P KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

% %
o %

W W

Bruxelles, den 15.7.2002
KOM(2002) 400 endelig

2002/0163 (COD)

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om rggaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa fgdevarer

(forelagt af Kommissionen)



BEGRUNDELSE

Rggaromaer hgrer under anvendelsesomradet for Radets direktiv 88/388/EQF om aromaer.
Ifalge direktivets artikel 5 skal der vedtages passende bestemmelser vedrgrende
udgangsmaterialer, der anvendes til fremstilling af reagaromaer, samt de reaktionsbetingelser,
som de fremstilles under. Som led i indsatsen for at forbedre EF-lovgivningen pa
fgdevareomradet varslede Kommissionen i hvidbogen om fgdevaresikkerhed et forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om rggaromaer, som anvendes eller er bestemt til
anvendelse i eller pa fgdevarer.

Situationen i medlemsstaterne med hensyn til godkendelse af rggaromaer er forskelligartet.
Nogle medlemsstater har en meget stram godkendelsesprocedure, andre har slet ikke nogen.
Der er derfor behov for harmonisering pa EF-plan.

Dette forslag har til formal at fastseette EF-procedurer for sikkerhedsvurdering og
godkendelse af ragaromaer, som er bestemt til anvendelse i eller pa fgdevarer, for at sikre et
hgijt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og beskyttelse af forbrugernes interesser
samt for at sikre fair handelspraksis.

Rggaromaer fremstilles af kondenseret ragg. Rag har en kompleks kemisk sammensaetning, der
bl.a. afheenger af, hvilkken art tree der anvendes, og hvilkken metode der anvendes til at
frembringe r@g, treeets vandindhold samt temperaturen og iltkoncentrationen under
rggfremstilling. Rggede fgdevarer giver generelt anledning til en vis sundhedsmaessig
bekymring. Den kondenserede rgg fraktioneres og renses imidlertid under fremstillingen af
rggaromaer. Som fglge af denne rensning anses det generelt for mindre sundhedsmeessigt
problematisk at anvende rggaromaer end traditionel ragning.

Der fremstilles en lang reekke forskellige ragaromaer fra de rensede primgk@ndensater.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler konkluderede i sin rapport af 25. juni 1993, at

de mange eksisterende rggaromaer kun er baseret pa et begreenset antal ragkondensater, der
findes i handelen, og at den toksikologiske vurdering derfor burde fokusere pa det begraensede
antal ragkondensatet fremfor de mange afledte rggaromaer.

| dette udkast foreslas det at fastsaette en procedure for sikkerhedsvurdering og godkendelse af
primeere rggkondensater og primeere tjeerefraktioner, som kan anvendes uden videre
forarbejdning i eller pa fadevarer og/eller til fremstilling af afledte rg@garomaer. De
primeerprodukter, der ikke ved vurderingen giver anledning til sundhedsmaessig bekymring,
samt deres anvendelsesbetingelser opfgres pa en positivliste over godkendte produkter -
hvorved alle andre udelukkes i Feellesskabet.

Rggaromaer til EF-markedet fremstilles kun af nogle fa virksomheder i og uden for EU.
Virksomhederne har hver iszer kun et meget begreenset antal primaerprodukter. Det anslas, at
det ikke er mere end 20 produkter, der skal evalueres.

Det foreslas, at godkendelserne far en lgbetid pa 10 ar, hvorefter de skal forleenges. En sadan
bestemmelse sikrer, at produkterne regelmaessigt revurderes ifglge den seneste videnskabelige
og tekniske viden, og sikrer endvidere, at godkendte produkter, der ikke leengere anvendes,
udgar af EF-positivlisten.



Ved ansggning om godkendelse af et primeerprodukt skal ansggeren forelsegge detaljerede
oplysninger om metoden til fremstiling af produktet og om de efterfalgende trin i
fremstillingen af afledte ragaromaer, den pateenkte anvendelse i eller pa bestemte fadevarer
eller fadevarekategorier, kemiske specifikationer, toksikologiske undersggelser og validerede
metoder til prgveudtagning og pavisning af primzerproduktet og afledte ragaromaer.
Vurderingen foretages af Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet i henhold til en
fastlagt tidsplan og en gennemsigtig procedure. Autoriteten skal underrette Kommissionen og
medlemsstaterne, nar den har modtaget en ansggning, og den skal fremleegge hele dossieret
eller en sammenfatning heraf. Fglsomme oplysninger behandles som fortrolige, hvis
ansggeren anmoder herom; det geelder dog ikke oplysninger af direkte relevans for
vurderingen af produktets sikkerhed.

Nar Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet har afsluttet den videnskabelige vurdering,
foreslar Kommissionen en risikostyringsbeslutning, der skal vedtages efter
forskriftsproceduren som beskrevet i Radets afgarelse 1999/468/EF.

Da der allerede findes mange rggaromaer pa markedet i Faellesskabet, bagr overgangen til en
EF-positivliste veere gnidningslas og ikke medfare urimelige vilkar for regaromaproducenter.
Ifalge forslaget skal der derfor vaere end periode pa 18 maneder, hvor der kan indgives
ansggninger vedrgrende eksisterende og nye produkter til Den Europeeiske
Fadevaresikkerhedsautoritet. EF-listen fastleegges pa én gang, nar Den Europeeiske
Fadevaresikkerhedsautoritet har afgivet udtalelse om alle produkter, der er indgivet ansggning
om i lgbet af perioden pa 18 maneder. En sadan fremgangsmade vil sikre, at alle
virksomheder far samme vilkar. Efter denne farste fastleeggelse af listen kan nye produkter
indseettes, efter at Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet har foretaget en vurdering.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler fremlagde i sin rapport om rggaromaer af 25.
juni 1993 en ikke-udtgmmende liste over treetyper, der kan anvendes til fremstilling af
ragaromaer. Den liste er bilag til forordningen. Yderligere treearter, der ikke er med pa listen,
kan optages, nar Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet har afgivet positiv udtalelse
om primeerprodukter, der er fremstillet ved anvendelse af sddanne arter.

