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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 2065/2003
af 10. november 2003

om regaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pd fodevarer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP £ISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, swrlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (3,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (?), og

ud fra felgende 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 md anvendes i levnedsmidler, og om udgangsmate-
rialer til fremstilling af disse (*) skal der vedtages
passende bestemmelser vedrerende udgangsmaterialer,
der anvendes til fremstilling af regaromaer eller reakti-
onsaromaer, samt de reaktionsbetingelser, som de frem-
stilles under.

Den frie bevagelighed for sikre og sunde fedevarer er et
afgarende aspekt af det indre marked og bidrager i hgj
grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og helbred og
af deres sociale og skonomiske interesser.

Der bor ved udferelsen af Fellesskabets politik sikres et

hejt niveau for beskyttelse af menneskers liv og
sundhed.

(") EFT C 262 E af 29.10.2002, s. 523.
() EUT C 85 af 8.4.2003, s. 32.
() Europa-Parlamentets udtalelse af 5.6.2003 (endnu ikke offentliggjort

i EUT). Radets afgorelse af 9.10.2003.

(*) EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61. Andret ved Kommissionens direktiv

91/71/EQF (EFT L 42 af 15.2.1991, s. 25).

)

For at beskytte folkesundheden ber regaromaer underka-
stes en sikkerhedsvurdering gennem en fallesskabspro-
cedure, inden de markedsfores eller anvendes i eller pa
fodevarer i Faellesskabet.

Forskelle mellem medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser vedrerende vurdering og godkendelse
af regaromaer kan hindre den frie bevegelighed,
hvorved der skabes ulige og urimelige konkurrencevilkar.
Der ber derfor pé fallesskabsplan fastsattes en godken-
delsesprocedure.

Den kemiske sammensatning af reg er kompleks og
atheenger bla. af, hvilken type tree der anvendes, hvilken
metode der anvendes til at frembringe rog, traets vand-
indhold samt temperaturen og iltkoncentrationen under
rogfremstilling. Rogede fedevarer giver generelt anled-
ning til en vis sundhedsmeassig bekymring, navnlig med
hensyn til eventuel forekomst af polycykliske aromatiske
hydrocarboner. Da regaromaer fremstilles af reg, der
fraktioneres og renses, anses det generelt for sundheds-
massigt mindre problematisk at anvende regaromaer
end traditionel regning. Muligheden for anvendelse i
videre omfang af regaromaer i forhold til traditionel
regning md imidlertid tages i betragtning i forbindelse
med sikkerhedsvurderinger.

Denne forordning omhandler regaromaer som defineret
i direktiv 88/388/EQF. Fremstillingen af regaromaerne
begynder med en kondensering af reg. Normalt sepa-
reres den kondenserede reg ved fysiske processer til et
vandbaseret primart regkondensat, en vanduopleselig
tjeerefase med hej massefylde og en vanduopleselig olie-
fase. Den vanduopleselige oliefase er et biprodukt, der
ikke er egnet til fremstilling af regaromaer. De primare
rogkondensater og fraktioner af den vanduopleselige
tjerefase med hej massefylde, de sdkaldte »primare
tjeerefraktioners, renses for at fjerne de regbestanddele,
der er mest sundhedsskadelige for mennesker. De kan da
evt. anvendes uden videre forarbejdning i eller pa fode-
varer, eller de kan anvendes til fremstilling af afledte
rogaromaer under anvendelse af relevante fysiske
processer, f.eks. ekstraktion, destillering, koncentrering
ved inddampning, absorption eller membranseparation
samt tilsetning af fedevareingredienser, andre aromaer,
tilseetningsstoffer eller oplesningsmidler, medmindre
andet er fastsat i mere specifikke fellesskabslovgivning.
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(8)

(10)

(12)

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler har
konkluderet, at det som folge af de store fysiske og
kemiske forskelle i regaromaer, der anvendes som
aromaer til fodevarer, ikke er muligt at udforme en
feelles strategi for vurdering af deres sikkerhed, og at den
toksikologiske evaluering derfor ber fokusere pa sikker-
heden ved de enkelte rogkondensater. Pa baggrund heraf
ber denne forordning indeholde bestemmelser om den
videnskabelig evaluering af primeare regkondensater og
primare tjerefraktioner, i det folgende benavnt »pri-
merprodukter«, hvad angér sikkerheden, sdvel ved deres
anvendelse uden videre forarbejdning som ved deres
anvendelse til fremstilling af afledte regaromaer bestemt
til anvendelse i eller pd fodevarer.

