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BEGRUNDELSE

PROCEDURE

Kommissionen vedtog den 15. juli 2002 et forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning om regaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse 1 eller pd
fodevarer”. Dette forslag blev forelagt for Europa-Parlamentet og Radet samme dag.
Den 11. december 2002 afgav Det Okonomiske og Sociale Udvalg udtalelse, hvor
det stottede Kommissionens forslag.

Den 8. maj 2003 godkendte Coreper enstemmigt en a@ndret tekst.

Den 4. juni 2003 vedtog Europa-Parlamentet @ndringsforslag, der 14 pa linje med
Corepers &ndrede tekst.

Hvad angar evaluerings- og godkendelsesproceduren enedes Europa-Parlamentet og
Coreper om den samme procedure som den, der er fastlagt 1 Radets fzlles holdning
med henblik pd vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer, som Kommissionen har accepteret.

Da Europa-Parlamentet og Rédet er enige, agter Ridet at lade Coreper vedtage
forslaget under punkt A 1 den greeske formandsperiode.

FORMALET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Kommissionens forslag har til formal:

— at fastsette EF-procedurer for sikkerhedsvurdering og godkendelse af
regaromaer, som er bestemt til anvendelse 1 eller pa fodevarer, for at sikre et
hejt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og beskyttelse af
forbrugernes interesser samt for at sikre fair handelspraksis

— at opstille en positivliste over godkendte produkter - hvorved alle andre
udelukkes 1 Feellesskabet - som kan anvendes uden videre forarbejdning i eller
pa fodevarer eller til fremstilling af afledte rogaromaer

— at sikre en uproblematisk overgang fra nationale bestemmelser til EF-
bestemmelser, uden at det pavirker det eksisterende marked.

KOMMISSIONENS HOLDNING TIL PARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG

Kommissionen kan acceptere alle de @ndringsforslag, Europa-Parlamentet har

vedtaget.

KONKLUSION

I overensstemmelse med EF-traktatens artikel 250, stk. 2, endrer Kommissionen sit
forslag som anfort nedenfor.

A

KOM(2002) 400 endelig - 2002/0163 (COD).
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2002/0163 (COD)
Andret forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om regaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa fedevarer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZEISKE UNION HAR -
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fellesskab, sarlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg?,

efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 5, nr. 1, syvende led, i Radets direktiv 88/388/EQF af 22. juni
1988 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aromaer, som ma
anvendes i levnedsmidler, og om udgangsmaterialer til fremstilling af disse’ skal der
vedtages passende bestemmelser vedrorende udgangsmaterialer, der anvendes til
fremstilling af rogaromaer eller reaktionsaromaer, samt de reaktionsbetingelser, som
de fremstilles under.

(2)  Den frie bevagelighed for sikre og sunde fodevarer er et afgerende aspekt af det indre
marked og bidrager 1 hoj grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvare og af
deres sociale og ekonomiske interesser.

3) Der bor ved udferelsen af Fellesskabets politik sikres et hejt niveau for beskyttelse af
menneskers liv og sundhed.

4) For at beskytte folkesundheden ber regaromaer underkastes en sikkerhedsvurdering
gennem en faellesskabsprocedure, inden de markedsferes eller anvendes i eller pa
fodevarer 1 Fellesskabet.

(5) Forskelle mellem medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedrerende
vurdering og godkendelse af rogaromaer kan hindre den frie bevagelighed, hvorved
der skabes ulige og illoyale konkurrencevilkdr. Der ber derfor pd fallesskabsplan
fastsaettes en godkendelsesprocedure.

(6)  Rog har en kompleks kemisk sammensatning, der bl.a. athenger af, hvilken type trae
der anvendes, og hvilken metode der anvendes til at frembringe rog, treeets

! —EFT C 262 af 29.10.2002, s. 523.
2 ¢EUT C 85 af 8.4.2003, s. 32.
3 EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61.




(7)

(8)

9

(10)

vandindhold samt temperaturen og iltkoncentrationen under regfremstilling. Rogede
fodevarer giver generelt anledning til en vis sundhedsmassig bekymring, navnlig med
hensyn til eventuel forekomst af polycykliske aromatiske hydrocarboner. Da
rogaromaer fremstilles af rog, der fraktioneres og renses, anses det generelt for mindre
sundhedsmassigt problematisk at anvende regaromaer end traditionel regning.
Muligheden for en mere udbredt anvendelse af regaromaer i forhold til
traditionel rogning skal dog tages i betragtning ved sikkerhedsvurderinger.

