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1 Verordnung über ein 
einheitliches Zulas-
sungsverfahren 
PETER HAHN 

Einleitung 

Am 31. Dezember 2008 wurde im Amtsblatt der Europäi-
schen Union (ABl. L 354 vom 31. 12. 2008, S. 1) das so 
genannte Food Improvement Agents Package (FIAP) ver-
öffentlich. Am 20. Januar 2009 traten die vier Einzelver-
ordnungen in Kraft: 

• Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 
über ein einheitliches Zulassungsverfahren für Le-
bensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen. 

• Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 
über Lebensmittelenzyme und zur Änderung der Richt-
linie 83/417/EWG des Rates, der Verordnung (EG) 
1493/1999 des Rates, der Richtlinie 2000/13/EG, der 
Richtlinie 2001/112/EG des Rates sowie der Verord-
nung (EG) 258/97 

• Verordnung (EG ) 1333/2008 des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 16. Dezember 2008 über Le-
bensmittelzusatzstoffe 

• Verordnung (EG ) 1334/2008 des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 16. Dezember 2008 über 
Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aro-
maeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebens-
mitteln sowie zur Änderung der Verordnungen (EWG) 

Food Improvement 
Agents Package  
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Nr. 160/91 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 2232/96 
und (EG) Nr. 110/2008 und der Richtlinie 2000/13/EG 

Mit diesem Verordnungspaket, deren einzelnen Regelungen 
direkt in den Mitgliedstaaten anwendbar und nach den 
festgelegten Übergansfristen anzuwenden sind, soll u. a. 
ein einheitliches und transparentes Zulassungsverfahren für 
Zusatzstoffe, Aromen und Enzyme unter Einbeziehung der 
Europäischen Behörde für Lebensmittelsicherheit (EFSA) 
festgelegt werden. 

Zum gegenwärtigen Zeitpunkt enthalten die oben genann-
ten Verordnungen lediglich ein Regelungsgerüst. Die ein-
zelnen Anhänge, die die jeweils zugelassenen Zutaten 
enthalten werden und damit über die Einsatzmöglichkeit 
einer Zutat entscheiden, müssen noch erarbeitet werden. 
Somit werden sich die Verordnungen erst nach und nach 
spürbar auf die Lebensmittelunternehmen auswirken. Le-
diglich die Verordnungen für Enzyme und für Verfahrens-
angelegenheiten sind bereits seit dem Inkrafttreten der 
Verordnung am 20. Januar 2009 gültig. Die Verordnung für 
Zusatzstoffe wird ab 20. Januar 2010 und die Verordnung 
für Aromen ab 20. Januar 2011 gültig sein. 

Mit dem EG-Zusatzstoffpaket, das den Einsatz und die 
Zulassung von Zusatzstoffen, Enzymen und Aromen bei 
der Herstellung von Lebensmitteln regelt, wurde auch die 
Verordnung (EG) 1331/2008 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 16. Dezember 2008 über ein einheitli-
ches Zulassungsverfahren für Lebensmittelzusatzstoffe,  
-enzyme, -aromen erlassen, (ABl. L 354 S.1). Die in der 
Verordnung enthaltenen Vorschriften gelten für alle Stoffe 
der sogenannten sektoralen lebensmittelrechtlichen Vor-
schriften, d. h. die europäische Verordnung über Zusatz-
stoffe, Enzyme und Aromen sind zusammengefasst. 
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1.1 Allgemeine Regelungs-
prinzipien des EG-
Zusatzstoffpakets (FIAP) 

Für die Bereiche der Zusatzstoffe, Aromen und Enzyme 
gelten einheitliche Regelungsprinzipien geprägt. 

Verbotsprinzip 

Ebenso wie bei den Zusatzstoffen wird auch wird auch 
künftig für Aromen und Enzyme das Verbotsprinzip gelten. 
Die Verwendung von Zusatzstoffen, Aromen und Enzymen 
ist bei der Herstellung von Lebensmitteln grundsätzlich 
verboten, es sein denn, sie sind dafür zugelassen (Verbots-
prinzip mit Erlaubnisvorbehalt). 

Die Zulassung der Stoffe erfolgt durch die Europäische 
Kommission auf Basis einer wissenschaftlichen Stellung-
nahme der Europäischen Behörde für Lebensmittelsicher-
heit (EFSA) im Komitologieverfahren. Zugelassene Zu-
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satzstoffe, Aromen und Enzyme dürfen in Lebensmitteln 
nur eingesetzt werden, wenn sie technologisch notwendig, 
sicher und nicht irreführend sind. 