Med hensyn til fremstillingsbetingelserne afspejler denne
forordning resultaterne i Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidlers rapport af 25. juni 1993 om reg-
aromaer ("), hvori den beskrev forskellige naermere frem-
stillingsbetingelser samt de oplysninger, der er nedven-
dige for at evaluere rggaromaer, som anvendes eller er
bestemt til anvendelse i eller pa fodevarer. Grundlaget
for denne rapport var Europarddets rapport om sund-
hedsaspekter ved anvendelse af rogaromaer som fedeva-
reingredienser (). Den indeholder ogsd en ikke-udtem-
mende liste over tretyper, der kan betragtes som en
vejledende liste over tra, der kan anvendes til fremstil-
ling af rogaromaer.

Der ber fastsattes bestemmelser om udarbejdelse — pa
grundlag af sikkerhedsvurderingen — af en liste over
primerprodukter, som det er tilladt at anvende uden
videre forarbejdning i eller pa fedevarer, og/eller til frem-
stilling af rogaromaer bestemt til anvendelse i eller pa
fodevarer i Feellesskabet. Listen ber klart beskrive primea-
rprodukterne og angive anvendelsesbetingelserne og de
datoer, godkendelserne gelder fra.

For at sikre harmonisering ber sikkerhedsvurderinger
foretages af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(i det folgende benavnt »autoritetenc), der er oprettet ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/
2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
krav i fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Euro-
pxiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrerende fodevaresikkerhed (°).

Efter sikkerhedsvurderingen af et givet primeerprodukt
ber der traffes en risikostyringsbeslutning om, hvorvidt
produktet ber optages pa EF-listen over godkendte
primarprodukter. En sddan beslutning ber treffes efter
forskriftsproceduren for at sikre et tet samarbejde
mellem Kommissionen og medlemsstaterne.

(") Rapporter fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, Fireog-
tredivte serie, s. 1-7.

(%) Council of Europe Publishing, 1992, genoptrykt i 1998, ISBN 92-
871-2189-3.

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

(13)

(15)

(17)

Den, der agter at markedsfere primerprodukter eller
afledte rogaromaer (ansegeren), ber fremlegge alle
oplysninger, der er nedvendige for sikkerhedsvurde-
ringen. Ansggeren ber ogséd foresld en valideret proveud-
tagnings- og pavisningsmetode for primerprodukterne,
der skal anvendes til at kontrollere, om bestemmelserne i
denne forordning er overholdt. Kommissionen ber om
nedvendigt vedtage kvalitetskrav til sidanne analyseme-
toder efter at have spgt videnskabelig og teknisk bistand
hos autoriteten.

Da der allerede findes mange rogaromaer pa markedet i
medlemsstaterne, ber der fastsettes bestemmelser, der
sikrer, at overgangen til en EF-godkendelsesprocedure
bliver gnidningsles og ikke forstyrrer det eksisterende
marked for regaromaer. Ansegeren ber have tilstrak-
kelig tid at tilvejebringe de oplysninger, der er nedven-
dige for, at autoriteten kan foretage en sikkerhedsvurde-
ring af produkterne. Der ber derfor fastswttes et
narmere bestemt tidsrum, i det folgende benzvnt »forste
fase«, hvor ansegeren ber forelegge oplysningerne om
de eksisterende primerprodukter for autoriteten. Der
kan i den forste fase ogsd indgives ansggninger om
godkendelse af nye primerprodukter. Autoriteten ber
straks evaluere alle ansggninger vedrerende savel eksi-
sterende som nye primerprodukter, som der i forste fase
er fremlagt tilstraekkelige oplysninger om.

EF-positivlisten ber fastlegges af Kommissionen efter
afslutningen af sikkerhedsvurderingen af alle de pri-
mearprodukter, der blev fremlagt tilstrakkelige oplys-
ninger om i ferste fase. For at sikre rimelige og lige
vilkdr for alle ansegere ber denne forste fastlaggelse af
listen ske pd én gang. Efter den forste fastleggelse af
listen over godkendte primarprodukter ber Kommissi-
onen kunne traeffe afgorelse om optagelse af yderligere
primarprodukter pd listen, efter at autoriteten har fore-
taget en sikkerhedsvurdering.