Denne forordning omhandler regaromaer som defineret 1 artikel 1, stk. 2, litra e), 1
direktiv 88/388/EQF. Fremstillingen af regaromaerne begynder med kondensering af
rog. Den kondenserede rog separeres normalt ved fysiske processer til et vandbaseret
primert rogkondensat, en vanduopleselig tjerefase af hej densitet og en
vanduopleselig oliefase. Den vanduopleselige oliefase er et biprodukt, der ikke er
egnet til fremstilling af regaromaer. De primeare rogkondensater og fraktioner af den
vanduopleselige tjerefase af hej densitet, de sdkaldte "primare tjerefraktioner”,
renses for at fjerne de rogbestanddele, der er mest sundhedsskadelige for mennesker.
De kan da evt. vere egnede til at blive anvendt uden videre forarbejdning i eller pa
fodevarer eller til fremstilling af afledte rogaromaer, der er fremstillet ved yderligere
relevante fysiske processer, f.eks. ekstraktionsprocedurer, destillering, koncentrering
ved fordampning, absorption eller membranseparation samt tilsetning af
fodevareingredienser, andre aromaer, fodevaretilsetningsstoffer eller
oplesningsmidler, medmindre andet er fastsat i mere specifikke EF-forskrifter.

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har konkluderet, at det som folge af de
store fysiske og kemiske forskelle i regaromaer, der anvendes til at give fedevarer
smag, ikke er muligt at udforme en faelles strategi for vurdering af deres sikkerhed, og
at den toksikologiske evaluering derfor ber fokusere pd sikkerheden ved de enkelte
rogkondensater. Denne forordning folger denne radgivning og indeholder
bestemmelser om den videnskabelige evaluering af sikkerheden ved anvendelse af
primere rogkondensater og primare tjerefraktioner, i det felgende benaevnt
"primeerprodukter"”, uden videre forarbejdning og/eller om produktion af afledte
regaromaer bestemt til anvendelse i eller pa fedevarer.

Med hensyn til fremstillingsbetingelserne afspejler denne forordning resultaterne i
Den Vldenskabehge Komité for Levnedsmidlers rapport af 25. juni 1993 om

rggaromaer hvor den opstillede en-ikke-udtommendeliste-over-treetyper;-derkan
anvendes—til—fremstilling—af —rogaremaer—eog  forskellige narmere

fremstillingsbetingelser samt de oplysninger, der er nedvendige for at evaluere
rogaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse 1 eller pa fedevarer.
Grundlaget for rapporten var Europarddets rapport om sundhedsaspekter ved
anvendelse af rogaromaer som fodevareingredienser’._Den_indeholder desuden en
ikke-udtemmende liste over traetyper, som kan betragtes som en vejledende liste
over tree, der er egnet til fremstilling af regaromaer.

Der ber fasts®ttes bestemmelser om  udarbejdelse p& grundlag af
sikkerhedsvurderingen af en liste over primeere—rogkondensater—og primeaere
tjeerefraktioner primeerprodukter, som det er tilladt at anvende uden videre
forarbejdning 1 eller pa fodevarer, og/eller om fremstilling af rogaromaer bestemt til
anvendelse 1 eller pa fodevarer i1 Fellesskabet. Listen ber klart beskrive

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.

4



(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

primarprodukterne og angive anvendelsesbetingelserne og de datoer, godkendelserne
geelder fra.

For at sikre harmonisering ber sikkerhedsvurderinger foretages af Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt "autoriteten"), der er oprettet ved
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper
og krav 1 fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europziske
Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed®.

Efter sikkerhedsvurderingen af et givet primerprodukt ber der traeffes en
risikostyringsbeslutning om, hvorvidt produktet ber optages pd EF-listen over
godkendte primerprodukter; en sddan beslutning ber treeffes efter forskriftsproceduren
for at sikre et teet samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne.

Den, der agter at markedsfore primerprodukter eller afledte rogaromaer (ansegeren),
ber fremlaegge alle oplysninger, der er nedvendige for sikkerhedsvurderingens—eg
vedkommende. Ansggeren bor endvidere foresld en valideredet proveudtagnings-
og pavisningsmetoder for primzerproduktet, der skal anvendes til at kontrollere, om
bestemmelserne 1 denne forordning er overholdt; Kommissionen ber om nedvendigt
vedtage kvalitetskrav til sddanne analysemetoder efter at have sogt videnskabelig og
teknisk bistand hos autoriteten.

