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(Von der Kommission vorgelegt am 15. Juli 2002)

BEGRUNDUNG

Raucharomen fallen in den Anwendungsbereich der Richtlinie 88/388/EWG des Rates iiber Aromen.
Artikel 5 dieser Richtlinie sieht den Erlass von Bestimmungen fir die zur Herstellung von Raucharomen
verwendeten Ausgangsstoffe sowie die Reaktionsbedingungen fiir ihre Bereitung vor. Im Rahmen der
Bemithungen um eine Verbesserung des Gemeinschaftsrechts im Lebensmittelbereich kiindigte die Kom-
mission in ihrem Weilbuch zur Lebensmittelsicherheit einen Vorschlag fiir eine Verordnung des Europii-
schen Parlaments und des Rates iiber Raucharomen fiir die Verwendung in oder auf Lebensmitteln an.

Die aktuelle Situation in den Mitgliedstaaten hinsichtlich der Zulassung von Raucharomen ist sehr unter-
schiedlich. Einige Mitgliedstaaten haben sehr strenge Zulassungsverfahren, andere tiberhaupt keine. Somit
besteht Harmonisierungsbedarf auf Gemeinschaftsebene.

Ziel dieses Vorschlags ist es, Gemeinschaftsverfahren fiir die Sicherheitsbewertung und die Zulassung von
Raucharomen fir die Verwendung in oder auf Lebensmitteln festzulegen, um so ein hohes Schutzniveau
fir die menschliche Gesundheit sowie den Schutz der Verbraucherinteressen zu sichern und gleichzeitig
faire Handelspraktiken zu gewéhrleisten.

Raucharomen werden aus Rauchkondensat hergestellt. Die chemische Zusammensetzung des Rauchs ist
komplex und hingt unter anderem von der verwendeten Holzart, dem Verfahren zur Raucherzeugung,
dem Wassergehalt des Holzes und der Temperatur sowie der Sauerstoffkonzentration wihrend der Rauch-
erzeugung ab. Gerducherte Lebensmittel geben generell Anlass zu Bedenken in gesundheitlicher Hinsicht.
Das Rauchkondensat wird jedoch wihrend der Herstellung der Raucharomen fraktioniert und gereinigt.
Aufgrund dieses Reinigungsprozesses wird die Verwendung von Raucharomen allgemein als weniger
gesundheitsbedenklich angesehen als konventionelle Raucherverfahren.

Aus den gereinigten Primarrauchkondensaten wird eine grofle Vielfalt von Raucharomen hergestellt. Der
Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss stellte in seinem Bericht vom 25. Juni 1993 fest, dass die zahl-
reichen Raucharomen auf dem Markt aus einer begrenzten Zahl kommerziell verfigbarer Rauchkondensate
hergestellt werden und sich die toxikologische Bewertung eher auf diese begrenzte Zahl von Rauchkon-
densaten als auf die Vielzahl daraus hergestellter Raucharomen konzentrieren sollte.

Der vorliegende Entwurf schldgt die Schaffung eines Verfahrens der Sicherheitsbewertung und Zulassung
fir Primarrauchkondensate und Primdrteerfraktionen vor, die unmittelbar in oder auf Lebensmitteln ver-
wendet oder fiir die Herstellung weiterer Raucharomen eingesetzt werden konnen. Die Primdrprodukte, fiir
die wihrend der Bewertung keine Gesundheitsbedenken aufgezeigt werden, werden unter Angabe der
Bedingungen fir ihre Verwendung in eine Positivliste der in der Gemeinschaft ausschliefSlich zugelassenen
Produkte aufgenommen.

Raucharomen fiir den Markt der Gemeinschaft werden von einigen wenigen Unternehmen innerhalb und
auferhalb der EU hergestellt. Jedes dieser Unternehmen bietet eine sehr begrenzte Zahl von Primérpro-
dukten an. Insgesamt diirften nicht mehr als 20 Produkte einer Bewertung bediirfen.

Es wird vorgeschlagen, die Zulassung jeweils auf eine Dauer von 10 Jahren zu begrenzen, wonach eine
Erneuerung der Zulassung erforderlich wird. Damit wird sichergestellt, dass Produkte regelmafig im Licht
der neuesten wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse neu bewertet werden, gleichzeitig ist ge-
wihrleistet, dass zugelassene Produkte, die nicht mehr verwendet werden, von der Positivliste der Gemein-
schaft gestrichen werden.

Einem Antrag auf Zulassung eines Primirprodukts hat der Antragsteller detaillierte Angaben iiber Pro-
duktionsmethoden sowie uiber die folgenden Schritte bei der Herstellung weiterer Raucharomen, tiber die
vorgesehene Verwendung in oder auf spezifischen Lebensmitteln oder Lebensmittelkategorien, iiber che-
mische Spezifikationen, toxikologische Untersuchungen und validierte Methoden fiir Probenahme und
Nachweis des Primirprodukts und der daraus hergestellten Raucharomen beizufiigen. Die Bewertung
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nimmt die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit innerhalb eines festgelegten Zeitrahmens und
nach einem transparenten Verfahren vor. Die Behorde informiert die Kommission und die Mitgliedstaaten
tiber den Eingang eines Antrags und tibermittelt eine Zusammenfassung des Antrags oder das vollstindige
Dossier. Die Vertraulichkeit schutzbediirftiger Daten wird auf Wunsch des Antragstellers gewahrt, aus-
genommen sind Informationen, die fiir die Bewertung der Sicherheit des Produkts unmittelbar relevant
sind.

Nachdem die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit ihre wissenschaftliche Bewertung abgeschlos-
sen hat, schligt die Kommission eine Risikomanagemententscheidung vor, die nach dem Regelungsver-
fahren gemifl dem Beschluss 1999/468/EG des Rates erlassen wird.

