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(Sdddikset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 2232/96,
annettu 28 piivini lokakuuta 1996,

elintarvikkeissa kaytettyjd tai kiytettiviksi tarkoitettuja aromiaineita koskevan
yhteison menettelyn mairiimisesti

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen ('),

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%,

ovat kuulleet elintarvikealan tiedekomiteaa,

toimivat perustamissopimuksen 189 b artiklassa maarityn
menettelyn mukaisesti (%),

sekid katsovat, ettid

(1) elintarvikkeissa kaytettaviksi tarkoitettuja aromeja ja
niiden valmistusaineita koskevan jasenvaltioiden
lainsdddannon lahentdmisesta 22 piivinid kesikuuta
1988 annetussa neuvoston direktiivissa 88/388/
ETY (*) siddetddn, ettd neuvosto antaa aiheelliset
saannokset aromiaineista,

(2) aiheellisia siannoksia on sovellettava siten, ettei rajoi-
teta direktiivissi 88/388/ETY annetun yleisen siin-
nostdn soveltamista,

(3) eroavuudet aromeja koskevien kansallisten lainsai-
dintdjen vililld ovat esteend elintarvikkeiden vapaalle
liikkkuvuudelle; eroavuudet voivat johtaa eriarvoisten

() EYVL Nwo C 1, 4.1.1994, s. 22 ja EYVL N:o C 171, 24.6.1994,
s. 6

(3 EYVL Nwo C 195, 18.7.1994, s. 4

() Euroopan parlamentin lausunto 5 pdivana toukokuuta 1994
(EYVL N:o C 205, 25.7.1994, s. 398), neuvoston yhteinen kan-
ta 22 pdivana joulukuuta 1995 (EYVL N:o C 59, 28.2.1996, s.
37) ja Euroopan parlamentin paitds 22 piivand toukokuuta
1996 (EYVL N:o C 166, 10.6.1996, s. 62) sekd neuvoston
péatos, tehty 25 paivana kesakuuta 1996.

() EYVL N:o L 184, 15.7.1988, s. 61, direktiivi sellaisena kuin se
on muutettuna direktiivilld 91/71/ETY (EYVL No L 42,
15.2.1991, s. 25). .
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kilpailun edellytysten muodostumiseen ja vaikuttavat
siten suoraan sisaimarkkinoiden toimintaan,

elintarvikkeissa kaytettiviksi tarkoitettuja aromeja
koskevassa kansallisessa lainsdddannéssi olisi ensisi-
jaisesti otettava huomioon ihmisten terveyden suoje-
lemiseen liittyvat vaatimukset, mutta myés taloudel-
liset ja tekniset tarpeet terveyden suojelemisen asetta-
missa rajoissa,

elintarvikkeiden vapaan litkkuvuuden toteuttamiseksi
edelld tarkoitetun lainsiddinnén lihentiminen on
tarpeen,

tissd asetuksessa tarkoitetut yhteisén toimenpiteet
eivit ole vain tarpeellisia, vaan myos vilttimattdmii
ilmaistujen tavoitteiden toteuttamiselle; jisenvaltiot
eivit voi erikseen toteuttaa niitd,

on tarpeellista asettaa aromiaineiden yleiset kiyttope-
rusteet,

on tarpeellista viimeisimmit tieteen tutkimuksen
tulokset huomioon ottaen laatia luettelo aromi-
aineista, joita voidaan kiyttda elintarvikkeissa,

timin luettelon on oltava avoin ja siti on voitava
muuttaa tieteen ja tekniikan kehityksen mukaan,

aromiaineet, joiden kayttimiselle on jo annettu lupa
ja joita aiotaan valmistaa sellaisissa prosesseissa tai
sellaisista raaka-aineista, jotka eivit olleet elintarvi-
kealan tiedekomitean arvioinnin perustana, toimite-
taan uudelleen elintarvikealan tiedekomitean tiydel-
lisesti arvioitavaksi,