Da der allerede findes mange reogaromaer pa markedet i medlemsstaterne, ber der
fastsaettes bestemmelser, der sikrer, at overgangen til en EF-godkendelsesprocedure
bliver gnidningsles og ikke forstyrrer det eksisterende marked for regaromaer.
Anspgeren ber have tilstraekkelig tid at tilvejebringe de oplysninger, der er nedvendige
for, at autoriteten kan foretage en sikkerhedsvurdering af produkterne. Der ber derfor
fastsettes et nermere bestemt tidsrum, 1 det felgende benavnt "forste fase", hvor
ansggeren ber forelegge oplysningerne om de eksisterende primerprodukter for
autoriteten. Der kan 1 den forste fase ogsd indgives anseggninger om godkendelse af
nye primarprodukter. Autoriteten ber straks evaluere alle ansegninger vedrerende

sével eksisterende som nye primeererogkondensater-eler-primeere-tjeerefraktioner

primeerprodukter, som der i forste fase er fremlagt tilstreekkelige oplysninger om.

EF-positivlisten ber fastlegges af Kommissionen efter afslutningen af
sikkerhedsvurderingen af alle de primarprodukter, der blev fremlagt tilstraeekkelige
oplysninger om 1 forste fase. For at sikre rimelige og lige vilkar for alle ansegere ber
denne forste fastleggelse af listen ske pd én gang. Efter den forste fastleggelse af

listen over godkendte primarprodukter ber yderligere primeererogkendensater—og
primeere—tjeerefraktioner primaerprodukter kunne optages pa listen ved en

kommissionsbeslutning, der traeffes, efter at autoriteten har foretaget en
sikkerhedsvurdering.

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

Ved artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002 er der fastsat procedurer for
beredskabsforanstaltninger for fodevarer med oprindelse 1 Fallesskabet eller
importeret fra et tredjeland. De satter Kommissionen i stand til at vedtage sadanne

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.



(18)

(19)

(20)

21)

(22)

foranstaltninger, hvis fedevarer ma formodes at udgere en alvorlig risiko for
menneskers sundhed, dyresundheden eller miljoet, og hvis denne risiko ikke kan styres
pa tilfredsstillende vis ved hjelp af de foranstaltninger, der treffes af den eller de
berarte medlemsstater.

Det ber er_nedvendigt, at det kraves, at ledere af fodevarevirksomheder, der
anvender  primsere——rogkondensater——eHer—primeere—tjserefraktioner
primeerprodukter eller afledte rogaromaer, fastlegger procedurer, der gor det muligt
1 alle et primerprodukts eller en afledt regaromas markedsferingsled at kontrollere,
om det er godkendt i henhold til denne forordning, og om anvendelsesbetingelserne er
overholdt.

For at sikre, at eksisterende og nye primarprodukter har lige adgang til markedet, ber
det fastsettes, at nationale foranstaltninger midlertidigt fortsat kan anvendes i
medlemsstaterne.

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

Da gennemforelsesforanstaltningerne til forordningen er generelle foranstaltninger, jf.
artikel 2 i Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen’, bor de vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i nzvnte
afgorelse.

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 sé vidt
angdr regaromaer, som er bestemt til anvendelse i eller pa fedevarer, 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 fastsettes der 1 forordningen:

— en EF-procedure for evaluering og godkendelse af sikkerheden ved primere
rogkondensater og primare tjerefraktioner, som er bestemt til anvendelse uden
videre forarbejdning i eller pa fodevarer eller til produktion af regaromaer
bestemt til anvendelse i eller pa fedevarer

— en EF-procedure for opstilling af en liste over de primare regkondensater og
primare tjerefraktioner, der er godkendt i Fellesskabet - hvorved alle andre
udelukkes - samt betingelserne for deres anvendelse i eller pd fodevarer.
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Artikel 2
Anvendelsesomrade

Denne forordning gelder for:

regaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse 1 eller pa fedevarer
udgangsmateriale for fremstilling af rogaromaer

de reaktionsbetingelser, som regaromaer fremstilles under

fodevarer, der findes rogaromaer i eller pa.

Artikel 3
Definitioner

Ved anvendelsen af narvarende forordning finder definitionerne 1 direktiv 88/388/EQF og
forordning (EF) nr. 178/2002 tilsvarende anvendelse.