Forslaget har til formal at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og
beskyttelse af forbrugernes interesser for sa vidt angar rggaromaer, som er bestemt til
anvendelse i eller pa fadevarer, og at sikre markedets enhed, samtidig med at
proportionalitetsprincippet respekteres.

Forslaget har ingen finansielle virkninger for Feellesskabets budget.



2002/0163 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om rggaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa fgdevarer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab, seerlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissioren

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udyalg

efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1) | henhold til artikel 5, nr. 1, syvende led, i Radets direktiv 88/388/EQF af 22. juni
1988 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om aromaer, som ma
anvendes i levnedsmidler, og om udgangsmaterialer til fremstilling afdisee der
vedtages passende bestemmelser vedrgrende udgangsmaterialer, der anvendes til
fremstilling af reagaromaer eller reaktionsaromaer, samt de reaktionsbetingelser, som
de fremstilles under.

(2) Den frie beveegelighed for sikre og sunde fgdevarer er et afggrende aspekt af det indre
marked og bidrager i hgj grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og helbred og af
deres sociale og gkonomiske interesser.

(3) Der bgr ved udfgrelsen af Feellesskabets politik sikres et hgjt niveau for beskyttelse af
menneskers liv og sundhed.

(4) For at beskytte folkesundheden bgr raggaromaer underkastes en sikkerhedsvurdering
gennem en fellesskabsprocedure, inden de markedsfares eller anvendes i eller pa
fadevarer i Feellesskabet.

(5) Forskelle mellem medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedrgrende
vurdering og godkendelse af rggaromaer kan hindre den frie beveegelighed, hvorved
der skabes ulige og illoyale konkurrencevilkar. Der bar derfor pa feellesskabsplan
fastseettes en godkendelsesprocedure.

(6) Rgg har en kompleks kemisk sammenseetning, der bl.a. aftheenger af, hvilken type tree
der anvendes, og hvilkken metode der anvendes til at frembringe rgg, treeets
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(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

vandindhold samt temperaturen og iltkoncentrationen under rggfremstilling. Rggede
fodevarer giver generelt anledning til en vis sundhedsmaessig bekymring, navnlig med
hensyn til eventuel forekomst af polycykliske aromatiske hydrocarboner. Da
rggaromaer fremstilles af r@g, der fraktioneres og renses, anses det generelt for mindre
sundhedsmeessigt problematisk at anvende rggaromaer end traditionel rggning.

Denne forordning omhandler rggaromaer som defineret i artikel 1, stk. 2, litra e), i
direktiv 88/388/EQF Fremstillingen af rggaromaerne begynder med kondensering af
rag. Den kondenserede rgg separeres normalt ved fysiske processer til et vandbaseret
primaert rggkondensat, en vanduoplgselig tjeerefase af hgj densitet og en
vanduoplgselig oliefase. Den vanduoplgselige oliefase er et biprodukt, der ikke er
egnet til fremstilling af ragaromaer. De primaere rggkondensater og fraktioner af den
vanduoplgselige tjeerefase af hgj densitet, de sakaldte "primaere tjeerefraktioner",
renses for at fijerne de rggbestanddele, der er mest sundhedsskadelige for mennesker.
De kan da evt. veere egnede til at blive anvendt uden videre forarbejdning i eller pa
fadevarer eller til fremstilling af afledte regaromaer, der er fremstillet ved yderligere
relevante fysiske processer, f.eks. ekstraktionsprocedurer, destillering, koncentrering
ved fordampning, absorption eller membranseparation samt tilssetning af
fodevareingredienser, fadevaretilseetningsstoffer eller oplgsningsmidler, medmindre
andet er fastsat i mere specifikke EF-forskrifter.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har konkluderet, at det som fglge af de
store fysiske og kemiske forskelle i rggaromaer, der anvendes til at give fgdevarer
smag, ikke er muligt at udforme en feelles strategi for vurdering af deres sikkerhed, og
at den toksikologiske evaluering derfor bar fokusere pa sikkerheden ved de enkelte
ragkondensater. Denne forordning felger denne radgivning og indeholder
bestemmelser om den videnskabelige evaluering af sikkerheden ved anvendelse af
regkondensater og primeere tjeerefraktioner uden videre forarbejdning og/eller om
produktion af afledte ragaromaer bestemt til anvendelse i eller pa fadevarer.

Med hensyn til fremstillingsbetingelserne afspejler denne forordning resultaterne i
Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidlers rapport af 25. juni 1993 om
rggaromaét hvor den opstillede en ikke-udtemmende liste over treetyper, der kan
anvendes til fremstilling af regaromaer og forskellige naermere fremstillingsbetingelser
samt de oplysninger, der er ngdvendige for at evaluere rggaromaer, som anvendes eller
er bestemt til anvendelse i eller pa fadevarer. Grundlaget for rapporten fra
Europaradets rapport om sundhedsaspekter ved anvendelse af rggaromaer som
fedevareingredienser

Der bgr fastseettes bestemmelser om udarbejdelse pa& grundlag af
sikkerhedsvurderingen af en liste over primaere rggkondensater og primeere
tiserefraktioner, som det er tilladt at anvende uden videre forarbejdning i eller pa
fadevarer, og/eller om fremstilling af ragaromaer bestemt til anvendelse i eller pa
fodevarer i Feellesskabet. Listen bgr klart beskrive primeerprodukterne og angive
anvendelsesbetingelserne og de datoer, godkendelserne gaelder fra.

