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23.11.1996 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH L 299/1

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 2232/96
z dnia 28 pazdziernika 1996 r.

ustanawiajagce  wspéOlnotowa procedure dla

substancji aromatycznych uzywanych lub

przeznaczonych do uzycia w lub na $rodkach spozywczych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska, w
szczegblnosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),
po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Zywnosci,

dzialajac zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 189b Trak-
tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do $rodkéw aromatyzujacych przezna-
czonych do uzytku w $rodkach spozywczych i materialow
zrédtowych stuzacych do ich produkdji (*) przewiduje
przyjecie przez Rade odpowiednich przepiséw dotycza-
cych substancji aromatycznych.

(2) Wiasciwe przepisy stosuje si¢ bez uszczerbku dla ogdl-
nych ram  prawnych  ustanowionych  dyrektywa
88/388/EWG.

(3) Roéznice miedzy ustawodawstwami krajowymi dotyczacy-
mi substancji aromatycznych powstrzymujg swobodny
przeplyw Srodkéw spozywczych; moze to wytworzyé
warunki nierdwnej konkurencji, oddzialujac bezposrednio
na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(4) Ustawodawstwa krajowe dotyczgce substancji aromatycz-
nych przeznaczonych do uzycia w lub na S$rodkach
spozywczych powinny uwzgledniaé przede wszystkim wy-
magania w dziedzinie ochrony zdrowia ludzkiego, a tak-

) Dz.U. C 1 z 4.1.1994, str. 22, oraz Dz.U. C 171 z 24.6.1994, str. 6.
Dz.U. C 195 z 18.7.1994, str. 4.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 5 maja 1994 r. (Dz.U. C
205 z 25.7.1994, str. 398), wspdlne stanowisko Rady z dnia 22
grudnia 1995 r. (Dz.U. C 59 z 28.2.1996, str. 37) i decyzja
Parlamentu Europejskiego z dnia 22 maja 1996 r. (Dz.U. C 166 z
10.6.1996, str. 61). Decyzja Rady z dnia 25 czerwca 1996 r.

() Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
91/171/EWG (Dz.U. L 42 z 15.2.1991, str. 25).
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ze, o ile pozwala na to ochrona zdrowia, potrzeby
ekonomiczne i techniczne.

W celu doprowadzenia do swobodnego przeplywu $rod-
kéw spozywcezych zblizenie tych ustawodawstw jest ko-
nieczne.

Srodki wspélnotowe przewidziane w niniejszym rozpo-
rzadzeniu sa nie tylko konieczne, lecz takze zasadnicze
dla realizacji przyjetych celéw; cele te nie moga zostaé
osiagniete przez Panstwa Czlonkowskie indywidualnie.

Konieczne jest ustalenie ogélnych kryteriéw uzycia sub-
stangji aromatycznych.

Na podstawie najnowszych opinii naukowych konieczne
jest ustalenie wykazu substancji aromatycznych, ktére
moga by¢ uzywane w lub na $rodkach spozywczych.

Wykaz ten musi by¢ otwarty i umozliwia¢ zmiany do-
konywane w $wietle rozwoju sytuacji naukowej i tech-
nicznej w tym zakresie.

Juz dozwolone substancje aromatyzujgce produkowane z
wykorzystaniem proceséw lub z materialéw Zrédlowych,
ktére nie zostaly poddane ocenie Komitetu Naukowego
ds. Zywnosci, zostang poddane ocenie tego organu.

Ze wzgledéw zdrowotnych moze by¢ konieczne przyjecie
warunkow uzycia niekt6rych substancji aromatycznych.

Substancje aromatyzujace, ktére obecnie s3 uzywane w
Panstwach Czlonkowskich i ktérych uzycie nie moze by¢
kwestionowane przez zadne z nich zgodnie z ogdlnymi
zasadami Traktatu, powinny najpierw zostaé wpisane do
rejestru; rejestracja taka nie podlega art. 7 dyrektywy
88/388/EWG i nie wymaga zatem interwencji Komitetu
Naukowego ds. Zywnosci na tym etapie.
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(13) Klauzula ochronna powinna jednakze umozliwia¢ danemu
Pafistwu Czlonkowskiemu podjecie niezbednych $rodkow
w przypadkach, w ktérych substancje aromatyczne stano-
wilyby zagrozenie dla zdrowia publicznego.

(14) Zgodnie z art. 214 Traktatu konieczna jest ochrona
wlasnosci intelektualnej zwigzanej z opracowywaniem i
produkcja substancji aromatycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia procedur¢ dotyczaca
ustalania zasad odno$nie do substancji aromatycznych okreslo-
nych w art. 5 ust. 1 tiret trzecie, czwarte, pigte i szoste
dyrektywy 88/388/EWG. Niniejsze rozporzadzenie stosuje sie
bez uszczerbku dla  pozostalych przepiséw  dyrektywy
88/388/EWG.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do substancji aroma-
tycznych w rozumieniu art. 1 wust. 2 lit. b) dyrektywy
88/388/EWG, uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w
lub na Srodkach spozywczych w celu nadania im zapachu
i/lub smaku.

3. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla
odrebnych dyrektyw pozwalajacych na uzycie Srodkéw obje-
tych niniejsza dyrektywa z przeznaczeniem innym niz okres-
lone w art. 1 ust. 2.

Artykut 2

1. Substancje aromatyczne musza spelniaé ogdlne kryteria
uzycia okre$lone w Zalaczniku.

2. Wykaz substancji aromatycznych, ktérych uzycie jest
dozwolone z wylaczeniem wszystkich innych $rodkéw, sporza-
dza si¢ zgodnie z art. 3, 4 i 5.

Artykut 3

1. W okresie jednego roku od wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia Panistwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji wy-
kaz substancji aromatycznych, ktére zgodnie z dyrektyws
88/388/EWG moga by¢ uzywane w lub na Srodkach spozyw-
czych sprzedawanych na ich terytorium. Notyfikacja ta musi
zawiera¢ wszelkie uzyteczne informacje dotyczace:

a) rodzaju takich substancji aromatycznych, ich formuly che-
micznej, numeru CAS, numeru EINECS, nomenklatury IU-
PAC, ich pochodzenia i, w razie potrzeby, warunkéw uzycia;

b) srodkéw spozywczych, w lub na ktoérych substancje te sa
glownie uzywane;

¢) zgodnosci na szczeblu kazdego Panistwa Czlonkowskiego z
kryteriami ustanowionymi w art. 4 dyrektywy 88/388/EWG
oraz uzasadnienia tych kryteriow.

2. Na podstawie notyfikacji przewidzianej w ust. 1 i po
zbadaniu notyfikacji przez Komisj¢ w $wietle lit. ¢) substancje
aromatyczne, ktorych prawne uzycie w jednym Panstwie
Czlonkowskim musi by¢ uznane przez inne Pafstwa Czlon-
kowskie, sa wpisywane do rejestru, ktory przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg ustanowiong w art. 7 w ciggu roku od konca
okresu notyfikacji przewidzianego w ust. 1. W razie koniecz-
nosci rejestr ten moze obejmowaé warunki uzycia.

Substancje te s3 oznaczane w taki sposéb, aby chronily prawa
wlasnosci intelektualnej ich producenta.

3. Jezeli na podstawie szczegbtowej notyfikacji i w $wietle
nowych danych lub ponownej oceny danych istniejacych do-
konanej po utworzeniu rejestru okre$lonego w ust. 2 Pafistwo
Czlonkowskie stwierdza, ze dana substancja aromatyczna moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, moze ono za-
wiesi¢ lub ograniczy¢ uzycie tych Srodkéw na swoim teryto-
rium. W odpowiednim przypadku takie Panstwo Czlonkowskie
niezwlocznie informuje o tym Komisj¢ i inne Pafistwa Czlon-
kowskie, podajac powody swojej decyzji.

Komisja mozliwie jak najszybciej bada powody wskazane przez
zainteresowane Panstwo Czlonkowskie w uzgodnieniu ze Sta-
lym Komitetem ds. Srodkéw spozywczych ustanowionym na
mocy decyzji 69/414/WE ('). Nastgpnie Komisja wydaje swoja
opinie.

Jezeli Komisja uznaje, ze wprowadzenie zmian do rejestru
substancji aromatycznych jest niezbedne dla zapewnienia
ochrony zdrowia ludzkiego, wszczyna procedure przewidziang
w art. 7 w celu przyjecia tych poprawek. Pafstwo, ktére
wprowadzito Srodki ochronne, moze utrzymaé je do czasu
wejscia w zycie tych zmian.

Artykut 4

1. W celu sprawdzenia, czy substancje aromatyczne figuru-
jace w rejestrze okreSlonym w art. 3 spelniajg ogdlne kryteria
uzycia ustanowione w Zalaczniku, zgodnie z procedurg okres-
long w art. 7 przyjmuje si¢ program oceny tych substancji
aromatycznych w ciggu dziesieciu miesiecy od przyjecia rejes-
tru.

Program okresla w szczegdlnosci:

— kolejno$¢ priorytetow, wedtug ktorej substancje aromatycz-
ne majg by¢ badane z uwzglednieniem ich przeznaczenia,

— terminy,

— substancje aromatyczne, ktére maja by¢ przedmiotem
wspOlpracy naukowe;.

2. Osoby odpowiedzialne za wprowadzanie substancji aro-
matycznych na rynek przedkladaja Komisji wszelkie dane nie-
zbedne do oceny, w razie potrzeby na wniosek Komisji.

() Dz.U.L 291 z 19.11.1969, str. 9.
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3. Jezeli w wyniku oceny okazuje si¢, ze dana substancja
aromatyczna nie spelnia ogélnych kryteriéw uzycia ustanowio-
nych w Zalaczniku, substancja ta zostaje skreslona z rejestru
zgodnie z procedurg okreslong w art. 7.

Artykut 5

1. Po zakoficzeniu realizacji programu oceny przewidziane-
go w art. 4 wykaz substancji aromatycznych okreslonych w
art. 2 ust. 2 przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg okreslona w
art. 8 w ciagu pieciu lat od przyjecia programu.