Endvidere forstas ved:

1. M rinte olconder printa rer!! "primcert
mgkondensat" den rensede Vandbaserede del af kondenseret rog; dette er
omfattet af definitionen af ""regaromaer"

2. "primeer tjcerefraktion’’: den rensede fraktion af den vanduopleselige tjserefase
af hej densitet fra kondenseret reg; dette er omfattet af deﬁnltlonen af
"rﬂgaromaer" N 3 -0 0 DO AN aVWaVaVa 0 ava N -0 0 A 0 3 N N-O ala

3. "primeerprodukter": primare rogkondensater og primere tjerefraktioner

4. ”aﬂedte mgaromaer": aromaer, der er fremstlllet ved videreforarbejdning af

moere pnden : : primgrprodukter, og som
anvendes eller er bestemt t11 anvendelse i eller pa fodevarer for at give de
pageldende fodevarer rogsmag.
Artikel 4
Generel anvendelse og sikkerhedskrav
1. Rogaromaer ma kun godkendes til anvendelse i1 eller pd fodevarer, hvis det er

tilstreekkelig godtgjort, at

— det ikke indeberer risici for menneskers sundhed
— det ikke vildleder forbrugerne.

Der kan til hver godkendelse knyttes serlige anvendelsesbetingelser.



Ingen md markedsfore en rogaroma eller en fodevare, som der findes en regaroma i
eller pd, medmindre regaromaen er et primarprodukt, der er godkendt 1 henhold til
artikel 6, eller er blevet afledt af et sddant godkendt primerprodukt, og de
anvendelsesbetingelser, der er fastsat i godkendelsen 1 henhold til denne forordning,
er overholdt.

Artikel 5
Fremstillingsbetingelser

Det tree, der er-omhandletistk1 anvendes til fremstilling af primaerprodukter,

ma ikke veare behandlet, hverken med eller uden forsat, med kemiske stoffer inden
for de seneste seks méneder inden feldningen eller efterfolgende, medmindre det kan
godtgares, at det stof, der er anvendt til behandlingen, ikke frembringer potentielt
toksiske stoffer ved forbrending.

Den der markedsﬁarer pﬂmaeﬂumgkendensate%eg—pmm%eﬁakﬂene%eﬂef

prlmzerprodukter. skal ved relevant attestermg eller dokumenta‘uon kunne

godtgere, at kravene i stk. 1 er overholdt.

Betingelserne for fremstilling af primere—rogkondensater—og—primeere
tjeerefraktioner primaerprodukter er fastsat i bilag HI. Den vanduopleselige

oliefase, der er et biprodukt fra processen, mi ikke anvendes til fremstilling af
regaromaer.

Medmindre andet er fastsat i andre EF-bestemmelser, kan primeereregkondensater
og—primaere—tjerefraktioner primzerprodukter 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 treffes en
beslutning efter proceduren i artikel 4819, stk. 2.

Artikel 6
EF-liste over godkendte produkter

Efter proceduren i1 artikel 819, stk. 2, fastsattes der en liste over primeere
rogkondensater-eg-primeere-tjeerefraktioner primzerprodukter, der er godkendt i

Fellesskabet - hvorved alle andre udelukkes - til at blive anvendt uden videre
forarbejdning i eller pa fodevarer og/eller til fremstilling af afledte rogaromaer.

For hvert godkendt produkt anferes der 1 listen, jf. stk. 1, en sarlig kode for det
pageldende produkt, primerproduktets navn, navn og adresse pa indehaveren af
godkendelsen, en klar beskrivelse og karakterisering af primerproduktet,
betingelserne for at anvende det i eller pd bestemte fodevarer eller fodevarekategorier
og den dato, produktet er godkendt fra.

Efter at listen, jf. stk. 1, er fastlagt, kan primeererogkendensater—ogprimeere
tjeerefraktioner prlmzerprodukter optages pa listen efter proceduren i artikel 4819,

stk. 2.




Artikel 7
Ansogning om godkendelse

1. En ansegning om den i artikel 6, stk. 1, omhandlede godkendelse indgives under

overholdelse af folgende bestemmelser.

2. Anseggningen indsendes til den nationale kompetente myndighed i en

medlemsstat.

a) Den kompetente myndighed skal:

i) bekraefte, at den har modtaget ansggningen, ved senest 14 dage herefter at
sende en skriftlic bekraeftelse til anseogeren. I bekraeftelsen anferes datoen
for ansegningens modtagelse

ii) straks underrette Den Europaiske Feodevaresikkerhedsautoritet, i det
folcende benavnt "autoriteten"

iii) stille ansegningen og supplerende oplysninger, som ansggeren har afgivet,
til radighed for autoriteten.

b) Autoriteten underretter straks de gvrige medlemsstater og Kommissionen om

ansegningen og stiller ansggningen og supplerende oplysninger, som ansegeren har

afgoivet, til radighed for dem.