For at sikre harmonisering bgr sikkerhedsvurderinger foretages af Den Europaeiske
Fadevaresikkerhedsautoritet (i det fglgende benaevnt "autoriteten™), der er oprettet ved

Rapporter fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, Fireogtredivte serie, s. 1 —7.
Council of Europe Publishing, 1992, genoptrykt i 1998, ISBN 92-871-2189-3.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper
og krav i fgdevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeaeiske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fadevaresiRkerhed

Efter sikkerhedsvurderingen af et givet primaerprodukt bgr der treeffes en
risikostyringsbeslutning om, hvorvidt produktet bar optages pa EF-listen over
godkendte primzerprodukter; en sadan beslutning bar treeffes efter forskriftsproceduren
for at sikre et teet samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne.

Den, der agter at markedsfgre primaerprodukter eller afledte rggaromaer (ansggeren),
bar fremleegge alle oplysninger, der er ngdvendige for sikkerhedsvurderingen, og
vedkommende bgr foresla validerede prgveudtagnings- og pavisningsmetoder, der skal
anvendes til at kontrollere, om bestemmelserne i denne forordning er overholdt;
Kommissionen bgr om ngdvendigt vedtage kvalitetskrav til sddanne analysemetoder
efter at have sggt videnskabelig og teknisk bistand hos autoriteten.

Da der allerede findes mange rggaromaer pa markedet i medlemsstaterne, bar der
fastseettes bestemmelser, der sikrer, at overgangen til en EF-godkendelsesprocedure
bliver gnidningslgs og ikke forstyrrer det eksisterende marked for rggaromaer.
Ansggeren bgr have tilstraekkelig tid at tilvejebringe de oplysninger, der er ngdvendige
for, at autoriteten kan foretage en sikkerhedsvurdering af produkterne. Der bgr derfor
fastseettes et naermere bestemt tidsrum, i det fglgende bensevnt "fgrste fase", hvor
ansggeren bgr foreleegge oplysningerne om de eksisterende primeaerprodukter for
autoriteten. Der kan i den fgrste fase ogsa indgives ansggninger om godkendelse af
nye primaerprodukter. Autoriteten bgr straks evaluere alle ansggninger vedrgrende
savel eksisterende som nye primaere ragkondensater eller primzere tjeerefraktioner, som
der i farste fase er fremlagt tilstreekkelige oplysninger om.

EF-positivlisten bgr fastleegges af Kommissionen efter afslutningen af
sikkerhedsvurderingen af alle de primaerprodukter, der blev fremlagt tilstraekkelige
oplysninger om i farste fase. For at sikre rimelige og lige vilkar for alle ansggere bgr
denne farste fastleeggelse af listen ske pa én gang. Efter den farste fastlaeggelse af
listen over godkendte primeerprodukter bgr yderligere primaere rggkondensater og
primeere tjeerefraktioner kunne optages pa listen ved en kommissionsbeslutning, der
treeffes, efter at autoriteten har foretaget en sikkerhedsvurdering.

Hvis en vurdering foretaget af autoriteten viser, at en rggaroma, der allerede findes pa
markedet i medlemsstaterne, udgar en alvorlig risiko for menneskers sundhed, bar
produktet straks fjernes fra markedet.

Ved artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002 er der fastsat procedurer for
beredskabsforanstaltninger for fedevarer med oprindelse i Feellesskabet eller
importeret fra et tredjeland. De saetter Kommissionen i stand til at vedtage sadanne
foranstaltninger, hvis fgdevarer ma formodes at udgere en alvorlig risiko for
menneskers sundhed, dyresundheden eller miljget, og hvis denne risiko ikke kan styres
pa tilfredsstillende vis ved hjeelp af de foranstaltninger, der treeffes af den eller de
bergrte medlemsstater.

EFTL31af1.2.2002, s. 1.



(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Det bgr kreeves, at ledere af fgdevarevirksomheder, der anvender primeere
regkondensater eller primaere tjeerefraktioner eller afledte rggaromaer, fastleegger
procedurer, der gar det muligt i alle et primeerprodukts eller en afledt r@ggaromas

markedsfgringsled at kontrollere, om det er godkendt i henhold til denne forordning,

og om anvendelsesbetingelserne er overholdt.

For at sikre, at eksisterende og nye primaerprodukter har lige adgang til markedet, bar
det fastseettes, at nationale foranstaltninger midlertidigt fortsat kan anvendes i
medlemsstaterne.

Der bgr fastseettes bestemmelser om, at bilagene til denne forordning tilpasses den
videnskabelige og tekniske udvikling.

Da gennemfgrelsesforanstaltningerne til forordningen er generelle foranstaltninger, jf.
artikel 2 i Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastseettelse af de
neermere vilkar for udgvelsen af de gennemfgrelsesbefagijelser, ilgges
Kommissioneh bgr de vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i naevnte
afgarelse.

Kommissionen bistas af den komité, der er omhandlet i artikel 58, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 178/2002 -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Formal

Denne forordning har til formal at sikre, at det indre marked fungerer effektivt sa vidt
angar rggaromaer, som er bestemt til anvendelse i eller pa fgdevarer, samtidig med at
den danner grundlag for at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed
og beskyttelse af forbrugernes interesser.

Med henblik herpa fastszettes der i forordningen:

- en EF-procedure for evaluering og godkendelse af sikkerheden ved primaere
regkondensater og primeere tjeerefraktioner, som er bestemt til anvendelse uden
videre forarbejdning i eller pa fadevarer eller til produktion af rggaromaer
bestemt til anvendelse i eller pa fadevarer

—  en EF-procedure for opstilling af en liste over de primeere rggkondensater og
primeere tjeerefraktioner, der er godkendt i Feellesskabet - hvorved alle andre
udelukkes - samt betingelserne for deres anvendelse i eller pa fadevarer.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

Denne forordning geelder for:

7

EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.



ragaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa fedevarer
udgangsmateriale for fremstilling af ragaromaer

de reaktionsbetingelser, som rggaromaer fremstilles under

fadevarer, der findes rggaromaer i eller pa.

