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(Rdttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 2232/96
av den 28 oktober 1996

om gemenskapsregler for aromimnen som anvinds eller 4r avsedda att anvin-
das i eller pa livsmedel

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS
RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Foérdraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sarskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (%),

efter samrdd med Vetenskapliga livsmedelskommittén,

i enlighet med det i artikel 189b i fordraget angivna f6rfa-
randet (%)), och

med beaktande av fdljande:

1) I ridets direktiv 88/388/EEG av den 22 juni 1988
om tillnarmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aromer f6r anvindning i livsmedel och om
ursprungsmaterial vid framstillning av sadana aro-
mer (%), foreskrivs att radet skall anta limpliga be-
stimmelser betriffande aromamnen.

2) Liampliga bestimmelser skall tillimpas utan att det
paverkar den allminna ram som har inrittats genom
direktiv 88/388/EEG.

3) Skillnaderna mellan de nationella lagstiftningarna
om aromer hindrar den fria rorligheten for livsmedel.
Dessa skillnader kan dstadkomma ojimlika konkur-
rensvillkor och har diarmed en direkt inverkan pa
den inre marknadens funktion.

4) De nationella lagstiftningama om aromer som &r av-
sedda att anvindas i eller pa livsmedel skall i forsta
hand ta hinsyn till krav pd skydd for minniskors

() EGT nr C 1, 4.1.1994, 5. 22 och EGT nr C 171, 24.6.1994, 5. 6.

() EGT nr C 195, 18.7.1994, 5. 4.

(*) Europaparlamentets yttrande av den § maj 1994 (EGT nr C
205, 25.7.1994, s. 398), radets gemensamma stindpunkt av den
22 december 1995 (EGT nr C 59, 28.2.1996, s. 37) och Euro-
paparlamentets beslut av den 22 maj 1996 (EGT nr C 166,
10.6.1996, s. 62). Radets beslut av den 25 juni 1996.

() EGT nr L 184, 15.7.1988, s. 61. Direktivet 4ndrat genom di-
rektiv 91/71/EEG (EGT nr L 42, 15.2.1991, s. 25).

6)

10)

11)

12)

hilsa, men ocksé till ekonomiska och tekniska behov
inom de grinser som skyddet fér hilsan kriver.

For att uppné fri rorlighet for livsmedel krivs en
tillnarmning av lagstiftningen.

De gemenskapsatgirder som férutses i den hir for-
ordningen ar inte bara nédvindiga utan iven ound-
gingliga for att forverkliga de angivna maélen. Dessa
mal kan inte férverkligas av medlemsstaterna var for

sig.

Allminna kriterier for anvindning av aromimnen
maste upprittas.

Det ar med tanke pi de senaste vetenskapliga utla-
tandena nédvindigt att uppritta en férteckning dver
de aromdmnen som kan anvindas i eller pd livsme-
del.

Denna férteckning skall vara 6ppen och kunna in-
dras i forhéllande till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.

Redan tillitna aromimnen som tillverkas med
framstallningsmetoder eller med hjilp av ursprungs-
material som inte ingick i grunden f6r Vetenskapliga
livsmedelskommitténs utvirdering skall pé nytt lag-
gas fram for Vetenskapliga livsmedelskommittén for
en fullstindig utvardering.

Det kan av orsaker som har samband med hilsan va-
ra nodvindigt att uppstilla villkor f6r anvindning av
vissa aromiamnen.

Det ir till att borja med lampligt att i en forteckning
samla de aromimnen som verkligen anvinds i med-
lemsstaterna och vilkas anvindning enligt fordragets
allminna regler inte kan bestridas av nigon med-
lemsstat. En sadan forteckning faller inte under arti-
kel 7 i direktivet 88/388/EEG och kriver alltsa pé
detta stadium inte att Vetenskapliga livsmedelskom-
mittén ingriper.
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13) En garantiklausul bor emellertid gora det mojligt for
en medlemsstat att vidta de atgirder som ar nédvin-
diga nir ett aromdmne kan innebéra fara for folkhil-
san.

14) Enligt artikel 214 i fordraget 4r det nédvindigt att
garantera att immaterialritter savitt avser utveckling
och tillverkning av ett aromémne kan skyddas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. I den hir férordningen ges féreskrifter om ett forfa-
rande for antagande av regler fér aromamnen som avses i
artikel 5.1 tredje, fjirde, femte och sjitte strecksatserna i
direktiv 88/388/EEG. Den hir férordningen ir tillimplig
utan att det paverkar ovriga bestimmelser i direktiv 88/
388/EEG.