Positiv- und Negativlisten 

Bei der Herstellung von Lebensmitteln dürfen nur Stoffe 
eingesetzt werden, die in den Anhängen zu den einzelnen 
Verordnungen aufgelistet sind (Positiv-Listen). Da diese 
Anhänge derzeit noch nicht aufgestellt sind, gelten – bis 
auf weiteres – die Anhänge zu den aktuellen Zusatzstoff-
richtlinien weiter. Stoffe, die nicht eingesetzt werden dür-
fen, sind in Negativ-Listen genannt.  

Höchstwerte, Quantum satis, Acitve Prin-
ciples 

Die erlaubten Mengen an Zusatzstoffen, Enzymen oder 
Aromen richten sich nach den in den Anhängen genannten 
Höchstwerten. Sind keine Höchstwerte festgelegt, gelten 
die Prinzipien der guten Herstellungspraxis und „Quantum 
satis“. In Aromen natürlich vorkommende unerwünschte 
Substanzen sind mengenmäßig beschränkt (Acitve pron-
ciples). 

Informationspflicht 

Produzenten und Verwender von Zusatzstoffen, Enzymen 
und Aromen haben künftig die zuständigen Behörden über 
neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu informieren, die 
auf die Sicherheitsbewertung der Stoffe Einfluss nehmen 
können. Fernern haben sie der Europäischen Kommission 
nach Aufforderung Auskunft über die tatsächliche Verwen-
dung des Stoffes zu erteilen. 
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Re-Evaluierung und Monitoring 

Die EFSA unterzieht zugelassene Stoffe einer neuerlichen 
Bewertung. Bis zu deren Abschluss bleiben die bisher 
geltenden Zulassungen in Kraft. Parallel dazu unterliegen 
zugelassene Zusatzstoffe einem ständigen Monitoring-
Prozess, der eine Anpassung der Genehmigungen und der 
Reinheitskriterien an den wissenschaftlichen Fortschritt 
sichert. 

1.2 Regelungsumfang einheit-
liches Zulassungsverfah-
ren 

Mit der Einführung eines einheitlichen Zulassungsverfah-
rens für alle durch das Verordnungspaket geregelten Stoffe 
soll Rechtssicherheit und Transparenz für den Anwender, 
sowie eine Optimierung und Vereinfachung des Verwal-
tungsverfahrens herbeigeführt werden. Das einheitliche 
Verfahren legt gemäß Artikel 1 die Modalitäten für die 
Aktualisierung der Liste von Stoffen fest, deren in Verkehr 
bringen in der Gemeinschaft nach der Zusatzstoffzulas-
sungsverordnung, der Lebensmittelenzymverordnung und 
der Aromenverordnung zugelassen ist. In vier Kapiteln 
behandelt die Verordnung  

• allgemeine Grundsätze des Anwendungsbereiches und 
der Gemeinschaftsliste (Artikel 1 und 2) 

• dazu konkrete Vorgaben zum einheitlichen Verfahren 
(Artikel 3 bis 8) 

• sonstige Bestimmungen zur Durchführung der Verord-
nung (Fristverlängerungsmöglichkeiten, Vertraulichkeit 
zu Notfällen und zum Ausschussverfahren (Artikel 9 
bis15)) und 

• das Inkrafttreten der Verordnung. 

Rechtssicherheit 
und Transparenz 
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1.3 Gemeinschaftsliste zuge-
lassener Stoffe 

Im Rahmen der jeweiligen sektoralen lebensmittelrechtli-
chen Vorschriften wie der Zusatzstoffzulassungsverord-
nung, der Enzymverordnung und der Aromenverordnung 
werden die Stoffe, deren in Verkehr bringen in der Ge-
meinschaft zugelassen ist, in eine Liste aufgenommen, 
deren Inhalt durch die jeweiligen sektoralen Rechtsvor-
schriften bestimmt wird. Die Gemeinschaftsliste wird 
gemäß Artikel 2 der Verordnung von der Kommission 
artikuliert und im Amtsblatt der Europäischen Union veröf-
fentlicht. Dabei versteht man unter einer „Aktualisierung 
der Gemeinschaftsliste“: 