Hvis en vurdering foretaget af autoriteten viser, at en
regaroma, der allerede findes pd markedet i medlemssta-
terne, 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 i Fallesskabet eller importeret
fra et tredjeland. De satter Kommissionen i stand til at
vedtage sddanne 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 hjalp af
de foranstaltninger, der treffes af den eller de bererte
medlemsstater.
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(18)  Det er nedvendigt, at ledere af fodevarevirksomheder,
der anvender primarprodukter eller afledte rogaromaer,
fastlegger procedurer, der gor det muligt i alle et pri-
mearprodukts eller en afledt regaromas markedsfo-
ringsled at kontrollere, om det er godkendt i henhold til
denne forordning, og om anvendelsesbetingelserne er
overholdt.

(19)  For at sikre, at eksisterende og nye primarprodukter har
lige adgang til markedet, ber det fastsattes, at nationale
foranstaltninger fortsat kan anvendes i medlemsstaterne i
en overgangsperiode.

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

(21) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om
fastsettelse af de nermere vilkdr for udevelsen af
de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommis-
sionen (') —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Atrtikel 1
Formal

1. Denne forordning har til formal at sikre, at det indre
marked fungerer effektivt for sd vidt angdr regaromaer, som
anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pd fedevarer,
samtidig med at den danner grundlag for at sikre et hgjt niveau
for beskyttelse af menneskers sundhed og beskyttelse af forbru-
gernes interesser.

2. Med henblik herpa fastsattes der i forordningen:

a) en fellesskabsprocedure for evaluering og godkendelse af
primere rogkondensater og primere tjerefraktioner, som er
bestemt til anvendelse uden videre forarbejdning i eller pa
fodevarer eller til fremstilling af regaromaer bestemt til
anvendelse i eller pa fodevarer

b) en fallesskabsprocedure for opstilling af en udtemmende
liste over de primare rogkondensater og primeare tjeerefrak-
tioner, der er godkendt i Feellesskabet samt betingelserne for
deres anvendelse i eller pa fedevarer.

Artikel 2

Anvendelsesomride

Denne forordning gelder for:

1) regaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i
eller pé fodevarer

2) udgangsmateriale for fremstilling af regaromaer

(') EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.

3) de betingelser, som regaromaer fremstilles under

4) fedevarer, hvori eller hvorpé der findes regaromaer.

Artikel 3
Definitioner

Ved anvendelsen af nervarende forordning finder definitio-
nerne i direktiv 88/388/EQF og forordning (EF) nr. 178/2002
tilsvarende anvendelse.

Endvidere forstds ved:

1) »primart regkondensat« renset vandbaseret del af konden-
seret rog, der falder ind under definitionen af regaromaer

2) »primear tjerefraktion« renset fraktion af den vanduoplese-
lige tjaerefase med hej massefylde af den kondenserede rog,
der falder ind under definitionen af regaromaer

3) »primarprodukter< primare regkondensater og primere
tjeerefraktioner

4) rafledte rogaromaer«: aromaer, der er fremstillet ved videre
forarbejdning af primarprodukter, og som anvendes eller er
bestemt til anvendelse i eller pd fedevarer for at give de
pagaldende fodevarer ragsmag.

Artikel 4
Generel anvendelse og sikkerhedskrav

1. Regaromaer md kun godkendes til anvendelse i eller pa
fodevarer, hvis det er tilstreekkelig godtgjort, at

— det ikke indeberer risici for menneskers sundhed

— det ikke vildleder forbrugerne.

Der kan til hver godkendelse knyttes sarlige anvendelsesbetin-
gelser.

2. Ingen md markedsfore en regaroma eller en fodevare,
hvori eller hvorpa der findes en regaroma, medmindre reg-
aromaen er et primarprodukt, der er godkendt i henhold til
artikel 6, eller er blevet afledt af et sddant godkendt primaerpro-
dukt, og de anvendelsesbetingelser, der er fastsat i godkendelsen
i henhold til denne forordning, er overholdt.