Artikel 3
Definitioner

Ved anvendelsen af neerveerende forordning finder definitionerne i direktiv 88/388/EQJF og
forordning (EF) nr. 178/2002 tilsvarende anvendelse.

Endvidere forstas ved:

1.

"primeere rggkondensaterdg "primeere tjeerefraktioner” primeere rggkondensater

og primeere tjeerefraktioner, der anvendes eller er bestemt til anvendelse uden videre
forarbejdning i eller pa fedevarer for at give de pageeldende fgdevarer rggsmag;
udtrykkene omfatter endvidere primaere rggkondensater og primaere tjeerefraktioner,
som anvendes til fremstilling af afledte r@ggaromaer, der anvendes eller er bestemt til
anvendelse i eller pa fgdevarer

"primeerprodukter: primaere rggkondensater og primaere tjeerefraktioner

"afledte rggaromaer"aromaer, der er fremstillet ved videreforarbejdning af primaere
regkondensater og primeere tjeerefraktioner, og som anvendes eller er bestemt til
anvendelse i eller pa fgdevarer for at give de pageeldende fadevarer ragsmag.

Artikel 4
Generel anvendelse og sikkerhedskrav

Rggaromaer ma kun godkendes til anvendelse i eller pa fegdevarer, hvis det er
tilstreekkelig godtgjort, at

- det ikke indebeerer risici for menneskers sundhed
—  det ikke vildleder forbrugerne.
Der kan til hver godkendelse knyttes saerlige anvendelsesbetingelser.

Ingen ma markedsfare en ragaroma eller en fadevare, som der findes en rggaroma i
eller pa, medmindre rggaromaen er et primeerprodukt, der er godkendt i henhold til
artikel 6, eller er blevet afledt af et sadant godkendt primzerprodukt, og de
anvendelsesbetingelser, der er fastsat i godkendelsen i henhold til denne forordning,
er overholdt.



Artikel 5
Fremstillingsbetingelser

Kun de typer af ubehandlet tree, der er anfart i bilag I, ma anvendes til at fremstille
primaere rggkondensater og primeere tjeerefraktioner.

Det trae, der er omhandlet i stk. 1, ma ikke veere behandlet, hverken med eller uden
forseet, med kemiske stoffer inden for de seneste seks maneder inden feeldningen
eller efterfglgende, medmindre det kan godtggres, at det stof, der er anvendt til

behandlingen, ikke frembringer potentielt toksiske stoffer ved forbraending.

Den, der markedsfgrer primeere rggkondensater og primeere tjeerefraktioner eller
afledte rggaromaer eller fgdevarer, der indeholder rggaromaer, skal ved relevant
attestering eller dokumentation kunne godtgare, at kravene i stk. 1 er overholdt.

Betingelserne for fremstilling af primaere r@gkondensater og primeere tjeerefraktioner
er fastsat i bilag Il. Den vanduoplgselige oliefase, der er et biprodukt fra processen,
ma ikke anvendes til fremstilling af ragaromaer.

Medmindre andet er fastsat i andre EF-bestemmelser, kan primaere rggkondensater
og primeaere tjeerefraktioner videreforarbejdes ved relevante fysiske processer med
henblik pa at fremstille afledte regaromaer. Hvis der ikke er enighed om, hvorvidt en
given fysisk proces er relevant, kan der treeffes en beslutning efter proceduren i
artikel 18, stk. 2.

Artikel 6
EF-liste over godkendte produkter

Efter proceduren i artikel 18, stk. 2, fastssettes der en liste over primaere
regkondensater og primeere tjeerefraktioner, der er godkendt i Feellesskabet - hvorved
alle andre udelukkes - til at blive anvendt uden videre forarbejdning i eller pa
fadevarer og/eller til fremstilling af afledte regaromaer.

For hvert godkendt produkt anfgres der i listen, jf. stk. 1, en seerlig kode for det
pageeldende produkt, primeerproduktets navn, navn og adresse pa indehaveren af
godkendelsen, en klar beskrivelse og karakterisering af primaerproduktet,
betingelserne for at anvende det i eller pa bestemte fadevarer eller fadevarekategorier
og den dato, produktet er godkendt fra.

Efter at listen, jf. stk. 1, er fastlagt, kan primeere rggkondensater og primeere
tjserefraktioner optages pa listen efter proceduren i artikel 18, stk. 2.

Artikel 7
Ansggning om godkendelse

En ansggning om den i artikel 6, stk. 1, omhandlede godkendelse indgives til Den
Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet, i det fglgende benaevnt "autoriteten”.

Autoriteten bekreefter, at den har modtaget ansggningen, ved senest 15 dage herefter
at sende en skriftlig bekreeftelse til ansggeren. | bekraeftelsen anfgres datoen for
ansggningens modtagelse.



3. Ansggningen skal vedlaegges falgende:
—  ansggerens navn og adresse
- de oplysninger, der er omhandlet i bilag Il

- en begrundet erkleering om, at produktet er i overensstemmelse med artikel 4,
stk. 1, farste led

— ensammenfatning af dossieret.

4, Autoriteten offentligger en detaljeret vejledning i, hvordan en ansggning udarbejdes
og indgives. Indtil en sadan vejledning foreligger, anvender ansggere "Guidance on
submissions for food additive evaluations”, som Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler har udarbejdet

Artikel 8
Autoritetens udtalelser

1. Autoriteten afgiver udtalelse inden 6 maneder efter modtagelsen af en gyldig
ansggning om, hvorvidt produktet og dets patenkte anvendelse er i
overensstemmelse med artikel 4, stk. 1. Autoriteten kan forleenge denne periode. | sa
fald underretter den ansggeren, Kommissionen og medlemsstaterne herom.

