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(Retsakter hvis offentliggorelse er obligatorisk)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADETS FORORDNING (EF) nr. 2232/96¢
af 28. oktober 1996

om fastleggelse af en fellesskabsprocedure for aromastoffer, som anvendes eller
er bestemt til anvendelse i eller pad levnedsmidler

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EURO-
PAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europeiske Fallesskab, serlig artikel 100A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

under henvisning til udtalelse fra Det Jkonomiske og
Sociale Udvalg (3,

efter hering af Den Videnskabelige Komité for Levneds-
midler,

i henhold til fremgangsméaden i traktatens artikel 189
B(), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til Rédets direktiv 88/388/EQF af 22. juni
1988 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om aromaer, som ma anvendes i levneds-
midler, og om udgangsmaterialer til fremstilling af
disse (%), skal Radet vedtage passende bestemmelser
vedrerende aromastoffer;

(2) anvendelsen af disse bestemmelser bererer ikke den
generelle ramme i direktiv 88/388/EQJF;

(3) forskellene mellem de nationale lovgivninger vedre-
rende aromaer hemmer den frie omsztning af
levnedsmidler; disse forskelle kan skabe ulige
konkurrencevilkir og siledes fa direkte indflydelse
pa det indre markeds funktion;

(") EFT nr. C 1 af 4. 1. 1994, 5. 22. og EFT nr. C 171 af 24. 6.
1994, s. 6.

() EFT nr. C 195 af 18. 7. 1994, s. 4.

(%} Europa-Parlamentets udtalelse af 5. maj 1994 (EFT nr. C 205
af 25. 7. 1994, s. 398), Radets felles holdning af 22. december
1995 (EFT nr. C 59 af 28. 2. 1996, s. 37) og Europa-Parlamen-
tets afgerelse af 22. maj 1996 (EFT nr. C 166 af 10. 6. 1996, s.
62). Ridets afgerelse af 25. juni 1996.

() EFT nr. L 184 af 15. 7. 1988, s. 61. Direktivet er ndret ved
direktiv 91/71/EQF (EFT nr. L 42 af 15. 2. 1991, s. 25).

(4) de nationale lovgivninger om aromaer bestemt til
anvendelse i eller pad levnedsmidler skal i forste
rekke tage hensyn til kravene om beskyttelse af
menneskers sundhed, men ogsd til de ekonomiske
og tekniske behov inden for de granser, der sattes af
sundhedsbeskyttelsen;

(5) med henblik pa at opna fri omsztning af levneds-
midler er en indbyrdes tilnzrmelse af nazvnte lovgiv-
ninger nedvendig;

(6) de i denne forordning patenkte fellesskabsforanstalt-
ninger er ikke blot nedvendige, de er uundgielige for
at nd de opstillede mal; disse mal kan ikke nds af
medlemsstaterne enkeltvis;

(7) det er nedvendigt at opstille generelle kriterier for
anvendelse af aromastoffer;

(8) pa grundlag af de seneste videnskabelige udtalelser er
det nedvendigt at fastlegge en liste over aromastof-
fer, som ma anvendes i eller pd levnedsmidler;

(9) en sadan liste skal vare dben og kunne ndres i takt
med den videnskabelige og tekniske udvikling;

(10) allerede godkendte aromastoffer, der skal fremstilles i
processer eller med udgangsmaterialer, som ikke
dannede grundlag for Den Videnskabelige Komité
for Levnedsmidlers vurdering, skal pa ny forelegges
Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler til
fuldstendig vurdering;

(11) af sundhedsmassige grunde kan det vere nedvendigt
at opstille betingelser for anvendelsen af visse aroma-
stoffer;

(12) i ferste omgang ber de aromastoffer, der faktisk
anvendes i medlemsstaterne, og hvis anvendelse i
henhold til traktatens almindelige regler ikke kan
anfagtes af nogen af disse, opferes pa en liste; en
sadan liste falder ikke ind under artikel 7 i direktiv
88/388/EQDF og kraver derfor ikke hering af Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler pé dette
stadium;
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(13) en beskyttelsesklausul skal dog give en medlemsstat
mulighed for at treffe de nedvendige foranstaltnin-
ger, nir et aromastof kan udgere en fare for folke-

sundheden;

(14) det er nedvendigt at sikre beskyttelsen af den intel-
lektuelle ejendomsret, der er forbundet med at
udvikle og fremstille et aromastof, jf. traktatens
artikel 214 —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

1. I denne forordning fastlegges proceduren for opstil-
ling af regler vedrarende de aromastoffer, der er
omhandlet i artikel 5, nr. 1, tredje, fjerde, femte og sjette
led, i direktiv 88/388/EQF. Anvendelsen af denne forord-
ning berorer ikke de @vrige bestemmelser i direktiv 88/
388/EQF.