saattaa olla tarpeellista terveyssyistd asettaa ehtoja
eraiden aromiaineiden kaytolle,

on syyti ensin laatia luettelo niistd aromiaineista,
joita jasenvaltioissa todellisuudessa kiytetiin ja
joiden kayttda yksikddn niistd ei voi kieltdd perusta-
missopimuksen yleisten maériysten nojalla; tilld
rekisterdinnilld ei sovelleta direktiivin 88/388/ETY 7
artiklaa eikd se siten vaadi tissid vaiheessa elintarvi-
kealan tiedekomitean asiaan puuttumista,



N:o L 299/2

Euroopan yhteis6jen virallinen lehti

23. 11. 96

(13) jisenvaltioille on annettava mahdollisuus suojatoi-
menpiteiti koskevan lausekkeen nojalla toteuttaa
valttimittomiat toimenpiteet silloin, kun jokin
aromiaine on omiaan aiheuttamaan vaaraa kansanter-
veydelle, ja

(14) perustamissopimuksen 214 artiklan mukaisesti on
tarpeellista varmistaa aromiaineiden kehittimiseen ja
valmistamiseen liittyvin henkisen omaisuuden suoje-
leminen,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Talla asetuksella siddetdin direktiivin 88/388/ETY 5
artiklan 1 kohdan kolmannessa, neljannessé, viidennessi
ja kuudennessa luetelmakohdassa tarkoitettuja aromi-
aineita koskevien siintdjen antamismenettelystd. Tamin
asetuksen  soveltamisella ei  rajoiteta  direktiivin
88/388/ETY muiden sainndsten soveltamista.

2. Tati asetusta sovelletaan direktiivin 88/388/ETY 1
artiklan 2 kohdan b alakohdassa miiriteltyihin aromi-
aineisiin, joita kiytetddn tai on tarkoitettu kaytettavaksi
elintarvikkeissa antamaan hajua ja/tai makua.

3. Timin asetuksen soveltamisella ei kuitenkaan rajoi-
teta erityisdirektiivejd, joilla sallitaan tassad asetuksessa
tarkoitettujen aromiaineiden kéytté muihin kuin 2
kohdassa tarkoitettuihin tarkoituksiin.

2 artikla

1. Aromiaineiden on oltava liitteessid olevien yleisten
kiyttoperusteiden mukaisia.

2. Luettelo niista aromiaineista, joiden kiayttd on
sallittua siten, etti kaikki muut aineet ovat kiellettyjs,
vahvistetaan 3-—35 artiklan mukaisesti.

3 artikla

1. Jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle vuoden
kuluessa timin asetuksen voimaantulosta luettelo niistd
aromiaineista, joita direktiivin 88/388/ETY mukaisesti
voidaan kiyttia niiden alueella markkinoitavissa elintar-
vikkeissa. Ndmi ilmoitukset sisaltavit kaiken tarpeellisen
tiedon
a) niiden aromiaineiden luonteesta, kuten kemiallisen
kaavan, CAS-numeron, EINECS-numeron, I[UPAC-ni-
mikkeistdn, niiden alkuperin sekd tarvittaessa niiden
kayttéehdot,

b) elintarvikkeista, joissa niitd aromiaineita padasiassa
kaytetain,

c) direktiivin 88/388/ETY 4 artiklassa siiadettyjen arvioin-
tiperusteiden noudattamisesta kunkin jisenvaltion
tasolla ja niihin liittyvisti perusteluista.

2. Aromiaineet, joiden laillinen kéyttoé yhdessi jdsen-
valtiossa muiden jisenvaltioiden on tunnustettava, merki-
tadn 7 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti vuoden
kuluessa ilmoitusten teolle 1 kohdassa asetetun maiiriajan
paittymisesta hyvaksyttivain luetteloon 1 kohdassa
siadettyjen ilmoitusten perusteella sen jilkeen, kun
komissio on 1 kohdan c¢ alakohdan huomioon ottaen
tutkinut ne. Tarvittaessa tihin luetteloon voidaan ottaa
mukaan kayttéehdot.