Da sich bereits zahlreiche Raucharomen auf dem Gemeinschaftsmarkt befinden, sollte der Ubergang zu
einer Positivliste der Gemeinschaft reibungslos gestaltet werden und nicht zu unfairen Bedingungen fur die
Hersteller von Raucharomen fithren. Daher sieht der Vorschlag einen Anfangszeitraum von 18 Monaten
vor, wahrend dessen Antrége fiir bestehende und neue Produkte bei der Europiischen Behorde fiir Lebens-
mittelsicherheit eingereicht werden kénnen. Die Erstellung der Gemeinschaftsliste erfolgt in einem Schritt,
nachdem die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit Stellungnahmen fiir alle Produkte vorgelegt
hat, fiir die wihrend des Zeitraums von 18 Monaten Antrige eingereicht wurden. Durch dieses Verfahren
wird gewihrleistet, dass alle Unternehmen denselben Bedingungen unterliegen. Nach der erstmaligen
Erstellung der Liste konnen neue Produkte nach einer Bewertung durch die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit hinzugefiigt werden.

Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss legte in seinem Bericht iiber Raucharomen vom 25. Juni
1993 eine nicht erschopfende Liste aller Holzarten vor, die zur Herstellung von Raucharomen verwendet
werden diirfen. Die Liste ist der vorliegenden Verordnung als Anhang beigefiigt. Andere, nicht in dieser
Liste enthaltene Holzarten konnen aufgenommen werden, nachdem die Europiische Behorde fir Lebens-
mittelsicherheit fiir die Primarprodukte aus diesen Arten eine befiirwortende Stellungnahme abgegeben hat.

Der Vorschlag soll ein hohes Schutzniveau fir die menschliche Gesundheit sowie den Schutz der Ver-
braucherinteressen in Bezug auf Raucharomen zur Verwendung in oder auf Lebensmitteln sichern und —
unter Wahrung des Grundsatzes der VerhiltnismaRigkeit — die Einheitlichkeit des Marktes gewihrleisten.

Dieser Vorschlag hat keine finanziellen Auswirkungen auf den Haushalt der Europiischen Gemeinschaft.

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT
DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen Ge-
meinschaft, insbesondere auf dessen Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses,

gemdfl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Richtlinie 88/388/EWG des Rates vom 22. Juni 1988 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iber Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln und
iiber Ausgangsstoffe fiir ihre Herstellung (1), und insbeson-
dere deren Artikel 5 Absatz 1 siebter Spiegelstrich, sehen
den Erlass entsprechender Bestimmungen fiir die fur die
Herstellung von Raucharomen verwendeten Ausgangs-
stoffe sowie die Reaktionsbedingungen fiir ihre Bereitung
vor.

Der freie Verkehr mit sicheren und gesunden Lebensmit-
teln ist ein wichtiger Aspekt des Binnenmarkts und tragt
wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlergehen der
Biirger und zur Wahrung ihrer sozialen und wirtschaftli-
chen Interessen bei.

(1) ABL L 184 vom 15.7.1988, S. 61.

3)

Bei der Durchfiithrung der Politik der Gemeinschaft ist ein
hohes Maf§ an Schutz fiir Leben und Gesundheit des Men-
schen zu gewihrleisten.

Um die menschliche Gesundheit zu schiitzen, sollten
Raucharomen einer Sicherheitsbewertung mittels eines
Gemeinschaftsverfahrens unterzogen werden, bevor sie in-
nerhalb der Gemeinschaft in Verkehr gebracht oder inner-
halb der Gemeinschaft in bzw. auf Lebensmitteln verwen-
det werden.

Unterschiede zwischen nationalen Gesetzen, Verordnun-
gen und Verwaltungsvorschriften zur Bewertung und Zu-
lassung von Raucharomen kénnen den freien Giiterver-
kehr behindern und damit eine Situation ungleicher und
unfairer Wettbewerbsbedingungen schaffen. Daher sollte
ein Zulassungsverfahren auf Gemeinschaftsebene einge-
fithrt werden.

Die chemische Zusammensetzung des Rauchs ist komplex
und hingt unter anderem von der verwendeten Holzart,
dem Verfahren zur Raucherzeugung, dem Wassergehalt
des Holzes und der Temperatur sowie der Sauerstoffkon-
zentration wahrend der Raucherzeugung ab. Gerducherte
Lebensmittel geben generell Anlass zu Bedenken in ge-
sundheitlicher Hinsicht, insbesondere in Bezug auf das
mogliche Vorhandensein polyzyklischer aromatischer
Kohlenwasserstoffe. Da Raucharomen aus Rauch her-
gestellt werden, der einer Fraktionierung und Reinigung
unterzogen wird, wird die Verwendung von Raucharomen
generell als weniger gesundheitsbedenklich angesehen als
der traditionelle Raucherprozess.
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(7) Die vorliegende Verordnung behandelt Raucharomen ge-

~

=

mifl der Begriffsbestimmung in Artikel 1 Absatz 2 Buch-
stabe ¢) der Richtlinie 88/388/EWG. Die Erzeugung dieser
Raucharomen beginnt mit der Kondensierung des Rauchs.
Der kondensierte Rauch wird iblicherweise durch physi-
kalische Prozesse in ein wissriges Primirrauchkondensat,
eine wasserunlosliche Teerphase hoher Dichte und eine
wasserunlosliche olige Phase getrennt. Die wasserunlosli-
che 6lige Phase ist ein Nebenprodukt und fiir die Herstel-
lung von Raucharomen ungeeignet. Die Primérrauchkon-
densate und Fraktionen der wasserunlslichen Teerphase
hoher Dichte, die sogenannten ,Primdrteerfraktionen®,
werden gereinigt, um die gesundheitsschidlichsten Rauch-
komponenten zu beseitigen. Danach sind sie gegebenen-
falls geeignet fiir die unmittelbare Verwendung in oder auf
Lebensmitteln oder fiir die Herstellung weiterer Raucharo-
men, die durch entsprechende physikalische Weiterver-
arbeitung gewonnen werden, also etwa durch Extraktion,
Destillation, Konzentration durch Verdampfen, Absorp-
tion oder Membranseparation, und durch die Zugabe
von Lebensmittelzutaten, Lebensmittelzusatzstoffen oder
Losungsmitteln, unbeschadet spezifischerer ~Gemein-
schaftsvorschriften.

Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss kam zu dem
Schluss, dass angesichts der grofen physikalischen und
chemischen Unterschiede von Raucharomen zur Aroma-
tisierung von Lebensmitteln ein einheitliches Verfahren
der Sicherheitsbewertung nicht moglich ist und die toxi-
kologische Bewertung sich daher auf die Sicherheit einzel-
ner Raucharomakondensate beschrinken sollte. Entspre-
chend dieser Empfehlung sieht die vorliegende Verord-
nung eine wissenschaftliche Bewertung von Primérrauch-
kondensaten und Primirteerfraktionen hinsichtlich der Si-
cherheit ihrer unmittelbaren Verwendung undfoder ihrer
Nutzung zur Herstellung weiterer Raucharomen fur die
Verwendung in oder auf Lebensmitteln vor.

Hinsichtlich der Herstellungsbedingungen stiitzt sich die
Verordnung auf die Ergebnisse des Wissenschaftlichen Le-
bensmittelausschusses in seinem Bericht iiber Raucharo-
men vom 25. Juni 1993 (1), der eine nicht erschopfende
Liste von Holzarten enthilt, die fur die Herstellung von
Raucharomen verwendet werden dirfen, mit Nennung
verschiedener Bedingungen fiir die Produktion und der
fur eine Bewertung der Raucharomen fiir die Verwendung
in oder auf Lebensmitteln erforderlichen Informationen.
Dieser Bericht wiederum basierte auf dem Bericht des
Europarats iiber ,Health aspects of using smoke flavours
as food ingredients“ (Gesundheitsaspekte der Verwendung
von Raucharomen als Lebensmittelzutaten) (2).

Es sollte die Erstellung — auf der Grundlage einer Sicher-
heitsbewertung — einer Liste derjenigen Primérrauchkon-
densate und Primarteerfraktionen vorgesehen werden, de-
ren Verwendung unmittelbar in oder auf Lebensmitteln
und/oder zur Herstellung von Raucharomen fir die Ver-
wendung in oder auf Lebensmitteln innerhalb der Ge-
meinschaft zugelassen wird. Diese Liste sollte die Primar-
produkte klar beschreiben und die Bedingungen fiir ihre

(") Berichte des Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses, 34. Reihe,

S. 1—7.

(®) Council of Europe Publishing, 1992, Neudruck 1998, ISBN
92-871-2189-3.

(11)

(12)

(15)

Verwendung sowie das Datum nennen, ab dem die Zu-
lassung gilt.

Zum Zwecke der Harmonisierung sollte die durch die
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen
des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen
Behorde fur Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung
von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (}) eingesetzte
Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (die ,Be-
horde®) die Sicherheitsbewertungen durchfiihren.

Der Sicherheitsbewertung fiir ein spezifisches Primarpro-
dukt sollte sich eine Risikomanagemententscheidung hin-
sichtlich der Aufnahme des Produkts in die Gemein-
schaftsliste zugelassener Primarprodukte anschliefen; diese
Entscheidung sollte nach dem Regelungsverfahren erlassen
werden, damit eine enge Zusammenarbeit zwischen der
Kommission und den Mitgliedstaaten gewahrleistet ist.

Es ist angezeigt, dass die Person (der ,Antragsteller”), die
Primérprodukte oder daraus hergestellte Raucharomen in
Verkehr bringen mochte, alle notwendigen Informationen
fur die Sicherheitsbewertung vorlegt und validierte Pro-
benahme- und Nachweisverfahren fiir die Kontrolle der
Einhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung vor-
schligt; gegebenenfalls sollte die Kommission nach Ein-
holung des wissenschaftlich-technischen Rats der Behorde
Qualitdtskriterien fur diese Analyseverfahren erlassen.

Da sich bereits zahlreiche Raucharomen in den Mitglied-
staaten auf dem Markt befinden, sollte der Ubergang zu
einem gemeinschaftlichen Zulassungsverfahren reibungs-
los gestaltet werden und nicht zu Beeintrichtigungen
des bestehenden Marktes fur Raucharomen fithren. Dem
Antragsteller sollte eine ausreichende Frist fir die Vorlage
der fur die Sicherheitsbewertung der Produkte erforderli-
chen Informationen bei der Behérde eingerdumt werden.
Daher sollte ein Zeitraum — nachfolgend ,erste Phase”
genannt — festgelegt werden, in dem der Antragsteller
der Behorde die Informationen fiir bereits bestehende Pri-
maérprodukte vorlegen sollte. Antrige auf Zulassung neuer
Primdrprodukte konnen ebenfalls wihrend der ersten
Phase eingereicht werden. Die Behorde sollte alle Antrige
fir bestehende wie neue Primarrauchkondensate oder Pri-
marteerfraktionen, fiir die in der ersten Phase ausrei-
chende Informationen vorgelegt wurden, unverziiglich
prifen.

Nach Abschluss der Sicherheitsbewertung fiir alle Primar-
produkte, fir die wihrend der ersten Phase ausreichende
Informationen vorgelegt wurden, sollte die Kommission
die gemeinschaftliche Positivliste erstellen. Um faire und
gleiche Bedingungen fiir alle Antragsteller zu schaffen,
sollte diese erstmalige Erstellung der Liste in einem ein-
zigen Schritt erfolgen. Nach der erstmaligen Erstellung der
Liste zugelassener Primirprodukte sollte die Moglichkeit
bestehen, weitere Primirrauchkondensate und Primarteer-
fraktionen nach Sicherheitsbewertung durch die Behorde
mittels Kommissionsbeschluss aufzunehmen.