2. Autoriteten kan om ngdvendigt anmode ansggeren om at afgive supplerende
oplysninger til ansggningen inden for en tidsfrist, der fastseettes af autoriteten, men
som dog ikke ma overstige 6 maneder. Safremt autoriteten anmoder om supplerende
oplysninger, suspenderes den i stk. 1 fastsatte tidsfrist, indtil de pageeldende
oplysninger er indgivet. Tidsfristen suspenderes ligeledes i det tidsrum, hvor
ansggeren udarbejder mundtlige eller skriftlige redeggrelser.

3. Autoriteten har i forbindelse med udarbejdelsen af sin udtalelse til opgave:

a) at kontrollere, om ansggeren har indgivet de i artikel 7, stk. 3, anfarte
oplysninger og dokumenter; i sa fald anses ansggningen for gyldig

b) at stile en sammenfatning af de enkelte ansggninger til radighed for
medlemsstaterne og Kommissionen samt efter anmodning fra en medlemsstat
eller Kommissionen at fremsende hele ansggningsdossieret og alle andre
supplerende oplysninger, som ansggeren eventuelt har fremlagt

c) atunderrette ansggeren, Kommissionen og medlemsstaterne, hvis en ansggning
ikke er gyldig.

4, Safremt der afgives en positiv udtalelse, hvorefter det vurderede produktet kan
godkendes, skal udtalelsen endvidere indeholde falgende:

8 Indtil en sadan vejledning foreligger, anvender ansggere Den Videnskabelige Komité for

Levnedsmidlers "Guidance on submissions for food additive evaluations" af 11. juli 2001, eller den
seneste opdatering heraf: http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scflout98_en.pdf
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- relevante betingelser eller begraensninger, i forbindelse med at det primaere
rggkondensat eller den primeere tjeerefraktion, der er blevet vurderet, anvendes
uden videre forarbejdning og/eller som afledte r@garomaer i eller pa bestemte
fodevarer eller fgdevarekategorier

- en vurdering af, om den analysemetode, der foreslas i henhold til punkt 3 i
bilag IIl, er passende til det pataenkte kontrolformal.

Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemsstaterne og ansggeren.

Autoriteten offentligger udtalelsen efter fgrst at have udeladt de oplysninger, der i
henhold til artikel 14 er anerkendt som fortrolige.

Artikel 9
EF-godkendelse

Kommissionen udarbejder senest tre maneder efter modtagelsen af autoritetens
udtalelse et udkast til den foranstaltning, der skal treeffes vedrgrende ansggningen om
optagelse af stof pa listen omhandlet i artikel 6, stk. 1, idet der tages hensyn til
kravene i artikel 4, stk. 1, feellesskabslovgivningen og andre legitime forhold af
relevans for den pageeldende sag. Safremt udkastet til foranstaltning ikke er i
overensstemmelse med autoritetens udtalelse, udarbejder Kommissionen en
redeggrelse, hvori afvigelsen begrundes.

Den i stk. 1 naevnte foranstaltning er:

- et udkast til forordning om aendring af listen omhandlet i artikel 6, stk. 1, ifalge
hvilken primaerproduktet optages pa listen over godkendte produkter, i
overensstemmelse med kravene i artikel 6, stk. 2, eller

— et udkast til beslutning rettet til ansggeren om ikke at give godkendelse.

Foranstaltningen vedtages efter proceduren i artikel 18, stk. 2. Kommissionen giver
straks ansggeren meddelelse om vedtagelsen.

En godkendelse, som er givet i henhold til den procedure, der er fastsat i neerveerende
forordning, er gyldig i hele Feellesskabet i 10 ar og kan forleenges i henhold til
bestemmelserne i artikel 12, jf. dog artikel 11.

Nar en godkendelse er blevet givet i henhold til denne forordning, skal indehaveren
af godkendelsen eller enhver leder af en fgdevarevirksomhed, der anvender det
godkendte primaerprodukt eller afledte rggaromaer, overholde alle de betingelser og
begraensninger, som er knyttet til godkendelsen.

Indehaveren af underretter straks Kommissionen og autoriteten om eventuelle nye
videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kunne have indflydelse pa
sikkerhedsvurderingen af det godkendte primaerprodukt eller afledte ragaromaer for
sa vidt angar menneskers sundhed. Autoriteten reviderer om forngdent vurderingen.

En godkendelse indskraenker ikke en fgdevarevirksomhedsleders privatretlige og
strafferetlige ansvar for det primaere rggkondensat eller den primaere tjeerefraktion,
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godkendelsen omfatter, eller afledt r@ggaroma eller fadevarer, der indeholder det
godkendte primaerprodukt eller en afledt ragaroma.

Artikel 10
Farste fastleeggelse af EF-listen over godkendte rggaromaer

Senest 18 maneder efter, at denne forordning er tradt i kraft, indsender
virksomhedslederne en ansggning, jf. artikel 7, med henblik pa at der opstilles en EF-
liste over godkendte primaerprodukter. Denne farste liste opstilles, efter at autoriteten
har afgivet udtalelse om hvert enkelt primaerprodukt, der er indgivet en gyldig
ansggning for inden for dette tidsrum, jf. dog artikel 9, stk. 1.

Ansggninger, som autoriteten ikke har kunnet afgive udtalelse om, som fglge af at
ansggeren ikke har overholdt tidsfristerne for indgivelse af supplerende oplysninger,
jf. artikel 8, stk. 2, kommer ikke i betragtning til optagelse pa den fgrste EF-liste.

Senest 3 maneder efter at have modtaget alle de udtalelser, der er omhandlet i stk. 1,
udarbejder Kommissionen et udkast til forordning om fgrste fastleeggelse af listen
omhandlet i artikel 6, stk. 1, under hensyntagen til kravene i artikel 6, stk. 2.

Listen omhandlet i artikel 6, stk. 1, fastleegges efter proceduren i artikel 18, stk. 2.