3. Ansegningen skal vedlaegges folgende:

— ansegerens navn og adresse
— de oplysninger, der er omhandlet 1 bilag HHII

— en begrundet erklering om, at produktet er i overensstemmelse med artikel 4,
stk. 1, forste led

— en sammenfatning af dossieret.

4. Autoriteten offentligger en detaljeret vejledning i1, hvordan en ansegning udarbejdes
og indgives. Indtil en saddan vejledning foreligger, anvender ansggere "Guidance on



submissions for food additive evaluations", som Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler har udarbejdet®.

Artikel 8
Autoritetens udtalelser

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. I s
fald underretter den ansegeren, Kommissionen og medlemsstaterne herom arsagen
til udszettelsen.

Autoriteten kan om nedvendigt anmode ansggeren om at afgive supplerende
oplysninger til ansegningen inden for en tidsfrist, der fastsettes af autoriteten, men
som dog ikke ma overstige 6 12 maneder. Safremt autoriteten anmoder om
supplerende oplysninger, suspenderes den i stk. 1 fastsatte tidsfrist, indtil de
pagaldende oplysninger er indgivet. Tidsfristen suspenderes ligeledes 1 det tidsrum,
hvor ansggeren udarbejder mundtlige eller skriftlige redegerelser.

Autoriteten har 1 forbindelse med udarbejdelsen af sin udtalelse til opgave:

a) at kontrollere, om ansegeren har indgivet de i artikel 7, stk. 3, anforte
oplysninger og dokumenter; 1 sa fald anses ansggningen for gyldig

b)  at underrette ansegeren, Kommissionen og medlemsstaterne, hvis en ansegning
ikke er gyldig.

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

—  relevante betingelser eller begrensninger, i forbindelse med at det primeere
rogkendensat—eller—den—primeere—tjrerefraktion primeerprodukt, der er

blevet vurderet, anvendes uden videre forarbejdning og/eller som afledte
reogaromaer 1 eller pd bestemte fodevarer eller fodevarekategorier

— en vurdering af, om den analysemetode, der foreslds i henhold til punkt 3 1
bilag HHII, er passende til det pataenkte kontrolformal.

Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemsstaterne og anseggeren.

Autoriteten offentligger udtalelsen efter forst at have udeladt de oplysninger, der i
henhold til artikel 4415 er anerkendt som fortrolige.

Indtil en sddan vejledning foreligger, anvender ansegere 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/scf/out98 en.pdf
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Artikel 9
EF-godkendelse

Kommissionen udarbejder senest tre méaneder efter modtagelsen af autoritetens
udtalelse et udkast til den foranstaltning, der skal treffes vedrerende ansggningen om
optagelse af stof pd listen omhandlet i artikel 6, stk. 1, idet der tages hensyn til
kravene 1 artikel 4, stk. 1, fellesskabslovgivningen og andre legitime forhold af
relevans for den pageldende sag. Séfremt udkastet til foranstaltning ikke er i
overensstemmelse med autoritetens udtalelse, udarbejder Kommissionen en
redegorelse, hvori afvigelsen begrundes.

Den i stk. 1 nevnte foranstaltning er:

— et udkast til forordning om @ndring af listen omhandlet i artikel 6, stk. 1, ifelge
hvilken primarproduktet optages pa listen over godkendte produkter, i1
overensstemmelse med kravene i artikel 6, stk. 2, eller

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

Foranstaltningen vedtages efter proceduren i artikel 4819, stk. 2. Kommissionen
giver straks ansggeren meddelelse om vedtagelsen.

En godkendelse, som er givet i henhold til den procedure, der er fastsat i nerverende
forordning, er gyldig i hele Fellesskabet i 10 &r og kan forlenges 1 henhold til
bestemmelserne i artikel 12, jf. dog artikel 11.

Nér en godkendelse er blevet givet i henhold til denne forordning, skal indehaveren
af godkendelsen eller enhver leder af en fodevarevirksomhed, der anvender det
godkendte primarprodukt eller afledte regaromaer, overholde alle de betingelser og
begransninger, som er knyttet til godkendelsen.

Indehaveren af underretter straks Kommissionen eg-auteriteten om eventuelle nye
videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kunne have indflydelse pa
sikkerhedsvurderingen af det godkendte primarprodukt eller afledte rogaromaer for
sa vidt angar menneskers sundhed. Autoriteten reviderer om fornedent vurderingen.

En godkendelse indskrenker ikke en fedevarevirksomhedsleders privatretlige og

strafferetlige ansvar for det primere—rogkondensat—eHer—den—primeere
tjeerefraktion primaerprodukt, godkendelsen omfatter, eller afledt rogaroma eller

fodevarer, der indeholder det godkendte primarprodukt eller en afledt regaroma.