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
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(16) Wann immer die Bewertung durch die Behorde ergibt,
dass ein vorhandenes Raucharoma, dass bereits in den
Mitgliedstaaten in Verkehr ist, ein erhebliches Risiko fiir
die menschliche Gesundheit darstellt, sollte dieses Produkt
unverziiglich vom Markt genommen werden.

(17) Artikel 53 und 54 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
sehen Sofortmaffnahmen in Bezug auf Lebensmittel mit
Ursprung in der Gemeinschaft oder auf aus Drittlindern
eingefithrte Lebensmittel vor. Sie erlauben es der Kommis-
sion, solche Mafinahmen in Situationen zu ergreifen, in
denen Lebensmittel eine ernste Gefahr fiir die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt darstellen
konnen und diese Gefahr sich durch Maflnahmen der
Mitgliedstaaten allein nicht zufriedenstellend beherrschen
ldsst.

(18) Es ist angezeigt, die Lebensmittelunternehmer, die Primar-
rauchkondensate oder Primirteerfraktionen oder daraus
hergestellte Raucharomen verwenden, zu verpflichten,
Verfahren zu erarbeiten, mit denen in jeder Phase des
Inverkehrbringens eines Primirprodukts oder eines daraus
hergestellten Raucharomas iiberpriift werden kann, ob das
Produkt nach dieser Verordnung zugelassen ist und ob die
Bedingungen fiir seine Verwendung eingehalten werden.

(19) Um bestehenden und neuen Primarprodukten einen
gleichwertigen Marktzugang zu sichern, sollte eine Uber-
gangsfrist eingerdumt werden, in der die nationalen Maf3-
nahmen in den Mitgliedstaaten weiter gelten.

(20) Die Anpassung der Anhidnge zu dieser Verordnung an den
wissenschaftlichen und technischen Fortschritt sollte vor-
gesehen werden.

(21) Da die fiir die Durchfithrung dieser Verordnung erforder-
lichen Anhidnge Maffnahmen von allgemeiner Tragweite
im Sinne des Artikels 2 des Beschlusses 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modali-
taten fur die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse () sind, sollten Anderungen da-
ran nach dem Regelungsverfahren des Artikels 5 des ge-
nannten Beschlusses erlassen werden.

(22) Die Kommission wird von dem Ausschuss nach Artikel
58 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 unter-
stutzt —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand

(1) Die vorliegende Verordnung soll die ordnungsgemife
Funktion des Binnenmarktes in Bezug auf Raucharomen fur
die Verwendung in und auf Lebensmitteln gewahrleisten und
gleichzeitig die Grundlage schaffen fiir ein hohes Schutzniveau
fiir die menschliche Gesundheit und die Verbraucherinteressen.

(2)  Hierzu legt die Verordnung fest:
— ein Gemeinschaftsverfahren zur Bewertung und Zulassung

von Primirrauchkondensaten und Primairteerfraktionen, die
unmittelbar in oder auf Lebensmitteln verwendet oder fiir

(') ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

die Herstellung weiterer Raucharomen zur Verwendung in
oder auf Lebensmitteln eingesetzt werden;

— ein Gemeinschaftsverfahren zur Erstellung einer Liste der in
der Gemeinschaft ausschliefSlich zugelassenen Primirrauch-
kondensate und Primirteerfraktionen und deren Verwen-
dungsbedingungen in oder auf Lebensmitteln.

Artikel 2
Geltungsbereich

Diese Verordnung gilt fiir:
— Raucharomen zur Verwendung in oder auf Lebensmitteln;
— Ausgangsstoffe fur die Herstellung von Raucharomen;

— die Reaktionsbedingungen, unter denen Raucharomen her-
gestellt werden;

— Lebensmittel, in oder auf denen Raucharomen vorhanden
sind.

Artikel 3
Definitionen

Zum Zwecke dieser Verordnung gelten die Definitionen der
Richtlinie ~ 88/388/EWG und der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002.

Ferner gelten folgende Begriffsbestimmungen:

1. ,Primirrauchkondensate und ,Primirteerfraktionen*: Pri-
marrauchkondensate und Primirteerfraktionen, die in oder
auf Lebensmitteln verwendet werden oder verwendet wer-
den sollen, um diesen Lebensmitteln ein Raucharoma zu
verlethen; dazu gehéren auch Primirrauchkondensate und
Primarteerfraktionen, die zur Herstellung weiterer Rauch-
aromen eingesetzt werden, die in oder auf Lebensmitteln
verwendet werden oder verwendet werden sollen.

2. ,Primidrprodukte: Primirrauchkondensate und Primérteer-
fraktionen.

3. ,daraus hergestellte Raucharomen®: bezieht sich auf Aro-
men, die durch die Weiterverarbeitung von Primérrauch-
kondensaten und Primirteerfraktionen gewonnen werden
und die in oder auf Lebensmitteln verwendet werden oder
verwendet werden sollen, um diesen Lebensmitteln ein
Raucharoma zu verleihen.

Artikel 4

Allgemeine Bedingungen fiir die Verwendung und Anfor-
derungen an die Sicherheit

(1)  Die Verwendung von Raucharomen in oder auf Lebens-
mitteln wird nur zugelassen, wenn ausreichend nachgewiesen
wird, dass

— sie keine Risiken fiir die menschliche Gesundheit darstellen;

— sie den Verbraucher nicht irrefithren.

Jede Zulassung kann mit spezifischen Verwendungsbedingun-
gen verbunden werden.
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(2)  Niemand darf ein Raucharoma oder irgendein Lebens-
mittel, in oder auf dem ein solches Raucharoma vorhanden
ist, in Verkehr bringen, wenn es sich bei dem Raucharoma
nicht um ein gemif Artikel 6 zugelassenes Primarprodukt
oder ein daraus hergestelltes Raucharoma handelt und wenn
die in der Zulassung gemif$ der vorliegenden Verordnung fest-
gelegten Bedingungen nicht erfullt sind.

Artikel 5
Bedingungen fiir die Herstellung

(1)  Es darf nur unbehandeltes Holz der in Anhang I auf-
gefithrten Arten fur die Herstellung von Primarrauchkondensa-
ten und Primérteerfraktionen verwendet werden.