Artikel 11
AEndring, suspension og tilbagekaldelse af godkendelser

Indehaveren af en godkendelse kan efter proceduren i artikel 7 ansgge om en
a&ndring af den eksisterende godkendelse.

Hvis autoriteten pa eget initiativ eller efter anmodning fra indehaveren af en
godkendelse, en medlemsstat eller Kommissionen har revideret vurderingen af et
primeerprodukt, der er godkendt i henhold til denne forordning, afgiver den i givet
fald udtalelse efter proceduren i artikel 8.

Kommissionen gennemgar straks autoritetens udtalelse og udarbejder et udkast til
beslutning.

| et udkast til beslutning om aendring af en godkendelse angives evt. ngdvendige
agendringer i anvendelsesbetingelserne og eventuelle begraensninger i forbindelse med
godkendelsen.

Den endelige beslutning om aendring, suspension eller tilbagekaldelse af godkendelse
vedtages efter proceduren i artikel 18, stk. 2.

Kommissionen giver straks indehaveren af godkendelsen meddelelse om den trufne
beslutning.
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Artikel 12
Forlaengelse af godkendelser

En godkendelse i henhold til denne forordning kan forleenges med ti ar ad gangen
efter ansggning fra indehaveren af godkendelsen til autoriteten mindst 18 maneder,
for godkendelsen udlgber.

Autoriteten bekreefter, at den har modtaget ansggningen om forleengelse, ved senest
15 dage herefter at sende en skriftlig bekreeftelse til indehaveren af tilladelsen. |
bekreaeftelsen anfgres datoen for ansggningens modtagelse.

Ansggningen ledsages af falgende oplysninger og dokumenter:
a) en henvisning til den oprindelige godkendelse

b) alle disponible oplysninger om punkterne omhandlet i bilag Ill, der supplerer
de oplysninger, som allerede er forelagt for autoriteten i forbindelse med
den/de foregaende vurdering(er) og opdaterer disse pa grundlag af den seneste
videnskabelige og tekniske udvikling

c) en begrundet erkleering om, at produktet er i overensstemmelse med artikel 4,
stk. 1, forste led.

Artikel 7, 8 og 9 finder tilsvarende anvendelse.

Safremt der ikke inden godkendelsens udlgb er truffet nogen beslutning om at
forleenge den, og dette skyldes forhold, der ikke kan tilskrives indehaveren af
godkendelsen, forleenges godkendelsen for produktet automatisk, indtil
Kommissionen treeffer en beslutning. Kommissionen giver indehaveren af
godkendelsen meddelelse om forsinkelsen.

Artikel 13
Sporbarhed

Pa det farste stadium i markedsfgringen af et godkendt primeert regkondensat eller en
godkendt primeer tjeerefraktion eller en ragaroma, der er fremstillet fra de godkendte
produkter opfert pa listen omhandlet i artikel 6, stk. 1, sikrer
fodevarevirksomhedslederne, at fglgende oplysninger videregives til den
fodevarevirksomhedsleder, som modtager produktet:

a) det godkendte produkts kode som anfart i listen omhandlet i artikel 6, stk. 1

b) anvendelsesbetingelserne for det godkendte produkt som anfart i listen
omhandlet i artikel 6, stk. 1

c) itilfeelde af en afledt regaroma: det kvantitative forhold til primaerproduktet;
dette udtrykkes pa en klar og letforstdelig made, sa den modtagende
fodevarevirksomhedsleder kan anvende den afledte rggaroma |
overensstemmelse med anvendelsesbetingelserne for det godkendte produkt
som anfgrt i listen omhandlet i artikel 6, stk. 1.
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Pa alle efterfalgende stadier i markedsfgringen af produkter som omhandlet i stk. 1
sikrer fgdevarevirksomhedslederne, at de oplysninger, de har modtaget i

overensstemmelse med stk. 1, videregives til de fgdevarevirksomhedsledere, der
modtager produkterne.

Fadevarevirksomhedslederne indfarer systemer og procedurer, der gar det muligt at
identificere, fra hvem og til hvem de i stk. 1 omhandlede produkter er stillet til
radighed.

Stk. 1, 2 og 3 tilsidesaetter ikke andre saerlige krav i feellesskabslovgivningen.

Artikel 14
Fortrolige oplysninger

Ansggeren kan angive, hvilke af de oplysninger, der afgives i henhold til artikel 7,
der gnskes behandlet fortroligt, fordi videregivelse af dem kan skade ansggerens
konkurrencemaessige stilling maerkbart. Der vedleegges i sa fald dokumentation, hvis
rigtighed kan efterprgves.

Autoriteten afgar efter samrad med ansggeren, hvilke oplysninger der skal behandles
fortroligt, jf. dog stk. 3, og giver ansggeren meddelelse om sin beslutning.

Falgende oplysninger anses ikke for at veere fortrolige, jf. dog artikel 39, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 178/2002:

a) ansggerens navn og adresse og produktets navn

b) i tilfeelde af en positiv udtalelse, hvorefter det vurderede produkt kan
godkendes: oplysningerne omhandlet i artikel 6, stk. 2

c) oplysninger af direkte relevans for vurderingen af produktets sikkerhed.

Uanset stk. 2 udleverer autoriteten efter anmodning alle de oplysninger, den er i
besiddelse af, til Kommissionen og medlemsstaterne.

Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne behandler alle de oplysninger, som i
henhold til stk. 2 er fortrolige, fortroligt, medmindre bestemte oplysninger skal
offentliggares for at beskytte menneskers sundhed.

Hvis en ansgger traekker eller har trukket sin ansggning tilbage, vil alle produktions-
og forretningsoplysninger, herunder oplysninger om forskning og udvikling samt
oplysninger, hvor autoriteten og ansggeren er uenige om deres fortrolige karakter,
blive behandlet fortroligt af autoriteten, Kommissionen og medlemsstaterne.