2. Uzycie nowego $rodka aromatyzujacego, niefigurujacego
W rejestrze ustanowionym w art. 3 ust. 2, moze by¢ dozwo-
lone zgodnie z procedurg okreslong w art. 7. W tym celu
wlacza si¢ go najpierw do programu oceny okreslonego w
art. 4 ust. 1, zgodnie z procedura okreSlong w art. 7. Jest on
poddawany ocenie na podstawie miejsca przydzielonego mu w
programie.

Artykut 6

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla
przepiséw wspdlnotowych zezwalajacych na uzycie w lub na
niektérych Srodkach spozywezych niektérych kategorii substan-
Gi aromatycznych w  rozumieniu art. 1  dyrektywy
88/388/EWG.

2. Substancje aromatyczne tych kategorii musza jednakze
spelniaé ogdlne kryteria uzycia, okreslone w Zalaczniku.

Artykut 7

1. Komisj¢ wspiera Staly Komitet ds. Srodkéw Spozywezych,
zwany dalej ,Komitetem”

2. Sprawy przedkladane s3 Komitetowi przez jego przewod-
niczacego z jego wiasnej inicjatywy lub na wniosek przedsta-
wiciela Panstwa Czlonkowskiego.

3. Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt
srodkow, ktore nalezy podjac. Komitet wydaje opinie na temat
tych $rodkéw w terminie, ktéry przewodniczacy moze wyzna-
czyé w zalezno$ci od pilnosci sprawy. Opinia wydawana jest
wickszoscig gloséw ustanowiong w art. 148 ust. 2 Traktatu w

przypadkach, w ktérych Rada jest obowigzana stanowi¢ na
wniosek Komisji. Glosy przedstawicieli Panstw Czlonkowskich
w Komitecie sa wazone w sposob okreSlony w tym artykule.
Przewodniczacy nie bierze udzialu w glosowaniu.

Komisja przyjmuje przewidywane $rodki, jezeli sa one zgodne
z opinig Komitetu.

Jednakze jezeli $rodki te nie s3 zgodne z opinig wydang przez
Komitet lub jezeli opinia nie zostala wydana, Komisja nie-
zwlocznie przedklada Radzie wniosek w sprawie Srodkéw,
ktére nalezy przyja¢. Rada stanowi kwalifikowang wickszoscia
gloséw.

Jezeli w ciggu trzech miesigcy od dnia zlozenia Radzie wniosku
Rada nie przyjmie zadnych $rodkéw, Komisja przyjmuje pro-
ponowane $rodki.

Artykut 8

W przypadku okreslonym w art. 5 ust. 1 stosuje si¢ procedure
okreSlong w art. 7, przy czym, jezeli Rada w ciagu trzech
miesiecy od dnia zlozenia jej wniosku nie przyjmie zadnych
Srodkéw, Komisja przyjmuje proponowane Srodki z wyjatkiem
przypadku, w ktérym Rada odrzucita te Srodki zwykla wick-
szoScig glosow.

Artykut 9

Panstwa Czlonkowskie nie moga zakazywaé, ograniczaé lub
utrudnia¢ obrotu lub uzycia w lub na $rodkach spozywczych
substancji aromatycznych, jezeli sa one zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem.

Artykut 10

Przepisy majace na celu uzyskanie zgodnosci miedzy aktami
prawa wspolnotowego a niniejszym rozporzadzeniem przyj-
muje si¢ zgodnie z procedurg okreslong w art. 7.

Artykut 11

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opu-
blikowania w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 28 pazdziernika 1996 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
K. HANSCH

Przewodniczgcy

W imieniu Rady
I. YATES

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

OGOLNE KRYTERIA UZYCIA SUBSTANCJI AROMATYCZNYCH OKRESLONYCH W ART. 2 UST. 1

1. Uzycie substancji aromatycznych moze by¢ dozwolone pod warunkiem, ze:

— nie stanowig one ryzyka dla zdrowia konsumenta zgodnie ze szczegélowa ocena przewidziang w art. 7
dyrektywy 88/388/EWG,

— ich uzycie nie wprowadza w blad konsumenta.

2. Aby umozliwi¢ oceng¢ potencjalnie szkodliwego dziatania danej substancji aromatycznej, musi ona zostal poddana
odpowiedniej ocenie toksykologicznej. Jezeli substancja aromatyczna zawiera organizmy genetycznie modyfikowane
lub sklada si¢ z organizmow genetycznie modyfikowanych w rozumieniu art. 2 ust. 1 i 2 dyrektywy Rady
90/220/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw
genetycznie zmodyfikowanych ('), art. 11-18 nie majg zastosowania. Jednakze ocena bezpieczenstwa tej substancji
aromatycznej musi uwzgledniaé bezpieczenstwo Srodowiska zgodnie z wymieniong wyzej dyrektywa.

3. Wszelkie substancje aromatyczne powinny podlegaé stalemu monitorowaniu i ponownej ocenie za kazdym razem,
gdy jest to konieczne.

(') Dz.U.L 117 z 8.5.1991, str. 15. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 94/15/WE (Dz.U. L 103 z 22.4.1994, str. 20).