(2)  Das Holz gemdfs Absatz 1 darf wihrend der letzten sechs
Monate vor dem Schlagen und danach weder absichtlich noch
unabsichtlich mit chemischen Substanzen behandelt worden
sein, sofern nicht nachgewiesen werden kann, dass die fir
die Behandlung verwendete Substanz wihrend der Verbren-
nung nicht zur Bildung potenziell toxischer Stoffe fiihrt.

Die Person, die Primirrauchkondensate und Primirteerfraktio-
nen oder daraus hergestellte Raucharomen oder Lebensmittel,
die Raucharomen enthalten, in Verkehr bringt, muss durch
entsprechende Bescheinigungen oder Unterlagen nachweisen
konnen, dass die Anforderungen nach Absatz 1 erfillt sind.

(3)  Die Bedingungen fiir die Herstellung von Primirrauch-
kondensaten und Primirteerfraktionen sind in Anhang II fest-
gelegt. Die wasserunlosliche 6lige Phase ist ein Nebenprodukt
des Prozesses und darf fur die Herstellung von Raucharomen
nicht verwendet werden.

(4)  Unbeschadet anderer Gemeinschaftsvorschriften diirfen
Primarrauchkondensate und Primirteerfraktionen mit geeig-
neten physikalischen Verfahren zur Herstellung weiterer Rauch-
aromen weiterverarbeitet werden. Bei Meinungsverschiedenheit
hinsichtlich der Eignung eines bestimmten physikalischen Pro-
zesses kann eine Entscheidung nach dem in Artikel 18 Absatz
2 genannten Verfahren erzielt werden.

Artikel 6
Gemeinschaftsliste zugelassener Produkte

(1)  Es wird nach dem in Artikel 18 Absatz 2 genannten
Verfahren eine Liste der Primirrauchkondensate und Primir-
teerfraktionen erstellt, deren Verwendung in der Gemeinschaft
unter Ausschluss aller anderen Primirrauchkondensate und Pri-
marteerfraktionen in oder auf Lebensmitteln und/oder fir die
Herstellung weiterer Raucharomen zulissig ist.

(2)  Fur jedes zugelassene Produkt nennt die in Absatz 1
genannte Liste einen spezifischen Produktcode, den Namen
des Primarprodukts, Namen und Anschrift des Zulassungsinha-
bers, eine klare Beschreibung und Charakterisierung des Pri-
mirprodukts, die Bedingungen fiir seine Verwendung in oder
auf spezifischen Lebensmitteln oder Lebensmittelkategorien
und das Datum, ab dem das Produkt zugelassen ist.

(3) Nach der Erstellung der in Absatz 1 genannten Liste
konnen Primirrauchkondensate oder Primirteerfraktionen

nach dem in Artikel 18 Absatz 2 genannten Verfahren in diese
Liste aufgenommen werden.

Artikel 7
Beantragung der Zulassung

(1)  Zur Erlangung der in Artikel 6 Absatz 1 genannten
Zulassung ist bei der Europidischen Behorde fiir Lebensmittel-
sicherheit, im Folgenden ,Behorde” genannt, ein schriftlicher
Antrag zu stellen.

(2)  Die Behorde bestitigt dem Antragsteller den Erhalt des
Antrags schriftlich innerhalb von 15 Arbeitstagen nach Ein-
gang. In der Bestitigung ist das Datum des Antragseingangs
vermerkt.

(3) Dem Antrag sind folgende Unterlagen beizufuigen:
— Name und Anschrift des Antragstellers;
— die Angaben gemifl Anhang IIJ;

— ecine begriindete Erklarung, nach der das Produkt die Be-
stimmungen von Artikel 4 Absatz 1 erster Spiegelstrich
erfiillt;

— eine Zusammenfassung des Dossiers.

(4)  Die Behorde wird ausfiihrliche Leitlinien fiir die Erstel-
lung und Vorlage von Antrigen veroffentlichen. Bis zu dieser
Veroffentlichung konsultieren die Antragsteller die vom Wis-
senschaftlichen Lebensmittelausschuss verfassten ,Guidance on
submissions for food additive evaluations“ (Leitlinien fiir die
Bewertung von Lebensmittelzusatzstoffen) (*).

Artikel 8
Stellungnahme der Behorde

(1) Die Behorde gibt innerhalb von sechs Monaten nach
Eingang eines giiltigen Antrags eine Stellungnahme dazu ab,
ob das Produkt und seine vorgeschene Verwendung den Be-
stimmungen des Artikels 4 Absatz 1 entsprechen. Die Behorde
kann diese Frist verlingern. In einem solchen Fall informiert sie
den Antragsteller, die Kommission und die Mitgliedstaaten.

(2)  Die Behorde kann gegebenenfalls den Antragsteller auf-
fordern, die Unterlagen zum Antrag innerhalb einer von der
Behorde festgelegten Frist, die sechs Monate auf keinen Fall
tiberschreiten darf, zu erginzen. Fordert die Behorde ergin-
zende Informationen an, wird die in Absatz 1 vorgesehene Frist
ausgesetzt, bis diese Informationen vorliegen. Diese Frist wird
ebenso fur den Zeitraum ausgesetzt, der dem Antragsteller zur
Ausarbeitung miindlicher oder schriftlicher Erlduterungen ein-
gerdumt wird.

