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Rédet for Den Europaiske Union besluttede den 24. juli 2002 under henvisning til EF-traktatens artikel 95
at anmode om Det Europeiske @konomiske og Sociale Udvalgs udtalelse om det ovennzavnte emne.

Det forberedende arbejde henvistes til EQSU’s Faglige Sektion for Landbrug, Udvikling af Landdistrikterne
og Milje, som udpegede Ann Davison til ordferer. Sektionen vedtog sin udtalelse den 29. oktober 2002.

E@SU vedtog pd sin 395. plenarforsamling af 11. og 12. december 2002, medet den 11. december,
folgende udtalelse med 95 stemmer for, 1 imod og 6 hverken for eller imod.

1. Resumé af Kommissionens forslag

1.1.  Den 15. juli 2002 vedtog Europa-Kommissionen et
forslag vedrerende nye procedurer for sikkerhedsvurdering og
godkendelse af »rggaromaer«. Regaromaer anvendes ofte i
stedet for frisk reg for at for at give mad som ked, fisk eller
chips en roget smag.

1.2.  Rog har en kompleks kemisk sammensatning, der bl.a.
atheenger af, hvilken art trae der anvendes, og hvilken metode
der anvendes til at frembringe rog osv. Regede fodevarer giver
generelt anledning til en vis sundhedsmaessig bekymring.

1.3.  Regaromaer fremstilles ved at kondensere frisk rog i
vand. Den kondenserede rog fraktioneres og renses derefter
under fremstillingen af regaromaer. Som folge af denne
rensning anses det generelt for mindre sundhedsmeessigt
problematisk at anvende rogaromaer end traditionel rogning.

1.4.  Kommissionen foresldr, at der fastsattes en procedure
for sikkerhedsvurdering og godkendelse af regkondensater (de
mange eksisterende regaromaer er kun baseret pa et begraenset
antal regkondensater, der findes i handelen). Rggaromaer til
EF-markedet fremstilles kun af nogle fd virksomheder i og
uden for EU. Virksomhederne har hver iser kun et meget
begrenset antal primarprodukter. Det anslds, at det ikke er
mere end 20 produkter, der skal evalueres.

1.5.  Ved ansegning om godkendelse af en regkondensator
skal ansegeren foreleegge detaljeret information om metoden
til fremstilling af produktet og om de efterfelgende trin i
fremstillingen af afledte regaromaer, patenkte toksikologiske
undersogelser og validerede metoder til preveudtagning og
pavisning. Vurderingen foretages af Den Europaiske Fedevare-
sikkerhedsautoritet.

1.6.  Kommissionen vil tage stilling til hver enkelt ansggning
pd baggrund af resultatet af vurderingen. Kommissionen
foreslar, at godkendelserne far en lgbetid pa 10 ar, hvorefter
der skal foretages en ny vurdering.

2. Generelle bemarkninger

2.1.  Udvalget stiller sig positivt til Kommissionens forslag,
da det vil sikre en ensartet og harmoniseret procedure for
godkendelse af regaromaer pa EU-plan. Situationen i medlems-
staterne er meget forskelligartet. Nogle medlemsstater har en
meget stram godkendelsesprocedure, andre har slet ikke nogen.
Forbrugere, industri og alle involverede parter vil f gavn af en
gennemsigtig procedure, som er baseret pa et hojt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og for beskyttelse af
forbrugernes interesser.

2.2, Udvalget stotter den foresldede procedure og iser
udpegningen af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet
som det centrale organ for vurdering af rogaromaer.

3. Searlige bemarkninger

3.1.  Udvalget stotter oprettelsen af en positivliste over
godkendte produkter. Listen vil indeholde en klar beskrivelse
og karakterisering af primeerproduktet, betingelserne for at
anvende det i eller pd bestemte fodevarer eller fodevarekatego-
rier og den dato, godkendelsen galder fra. Udvalget bemarker,
at denne liste, og alle senere opdaterede versioner, vil blive
offentliggjort.

3.2.  Ansegninger om godkendelse skal bla. vedlegges
oplysninger, der er nedvendige for den videnskabelige vurde-
ring af primare regkondensater og primare tjerefraktioner.
Den person, som er ansvarlig for markedsferingen af produk-
tet, er ligeledes ansvarlig for at tilvejebringe disse oplysninger.
De nedvendige oplysninger omfatter toksikologiske undersg-
gelser af primerproduktet.
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3.3.  Udvalget er bekymret for, at forekomsten af forskellige
analytiske metoder og variation i kvaliteten af disse metoder
til at opdage mulige problemer kan underminere de opstillede
mal for forslaget om harmonisering af situationen pd EU-plan
samt et hjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og
beskyttelse af forbrugerne. Det er derfor vigtigt at fastlegge
strenge kriterier for prevetagning og prevning og godkende
metoder, som vil sikre sammenlignelighed og hgj kvalitet i de
resultater, ansegerne forelagger. Dette nevnes kun som en
mulighed i Kommissionens forslag (art. 16, stk. 2 og 3).
Udvalget er af den opfattelse, at kun ansegninger vedrarende
produkter, der er vurderet under anvendelse af disse metoder,
ber godkendes.

3.4.  En godkendelse kan endres, inddrages eller treekkes
tilbage. Dette kan geres pa initiativ af indehaveren af godken-
delsen, Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet eller en
medlemsstat. Udvalget stiller sig positivt til denne bestemmelse
og fremhaver vigtigheden af den. Nér forst et produkt er pa
markedet, er det vigtigt at foretage en vurdering af situationen,
efter at markedsferingen har fundet sted. Hvis det viser sig, at
anvendelsen af et produkt er forbundet med skadelige virk-
ninger pd mennesker eller for eksempel pd miljeet, og at der
er alvorlig og veldokumenteret grund til bekymring, skal det
vaere muligt at begranse eller forbyde produktets anvendelse,
efter at det er blevet godkendt.

Bruxelles, den 11. december 2002.

3.5.  Udvalget har overvejet muligheden for at anbefale, at
alle interesserede parter ber have mulighed for at bede
Autoriteten om at tage godkendelserne op til vurdering pa ny.
Udvalget er klar over, at dette kan betyde mere arbejde til
Autoriteten, som ville skulle tage stilling til alle anmodninger
fra offentligheden. En sddan @ndring af Kommissionens forslag
vil méske ikke vere hensigtsmassig. Ikke desto mindre
anmoder udvalget medlemsstater, Kommissionen, Autoriteten
og indehavere af godkendelser om at veare dbne og kigge noje
pd velbegrundede anmodninger om revurdering af godken-
delser.

3.6.  Godkendelser, der gives i henhold til den foresldede
forordning, skal fornys hvert tiende ar. Udvalget er helt enig i
denne bestemmelse. Labetiden pa ti ar for godkendelserne er
med til at sikre, at der regelmaessigt foretages vurderinger og
revurderinger af produkter pd markedet.

4. Konklusioner

4.1.  E@SU stetter forslaget og hilser det velkommen, men
opfordrer samtidig Kommissionen til at overveje udvalgets
anbefalinger vedrerende fastsattelsen af strengere kriterier i
forbindelse med provetagning og prevning og validerede
analytiske metoder for at sikre mélsatningen om harmonise-
ring af situationen pé europzisk plan.
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