Artikel 5
Fremstillingsbetingelser

1. Det tree, der anvendes til fremstilling af primerprodukter,
ma ikke hverken vare behandlet tilsigtet eller utilsigtet med
kemiske stoffer inden for de seneste seks maneder inden fald-
ningen eller efterfolgende, medmindre det kan godtgeres, at det
stof, der er anvendt til behandlingen, ikke giver anledning til
dannelse af muligt toksiske stoffer ved forbranding.

Den, der markedsforer primarprodukter, skal ved relevant atte-
stering eller dokumentation kunne godtgere, at kravene i forste
afsnit er overholdt.
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2. Betingelserne for fremstilling af primeerprodukter er
fastsat i bilag I. Den vanduopleselige oliefase, der er et bipro-
dukt fra processen, ma ikke anvendes til fremstilling af rogar-
omaer.

3. Medmindre andet er fastsat i anden fallesskabslovgivning,
kan primerprodukter videreforarbejdes ved relevante fysiske
processer med henblik pa at fremstille afledte regaromaer. Hvis
der ikke er enighed om, hvorvidt en given fysisk proces er rele-
vant, kan der treffes en beslutning efter proceduren i artikel
19, stk. 2.

Artikel 6
EF-liste over godkendte primeerprodukter

1. Der fastlegges en udtemmende liste over primarpro-
dukter, der er godkendt i Fellesskabet til at blive anvendt uden
videre forarbejdning i eller pd fodevarer ogfeller til fremstilling
af afledte regaromaer, efter proceduren i artikel 19, stk. 2.

2. For hvert godkendt primarprodukt anferes der i listen, jf.
stk. 1, en sarlig kode for det pdgzldende produkt, produktets
navn, navn og adresse pa indehaveren af godkendelsen, en klar
beskrivelse og karakterisering af produktet, betingelserne for at
anvende det i eller pd bestemte fodevarer eller fedevarekatego-
rier og den dato, produktet er godkendst fra.

3. Efter at listen, jf. stk. 1, er fastlagt, kan primeerprodukter
optages pa listen efter proceduren i artikel 19, stk. 2.

Artikel 7
Ansegning om godkendelse

1. For at opnd den i artikel 6, stk. 1, omhandlede optagelse
af primarproduktet pé listen indgives en ansegning i overens-
stemmelse med nedenstdende bestemmelser.

2. a) Ansegningen sendes til den kompetente myndighed i en
medlemsstat.

b) Den kompetente myndighed

i) sender senest 14 dage efter, at den har modtaget
anspgningen, en skriftlig bekraftelse heraf til anse-
geren. | bekraftelsen anferes datoen for ansegnin-
gens modtagelse

ii) underretter straks Den Europeiske Fedevaresikker-
hedsautoritet (i det folgende benavnt »autoritetenc),
0g

iii) stiller ansegningen og eventuelle supplerende oplys-
ninger fra ansegeren til rddighed for autoriteten.

¢) Autoriteten orienterer straks de gvrige medlemsstater og
Kommissionen om ansegningen og stiller ansegningen
og eventuelle supplerende oplysninger fra ansegeren til
radighed for dem.

3. Ansegningen skal vedlagges folgende:
a) ansggerens navn og adresse

b) de oplysninger, der er omhandlet i bilag II

¢) en begrundet erklering om, at produktet er i overensstem-
melse med artikel 4, stk. 1, forste led

d) en sammenfatning af dossieret.

4. Autoriteten offentliggor en detaljeret vejledning 1,
hvordan en ansegning udarbejdes og indgives ().

Artikel 8
Autoritetens udtalelser

1. Autoriteten afgiver inden seks méaneder efter modtagelsen
af en gyldig ansegning udtalelse om, hvorvidt produktet og dets
patenkte anvendelse er i overensstemmelse med artikel 4, stk.
1. Autoriteten kan forlenge denne periode. I sd fald skal den
forklare forsinkelsen over for ansegeren, Kommissionen og
medlemsstaterne.