• die Aufnahme eines Stoffes in die Liste 

• die Streichung eines Stoffes aus der Liste 

• die Hinzufügung, Streichung oder Änderung von Be-
dingungen, Spezifikationen oder Einschränkungen im 
Zusammenhang mit einem Stoff auf der Gemein-
schaftsliste. 
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1.4 Zulassungsverfahren 

Kernelement der Verordnung ist ein einheitliches Bewer-
tungs- und Zulassungsverfahren. Dieses gliedert sich in 
drei Abschnitte: 

1. Einleitung des Verfahrens 

2. Gutachten (Risikobewertung) 

3. Abschluss des Verfahrens durch Erlass einer EG-
Verordnung. 

Auf die Sicherheitsbewertung und die Erstellung eines 
Gutachtens kann verzichtet werden, wenn das Verfahren 
sich auf die Streichung eines Stoffes aus der Gemein-
schaftsliste oder auf die Änderung von Zulassungsbedin-
gungen bezieht. Im Falle der Neuaufnahme eines Stoffes in 
die Gemeinschaftsliste ist die Erstellung eines Gutachtens 
jedoch zwingend. 

Eingeleitet wird das Verfahren gemäß Artikel 4 entweder 
durch die Initiative der Kommission oder einen Mitglieds-
staat sowie eine betroffene Person. Der Antrag an die 
Kommission kann ohne vorherige Einschaltung nationaler 
Behörden erfolgen, wie sich aus Artikel 3, Abs. 1 und Arti-
kel 4, Abs. 2 ergibt. Sofern das Zulassungsverfahren auf 
Initiative der Kommission eingeleitet wird, ersucht diese 
die europäische Behörde für Lebensmittelsicherheit ein 
wissenschaftliches Gutachten zu dem Vorhaben zu stellen. 
Wird das Zulassungsverfahren hingegen eingeleitet, bestä-
tigt die europäische Kommission dem Antragsteller binnen 
14 Arbeitstagen nach Antragseingang den Erhalt des An-
trags und bestätigt somit dessen Zulässigkeit. Sodann wird 
die europäische Behörde für Lebensmittelsicherheit aufge-
fordert ein wissenschaftliches Gutachten zu erstellen. Die 
Kommission unterrichtet die Mitgliedsstaaten über die 
Antragsunterlagen.  

Die europäische Behörde für Lebensmittelsicherheit hat 
zur Erarbeitung des Gutachtens neun Monate Zeit. Danach 

wissenschaftliches 
Gutachten 
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übermittelt sie das Gutachten an die Kommission und die 
Mitgliedsstaaten, sowie gegebenenfalls an den Antragstel-
ler. Soweit noch ergänzende Informationen zur Erstellung 
des Gutachtens benötigt werden, teilt die europäische Be-
hörde für Lebensmittelsicherheit dies dem Antragssteller 
unter Fristsetzung zur Erteilung der Informationen mit. 

Sodann entscheidet auf der Grundlage des Gutachtens die 
Kommission, ob sie einen Antrag ablehnt oder eine Ände-
rung der Gemeinschaftsliste vorantreibt. Weitere neun 
Monate stehen der Kommission nach Vorlage des Gutach-
tens zur Verfügung, um auf der Basis des Gutachtens und 
des europäischen Rechtsrahmens einen Entwurf für die die 
Gemeinschaftsliste ändernde Verordnung zu erstellen. 
Auch in dieser Phase ist es noch möglich, dass vom An-
tragssteller zusätzliche Informationen abgefordert werden, 
die gegebenenfalls wiederum eine Verlängerung der Frist 
zur Erstellung des Entwurfes der Änderungsverordnung 
begründen können.  

Erfolgte vormals die Zulassung eines Stoffes im sogenann-
ten Mitentscheidungsverfahren, so ist dies nun durch das 
sogenannte Komitologie-Verfahren abgelöst worden. Die 
Kommission unterbreitet dem Parlament und dem Rat den 
Entwurf zur Kontrolle. Erfolgt weder vom Parlament noch 
vom Rat ein Widerspruch, dann kann die Kommission die 
Verordnung erlassen.  

Kann keine Einigkeit erzielt werden, kann die Kommission 
den Vorschlag verwerfen. In diesem Fall wird dann die 
Gemeinschaftsliste nicht geändert. Ansonsten wird der 
entsprechende Stoff in die Gemeinschaftsliste mit aufge-
nommen. 