Artikel 10
Forste fastleggelse af EF-listen over godkendte rogaromaer

Senest 18 maéneder efter, at denne forordning er tradt i1 kraft, indsender
virksomhedslederne en ansegning, jf. artikel 7, med henblik pa at der opstilles en EF-
liste over godkendte primarprodukter. Denne forste liste opstilles, efter at autoriteten
har afgivet udtalelse om hvert enkelt primarprodukt, der er indgivet en gyldig
anseggning for inden for dette tidsrum, jf. dog artikel 9, stk. 1.
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Ansegninger, som autoriteten ikke har kunnet afgive udtalelse om, som folge 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 forste EF-liste.

Senest 3 maneder efter at have modtaget alle de udtalelser, der er omhandlet 1 stk. 1,
udarbejder Kommissionen et udkast til forordning om ferste fastleggelse 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 819, stk. 2.

Artikel 11
Andring, suspension og tilbagekaldelse af godkendelser

Indehaveren af en godkendelse kan efter proceduren 1 artikel 7 ansege om en
@ndring af den eksisterende godkendelse.

Hvis—autoriteten—pPa eget initiativ eller efter anmodning fra indehaveren—af-en
gaetkemlels&L en medlemsstat eller Kommlssmnen har—lﬁewderet—v&lﬁdemgen—af—et
: : ordning; afgiver den
autorlteten 1 glvet fald udtalelse om, hvorV1dt en godkendelse fortsat er i
overensstemmelse med denne forordning, efter proceduren i artikel 8.

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

I et udkast til beslutning em foranstaltning vedrerende @ndring af en godkendelse
angives evt. nedvendige @ndringer 1 anvendelsesbetingelserne og eventuelle
begraensninger i forbindelse med godkendelsen.

Den endelige beslutning foranstaltning, dvs. em @®ndring, suspension eller
tilbagekaldelse af godkendelse, vedtages efter proceduren i artikel 4819, stk. 2.

Kommissionen giver straks indehaveren af godkendelsen meddelelse om den trufne

beslutning foranstaltning.

Artikel 12
Forlengelse af godkendelser

En godkendelse 1 henhold til denne forordning kan forlenges med ti &r ad gangen
efter ansegning fra indehaveren af godkendelsen til auteriteten Kommissionen
mindst 18 méneder, for godkendelsen udleber, jf. dog artikel 11.

Ansegningen ledsages af folgende oplysninger og dokumenter:

a)  en henvisning til den oprindelige godkendelse

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

c) en begrundet erklaering 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 en méned for godkendelsens udleb er truffet nogen
beslutning om at forlenge den, og dette skyldes forhold, der ikke kan tilskrives
indehaveren af godkendelsen, forlenges godkendelsen for produktet automatisk med

6 mineder;—indtilKommissionen—treeffer—en—beslutning. Kommissionen giver

indehaveren af godkendelsen og medlemsstaterne meddelelse om forsinkelsen.

Artikel 13
Sporbarhed

Pé det forste stadium i markedsforingen af et godkendt primeert-rogkendensat-eler

en—godkendtprimeer—tjerefraktion primeerprodukt eller en regaroma, der er
fremstillet fra de godkendte produkter opfert pd listen omhandlet i artikel 6, stk. 1,

sikrer fodevarevirksomhedslederne, at folgende oplysninger videregives til den
fodevarevirksomhedsleder, som modtager produktet:

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

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

c) 1 tilfelde af en afledt regaroma: det kvantitative forhold til primarproduktet;
dette udtrykkes pd en klar og letforstaelig made, sa den modtagende
fodevarevirksomhedsleder kan anvende den afledte regaroma i
overensstemmelse med anvendelsesbetingelserne for det godkendte produkt
som anfort i listen omhandlet i artikel 6, stk. 1.

Pé alle efterfolgende stadier 1 markedsferingen af produkter som omhandlet 1 stk. 1
sikrer fodevarevirksomhedslederne, at de oplysninger, de har modtaget i
overensstemmelse med stk. 1, videregives til de fodevarevirksomhedsledere, der
modtager produkterne.

Fodevarevirksomhedslederne indferer systemer og procedurer, der gor det muligt at
identificere, fra hvem og til hvem de i stk. 1 omhandlede produkter er stillet til
radighed.

Stk. 1, 2 og 3 tilsidesatter ikke andre sarlige krav i fellesskabslovgivningen.
Artikel 14
Aktindsigt

Anseggningen om godkendelse, supplerende oplysninger fra ansggeren og

udtalelser fra autoriteten geres tilsaengeligse for offentlicheden, dog med
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undtagelse af fortrolige oplysninger, i overensstemmelse med artikel 38, 39 og
41 i forordning (EF) nr. 178/2002.