2. Autoriteten kan om nedvendigt anmode ansegeren om at
afgive supplerende oplysninger til ansegningen inden for en
tidsfrist, der fastsattes af autoriteten, men som dog ikke md
overstige 12 maneder. Sifremt autoriteten anmoder om supple-
rende oplysninger, suspenderes den i stk. 1 fastsatte tidsfrist,
indtil de pagaldende oplysninger er indgivet. Tidsfristen
suspenderes ligeledes i det tidsrum, hvor ansegeren udarbejder
mundtlige eller skriftlige redegorelser.

3. Autoriteten skal i forbindelse med udarbejdelsen af sin
udtalelse:

a) kontrollere, om ansegeren har indgivet de i artikel 7, stk. 3,
anferte oplysninger og dokumenter; i sd fald anses anseg-
ningen for gyldig

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

4. Fremgér det af udtalelsen, at det vurderede produkt kan
godkendes, skal udtalelsen endvidere indeholde folgende:

a) eventuelle betingelser eller begrensninger, der skal knyttes
til anvendelsen af primeerproduktet uden videre forarbejd-
ning ogfeller som afledte rogaromaer i eller pa bestemte
fodevarer eller fodevarekategorier

b) en vurdering af, om den analysemetode, der foreslds i
henhold til punkt 4 i bilag II, egner sig til det pétenkte
kontrolformal.

5. Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen,
medlemsstaterne og ansegeren.

6.  Autoriteten offentligger udtalelsen efter forst at have
udeladt de oplysninger, der i overensstemmelse med artikel 15
er anerkendt som fortrolige.

() Indtil en sadan vejledning foreligger, anvender ansegere Den Viden-
skabelige Komité for Levnedsmicﬁers »Guidance on submissions for
food additive evaluations« af 11. juli 2001 eller den seneste opdate-
ring heraf: http:/[/europa.eu.int/comm/food/fs[sc/scflout98_en.pdf.
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Artikel 9
EF-godkendelse

1. Kommissionen udarbejder senest tre méneder efter
modtagelsen af autoritetens udtalelse et udkast til den foran-
staltning, der skal traeffes vedrerende ansegningen om opta-
gelse af et primarprodukt pd den liste, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 1, idet der tages hensyn til kravene i artikel
4, stk. 1, fellesskabslovgivningen og andre forhold af relevans
for den pagaldende sag. Sifremt udkastet til foranstaltning ikke
er i overensstemmelse med autoritetens udtalelse, udarbejder
Kommissionen en redegorelse, hvori afvigelsen begrundes.

Den i forste afsnit nevnte foranstaltning er:

a) et udkast til forordning om @ndring af den i artikel 6, stk.
1, omhandlede liste, hvorefter primarproduktet optages pa
listen over godkendte produkter, i overensstemmelse med
kravene i artikel 6, stk. 2, eller

b) et udkast til beslutning rettet til ansegeren om ikke at
meddele godkendelse.

2. Foranstaltningen vedtages efter proceduren i artikel 19,
stk. 2. Kommissionen giver straks ansggeren meddelelse om
vedtagelsen.

3. En godkendelse, som er givet i henhold til den procedure,
der er fastsat i narvarende forordning, er gyldig i hele Felles-
skabet i ti ar og kan forlenges i henhold til bestemmelserne i
artikel 12, jf. dog artikel 11.

4. Nar en godkendelse er blevet givet i henhold til denne
forordning, skal indehaveren af godkendelsen eller enhver leder
af en feodevarevirksomhed, der anvender det godkendte pri-
merprodukt eller afledte regaromaer, overholde alle de betin-
gelser og begransninger, som er knyttet til godkendelsen.

5. Indehaveren af godkendelsen underretter straks Kommis-
sionen om alle nye videnskabelige eller tekniske oplysninger,
der kan have indflydelse pa sikkerhedsvurderingen af det
godkendte primerprodukt eller afledte rogaromaer for sd vidt
angdr menneskers sundhed. Autoriteten reviderer om forngdent
vurderingen.

6. En godkendelse indskrenker ikke en fedevarevirksom-
hedsleders privatretlige og strafferetlige ansvar for det
godkendte primarprodukt, den afledte regaroma eller de fode-
varer, der indeholder det godkendte primerprodukt eller en
afledt regaroma.