Artikel 15
Databeskyttelse

Oplysningerne i en ansggning, der er indgivet i henhold til artikel 7, ma ikke anvendes til
fordel for en anden ansgger, medmindre den anden ansgger har indgaet en aftale med
indehaveren af en godkendelse om at matte anvende disse oplysninger.

14



Artikel 16
Tilsyn og kontrolforanstaltninger

1. Medlemsstaterne sgrger for, at tilsyn og andre kontrolforanstaltninger gennemfares i
ngdvendigt omfang til sikring af, at denne forordning efterkommes.

2. For at fremme en samordnet tilgang til gennemfgrelsen af stk. 1 bistar autoriteten om
ngdvendigt og efter anmodning fra Kommissionen med at udforme tekniske
retningslinjer for prgvetagning og pr@gvning.

3. Efter at have anmodet om videnskabelig og teknisk bistand fra autoriteten vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 18, stk. 2, om ngdvendigt kvalitetskrav til
validerede analysemetoder, der foreslas i henhold til punkt 3 i bilag Ill, herunder
hvilke stoffer der skal males.

Artikel 17
Andringer

Andringer af bilagene til denne forordning og til listen omhandlet i artikel 6, stk. 1, vedtages
efter proceduren i artikel 18, stk. 2, efter at der er sggt videnskabelig og teknisk bistand hos
autoriteten.

Artikel 18
Kommissionens gennemfgrelsesbefgjelser

1. Kommissionen bistas af den komité, der er omhandlet i artikel 58, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 178/2002.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes forskriftsproceduren i artikel 5 i afgarelse
1999/468/EF i overensstemmelse med samme afggrelses artikel 7 og 8.
3. Det tidsrum, der naevnes i artikel 5, stk. 6, i afgagrelse 1999/468/EF, fastsaettes til tre
maneder.
Artikel 19

Overgangsforanstaltninger

Handel med og anvendelse af fglgende primeerprodukter og afledte rggaromaer samt
fadevarer indeholdende sadanne produkter, som allerede findes pa markedet pa denne
forordnings ikrafttreedelsesdato, tillades i nedenstaende tidsrum, jf. dog artikel 4, stk. 2:

a) primaerprodukter, der er indgivet en gyldig ansggning for i henhold til artikel 7 og
artikel 8, stk. 3, inden]8 maneder efter, at denne forordning er tradt i krafig
afledte rggaromaer: indtil listen omhandlet i artikel 10, stk. 1, er opstillet

b) fodevarer indeholdende primeaerprodukter, der er indgivet en gyldig ansggning for i
henhold til artikel 7 og artikel 8, stk. 3, inde@§ maneder efter, at denne forordning
er tradt i kraft] og/eller indeholdende afledte ragaromaer: indtil 12 maneder efter, at
listen omhandlet i artikel 10, stk. 1, er opstillet
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C) fodevarer indeholdende primaerprodukter, der ikke er indgivet en gyldig ansggning
for i henhold til artikel 7 og artikel 8, stk. 3, inderi§ maneder efter, at denne
forordning er tradt i kraft] og/eller indeholdende afledte r@garomaer: ind8D [
maneder efter, at denne forordning er tradt i kiaft

Produkter og fedevarer, som er markedsfart lovligt inden udlgbet af de tidsrum, der er
omhandlet i litra a), b) og c), kan fortsat markedsfares, indtil lagrene er opbrugte.
Artikel 20

Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligggreldd®m Europaeiske
Feellesskabers Tidende

Artikel 4, stk. 2, anvendes fral maneder efter, at denne forordning er tradt i Krafhdtil
da anvendes eksisterende nationale bestemmelser om rggaromaer og anvendelse heraf i og pa
fodevarer fortsat i medlemsstaterne.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den [...]

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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Liste over ubehandlet tree, der kan anvendes til at fremstille primaere rggkondensater

BILAG |

eller primaere tjeerefraktioner

Latinsk betegnelse

Acer negundo L.

Askebladet Ian

Betula pendula Roth. (med ssp. B. alba L. |0gortebirk

B. verrucosa Ehrh.)

Betula pubescens Ehrh. Dunbirk
Carpinus betulus L. Avnbgg
Carya ovata (Mill.) Koch Hickory

Castanea sativa Mill.

/AEgte kastanje

Eucalyptus sp.

Eucalyptus

Fagus grandifolia Ehrh.

Amerikansk bgg

Fagus silvatica L.

Almindelig bag

Fraxinus excelsior L.

Almindelig ask

Juglans regia L.

Almindelig valngd

Malus pumila Mill.

/EDble

Prosopis juliflora DC.

Mesquitotree

Prunus avium L.

Fuglekirsebaer

Quercus alba L. Hvideg
Quercus ilex L. Steneg
Quercus robur L. Almindelig eg
Rhamnus frangula L. Tarst
Robinia pseudoacacia Robinie
Ulmus fulva Michx. Elm

Ulmus rubra Mihlenb. Elm
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BILAG I

Betingelser for fremstilling af primaere reggkondensater og primaere tjserefraktioner

Rag fremstilles af de treearter, der er opfert i bilag I. Urter, krydderier, kviste af
enebaer samt kvist, ndle og kogler af Picea kan tilsaettes, hvis de er uden rester fra
forseetlig eller uforseetlig kemisk behandling, eller hvis de er i overensstemmelse med
mere specifikke EF-bestemmelser. Udgangsmaterialet underkastes kontrolleret
forbreending, tardestillering eller behandling med kraftigt opvarmet damp i et miljg
med kontrolleret ilt ved en maksimumstemperatur pa 600 °C.