2. Denne forordning gzlder for aromastoffer, som
anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa levneds-
midler for at give disse duft og/eller smag, jf. definitionen
i artikel 1, stk. 2, litra b), i direktiv 88/388/EQF.

3.  Anvendelsen af denne forordning bererer ikke de
serdirektiver, som tillader anvendelse af aromastoffer, der
er omfattet af nerverende direktiv, til andre formél end
dem, der er omhandlet i stk. 2.

Artikel 2

1.  Aromastofferne skal opfylde de generelle anvendel-
seskriterier i bilaget.

2. Listen over aromastoffer, hvis anvendelse tillades
med udelukkelse af alle andre, fastlegges i overensstem-
melse med artikel 3, 4 og 5.

Artikel 3

1. Senest et ir efter denne forordnings ikrafttredelse
meddeler medlemsstaterne Kommissionen listen over de
aromastoffer, som i overensstemmelse med direktiv 88/
388/EDF kan anvendes i eller pd levnedsmidler, som
markedferes, pi deres omride. Meddelelserne skal inde-
holde alle nedvendige oplysninger om:

a) arten af disse aromastoffer, f.eks. den kemiske formel,
CAS-nummer, EINECS-nummer, TUPAC-nomenkla-
tur, oprindelse og i givet fald betingelser for deres
anvendelse

b) hvilke levnedsmidler disse aromastoffer iszr anvendes i
eller pa

¢) overholdelsen i hver medlemsstat af de i artikel 4 i
direktiv 88/388/EDF omhandlede kriterier ledsaget af

en begrundelse.

2. P23 grundlag af de i stk. 1 omhandlede meddelelser
og efter Kommissionens gennemgang af dem, jf. stk. 1,

litra c), optages aromastofferne, hvis lovlige anvendelse i
en medlemsstat skal anerkendes af de ovrige medlemssta-
ter, pd en liste, som opstilles i overensstemmelse med
proceduren i artikel 7 inden for en frist pd et &r fra
udlebet af den i stk. 1 navnte meddelelsesperiode. Om
nedvendigt kan listen indeholde betingelser for anvendel-
sen.

Aromastofferne benzvnes pid en méde, der beskytter
aromastofproducentens intellektuelle ejendomsret.

3.  Konstaterer en medlemsstat pid grundlag af en
udferlig meddelelse som felge af nye oplysninger eller en
fornyet evaluering af de foreliggende oplysninger, som har
fundet sted, efter at listen i stk. 2 er opstillet, at et aroma-
stof kan udgere en fare for folkesundheden, kan den
suspendere eller begreense anvendelsen af det pagzldende
stof pa sit omrade. Den underretter straks Kommissionen
og de ovrige medlemsstater herom og begrunder sin afge-
relse.

Kommissionen underseger snarest muligt de begrundel-
ser, den pagzldende medlemsstat fremsatter, og herer
Den Stiende Levnedsmiddelkomité, der er oprettet ved
afgerelse 69/414/EQDF ('). Kommissionen afgiver derefter
udtalelse.

Hvis Kommissionen skenner, at det er nedvendigt at
foretage @ndringer i listen over aromastoffer for at sikre
beskyttelsen af folkesundheden, indleder den proceduren
i artikel 7 med henblik pa at vedtage disse =ndringer.
Den medlemsstat, der har vedtaget beskyttelsesforanstalt-
ningerne, kan lade dem gezlde, indtil ndringerne treeder
i kraft.

Artikel 4

1. For at kontrollere, om aromastofferne péd listen i
artikel 3 opfylder de generelle anvendelseskriterier i
bilaget til denne forordning, vedtages der inden for en
frist pa ti maneder fra listens vedtagelse et evalueringspro-
gram for disse aromastoffer efter proceduren i artikel 7.

Programmet fastlegger bla.:

— i hvilken razkkefelge aromastofferne skal undersages,
under hensyn til deres anvendelse

— fristerne

— hvilke aromastoffer der skal omfattes af det videnska-
belige samarbejde.

2. De ansvarlige for markedsferingen af aromastofferne
sender Kommissionen de oplysninger, der er nedvendige
for evalueringen af dem, eventuelt efter anmodning fra
denne.

() EFT nr. L 291 af 19. 11. 1969, s. 9.
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3. Hovis det efter evalueringen af et aromastof viser sig,
at det ikke opfylder de generelle anvendelseskriterier i
bilaget, slettes det pagaldende stof af listen efter proce-
duren i artikel 7.

Artikel 5

1.  Efter fastleggelsen af det i artikel 4 omhandlede
evalueringsprogram vedtages listen over aromastoffer, som
omhandlet i artikel 2, stk. 2, efter proceduren i artikel 8
inden for en frist pd fem 4ar fra vedtagelsen af dette

program.