Artikel 10

Forste fastleeggelse af EF-listen over godkendte primaerpro-
dukter

1. Senest 18 méneder efter, at denne forordning er tradt i
kraft, indsender virksomhedslederne en ansegning, jf. artikel 7,
med henblik pd fastleggelse af en EF-liste over godkendte
primarprodukter. Denne forste liste fastlagges, efter at autori-
teten har afgivet udtalelse om hvert enkelt primaerprodukt, som
der er indgivet en gyldig ansegning om inden for dette tidsrum,
jf. dog artikel 9, stk. 1.

Ansegninger, som autoriteten ikke har kunnet afgive udtalelse
om, som folge af at ansegeren ikke har overholdt tidsfristerne
for indgivelse af supplerende oplysninger, jf. artikel 8, stk. 2,
kommer ikke i betragtning til optagelse pd den forste EF-liste.

2. Senest tre maneder efter modtagelsen af alle de udtalelser,
der er omhandlet i stk. 1, udarbejder Kommissionen et udkast
til forordning om forste fastleggelse af den i artikel 6, stk. 1,
omhandlede liste under hensyntagen til kravene i artikel 6, stk.
2.

Artikel 11
ZAndring, suspension og tilbagekaldelse af godkendelser

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

2. Autoriteten afgiver pd eget initiativ eller efter anmodning
fra en medlemsstat eller Kommissionen udtalelse om, hvorvidt
godkendelsen fortsat er i overensstemmelse med denne forord-
ning; udtalelsen afgives i givet fald efter proceduren i artikel 8.

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

4. T et udkast til foranstaltning om endring af en godken-
delse angives evt. ngdvendige andringer i anvendelsesbetingel-
serne og eventuelle begraensninger i forbindelse med godken-
delsen.

5. Den endelige foranstaltning, dvs. @ndring, suspension
eller tilbagekaldelse af godkendelse vedtages efter proceduren i
artikel 19, stk. 2.

6. Kommissionen giver straks indehaveren af godkendelsen
meddelelse om den trufne foranstaltning.

Artikel 12
Forlaengelse af godkendelser

1. Med forbehold af artikel 11 kan en godkendelse i henhold
til denne forordning forlaenges med ti ar ad gangen efter ansog-
ning fra indehaveren af godkendelsen til Kommissionen, mindst
18 méneder for godkendelsen udlgber.

2. Ansegningen ledsages af folgende oplysninger og doku-
menter:

a) en henvisning til den oprindelige godkendelse

b) alle disponible oplysninger om de i bilag II n@vnte punkter,
der supplerer de oplysninger, som allerede er forelagt for
autoriteten i forbindelse med den/de foregdende vurde-
ring(er) og opdaterer disse pa grundlag af den seneste viden-
skabelige og tekniske udvikling

¢) en begrundet udtalelse, der bekraefter, at produktet er i over-
ensstemmelse med artikel 4, stk. 1, forste led.
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3. Artikel 7, 8 og 9 finder tilsvarende anvendelse.

4. Safremt der ikke senest en mdaned inden godkendelsens
udleb er truffet en afgerelse om at forlenge den, og dette
skyldes forhold, der ikke kan tilskrives indehaveren af godken-
delsen, forlenges godkendelsen for produktet automatisk med
seks méneder. Kommissionen giver indehaveren af godken-
delsen og medlemsstaterne meddelelse om forsinkelsen.

Artikel 13
Sporbarhed

1. Pa det forste stadium i markedsferingen af et godkendt
primeerprodukt eller en rogaroma, der er fremstillet af de
godkendte produkter, som er opfert pa den i artikel 6, stk. 1,
omhandlede liste, sikrer fodevarevirksomhedslederne, at
folgende oplysninger videregives til den fodevarevirksomheds-
leder, som modtager produktet:

a) det godkendte produkts kode som anfert i den i artikel
6, stk. 1, omhandlede liste

b) anvendelsesbetingelserne for det godkendte produkt som
anfort i den i artikel 6, stk. 1, omhandlede liste

¢) 1 tilfelde af en afledt regaroma: det kvantitative forhold til
primarproduktet; dette udtrykkes pa en klar og letforstelig
mdde, s den modtagende fodevarevirksomhedsleder kan
anvende den afledte regaroma i overensstemmelse med
anvendelsesbetingelserne for det godkendte produkt som
anfert i den i artikel 6, stk. 1, omhandlede liste.