2. Den hir férordningen ar tillamplig pa de i artikel
1.2 b i direktiv 88/388/EEG definierade aromimnen som
anvinds eller 4r avsedda att anvindas i eller pa livsmedel
for att ge dessa doft och/eller smak.

3. Den hir férordningen ir tillimplig utan att det pé-
verkar de sirskilda direktiv som tillater anvindning av
aromamnen som omfattas av den hir forordningen for an-
dra syften in de som nimns i punkt 2.

Artikel 2

1. Aromimnen skall éverensstimma med de allméinna
kriterier fér anvindning som anges i bilagan.

2.  En forteckning 6ver aromimnen, vilkas anvindning
ar tilldten, varvid alla 6vriga aromimnen undantas, skall
upprittas enligt artiklarna 3, 4 och 5.

Artikel 3

1. Inom ett &r frin denna férordnings ikrafttridande
skall medlemsstaterna underritta kommissionen om for-
teckningen over de aromimnen som enligt direktiv 88/
388/EEG fér anvindas i eller p3 livsmedel som saluférs pa
deras territorium. Dessa underrittelser skall innehalla alla

nédvindiga upplysningar om

a) dessa aromidmnens art, sasom kemisk formel, CAS-nr,
EINECS-nr, [IUPAC-benimning, deras ursprung och, i
forekommande fall, villkoren fér deras anvindning,

b) de livsmedel i eller pa vilka aromamnena huvudsakli-
gen anvinds,

¢) iakttagande av kriterier och dartill anknutna skal, enligt
artikel 4 i direktiv 88/388/EEG, i varje medlemsstat.

2. Med utgangspunkt i underrittelserna enligt punkt 1
och sedan kommissionen granskat dessa och beaktat
punkt Ic skall de aromimnen vilkas lagliga anvindning i
en medlemsstat godtas av 6vriga medlemsstater tas in i en
forteckning som faststills i enlighet med det forfarande
som anges i artikel 7 inom ett ar frin utgingen av tiden
for underrittelse som anges i punkt 1. Om det dr nédvin-
digt far férteckningen innehalla villkor fér anvindningen.

Beniamningarna pa dessa d4mnen skall utformas pé ett sa-
dant sitt att tillverkarens immateriella rattigheter skyddas.

3. Om en medlemsstat pd grundval av en utforlig an-
milan, beroende pé nya uppgifter eller en ny utvardering
av tiligingliga uppgifter, som framkommit efter upprit-
tandet av den forteckning som avses i punkt 2, konstaterar
att ett aromidmne kan utgéra en fara for folkhilsan kan
den upphiva eller begrinsa ritten att anvinda dmnet pa
sitt territorium. Staten skall omedelbart informera kom-
missionen och 6vriga medlemsstater om detta och nog-
grant ange skalen till sitt beslut.

Kommissionen skall sé snart som mojligt granska de skal
som aberopas av den berérda medlemsstaten och radfraga
den stindiga livsmedelskommitté som inrittades genom
beslut 69/414/EEG ('). Kommissionen skall darefter avge
ett yttrande.

Om kommissionen anser det nédvindigt att gora dnd-
ringar i férteckningen 6ver aromimnen for att sikerstilla
skyddet for folkhilsan skall den inleda det forfarande som
anges i artikel 7 i syfte att besluta om dessa andringar.
Den stat som antagit skyddsatgirderna kan behélla dessa
tills 4ndringarna trider i kraft.

Artikel 4

1.  For att kontrollera om de aromamnen som anges i
forteckningen i artikel 3 6verensstimmer med de allmén-
na kriterier f6r anvindningen som anges i bilagan skall ett
utvirderingsprogram fér dessa aromimnen enligt forfaran-
det i artikel 7 antas inom tio manader frdn det att forteck-
ningen antogs.

I programmet skall sarskilt anges

— den prioritetsordning enligt vilken aromimnena skall
undersdkas, med beaktande av deras anvindning,

— tidpunkter,

— de aromimnen som skall vara féremal f6r veten-
skapligt samarbete.

2.  De som ir ansvariga f6r aromamnenas utslippande
p4 marknaden skall i forekommande fall pd kommissio-
nens begiran till denna o6verlimna de uppgifter som ar
noédvindiga for utvirderingen av dessa.

() EGT nr L 291, 19.11.1969, s. 9.
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3. Om det efter utvirderingen av ett aromimne visar
sig att detta inte motsvarar de allmanna kriterierna i bila-
gan, skall dmnet utgd ur forteckningen enligt artikel 7.

