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VERORDNUNG (EG) Nr. 2232/96 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND
DES RATES

vom 28. Oktober 1996

zur Festlegung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir Aromastoffe, die in oder auf
Lebensmitteln verwendet werden oder verwendet werden sollen

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission ),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (%),

nach Anhérung des wissenschaftlichen Lebensmittelaus-
schusses,

gemif} dem Verfahren des Artikels 189b des Vertrags (%),
in Erwigung nachstehender Grinde:

(1) Die Richtlinie 88/388/EWG des Rates vom 22. Juni
1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten tber Aromen zur Verwendung in
Lebensmitteln und tber Ausgangsstoffe fiir ihre
Herstellung (%) sieht die Annahme geeigneter Bestim-
mungen Uber Aromastoffe durch den Rat vor.

(2) Diese geeigneten Bestimmungen gelten unbeschadet
des durch die Richtlinie 88/388/EWG festgelegten
allgemeinen Rahmens.

(3) Die Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften tiber Aromen behindern den
freien Verkehr von Lebensmitteln. Sie konnen zu
ungleichen Wettbewerbsbedingungen fiihren und
wirken sich daher unmittelbar auf das Funktionieren

des Binnenmarktes aus.

(4) Die einzelstaatlichen  Rechtsvorschriften  tber
Aromen, die in oder auf Lebensmitteln verwendet

(') ABL Nr. C 1 vom 4. 1. 1994, S. 22, und ABL Nr. C 171 vom
24. 6. 1994, S. 6.

() ABL Nr. C 195 vom 18. 7. 1994, S. 4.

(¥) Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 5. Mai 1994
(ABIL. Nr. C 205 vom 25. 7. 1994, S. 398), gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 22. Dezember 1995 (ABL Nr. C 59 vom
28. 2. 1996, S. 37), Beschlu} des Europaischen Parlaments
vom 22. Mai 1996 (ABl. Nr. C 166 vom 10. 6. 1996, S. 62) und
Beschlufl des Rates vom 25. Juni 1996.

() ABL Nr. L 184 vom 15. 7. 1988, S. 61. Richtlinie gedndert
durch die Richtlinie 91/71/EWG (ABL. Nr. L 42 vom 15. 2.
1991, S. 25).

werden sollen, mussen in erster Linie den Erforder-
nissen des Schutzes der menschlichen Gesundheit
sowie innerhalb der Grenzen des Gesundheits-
schutzes auch wirtschaftlichen und technischen
Anforderungen Rechung tragen.

(5) Um den freien Verkehr von Lebensmitteln zu
ermdglichen, ist die Angleichung dieser Rechtsvor-
schriften erforderlich.

(6) Die mit dieser Verordnung geplanten Gemein-
schaftsmafinahmen sind nicht nur notig, sondern
auch unerlillich, um die gesteckten Ziele zu
verwirklichen. Diese Ziele kénnen nicht von den
einzelnen Mitgliedstaaten allein erreicht werden.

(7) Fuar die Verwendung von Aromastoffen missen allge-
meine Kriterien festgelegt werden.

(8) Aufgrund der neuesten wissenschaftlichen Gutachten
ist eine Liste von Aromastoffen festzulegen, die in
oder auf Lebensmitteln verwendet werden diirfen.

(9) Diese Liste mufi offen sein und entsprechend den
wissenschaftlichen und technischen Entwicklungen
geandert werden kénnen.

(10) Bereits zugelassene Aromastoffe, die in Verfahren
oder mit Ausgangsstoffen hergestellt werden, die
nicht Grundlage der Beurteilung des wissenschaft-
lichen Lebensmittelausschusses waren, werden dem
wissenschaftlichen Lebensmittelausschufy erneut zur
vollstaindigen Beurteilung vorgelegt.

(11) Aus Grinden des Gesundheitsschutzes kann es
notwendig sein, fiir die Verwendung bestimmter
Aromastoffe Bedingungen festzulegen.