2. Der kan efter proceduren i artikel 7 gives tilladelse
til anvendelse af et nyt aromastof, som ikke er opfert pa
listen i artikel 3, stk. 2. Med henblik herpd skal stoffet
forst medtages i det i artikel 4, stk. 1, omtalte evaluerings-
program efter proceduren i artikel 7. Det evalueres i
forhold til den plads, det tildeles i dette program.

Artikel 6

1. Anvendelsen af denne forordning bererer ikke de
feellesskabsbestemmelser, hvorefter der i eller pé visse
levnedsmidler kan anvendes visse kategorier af aromastof-
fer, jf. artikel 1 i direktiv 88/388/EQF.

2. Aromastoffer i disse kategorier skal dog vare i over-
ensstemmelse med de generelle anvendelseskriterier i

bilaget.

Artikel 7

1. Kommissionen bistds af Den Stiende Levnedsmid-
delkomité, i det felgende benavnt skomitéene.

2. Komitéen indkaldes af formanden, enten pi dennes
initiativ eller pA anmodning af en medlemsstats reprasen-

tant.

3. Kommissionens representant forelegger komitéen
et udkast til de foranstaltninger, der skal traffes.
Komitéen afgiver en udtalelse om dette udkast inden for
en frist, som formanden kan fastsette under hensyn til,
hvor meget det pigzldende spergsmaél haster. Den udtaler
sig med det flertal, der er fastsat i traktatens artikel 148.

stk. 2, for vedtagelse af de afgerelser, som Radet skal
treffe pad forslag af Kommissionen. Ved afstemninger i
komitéen tillegges de stemmer, der afgives af represen-
tanterne for medlemsstaterne, den vaegt, der er fastlagt i
nazvnte artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

Kommissionen vedtager de patankte foranstaltninger, nar
de er i overensstemmelse med komitéens udtalelse.

Er de patenkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse
med komitéens udtalelse, eller er der ikke afgivet nogen
udtalelse, foreleegger Kommissionen straks Radet et
forslag til de foranstaltninger, der skal trzeffes. Radet
treeffer afgerelse med kvalificeret flertal.

Har Rédet ved udlebet af en frist pd tre méneder regnet
fra forslagets foreleeggelse for det, ikke truffet nogen afge-
relse, vedtages de foresldede foranstaltninger af Kommis-
sionen.

Artikel 8

I de i artikel 5, stk. 1, omhandlede tilfelde anvendes
proceduren i artikel 7, men har Radet ved udlebet af en
frist p& tre méaneder regnet fra forslagets forelaeggelse for
det, ikke truffet nogen afgerelse, vedtages de foresliede
foranstaltninger af Kommissionen, medmindre Radet
med simpelt flertal har udtalt sig mod de nzvnte foran-
staltninger.

Artikel 9

Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begraense eller hindre
markedsfering eller anvendelse i eller pa levnedsmidler af
aromastoffer, hvis disse opfylder kravene i denne forord-
ning.

Artikel 10

Bestemmelser, hvorved eksisterende fellesskabsretsakter
bringes i overensstemmelse med denne forordning,
vedtages efter proceduren i artikel 7.

Artikel 11

Denne forordning treeder i kraft pa dagen for offentligge-
relsen i De Europeiske Fellesskabers Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gxlder umiddelbart i hver medlems-

stat.

Udferdiget i Luxembourg, den 28. oktober 1996.

Pi Europa-Parlamentets vegne
K. HANSCH

Formand

P4 Rddets vegne
I. YATES

Formand
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BILAG
GENERELLE KRITERIER FOR ANVENDELSEN AF AROMASTOFFER, JF. ARTIKEL 2, STK. 1

1. Anvendelse af aromastoffer kan tillades, forudsat:

— at den ikke indebarer nogen risiko for forbrugerens sundhed ifelge den videnskabelige evaluering
som omhandlet i artikel 7 i direktiv 88/388/EQF

— at den ikke vildleder forbrugeren.

2. For at de mulige skadelige virkninger af et aromastof kan vurderes, skal dette underkastes en passende
toksikologisk evaluering. Nér et aromastof indeholder eller bestdr af en genetisk modificeret organisme,
som omhandlet i artikel 2, stk. 1 og 2, i Radets direktiv 90/220/EQF af 23. april 1990 om udsetning i
miljeet af genetisk modificerede organismer ('), finder artikel 11-18 i nzvnte direktiv ikke anvendelse.
Ved vurderingen af sikkerheden ved det pigaldende aromastof ber der dog tages hensyn til miljesikker-
hedskravet i overensstemmelse med navnte direktiv.

3. Alle aromastoffer skal til stadighed holdes under observation og om nedvendigt tages op til ny vurdering.

(") EFT nr. L 117 af 8. 5. 1990, s. 15. Direktivet er senest zndret ved direktiv 94/15/EF (EFT nr. L 103 af 22. 4. 1994, 5. 20).