(3)  Zur Vorbereitung ihrer Stellungnahme

a) priift die Behorde, ob die vom Antragsteller eingereichten
Informationen und Unterlagen den Bestimmungen des Ar-
tikels 7 Absatz 3 entsprechen, in welchem Fall der Antrag
als giiltig angesehen wird;

(") Bis zur Veroffentlichung konsultieren Antragsteller die ,Guidance
on submissions for food additive evaluations* des Wissenschaftli-
chen Lebensmittelausschusses vom 11. Juli 2001 oder die jiingste
Aktualisierung unter folgender Adresse: http://europa.eu.int/comm/
food/fs/sc/sctlout98_en.pdf
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b) stellt die Behorde den Mitgliedstaaten und der Kommission
eine Zusammenfassung jedes Antrags zur Verfiigung und
tibermittelt, falls ein Mitgliedstaat oder die Kommission
dies verlangen, das vollstindige Antragsdossier sowie alle
zusdtzlichen, vom Antragsteller vorgelegten Informationen;

¢) unterrichtet die Behorde den Antragsteller, die Kommission
und die Mitgliedstaaten, wenn ein Antrag ungiiltig ist.

(4) Im Falle einer die Zulassung des bewerteten Produkts
befirwortenden Stellungnahme muss diese folgende Elemente
enthalten:

— soweit zutreffend, Bedingungen oder Einschrinkungen fiir
die Verwendung sowohl des bewerteten Primirrauchkon-
densats oder der Primarteerfraktion selbst als auch der da-
raus hergestellten Raucharomen in oder auf spezifizierten
Lebensmitteln oder Lebensmittelkategorien;

— eine Beurteilung, ob das gemdfl Ziffer 3 des Anhangs III
vorgeschlagene Analyseverfahren fir die Zwecke der vor-
gesehenen Kontrolle angemessen ist.

(5)  Die Behorde iibermittelt ihre Stellungnahme an die Kom-
mission, die Mitgliedstaaten und den Antragsteller.

(6)  Die Behorde veroffentlicht ihre Stellungnahme, nachdem
sie alle gemdf Artikel 14 als vertraulich geltenden Informatio-
nen gestrichen hat.

Artikel 9
Gemeinschaftszulassung

(1)  Innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der Stellung-
nahme der Behorde erstellt die Kommission einen Entwurf
der Mafinahme beziiglich des Antrags auf Aufnahme eines
Stoffes in die Liste nach Artikel 6 Absatz 1, wobei sie die
Bestimmungen des Artikels 4 Absatz 1, das Gemeinschaftsrecht
und andere sachdienliche legitime Faktoren beriicksichtigt.
Stimmt der Entwurf der Mafnahme nicht mit der Stellung-
nahme der Behorde iiberein, erliutert die Kommission die
Griinde fir die Abweichung.

Bei der in Absatz 1 genannten Mafnahme handelt es sich um

— den Entwurf einer Verordnung zur Anderung der in Artikel
6 Absatz 1 genannten Liste, mit dem das Primédrprodukt
gemif Artikel 6 Absatz 2 in die Liste zugelassener Pro-
dukte aufgenommen wird, oder

— den Entwurf einer an den Antragsteller gerichteten Ent-
scheidung, mit dem die Zulassung verweigert wird.

(2)  Die Mallnahme wird nach dem Verfahren des Artikels 18
Absatz 2 erlassen. Die Kommission unterrichtet den Antrag-
steller unverziiglich tiber den Erlass der Manahme.

(3)  Unbeschadet des Artikels 11 gilt die gemif§ dem in die-
ser Verordnung festgelegten Verfahren erteilte Zulassung in der
gesamten Gemeinschaft zehn Jahre lang und ist gemaf8 Artikel
12 erneuerbar.

(4) Nachdem eine Zulassung gemifl dieser Verordnung er-
teilt wurde, muss der Zulassungsinhaber oder jeder andere Le-
bensmittelunternehmer, der das zugelassene Primarprodukt
oder daraus hergestellte Raucharoma verwendet, die mit dieser
Zulassung verbundenen Bedingungen oder Einschrinkungen
beachten.

(5)  Der Zulassungsinhaber informiert die Kommission und
die Behorde unverziiglich iiber neue wissenschaftliche oder
technische Informationen, die die Einschitzung der Sicherheit
des zugelassenen Primirprodukts oder der daraus hergestellten
Raucharomen in Bezug auf die menschliche Gesundheit beriih-
ren konnten. Soweit notwendig, wird die Behorde die Bewer-
tung iiberpriifen.

(6) Die Erteilung einer Zulassung schrankt nicht die zivil-
und strafrechtliche Haftung eines Lebensmittelunternehmers
in Bezug auf das zugelassene Primidrrauchkondensat, die Pri-
mirteerfraktion, ein daraus hergestelltes Raucharoma oder ein
das zugelassene Primirprodukt oder ein daraus hergestelltes
Raucharoma enthaltendes Lebensmittel ein.

Artikel 10

Erstmalige Erstellung der Gemeinschaftsliste zugelassener
Raucharomen

(1)  Innerhalb von 18 Monate nach Inkrafttreten dieser Ver-
ordnung legen die Unternehmer Antrage gemdfl Artikel 7 im
Hinblick auf die erstmalige Erstellung der Gemeinschaftsliste
zugelassener Primérprodukte vor. Unbeschadet des Artikels 9
Absatz 1 wird diese Gemeinschaftsliste erstmalig erstellt, nach-
dem die Behorde eine Stellungnahme zu jedem Primarprodukt
vorgelegt hat, fir das innerhalb dieser Frist ein giiltiger Antrag
vorgelegt wurde.

Antrige, zu denen die Behorde keine Stellungnahme vorlegen
konnte, da der Antragsteller die Fristen gemafS Artikel 8 Absatz
2 fur die Vorlage erginzender Informationen nicht eingehalten
hat, werden nicht fir eine Aufnahme in die erstmalige Gemein-
schaftsliste in Betracht gezogen.

(2)  Innerhalb von drei Monaten nach Eingang aller Stellung-
nahmen gemify Absatz 1 erstellt die Kommission den Entwurf
einer Verordnung fiir die erstmalige Erstellung der Liste nach
Artikel 6 Absatz 1 unter Berticksichtigung der Bestimmungen
des Artikels 6 Absatz 2.

(3) Die in Artikel 6 Absatz 1 genannte Liste wird nach dem
Verfahren des Artikels 18 Absatz 2 erstellt.