(12) Zunichst sind in ein Verzeichnis die in den
Mitgliedstaaten tatsichlich verwendeten Aromastoffe
aufzunehmen, gegen deren Verwendung kein
Mitgliedstaat gemifl den allgemeinen Vorschriften
des Vertrags Einwinde erheben darf. Die Aufstellung
dieses Verzeichnisses fillt nicht unter Artikel 7 der
Richtlinie 88/388/EWG und erfordert daher in
diesemn Stadium kein Tatigwerden des wissenschaft-
lichen Lebensmittelausschusses.
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(13) Aufgrund einer Schutzklausel muff es einem
Mitgliedstaat jedoch moglich sein, die Mafinahmen
zu ergreifen, die geboten sind, wenn ein Aromastoff
gegebenenfalls eine Gefahr fiir die Volksgesundheit
darstellt.

(14) Nach Artikel 214 des Vertrags ist es erforderlich, den
Schutz des geistigen Eigentums im Zusammenhang
mit der Entwicklung und der Herstellung eines
Aromastoffes sicherzustellen —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1) In dieser Verordnung wird das Verfahren festgelegt,
nach dem Regeln fir Aromastoffe gemifl Artikel §
Nummer 1 dritter, vierter, fiinfter und sechster Gedan-
kenstrich der Richtlinie 88/388/EWG aufgestellt werden.
Diese Verordnung gilt unbeschadet der Gbrigen Bestim-
mungen der Richtlinie 88/388/EWG.

(2) Diese Verordnung betrifft Aromastoffe gemafl der
Begriffsbestimmung dieser Stoffe in Artikel 1 Absatz 2
Buchstabe b) der Richtlinie 88/388/EWG, die in oder auf
Lebensmitteln verwendet werden oder verwendet werden
sollen, um ihnen einen besonderen Geruch und/oder
Geschmack zu verleihen.

(3) Diese Verordnung gilt unbeschadet der Einzelricht-
linien, nach denen Aromastoffe, die in den Geltungsbe-
reich dieser Verordnung fallen, fiir andere als die in
Absatz 2 genannten Zwecke verwendet werden diirfen.

Artikel 2
(1) Die Aromastoffe missen den im Anhang
genannten allgemeinen Verwendungskriterien
entsprechen.

(2) Die Liste der Aromastoffe, deren Verwendung unter
Ausschlufl aller anderen Aromastoffe zulissig ist, wird
gemifl den Artikeln 3, 4 und § erstellt.

Artikel 3

(1) Innerhalb eines Jahres nach dem Inkrafttreten
dieser Verordnung teilen die Mitgliedstaaten der
Kommission die Liste der Aromastoffe mit, die gemif}
der Richtlinie 88/388/EWG in oder auf Lebensmitteln
verwendet werden diirfen, die auf ihrem Hoheitsgebiet
vermarktet werden. Diese Mitteilungen enthalten alle
zweckdienlichen Informationen betreffend

a) die Art dieser Aromastoffe, wie die chemische Formel,
die CAS-Nummer, die EINECS-Nummer, die IUPAC-
Nomenklatur, ihren Ursprung und gegebenenfalls die
Bedingungen fiir ihre Verwendung;

b) die Lebensmittel, in oder auf denen diese Aromastoffe
hauptsichlich verwendet werden;

c) die Einhaltung der Kriterien gemifl Artikel 4 der
Richtlinie 88/388/EWG in jedem einzelnen Mitglied-
staat und die entsprechende Begriindung.

(2)  Auf der Grundlage der Mitteilungen gemifl Absatz
1 und nach Prifung dieser Mitteilungen durch die
Kommission unter Berticksichtigung des Absatzes 1
Buchstabe c) werden die Aromastoffe, deren rechtmiflige
Verwendung in einem Mitgliedstaat von den ibrigen
Mitgliedstaaten anzuerkennen ist, in ein Verzeichnis
aufgenommen, das nach dem Verfahren des Artikels 7
binnen eines Jahres nach Ablauf der Mitteilungsfrist
gemifl Absatz 1 erstellt wird. Erforderlichenfalls kann
dieses Verzeichnis Verwendungsbedingungen enthalten.

Diese Aromastoffe sind so zu bezeichnen, dafl das geistige
Eigentum ihres Herstellers geschiitzt ist.