Rogen kondenseres. Vand og/eller, med forbehold af andre EF-bestemmelser,
oplgsningsmidler kan tilsaettes for at opna faseseparation. Der kan anvendes fysiske
processer til isolering, fraktionering og/eller rensning for at opna falgende faser:

a) et vandbaseret primeert rggkondensat, der hovedsagelig indeholder
carboxylsyrer samt carbonyl- og phenolforbindelser, og som maksimalt
indeholder:

3,4-benzopyren 10 pg/kg
1,2-benzanthracen 20 pg/kg

b) en vanduoplgselig tjeerefase af hgj densitet, som under faseseparationen
udfeeldes, og som ikke kan anvendes til fremstilling af regaromaer uden videre,
men ferst efter en passende fysisk behandling med henblik pa at fremstille
fraktioner af denne vanduoplgselige tjeerefase, der har et lavt indhold af
polycykliske aromatiske hydrocarboner, benaevnt "primaere tjeerefraktioner”,
som maksimalt indeholder:

3,4-benzopyren 10 pg/kg
1,2-benzanthracen 20 pg/kg
c) envanduoplgselig oliefase.

Hvis der ikke er sket en faseseparation under eller efter kondenseringen, skal
reggkondensatet anses for en vanduoplgselig tjeerefase af hgj densitet, og det skal
behandles med passende fysiske processer for at frembringe primaere tjeerefraktioner,
der overholder de anfgrte greenseveerdier.
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BILAG Il

Oplysninger, der er ngdvendige med henblik pa den videnskabelige vurdering af
primaere rggkondensater og primaere tjserefraktioner

Oplysningerne bgr samles i henhold til retningslinjerne i artikel 7, stk. 4, og de bar
fremleegges som beskrevet samme sted. En ansggning om godkendelse som omhandlet i
artikel 7 bgr omfatte fglgende oplysninger, jf. dog artikel 8, stk. 2:

1. Detaljerede oplysninger om metoderne til fremstilling af de primeere rggkondensater
eller de primeaere tjeerefraktioner og den videre behandling ved fremstilling af afledte
rggaromaer.

2. Primaerproduktets kvalitative og kvantitative kemiske sammensaetning og

karakterisering af den del, der ikke er blevet identificeret. Primaerproduktets kemiske
specifikationer og oplysninger om den kemiske sammenseetnings stabilitet og
variationsgrad er af stor betydning. De dele, der ikke er blevet identificeret, dvs.

maengden af stoffer, hvis kemiske struktur ikke er kendt, bgr vaere sa sma som
muligt, og de bgr karakteriseres ved relevante validerede analysemetoder, f.eks.
chromatografiske spekire.

3. Valideret analysemetode/validerede analysemetoder til identificering og
karakterisering af primaerproduktet og afledte rggaromaer.

4. Oplysninger om den pateenkte koncentration i eller pa bestemte fadevarer eller
fodevarekategorier.

5. Toksikologiske data pa grundlag af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidlers
henstillinger i dens rapport om rggaromaer af 25. juni 1993 eller seneste opdatering
heraf.
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KONSEKVENSANALYSE

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE, HERUNDER ISAER
SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

FORSLAGETS TITEL

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om rggaromaer, som anvendes eller er
bestemt til anvendelse i eller pa fadevarer

DOKUMENTETS REFERENCENUMMER

SANCO/3660/2001

FORSLAGET

1. Hvorfor er der i betragtning af naerhedsprincippet behov for EF-lovgivning pa
omradet, og hvad er hovedformalet?

Dette forslag har til formal at fastseette EF-procedurer for sikkerhedsvurdering og
godkendelse af ragaromaer, som er bestemt til anvendelse i eller pa fadevarer, for at
sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og beskyttelse af
forbrugernes interesser samt for at sikre fair handelspraksis.

Situationen i medlemsstaterne med hensyn til godkendelse af rggaromaer er
forskelligartet. Nogle medlemsstater har en meget stram godkendelsesprocedure,
andre har slet ikke nogen. Der er derfor behov for harmonisering pa EF-plan.

K ONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE
2. Hvem bergres af forslaget?

Rggaromaproducenterne. Sektoren er meget specialiseret. Der findes kun fa og
generelt store virksomheder (EU og USA).

3. Hvilke foranstaltninger skal virksomhederne treeffe i henhold til forslaget?

De skal have en EF-godkendelse af produkterne og - hvis en sadan godkendelse
gives - overholde anvendelsesbetingelserne.
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4.

Hvilke gkonomiske virkninger forventes forslaget at fa?

| nogle medlemsstater findes der allerede godkendelsesprocedurer, hvor der kraeves
samme oplysninger i forbindelse med godkendelse som ifglge forslaget. Der
forventes saledes ikke nogen negative virkninger, da de fa virksomheder i forvejen
overholder kravene i de pageeldende medlemsstater for at kunne markedsfare deres
produkter. Fordelen ved forslaget for branchen er, at godkendelsesproceduren
harmoniseres i Feellesskabet. Dertil kommer, at godkendelsesproceduren omfatter
klare frister for vurderinger og beslutninger vedrgrende godkendelsen, og at den
fokuseres pa de fa primaerprodukter, der anvendes til fremstilling af lang raekke
forskellige regaromaer.

Indeholder forslaget foranstaltninger, der tager hgjde for SMV'ernes seerlige situation
(lempeligere eller seerlige krav)?

Der er ikke pateenkt seerlige foranstaltninger for sma virksomheder. Men de forventes
at fa samme fordele som de store.

H@RING AF DE BER@RTE KREDSE

6.

Anfgr de organisationer, der er blevet hgrt om forslaget, og giv en kortfattet
redeggrelse for deres veesentligste synspunkter.

Falgende sammenslutninger har veeret involveret i drgftelserne forud for dette
forslag:

EFFA (European Flavour and Fragrance Association), SFMA (Smoke Flavourings

Manufacturers Association), CIAA (Confederation of the Food and Drink Industries
of the EU) og BEUC (Kontoret for de Europeeiske Forbrugerorganisationer).
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