Artikel 11
Anderung, Aussetzung und Widerruf von Zulassungen

(1)  Der Zulassungsinhaber kann nach dem Verfahren des
Artikels 7 eine Anderung der bestehenden Zulassung beantra-
gen.
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(2)  Hat die Behorde auf eigene Initiative oder auf Verlangen
des Zulassungsinhabers, eines Mitgliedstaates oder der Kommis-
sion die Bewertung eines gemifl der vorliegenden Verordnung
zugelassenen Primirprodukts iiberpriift, so legt sie ihre Stel-
lungnahme, soweit zutreffend, nach dem Verfahren des Artikels
8 vor.

(3)  Die Kommission priift die Stellungnahme der Behorde
unverziiglich und erstellt einen Entwurf fiir eine Entscheidung.

(4)  Der Entwurf einer Entscheidung zur Anderung einer Zu-
lassung muss alle notwendigen Anderungen der mit dieser Zu-
lassung verbundenen Bedingungen fiir die Verwendung sowie,
falls zutreffend, Einschrinkungen enthalten.

(5)  Eine endgiiltige Entscheidung iiber die Anderung, die
Aussetzung oder den Widerruf der Zulassung wird entspre-
chend dem Verfahren des Artikels 18 Absatz 2 erlassen.

(6) Die Kommission informiert den Zulassungsinhaber un-
verziiglich tiber ihre Entscheidung.

Artikel 12
Erneuverung der Zulassung

(1)  Zulassungen im Sinne dieser Verordnung konnen um
jeweils zehn Jahre verlingert werden; dazu muss der Zulas-
sungsinhaber bei der Behorde mindestens 18 Monate vor Ab-
lauf der Zulassung einen entsprechenden Antrag stellen.

(2)  Die Behorde bestdtigt dem Zulassungsinhaber den Ein-
gang des Antrags auf Erneuerung schriftlich innerhalb von 15
Arbeitstagen nach Erhalt. In der Bestdtigung ist das Datum des
Antragseingangs vermerkt.

(3) Dem Antrag sind folgende Unterlagen beizuftigen:
a) eine Bezugnahme auf die urspriingliche Zulassung;

b) alle verfigbaren Informationen zu den in Anhang III auf-
gefithrten Punkten, welche die Informationen, die der Be-
horde bereits im Verlaufe fritherer Bewertung(en) vorgelegt
wurden, im Lichte der neuesten wissenschaftlichen und
technischen Entwicklung erginzen und aktualisieren;

c) eine begriindete Erklirung, nach der das Produkt die Bestim-
mungen von Artikel 4 Absatz 1 erster Spiegelstrich erfillt.

(4)  Artikel 7 und 9 gelten entsprechend.

(5) Wird aus Griinden, die dem Zulassungsinhaber nicht
angelastet werden konnen, vor Ablauf der Zulassung keine
Entscheidung iiber deren Erneuerung getroffen, verlidngert
sich der Zulassungszeitraum fiir das Produkt automatisch, bis
die Kommission eine Entscheidung erlisst. Die Kommission
informiert den Zulassungsinhaber unverziiglich tiber die Ver-
zdgerung.

Artikel 13
Riickverfolgbarkeit

(1) Ab der ersten Phase des Inverkehrbringens eines zuge-
lassenen Primirrauchkondensats, einer Primirteerfraktion oder

eines aus den zugelassenen Produkten der Liste nach Artikel 6
Absatz 1 hergestellten Raucharomas tragen die Lebensmittel-
unternehmer dafiir Sorge, dass die nachstehenden Informatio-
nen an diejenigen Lebensmittelunternehmer, die Empfanger des
Produkts sind, iibermittelt werden:

a) der Code des zugelassenen Produkts gemifd der Liste nach
Artikel 6 Absatz 1;

=

die Bedingungen fur die Verwendung des zugelassenen Pro-
dukts gemidf der Liste nach Artikel 6 Absatz 1;

¢) im Falle eines daraus hergestellten Raucharomas das quan-
titative Verhdltnis zum Primarproduke; dieses ist deutlich
und leicht verstindlich anzugeben, damit der Empfanger-Le-
bensmittelunternehmer das Raucharoma gemifl den in der
Liste nach Artikel 6 Absatz 1 festgelegten Bedingungen ver-
wenden kann.

(2)  In allen nachfolgenden Phasen des Inverkehrbringens der
in Absatz 1 genannten Produkte tragen die Lebensmittelunter-
nehmer dafiir Sorge, dass die gemifl Absatz 1 erhaltenen In-
formationen an die Lebensmittelunternehmer weitergeleitet
werden, die Empfinger der Produkte sind.

(3)  Lebensmittelunternehmer miissen Systeme und Verfah-
ren einfithren, die es erlauben festzustellen, von wem oder an
wen die in Absatz 1 genannten Produkte erhalten bzw. geliefert
wurden.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten unbeschadet anderer spezi-
fischer Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts.

Artikel 14
Vertraulichkeit

(1)  Der Antragsteller kann angeben, welche der gemaf§ Ar-
tikel 7 vorgelegten Informationen aufgrund der Tatsache ver-
traulich behandelt werden sollten, dass ihre Bekanntgabe seiner
Wettbewerbsposition stark schaden konnte. In solchen Fillen
ist eine nachpriifbare Begriindung anzugeben.

(2)  Unbeschadet von Absatz 3 legt die Behorde nach Riick-
sprache mit dem Antragsteller fest, welche Informationen ver-
traulich behandelt werden, und informiert den Antragsteller
tiber ihre Entscheidung.

(3)  Unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 39 Absatz
3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 werden folgende Infor-
mationen nicht als vertraulich behandelt:

a) Name und Anschrift des Antragstellers und Name des Pro-
dukts;

b) im Falle einer die Zulassung des bewerteten Produkts befiir-
wortenden Stellungnahme die Elemente gemifl Artikel 6
Absatz 2;

¢) Informationen von unmittelbarer Relevanz fir die Bewer-
tung der Sicherheit des Produkts.