(3) Stellt ein Mitgliedstaat auf der Grundlage einer
ausfiihrlichen Mitteilung, aufgrund neuer Daten oder
einer nach der Erstellung des Verzeichnisses nach Absatz
2 erforderlich gewordenen Neubewertung der vorhan-
denen Daten fest, dafl ein Aromastoff eine Gefahr fiir die
Volksgesundheit darstellen kann, so kann er die Verwen-
dung dieses Stoffes in seinem Hoheitsgebiet aussetzen
oder einschrinken. Er setzt die Kommission und die
Ubrigen Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde flir
seine Entscheidung unverziiglich davon in Kenntnis.

Die Kommission prift moglichst bald die von dem
betroffenen Mitgliedstaat angefiihrten Grinde und
konsultiert den durch den Beschlufl 69/414/EWG (')
eingesetzten Stindigen Lebensmittelausschufl. Anschlie-
lend gibt die Kommission ihre Stellungnahme ab.

- Vertritt die Kommission die Auffassung, daff das

Verzeichnis der Aromastoffe zu dndern ist, um den Schutz
der Volksgesundheit sicherzustellen, so leitet sie das
Verfahren gemifl Artikel 7 ein, um diese Anderungen Zu
erlassen. Der Staat, der die Schutzmafinahmen ergriffen
hat, kann sie bis zum Inkrafttreten dieser Anderungen
beibehalten.

Artikel 4

(1) Zur Uberprifung der Ubereinstimmung der in das
Verzeichnis gemifl Artikel 3 aufgenommenen Aroma-
stoffe mit den im Anhang genannten allgemeinen
Verwendungskriterien wird binnen zehn Monaten nach
der Annahme des Verzeichnisses nach dem Verfahren des
Artikels 7 ein Programm zur Bewertung dieser Aroma-
stoffe beschlossen.

In diesem Programm wird insbesondere folgendes
bestimmt:

— die Reihenfolge der Priorititen, die fiir die Prifung
der Aromastoffe unter Berlicksichtigung ihrer Verwen-
dungen gelten;

— die Zeitpunkte, bis zu denen diese Priifung vorge-
nommen werden kann;

— die Aromastoffe, die Gegenstand wissenschaftlicher
Zusammenarbeit sein missen.

(2) Die fir die Vermarktung der Aromastoffe verant-
wortlichen Personen iibermitteln der Kommission —
gegebenenfalls auf deren Anfrage hin — die fir die
Bewertung erforderlichen Daten.

() ABL. Nr. L 291 vom 19. 11. 1969, S. 9.
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(3) Wird aufgrund der Bewertung eines Aromastoffes
deutlich, dafi dieser Stoff den im Anhang dargelegten
allgemeinen Verwendungskriterien nicht entspricht, so
wird er nach dem Verfahren des Artikels 7 aus dem
Verzeichnis gestrichen.

Artikel 5

(1) Im Anschluff an die Durchfiithrung des in Artikel 4
vorgesehenen Bewertungsprogramms wird binnen finf
Jahren nach der Annahme dieses Programms die Liste
der Aromastoffe gemafl Artikel 2 Absatz 2 nach dem
Verfahren des Artikels 8 beschlossen.

(2) Die Verwendung eines nicht in dem Verzeichnis
des Artikels 3 Absatz 2 genannten neuen Aromastoffes
kann nach dem Verfahren des Artikels 7 zugelassen
werden. Zu diesem Zweck ist dieser Stoff zunichst nach
dem Verfahren des Artikels 7 in das Bewertungspro-
gramm gemif} Artikel 4 Absatz 1 aufzunehmen. Er wird
entsprechend der Bedeutung beurteilt, die ihm in diesem
Programm zugewiesen wird.

Artikel 6

(1) Diese Verordnung gilt unbeschadet der Gemein-
schaftsvorschriften, in denen die Verwendung bestimmter
Kategorien von Aromastoffen gemifi den Begriffsbestim-
mungen in Artikel 1 der Richtlinie 88/388/EWG in oder
auf bestimmten Lebensmitteln genehmigt wird.

