Sobald die o.g.
Durchfiihrungsbestimmungen zur Zulas-
sungsverfahrensVO gelten (d.h. voraussicht-
lich Anfang 2011) konnen 24 Monate lang
Antriage auf Aufnahme von Enzymen auf die
Positivliste gestellt werden. Dabei werden ins-
besondere nur in der zugelassenen Verwen-
dungsmenge gesundheitlich unbedenkliche
Enzyme zugelassen, fiir deren Einsatz auch ei-
ne hinreichende technologische Notwendig-
keit besteht.

Neben der Zulassung der Enzyme fiihrt die

EnzymVO auch neue Vorgaben fiir die Kenn-
zeichnung von Enzymen ein. In diesem Zusam-
menhang wird auch die Etikettierungsricht-
linie 2000/13/EG geidndert. Insbesondere ist
ein Enzym, das Zutat eines Lebensmittels ist,
mit seiner technologischen Funktion und sei-
ner spezifischen Bezeichnung im Zutatenver-
zeichnis anzugeben.

Schliefilich unterwirft die EnzymVO sowohl
Hersteller als auch Verwender von Enzymen
umfangreichen Informationspflichten. So ist
der Kommission nach Artikel 14 Absatz 1 En-
zymVO insbesondere jegliche neue wissen-
schaftliche oder technische Information mit-
zuteilen, die die Bewertung der Sicherheit des
Enzyms beeinflussen konnte.

4, AromenVO. Die AromenVO stellt die sek-
torale Regelung fiir Aromen und Lebensmittel-
zutaten mit Aromaeigenschaften dar. Mit der
Einbeziehung von Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften erstreckt sich der An-
wendungsbereich der Verordnung grundsitz-
lich auch auf Kriauter und Gewiirze, die als Zu-
taten eingesetzt werden.

Die AromenVO sieht fiir eine Reihe von Stoffen
ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt vor. Die Zu-
lassung dieser Stoffe zur Positivliste erfolgt
tiber das in der ZulassungsverfahrensVO fest-
gelegte Verfahren. Insbesondere fiir Lebens-
mittelzutaten mit Aromaeigenschaften und
aus Lebensmitteln gewonnene Aromaextrakte,
Aromavorstufen und thermisch gewonnene
Reaktionsaromen gilt jedoch grundsitzlich
keine Bewertungs- und Zulassungspflicht.
Des Weiteren bringt die AromenVO vor allem
Anderungen im Bereich der Bezeichnung von
Aromen mit sich. Die bisherige Kategorisie-
rung in natiirliche, naturidentische und kiinst-
liche Aromen entfillt. Vielmehr enthilt die
AromenVO detaillierte Vorgaben fiir die Be-
zeichnung eines Aromas als ,natiirlich“. Dabei
ist insbesondere zu beachten, dass der Begriff
Jnatiirlich“ bei Bezugnahme auf beispielswei-
se ein bestimmtes Lebensmittel voraussetzt,
dass mindestens 95 Gewichtsprozent aus die-
sem Ausgangsstoff gewonnen wurden. Die Zu-
tat ,natiirliches Erdbeeraroma“ muss daher zu
mindestens 95 Gewichtsprozent aus Erdbeere
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gewonnen worden sein. Wird das Aroma hinge-
gen liberwiegend aus anderen Ausgangsstoffen
gewonnen, kommt nur die Bezeichnung ,natiir-
liches Erdbeeraroma mit anderen natiirlichen
Aromen“ in Betracht, wenn eine Bezugnahme
auf die Geschmacksrichtung erfolgen soll.