Aromiaineet on miiritettivd siten, etti aromiaineiden
tuottajan oikeudet henkiseen omaisuuteen suojataan.

3. Jos jasenvaltio yksityiskohtaisen ilmoituksen perus-
teella toteaa uusien tosiseikkojen tai 2 kohdassa tarkoi-
tetun luettelon hyviksymisen jilkeen tehdyn olemassa
olevien tosiseikkojen uudelleen arvioinnin perusteella, ettd
jokin aromiaine voi olla vaaraksi kansanterveydelle, se voi
keskeyttda kyseisen aineen kiyton tai rajoittaa sen kayttod
alueellaan. Jisenvaltion on ilmoitettava tistd komissiolle
ja muille jasenvaltioille viipymitta ja esitettivd padtok-
sensid perusteena olevat seikat.

Komissio tutkii mahdollisimman pian kyseisen jisenval-
tion esittaimit perustelut ja  kuulee  paitokselld
69/414/ETY (') perustettua pysyvdd elintarvikekomiteaa.
Komissio antaa sen jilkeen lausuntonsa.

Jos komissio arvioi, ettd aromiaineiden luetteloa on
tarpeen muuttaa kansanterveyden suojelemisen varmista-
miseksi, se aloittaa 7 artiklassa siddetyn menettelyn niista
muutoksista paittamiseksi. Jisenvaltio, joka on antanut
suojatoimenpiteet, voi pitdd ne voimassa, kunnes nimi
muutokset tulevat voimaan.

4 artikla

1.  Sen tarkistamiseksi, ovatko 3 artiklassa tarkoitetussa
luettelossa olevat aromiaineet liitteessad esitettyjen yleisten
kayttoperusteiden mukaisia, tehdain paités niitdi aromi-
aineita koskevasta arviointiohjelmasta 7  artiklassa
madrityn menettelyn mukaisesti kymmenen kuukauden
kuluessa luettelon hyviksymisestd.

Tassa ohjelmassa mairitelladn erityisesti:

— etusijajirjestys, jonka mukaan aromiaineita tulee
tutkia, kun otetaan huomioon niiden kaytto,

— maariajat,

— aromiaineet, joihin tieteeellinen yhteistyé on kohdis-
tettava.

2. Aromiaineiden markkinoille saattamisesta vastuul-
listen on toimitettava komissiolle, tarvittaessa sen pyyn-
nostd, aromiaineiden arviointia varten tarpeelliset tiedot.

() EYVL N:o L 291, 19.11.1969, s. 9
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3. Jos aromiaine ei suoritetun arvioinnin mukaan
vastaa liitteessd esitettyja yleisia kdyttoperusteita, tima aine
poistetaan luettelosta 7 artiklassa saidetyn menettelyn
mukaisesti.

5 artikla

1. Kun 4 artiklassa siadetty arviointiohjelma on pantu
tiytintd6n, tehdaan paitds 2 artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tusta aromiaineiden luettelosta 8 artiklassa siddetyn
menettelyn mukaisesti viiden vuoden kuluessa timin
ohjelman hyviksymisesti.

2. Lupa kiyttad sellaista uutta aromiainetta, joka ei ole
3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa luettelossa, voidaan
antaa 7 artiklassa siddetyn menettelyn mukaisesti. Tissd
tarkoituksessa aine on ensin otettava mukaan 4 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun arviointiohjelmaan 7 artiklassa
siidetyn menettelytavan mukaisesti. Aine arvioidaan sille
tissd ohjelmassa annetun sijan perusteella.

6 artikla

1. Téamin asetuksen soveltamisella ei rajoiteta direk-
tilvin 88/388/ETY 1 artiklassa miiriteltyja yhteisén sdan-
noksid, joissa sallitaan erdiden aromiaineryhmien kayttd
erdissi elintarvikkeissa.