 

Komitologie-
Verfahren  



VIII Horizontale Vorschriften 

1 Verordnung über ein einheitliches Zulassungsverfahren 

 

Praxishandbuch Lebensmittelrecht 09 11 06 9 

©
 B

eh
r's

 V
er

la
g,

 H
am

bu
rg

 

EU- Zulassungsverfahren Einheitliches Verfahren
Ablauf

Entwurf der Kommission zu Maßnahmen

Regelungskontrollausschuss

Positive Stellungnahme

Kommission unterbreitet
Parlament (EP) und Rat den

Entwurf zur Kontrolle

Kein 
Widerspruch von 

EP und Rat 

Erlass der 
Maßnahmen

Widerspruch 
von EP und/

Oder Rat

Negative Stellungnahme

Kommission unterbreitet Parlament (EP) 
und Rat den Entwurf zur Kontrolle

Widerspruch 
des Rates

Kein Widerspruch 
des Rat 

Maßnahmen
werden nicht

erlassen

Maßnahmen
werden nicht

erlassen

Widerspruch 
EP 

Kein Wider-
spruch EP 

Maßnahmen
werden nicht

erlassen

Erlass der 
Maßnahmen

3 Mo. 3 Mo.
2 Mo. 2 Mo.

4 Mo. 4 Mo.

 

1.5 Vertraulichkeit 

Gemäß Artikel 12 können vom Antragsteller übermittelte 
Informationen, deren Verbreitung die Wettbewerbsposition 
des Antragsstellers erheblich beinträchtigen könnten, ver-
traulich behandelt werden. Keine Vertraulichkeit besteht 
jedoch im Bezug auf  

• Name und Anschrift des Antragsstellers 

• die Bezeichnung und eine eindeutige Beschreibung des 
Stoffes 

• die Begründung für die Verwendung des Stoffes in oder 
auf spezifischen Lebensmitteln oder Lebensmittelkate-
gorien 

• Informationen von Bedeutung für die Bewertung der 
Sicherheit des Stoffes  

• gegebenenfalls die Analysemethoden. 
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Die Kommission legt dann nach Rücksprache mit dem 
Antragssteller fest, ob und gegebenenfalls welche Informa-
tionen aus dem Antrag vertraulich behandelt werden und 
informiert hierüber Antragsteller und Mitgliedsstaaten. 

Gemäß Artikel 12, Abs. 4 kann der Antragsteller binnen 
drei Wochen seinen Antrag zurückziehen, sobald er von der 
Position der Kommission weiß. Bis zum Ablauf dieser Frist 
bleibt die Vertraulichkeit gewahrt. 

1.6 Durchführungsvorschriften 

Zu der Verordnung über eine einheitliches Zulassungsver-
fahren werden mit Bezug auf  

• Inhalt, Aufmachung und Vorlage des Antrags auf Aktu-
alisierung der Gemeinschaftsliste  

• Modalitäten der Prüfung der Zulässigkeit des Antrags 
sowie 

• Inhalt der Information im Gutachten der EFSA  
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spätestens 24 Monate nach Erlass der sektoralen lebensmit-
telrechtlichen Vorschriften von der Kommission Durchfüh-
rungsvorschriften erlassen. Hinsichtlich Inhalt, Aufma-
chung und Vorlage eines Antrags steht die Kommission in 
Kontakt mit der europäischen Behörde für Lebensmittelsi-
cherheit. Ein Vorschlag für eine Risikobewertung der 
betreffenden Stoffe wird von dort vorgelegt. Mit Bezug auf 
Enzyme liegt ein solcher Vorschlag der europäischen Be-
hörde für Lebensmittelsicherheit vor. Er befindet sich 
derzeit im öffentlichen Konsultationsverfahren. 

 

 

1.7 Inkrafttreten 

Die Verordnung über das Zulassungsverfahren ist am 20. 
Januar 2009 in Kraft getreten. Sie gilt damit für die EG-
Verordnungen zu Zusatzstoffen, Enzymen und Aromen ab 
dem Tag der Anwendung der Durchführungsvorschriften. 
Mit Bezug auf Enzyme gilt ab dem Zeitpunkt der Anwend-
barkeit der Durchführungsmaßnahmen gemäß der Verord-
nung (EG) Nr. 1331/2008 eine erste zweijährige Frist, die 
Antragsstellern genügend Zeit einräumt, um Informationen 
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über bereits existierende Enzyme im Hinblick auf eine 
Aufnahme in die Gemeinschaftsliste gemäß dieser Verord-
nung vorzulegen, was aus Artikel 17, Abs. 2 Enzymverord-
nung 