2. Pa alle efterfolgende stadier i markedsforingen af
produkter som omhandlet i stk. 1 sikrer fodevarevirksomhe-
derne, at de oplysninger, de har modtaget i overensstemmelse
med stk. 1, videregives til de fodevarevirksomhedsledere, der
modtager produkterne.

3. Foedevarevirksomhedslederne indferer systemer og proce-
durer, der gor det muligt at identificere, fra hvem og til hvem
de i stk. 1 omhandlede produkter er stillet til radighed.

4. Stk. 1, 2 og 3 geelder med forbehold af andre specifikke
krav i faellesskabslovgivningen.

Artikel 14
Aktindsigt

1. Ansegningerne om godkendelse, supplerende oplysninger
fra ansegerne og udtalelser fra autoriteten geres med undta-
gelse af fortrolige oplysninger tilgeengelige for offentligheden i
overensstemmelse med artikel 38, 39 og 41 i forordning (EF)
nr. 178/2002.

2. Autoriteten anvender principperne i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt i Europa-Parlamentets, Ridets og Kommissionens
dokumenter (*), ndr den behandler ansggninger om aktindsigt i
dokumenter, som autoriteten er i besiddelse af.

(") EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.

3. Medlemsstaterne behandler ansegninger om aktindsigt i
dokumenter, som modtages i henhold til denne forordning, i
overensstemmelse med artikel 5 i forordning (EF) nr. 1049/
2001.

Artikel 15
Fortrolige oplysninger

1.  Ansegeren kan angive, hvilke af de oplysninger, der
afgives i henhold til artikel 7, der enskes behandlet fortroligt,
fordi videregivelse af dem kan skade ansegerens konkurrence-
massige stilling markbart. Der vedlagges i sa fald dokumenta-
tion, hvis rigtighed kan efterproves.

2. Kommissionen afger efter samrdd med ansegeren, hvilke
oplysninger der skal behandles fortroligt, jf. dog stk. 3, og giver
ansggeren og autoriteten meddelelse om sin beslutning.

3. Felgende oplysninger anses ikke for at vaere 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

¢) oplysninger af direkte relevans for vurderingen af produktets
sikkerhed

d) analysemetoden som omhandlet i bilag II, punkt 4.

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

5. Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne traeffer de
nedvendige forholdsregler for at sikre passende fortrolighed i
forbindelse med de oplysninger, som de har modtaget i
henhold til denne forordning, medmindre omstendighederne
gor det pakravet at offentliggere oplysningerne af hensyn til
beskyttelsen af menneskers sundhed.

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

Artikel 16
Databeskyttelse

Oplysningerne i en ansegning, der er indgivet i henhold til
artikel 7, méd ikke anvendes til fordel for en anden anseger,
medmindre den anden anseger har indgdet en aftale med inde-
haveren af en godkendelse om at mdtte anvende disse oplys-
ninger.
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Artikel 17
Tilsyn og kontrolforanstaltninger

1. Medlemsstaterne serger for, at tilsyn og andre kontrolfor-
anstaltninger gennemferes 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 prevning.

3. Efter at have anmodet om videnskabelig og teknisk
bistand fra autoriteten vedtager Kommissionen efter proceduren
i artikel 19, stk. 2, om nedvendigt kvalitetskrav til validerede
analysemetoder, der foreslds i henhold til punkt 4 i bilag II,
herunder hvilke stoffer der skal maéles.

Artikel 18

ZAndringer

Zndringer af bilagene til denne forordning og til den i artikel
6, stk. 1, omhandlede liste vedtages efter proceduren i artikel
19, stk. 2, efter at der er sogt videnskabelig og teknisk bistand
hos autoriteten.
Artikel 19
Udvalg

1. Kommissionen bistds 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 artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF, fastsettes til
tre maneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 20
Overgangsforanstaltninger