2. Niiden ryhmien aromiaineiden tulee kuitenkin olla
liitteessd olevien yleisten kéyttoperusteiden mukaisia.

7 artikla

1. Komissiota avustaa pysyvd elintarvikekomitea,

jiljempini ‘komitea’.
2. Asian saattaa komitean kasiteltiviksi komitean
puheenjohtaja omasta aloitteestaan tai jisenvaltion edus-

tajan pyynnosti.

3. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen
tarvittavista toimenpiteistd. Komitea antaa lausuntonsa
ehdotuksesta madriajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa
asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan perusta-
missopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden pdatosten

edellytykseksi mairitylldi enemmist6lld, jotka neuvosto
tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien
jasenvaltioiden edustajien 4inet painotetaan mainitussa
artiklassa maaritylla tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu
ddnestykseen.

Komissio péaittad suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne
ovat komitean lausunnon mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean
lausunnon mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio
tekee viipymittdi neuvostolle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteista. Neuvosto ratkaisee asian méadrienemmis-
tolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden
kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille neuvostossa,
komissio tekee paatoksen ehdotetuista toimenpiteista.

8 artikla

Edella 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa
noudatetaan 7 artiklassa tarkoitettua menettelyd, pitden
selvini, ettd jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen
kuukauden midrdajassa siitd, kun asia on tullut vireille
neuvostossa, komissio tekee piaatoksen ehdotetuista
toimenpiteistd, jollei neuvosto ole yksinkertaisella enem-
mistdlld hylinnyt mainittuja toimenpiteiti.

9 artikla

Jasenvaltiot eivit saa estdi, rajoittaa tai vaikeuttaa timin
asetuksen mukaisten aromiaineiden markkinointia tai
kayttdéa elintarvikkeissa.

10 artikla

Toimenpiteista, joilla pyritddn yhdensuuntaistamaan
olemassa olevia yhteis6n sidnnéksid timin asetuksen
kanssa, paitetaidn 7 artiklassa saddetyn menettelyn mukai-
sesti.

11 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan piivianid, jona se julkaistaan
Euroopan yhteisijen virallisessa lehdessd.

Timi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja siti sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Luxemburgissa 28 paivini lokakuuta 1996.

Euroopan parlamentin puolesta
K. HANSCH

Pubemies

Neuvoston puolesta
I. YATES
Pubeenjobtaja
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LIITE

2 ARTIKLAN 1 KOHDASSA TARKOITETUT AROMIAINEIDEN YLEISET KAYTTOPERUS-

TEET

. Lupa aromiaineiden kayttimiselle voidaan antaa, jos

— ne direktiivin 88/388/ETY 7 artiklassa siddetyn tieteellisen arvioinnin mukaan eivit vaaranna kulut-
tajan terveytta,

— niiden kayttd ei johda kuluttajaa harhaan.

. Aromiaine on alistettava asianmukaiseen myrkyllisid aineita koskevaan tutkimukseen, jotta sen mahdol-

liset haitalliset vaikutukset voitaisiin arvioida. Kun aromiaine sisiltia geneettisesti muunnettujen organis-
mien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparistoon 23 paivani huhtikuuta 1990 annetun neuvoston direk-
tilvin 90/220/ETY (') 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun geneettisesti muunnetun organismin tai
koostuu tallaisesta organismista, mainitun direktiivin 11—18 artiklaa ei sovelleta. Tallaisen aromiaineen
turvallisuutta koskevassa arvioinnissa on kuitenkin otettava huomioon ympéristén turvallisuus siten kuin

mainitussa direktiivissa saadetaan.

. Kaikkia aromiaineita on valvottava jatkuvasti ja niitd on aina tarpeen vaatiessa arvioitava uudelleen.

(") EYVL Noo L 117, 8.5.1990, s. 15, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla 94/15/EY (EYVL N:o L

103, 22.4.1994, s. 20).