Autoriteten anvender principperne i FEuropa-Parlamentets og Radets

forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-
Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter, nir den behandler
anmodninger om aktindsigt i dokumenter i autoritetens varetaegt.

Medlemsstaterne behandler anmodninger om aktindsigt i dokumenter, der er

modtaget i henhold til naervaerende forordning, i overensstemmelse med artikel
5i forordning (EF) nr. 1049/2001.

Artikel 15
Fortrolige oplysninger

Anspgeren kan angive, hvilke af de oplysninger, der afgives 1 henhold til artikel 7,
der onskes behandlet fortroligt, fordi videregivelse af dem kan skade ansegerens
konkurrencemaessige stilling markbart. Der vedlaegges i sé fald dokumentation, hvis
rigtighed kan efterproves.

Autoriteten Kommissionen afgor efter samrad med ansegeren, hvilke oplysninger
der skal behandles fortroligt, jf. dog stk. 3, og giver ansegeren og autoriteten
meddelelse om sin beslutning.

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

a)  ansggerens navn og adresse og produktets navn

b) 1 tilfelde 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

d) de analysemetoder, der er omhandlet i bilag 11, punkt 4.

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

Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne traeffer alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at oplysninger, der modtages i henhold til denne
forordning, behandles fortroligt, undtagen oplysninger, som skal offentliggores,

hvis omstaendlghederne gar det pakraevet belm«HeHHe—de—epbcsnmger—sem—l

&ffentl—x-ggmtes for at beskytte menneskers sundhed

Hvis en anseger traekker eller har trukket sin ansegning tilbage, vil alle produktions-
og forretningsoplysninger, herunder oplysninger om forskning og udvikling samt
oplysninger, hvor auteriteter Kommissionen og ansggeren er uenige om deres
fortrolige karakter, blive behandlet fortroligt af autoriteten, Kommissionen og
medlemsstaterne.
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Artikel 16
Databeskyttelse

Oplysningerne i1 en ansggning, der er indgivet i henhold til artikel 7, ma ikke anvendes til
fordel for en anden anseger, medmindre den anden anseger har indgiet en aftale med
indehaveren af en godkendelse om at métte anvende disse oplysninger.

Artikel 17
Tilsyn og kontrolforanstaltninger

1. Medlemsstaterne serger for, at tilsyn og andre kontrolforanstaltninger gennemfores i
nedvendigt omfang til sikring af, at denne forordning efterkommes.

2. For at fremme en samordnet tilgang til gennemforelsen af stk. 1 bistdr autoriteten om
nedvendigt og efter anmodning fra Kommissionen med at udforme tekniske
retningslinjer for provetagning og provning.

3. Efter at have anmodet om videnskabelig og teknisk bistand fra autoriteten vedtager
Kommissionen efter proceduren 1 artikel 4819, stk. 2, om nedvendigt kvalitetskrav til
validerede analysemetoder, der foreslds i henhold til punkt 4 i bilag HHI, herunder
hvilke stoffer der skal méles.

Artikel 18
Andringer

Andringer af bilagene til denne forordning og til listen omhandlet i artikel 6, stk. 1, vedtages
efter proceduren 1 artikel 4819, stk. 2, efter at der er segt videnskabelig og teknisk bistand hos
autoriteten.

Artikel 19
Kommissionens gennemforelsesbefojelser

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

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes forskriftsproceduren i artikel 5 1 afgarelse
1999/468/EF i overensstemmelse med samme afgerelses artikel 7 og 8.

3. Det tidsrum, der neevnes i artikel 5, stk. 6, 1 afgarelse 1999/468/EF, fastsettes til tre
maneder.

Artikel 20
Overgangsforanstaltninger

Handel med og anvendelse af folgende primerprodukter og afledte regaromaer samt
fodevarer indeholdende sidanne produkter, som allerede findes pd markedet pa denne
forordnings ikrafttraedelsesdato, tillades i nedenstdende tidsrum, jf. dog artikel 4, stk. 2:
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a) prima&rprodukter, der er indgivet en gyldig ansegning for i henhold til artikel 7 og
artikel 8, stk. 3, inden [/8 maneder efter, at denne forordning er trddt i kraft,] og
afledte rogaromaer: indtil listen omhandlet i artikel 10, stk. 1, er opstillet

b) fodevarer indeholdende primerprodukter, der er indgivet en gyldig ansegning for i
henhold til artikel 7 og artikel 8, stk. 3, inden [/8 maneder efter, at denne forordning
er tradt i kraft,] og/eller indeholdende afledte ragaromaer: indtil 12 méneder efter, at
listen omhandlet i artikel 10, stk. 1, er opstillet

c) fodevarer indeholdende primarprodukter, der ikke er indgivet en gyldig ansegning
for i henhold til artikel 7 og artikel 8, stk. 3, inden [/8 mdneder efter, at denne
forordning er tradt i kraft,] og/eller indeholdende afledte regaromaer: indtil [30
mdneder efter, at denne forordning er trddt i kraft]