5. ZusatzstoffVO. Die ZusatzstoffVO gilt
vorbehaltlich Sonderregelungen grundsitzlich
fiir alle Lebensmittelzusatzstoffe und bestimmte
Stoffe, wenn sie als Lebensmittelzusatzstoffe
verwendet werden. Auch in diesem Bereich
gilt das Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt.
Eine neu strukturierte Gemeinschaftsliste der
zugelassenen Zusatzstoffe wird aus den bis-
her zugelassenen Zusatzstoffen erstellt, wobei
an dieser Stelle keine Risikobewertung der Alt-
stoffe durch die EFSA erfolgen wird. Lebensmit-
telzusatzstoffe, die nicht mehr benétigt werden,
sollen in diesem Verfahren aussortiert werden
und neue Zusatzstoffe nach dem Verfahren der
ZulassungsverfahrensVO aufgenommen wer-
den. Unabhingig von der ersten Erstellung der
Positivliste wird es ein umfassendes Neubewer-
tungsprogramm geben, in dem alle vor dem 20.
Januar 2009 zugelassenen Zusatzstoffe wissen-
schaftlich begutachtet werden. Die Verfahrens-
details fiir dieses Programm werden jedoch erst
bis zum 20. Januar 2010 festgelegt.

An dieser Stelle soll dariiberhinaus nur auf zwei
spezielle Neuerungen hingewiesen werden.
Die Verwendung von Azofarbstoffen 16st nach
der ZusatzstoffVO zukiinftig den Pflichthinweis
,Kann Aktivitit und Aufmerksamkeit bei Kin-
dern beeintrichtigen“ aus. Zum Zweiten sieht
auch die ZusatzstoffVO umfangreiche Informa-
tionspflichten durch die Hersteller und Verwen-
der der Zusatzstoffe vor; welchen Aufwand dies
fiir Unternehmen bedeuten wird, bleibt abzu-
warten.

6. Ubergangsregelungen. Alle vier Verord-
nungen des FIAP sind am 20. Januar 2009 in
Kraft getreten, aber es bestehen eine Vielzahl
unterschiedlicher Ubergangszeitraume, die hier
nicht im Einzelnen erldutert werden kénnen. Es
sei jedoch darauf hingewiesen, dass einige Re-
gelungen der EnzymVO bereits seit Inkrafttre-
ten gelten und dass die neuen Kennzeichnungs-

vorgaben fiir Enzyme ab dem 20. Januar 2010 zu
beachten sind. Auch die AromenVO hat einen
abgestuften Geltungsbeginn. Wihrend die Ver-
ordnung grundsitzlich ab dem 20. Januar 2011
gilt, sind einige Vorgaben vom Geltungsbeginn
der Gemeinschaftsliste abhidngig. Die Zusatz-
stoffVO gilt grundsitzlich ab dem 20. Januar
2010, jedoch gelten auch hier andere Zeitriu-
me im Zusammenhang mit der Listenerstellung.
Vieles ist im Ubrigen vom Inkrafttreten der
Durchfiihrungsbestimmungen zur Zulassungs-
verfahrensVO abhingig.

7.Fazit fiir den Lebensmittelunterneh-
mer. Die Neuregelung des Zusatzstoffrechts
durch das FIAP ist insbesondere aufgrund der
vielfdltigen Ubergangszeitriume recht uniiber-
sichtlich. Daneben fiihrt die Reevaluierung aller
Stoffe, die auf die Positivliste aufgenommen bzw.
behalten werden sollen dazu, dass der Lebens-
mittelunternehmer zum Ei-

nen Sorge dafiir zu tragen ,,AIIe vier Verordnungen des

hat, dass die fiir ihn (potenti- F|AP sind am 20. Januar

ell) relevanten Stoffe auf die 2009 in Kraft getreten aber

Liste aufgenommen werden
und dort bleiben und dass er

es bestehen eine Vielzahl

zum Anderen sicherstellen VON Ubergangszeitréumen.“

muss, den neu festgesetzten
Spezifikationen, Verwendungsbedingungen und
Kennzeichnungsvorgaben zu geniigen. Zugleich
kann man aufgrund der Neuregelung jedoch die
Hoffnung haben, dass zukiinftig weniger Unter-
schiede zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten
in diesem Bereich bestehen und dass die Verin-
derung der Positivliste zeitndher und damit in-
novationsfreundlicher erfolgen wird.
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