Artikel 5

1. Sedan utvirderingsprogrammet enligt artikel 4 har
genomforts skall en forteckning 6ver aromidmnen som av-
ses i artikel 2.2 upprittas i enlighet med férfarandet i arti-
kel 8 inom fem manader efter antagandet av detta pro-

gram.

2.  Anvindning av ett nytt aromimne som inte ingér i
forteckningen i artikel 3.2 kan tillitas i enlighet med det
forfarande som anges i artikel 7. Den skall da forst foras
in i det utvirderingsprogram som avses 1 artikel 4.1 i en-
lighet med det forfarande som anges i artikel 7. Den skall
utvirderas i forhéllande till den plats som den tilldelas i
detta program.

Artikel 6

1. Den hir férordningen skall tillimpas utan att det
paverkar gemenskapsbestimmelserna om anvindning av
vissa kategorier av aromimnen i eller pi vissa livsmedel,
pd sitt som anges i artikel 1 i direktiv 88/388/EEG.

2. Aromimnena av dessa kategorier maste dock 6ver-
ensstimma med de allménna kriterier for anvindning
som anges i bilagan.

Artikel 7

1. Kommissionen skall bitridas av Stindiga livsme-
delskommittén.

2.  Kommitténs ordférande skall éverlimna drenden till
kommittén antingen pd eget initiativ eller pa begiran av
en foretridare for en medlemsstat.

3. Kommissionens foretridare skall foreligga kommit-
tén ett forslag till dtgirder. Kommittén skall yttra sig 6ver
forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer med
hinsyn till hur bridskande frgan ar. Den skall fatta sitt

beslut med den majoritet som enligt artikel 148.2 i férdra-
get skall tillimpas vid beslut som radet skall fatta pa for-
slag av kommissionen, varvid medlemsstaternas roster
skall vigas enligt samma artikel. Ordféranden fir inte
rosta.

Kommissionen skall sjalv anta forslaget om det ar for-
enligt med kommitténs yttrande.

Om forslaget inte dr forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresld radet vilka dtgérder som skall vidtas. Ré-
det skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat nagot beslut inom tre ménader
fran det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna atgirderna skall vidtas.

Artikel 8

I det fall som avses i artikel 5.1 skall det forfarande som
avses 1 artikel 7 tillimpas, vilket innebir att om radet inte
har fattat beslut vid utgéngen av en tidsfrist om tre mana-
der riknat frin den dag da det mottog férslaget, skall
kommissionen anta de foreslagna atgirderna utom om ra-
det med enkel majoritet har uttalat sig mot de nimnda at-
garderna.

Artikel 9

Medlemsstaterna kan inte hindra, begrinsa eller motsitta
sig saluforande eller anvindning av aromidmnen i eller pa
livsmedel om dessa dr i Gverensstimmelse med bestim-
melserna i foreliggande férordning.

Artikel 10
Atgirder avsedda att anpassa gillande gemenskapsbestim-
melser till den hir férordningen beslutas enligt artikel 7.
Artikel 11

Den hir forordningen trader i kraft samma dag som den
offentliggérs i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Den hir forordningen ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Luxemburg den 28 oktober 1996.

Pi Europaparlamentets vignar
K. HANSCH

Ordférande

P4 rddets vignar
I. YATES
Ordférande
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BILAGA

ALLMANNA KRITERIER FOR ANVANDNING AV AROMAMNEN SOM AVSES I ARTIKEL
21

1. Aromdmnen kan tilldtas under forutsattning att

— de inte innebdr nagon risk for konsumentens hilsa, i enlighet med den vetenskapliga utvirderingen
enligt artikel 7 i direktiv 88/388/EEG,

— anvandning av dem inte vilseleder konsumenten.

2. For att eventuella skadliga effekter av en aromatisk substans skall kunna utvérderas, skall denna genomga
en lamplig toxikologisk utvardering. Nar ett aromamne innehéller en organism som ar genetiskt modifie-
rad eller bestar av en sddan organism, pa satt som anges i artikel 2.1 och 2.2 i radets direktiv 90/220/EEG
av den 23 april 1990 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon ('), 4r artiklarna
11 —18 i det namnda direktivet inte tillimpliga. Utvarderingen av sikerheten for detta aromamne skall
dock beakta sikerheten fér miljon enligt direktivet 90/220/EEG.

3. Samtliga aromémnen skall vara f6remal f6r kontinuerlig 6vervakning och ater utvarderas varje gang det vi-
sar sig nodvandigt.

(") EGT nr L 117, 8.5.1990, 5. 15. Direktivet senast dndrat genom direktiv 94/15/EEG (EGT nr L 103, 22.4.1994, . 20).