Produkter-ogfFodevarer, som er markedsfort lovligt inden udlebet af de tidsrum, der er
omhandlet i litra a); b) og c), kan fortsat markedsferes, indtil lagrene er opbrugte.
Artikel 21
lkrafitreeden

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Feellesskabers Unions Tidende.

Artikel 4, stk. 2, anvendes fra [/8 maneder efter, at denne forordning er tradt i kraft]. Indtil
da anvendes eksisterende nationale bestemmelser om regaromaer og anvendelse heraf i og pa
fodevarer fortsat i medlemsstaterne.

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

Udfardiget 1 Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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BILAG I

Betingelser for fremstilling af prima sekondenss
primzerprodukter

Rog fremstilles af de-treearter;-der-er-opfortibilagt tree som omhandlet i artikel

S, stk. 1. Urter, krydderier, kviste af enebaer samt kvist, nle og kogler af Picea kan
tilseettes, hvis de er uden rester fra forsatlig eller uforsaetlig kemisk behandling, eller
hvis de er 1 overensstemmelse med mere specifikke EF-bestemmelser.
Udgangsmaterialet underkastes kontrolleret forbrending, terdestillering eller
behandling med kraftigt opvarmet damp i1 et miljo med kontrolleret ilt ved en
maksimumstemperatur pa 600 °C.

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

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

benzo|alpyren3;4-benzopyren 10 pg/kg
+2-benz[a]lanthracen 20 pg/kg

b) en vanduopleselig tjerefase af hej densitet, som under faseseparationen
udfeldes, og som ikke kan anvendes til fremstilling af regaromaer uden videre,
men forst efter en passende fysisk behandling med henblik pa at fremstille
fraktioner af denne vanduopleselige tjerefase, der har et lavt indhold af
polycykliske aromatiske hydrocarboner, benavnt "primare tjerefraktioner",
som maksimalt indeholder:

3;4-benzopyrenbenzolalpyren 10 pg/kg
+2-benz[a]lanthracen 20 pg/kg

c) en vanduopleselig oliefase.

Hvis der ikke er sket en faseseparation under eller efter kondenseringen, skal
rogkondensatet anses for en vanduopleselig tjerefase af hej densitet, og det skal
behandles med passende fysiske processer for at frembringe primare tjerefraktioner,
der overholder de anforte greenseverdier.
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BILAG I

Oplysninger, der er nedvendige med henblik pa den videnskabelige vurdering af

primeererogkondensater-og primeere-tjeerefraktioner primerprodukter

Oplysningerne ber samles 1 henhold til retningslinjerne 1 artikel 7, stk. 4, og de ber
fremlaegges som beskrevet samme sted. En ansegning om godkendelse som omhandlet i
artikel 7 ber omfatte folgende oplysninger, jf. dog artikel 8, stk. 2:

1. Den traetype, der anvendes til fremstillingen af primarproduktet.

2. Detaljerede oplysninger om metoderne til fremstilling af de—primeere
rogkondensater—eller—de—primaere—tjcerefraktioner primarprodukterne og den

videre behandling ved fremstilling af afledte ragaromaer.

3. Primerproduktets kvalitative og kvantitative kemiske sammensatning og
karakterisering af den del, der ikke er blevet identificeret. Primarproduktets kemiske
specifikationer og oplysninger om den kemiske sammensatnings stabilitet og
variationsgrad er af stor betydning. De dele, der ikke er blevet identificeret, dvs.
mangden af stoffer, hvis kemiske struktur ikke er kendt, ber vere s& smd som
muligt, og de ber karakteriseres ved relevante validerede analysemetoder, f.eks.
chromatografiske spektre eller spektrometriske metoder.

4. En Wvalideret analysemetode/validerede—analysemetoder til preveudtagning,
identificering og karakterisering af primarproduktet eg-afledte rogaremaer.

5. Oplysninger om den patenkte koncentration 1 eller pd bestemte fodevarer eller
fodevarekategorier.

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