Handel med og anvendelse af folgende primerprodukter og
afledte regaromaer samt fodevarer indeholdende sddanne
produkter, som allerede findes pd markedet pd denne forord-
nings ikrafttraedelsesdato, tillades i nedenstdende tidsrum, jf.
dog artikel 4, stk. 2:

a) primarprodukter, for hvilke der er indgivet en gyldig anseg-
ning i henhold til artikel 7 og artikel 8, stk. 3, inden den
16. juni 2005 og afledte rogaromaer: indtil den i artikel 10,
stk. 1, omhandlede liste er fastlagt

b) fedevarer indeholdende primeerprodukter, for hvilke der er
indgivet en gyldig ansegning i henhold til artikel 7 og
artikel 8, stk. 3, inden den 16. juni 2005 og/eller indehol-
dende afledte regaromaer: indtil 12 maneder efter, at den i
artikel 10, stk. 1, omhandlede liste er fastlagt

¢) fadevarer indeholdende primarprodukter, for hvilke der
ikke er indgivet en gyldig ansegning i henhold til artikel 7
og artikel 8, stk. 3, inden den 16. juni 2005 og/eller inde-
holdende afledte regaromaer: indtil den 16. juni 2006.

Fodevarer, som er markedsfort lovligt inden udlgbet af de
tidsrum, der er omhandlet i litra b) og ¢), kan fortsat markeds-
fores, indtil lagrene er opbrugte.

Artikel 21
Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4, stk. 2, anvendes fra den 16. juni 2005. Indtil da
anvendes eksisterende nationale bestemmelser om rggaromaer
og anvendelse heraf i og pd fedevarer fortsat i medlemssta-
terne.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 10. november 2003.

Pa Europa-Parlamentets vegne
P. COX

Formand

Pd Radets vegne
A. MARZANO

Formand
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1.

BILAG I
Betingelser for fremstilling af primerprodukter

Rog fremstilles af tre som omhandlet i artikel 5, stk. 1. Urter, krydderier, kviste af enebzr samt kviste, néle og kogler
af Picea kan tilsattes, hvis de er uden rester fra forsetlig eller uforsatlig kemisk behandling, eller hvis de er i overens-
stemmelse med mere specifik fellesskabslovgivning. Udgangsmaterialet underkastes kontrolleret forbreending, torde-
stillering eller behandling med overophedet damp i et milje med kontrolleret iltkoncentration ved en maksimumstem-
peratur pa 600 °C.

. Rogen kondenseres. Vand og/eller, med forbehold af anden fallesskabslovgivning, oplesningsmidler kan tilsattes for

at opnd faseseparation. Der kan anvendes fysiske processer til isolering, fraktionering og/feller rensning for at opnd
folgende faser:

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

benzol[a]pyren 10 pg/kg
benz[a]anthracen 20 pglkg
b) en vanduopleselig tjerefase med hej massefylde, som under faseseparationen udfaldes, og som ikke kan anvendes

til fremstilling af regaromaer uden videre, men forst efter en passende fysisk behandling med henblik pa at frem-
stille fraktioner af denne vanduopleselige tjeerefase med et lavt indhold af polycykliske aromatiske hydrocarboner,
benaevnt »primaere tjerefraktioner«, som maksimalt indeholder:

benzo[a]pyren 10 pglkg
benz[a]anthracen 20 pglkg
¢) en vanduopleselig oliefase.

Hvis der ikke er sket en faseseparation under eller efter kondenseringen, skal regkondensatet anses for en vanduople-
selig tjeerefase med hej massefylde, og det skal behandles med passende fysiske metoder for at frembringe primere
tjaerefraktioner, der overholder de anferte granseveardier.

BILAG II

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

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

1.
2.

Angivelse af den tratype, der anvendes til fremstilling af primarproduktet.

Detaljerede oplysninger om metoderne til fremstilling af primarprodukterne og den videre behandling ved fremstil-
ling af afledte rogaromaer.

. Primarproduktets kvalitative og kvantitative kemiske sammensatning og karakterisering af den del, der ikke er blevet

identificeret. Primaerproduktets 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 vare sd smd som muligt, og de bor karakteriseres ved relevante analysemetoder, f.eks.
chromatografiske eller spectrometriske metoder.

. En valideret analysemetode til proveudtagning, identifikation og karakterisering af primarproduktet.
. Oplysninger om de pétenkte anvendelsesmangder i eller pd bestemte fodevarer eller fodevarckategorier.

. Toksikologiske data pa grundlag af Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidlers anbefalinger i dens rapport om

rogaromaer af 25. juni 1993 eller seneste opdatering heraf.