(2) Die Aromastoffe dieser Kategorien miissen jedoch
den allgemeinen Verwendungskriterien im Anhang
entsprechen.

Artikel 7

(1) Die Kommission wird von dem Stindigen Lebens-
mittelausschuf}, nachfolgend ,Ausschufl“ genannt, unter-
stiitzt.

(2)  Der Vorsitzende des Ausschus ses befafit diesen von
sich aus oder auf Antrag des Vertreters eines Mitglied-

staats.

(3) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschufl einen Entwurf der zu treffenden Mafinahmen.
Der Ausschuff gibt seine Stellungnahme zu diesem
Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende
unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betref-
fenden Frage festsetzen kann. Die Stellungnahme wird

mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 Absatz 2
des Vertrags fiir die Annahme der vom Rat auf Vorschlag
der Kommission zu fassenden Beschliisse vorgesehen ist.
Bei der Abstimmung im Ausschufl werden die Stimmen
der Vertreter der Mitgliedstaaten gemiff dem vorge-
nannten Artikel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der
Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erlafit die beabsichtigten Mafinahmen,
wenn sie mit der Stellungnahme des Ausschusses tiberein-
stimmen.

Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit der Stel-
lungnahme des Ausschusses nicht iiberein oder liegt
keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission
dem Rat unverziglich einen Vorschlag fiir die zu tref-
fenden Mafinahmen. Der Rat beschliefit mit qualifizierter
Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten
nach seiner Befassung keinen Beschluf} gefafit, so werden
die vorgeschlagenen Mafinahmen von der Kommission
erlassen.

Artikel 8

Im Fall des Artikels S Absatz 1 gilt das Verfahren des
Artikels 7; hat jedoch der Rat nach Ablauf einer Frist von
drei Monaten nach seiner Befassung keinen Beschlufl
gefafit, so werden die vorgeschlagenen Mafinahmen von
der Kommission erlassen, es sei denn, der Rat hat sich
mit einfacher Mehrheit gegen die genannten Mafinahmen
ausgesprochen.

Artikel 9

Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen oder die
Verwendung von Aromastoffen in oder auf Lebensmitteln
nicht verbieten, beschrinken oder behindern, wenn diese
Aromastoffe dieser Verordnung entsprechen.

Artikel 10

Die Vorschriften zur Anpassung der bestehenden
Gemeinschaftsrechtsakte an diese Verordnung werden
nach dem Verfahren des Artikels 7 erlassen.

Artikel 11

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veréffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Geschehen zu Luxemburg am 28. Oktober 1996.

Im Namen des Parlaments
Der Président
K. HANSCH

Im Namen des Rates
Der Prdsident
I. YATES
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ANHANG

ALLGEMEINE KRITERIEN FUR DIE VERWENDUNG DER AROMASTOFFE GEMASS
ARTIKEL 2 ABSATZ 1

1. Die Verwendung von Aromastoffen darf zugelassen werden, wenn

— sie nach der wissenschaftlichen Bewertung gemifl Artikel 7 der Richtlinie 88/388/EWG die Gesund-
heit des Verbrauchers nicht gefihrdet,

— der Verbraucher durch sie nicht irregefihrt wird.

2. Zur Bewertung moglicher schidlicher Auswirkungen eines Aromastoffes ist dieser einer geeigneten toxi-
kologischen Bewertung zu unterziehen. Enthilt ein Aromastoff einen genetisch verinderten Organismus
gemafl Artikel 2 Absatze 1 und 2 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 iiber die
absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt (') oder besteht er aus einem
solchen Organismus, finden die Artikel 11 bis 18 der Richtlinie 90/220/EWG keine Anwendung. Bei der
Sicherheitsbewertung dieses Aromastoffes ist jedoch die in der Richtlinie 90/220/EWG geforderte
Umweltsicherheit zu berlicksichtigen.

w

. Alle Aromastoffe miissen stindig iiberwacht und erforderlichenfalls neu bewertet werden.

() ABL Nr. L 117 vom 8. 5. 1990, S. 15. Richtlinie zuletzt geindert durch die Richtlinie 94/15/EG der Kommission (ABL
Nr. L 103 vom 22. 4. 1994, S. 20).