(4)  Ungeachtet von Absatz 2 iibermittelt die Behérde der
Kommission und den Mitgliedstaaten auf Anfrage alle in ihrem
Besitz befindlichen Informationen.
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(5) Die Kommission, die Behorde und die Mitgliedstaaten
behandeln alle gemdfl Absatz 2 als vertraulich festgelegten In-
formationen vertraulich, es sein denn in Fillen, in denen be-
stimmte Informationen aus Griinden des Gesundheitsschutzes
offentlich bekannt gegeben werden miissen.

(6)  Zieht ein Antragsteller seinen Antrag zuriick oder hat er
ihn zuriickgezogen, wahren die Behorde, die Kommission und
die Mitgliedstaaten Geschifts- und Betriebsgeheimnisse ein-
schliefSlich Informationen iiber Forschung und Entwicklung so-
wie Informationen, tiber deren Vertraulichkeit die Behorde und
der Antragsteller nicht einer Meinung sind.

Artikel 15
Datenschutz

Informationen in dem gemdfl Artikel 7 vorgelegten Antrag
diirfen nur dann zugunsten eines anderen Antragstellers ver-
wendet werden, wenn der andere Antragsteller sich mit dem
Zulassungsinhaber darauf geeinigt hat, dass diese Informatio-
nen verwendet werden diirfen.

Artikel 16
Inspektionen und Kontrollmafnahmen

(1) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass entspre-
chende Inspektionen und andere Kontrollmafnahmen durch-
gefihrt werden, um die Einhaltung dieser Verordnung zu ge-
wihrleisten.

(2)  Soweit erforderlich, leistet die Behorde nach Aufforde-
rung durch die Kommission Unterstiitzung bei der Erarbeitung
technischer Leitlinien fiir Probenahmen und Tests, um hinsicht-
lich der Umsetzung von Absatz 1 eine koordinierte Vorgehens-
weise zu erleichtern.

(3)  Soweit erforderlich, erldsst die Kommission gemaff dem
Verfahren nach Artikel 18 Absatz 2 nach Einholung des wis-
senschaftlich-technischen Rats der Behorde Qualititskriterien
fur validierte Analyseverfahren, die gemdf Ziffer 3 des An-
hangs III vorgeschlagen wurden, einschlieflich der zu messen-
den Substanzen.

Artikel 17
Anderungen

Anderungen der Anhinge zu dieser Verordnung und der in
Artikel 6 Absatz 1 genannten Liste werden nach dem Verfah-
ren des Artikels 18 Absatz 2 erlassen, nach Einholung des
wissenschaftlich-technischen Rats der Behorde.

Artikel 18
Durchfiithrungsbefugnisse der Kommission

(1)  Die Kommission wird von dem Ausschuss nach Artikel
58 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so findet das
Regelungsverfahren  von  Artikel 5 des  Beschlusses
1999/468/EG unter Einhaltung von Artikel 7 und Artikel 8
dieses Beschlusses Anwendung.

(3) Der Zeitraum gemifl Artikel 5 Absatz 6 des genannten
Beschlusses betrigt drei Monate.

Artikel 19
Ubergangsmaflnahmen

Unbeschadet des Artikels 4 Absatz 2 wird der Handel mit den
nachstehenden, zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verord-
nung bereits auf dem Markt befindlichen Primirprodukten und
daraus hergestellten Raucharomen sowie Lebensmitteln, die ir-
gendeines dieser Produkte enthalten, und deren Verwendung
fur folgende Zeitraume erlaubt:

a) Primirprodukte, fir die ein giiltiger Antrag gemaf§ Artikel 7
und Artikel 8 Absatz 3 vor dem [18 Monate nach Inkraft-
treten dieser Verordnung] eingereicht wurde, sowie daraus
hergestellte Raucharomen: bis zur Erstellung der in Artikel
10 Absatz 1 genannten Liste;

A=H

Lebensmittel, die Primadrprodukte, fir die ein giiltiger Antrag
gemdfs Artikel 7 und Artikel 8 Absatz 3 vor dem [18
Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung] eingereicht
wurde, und/oder daraus hergestellte Raucharomen enthalten:
bis 12 Monate nach der Erstellung der in Artikel 10 Absatz
1 genannten Liste;

c) Lebensmittel, die Primdrprodukte, fir die kein giiltiger An-
trag gemafd Artikel 7 und Artikel 8 Absatz 3 vor dem [18
Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung] eingereicht
wurde, und/oder daraus hergestellte Raucharomen enthalten:
bis zum [30 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung];

Produkte und Lebensmittel, die vor dem Ende der unter Buch-
staben a) bis ¢) genannten Zeitriume rechtmifig in Verkehr
gebracht wurden, diirffen weiter vermarktet werden, bis die
Lagerbestinde aufgebraucht sind.

Artikel 20
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften in
Kraft.

Artikel 4 Absatz 2 gilt ab dem [18 Monate nach dem Datum
des Inkrafttretens dieser Verordnung]. Bis zu diesem Datum
behalten die nationalen Bestimmungen fiir Raucharomen und
ihre Verwendung in oder auf Lebensmitteln ihre Giiltigkeit in
den Mitgliedstaaten.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt
unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANG 1

LISTE UNBEHANDELTER HOL“ZER, DIE FUR DIE HERSTELLUNG VON PRIM]%RRAUCHKONDENSATEN
UND PRIMARTEERFRAKTIONEN VERWENDET WERDEN DURFEN

Botanischer Name

Deutscher Name

Acer negundo L. Eschenahorn
Betula pendula Roth. (with ssp. B. alba L. and B. ver- Weilbirke
rucosa Ehrh.)

Betula pubescens Ehrh. Moorbirke
Carpinus betulus L. Hainbuche

Carya ovata (Mill.) Koch

Weifle Hickorynuss

Castanea sativa Mill.

Edelkastanie

Eucalyptus sp.

Eukalyptus

Fagus grandifolia Ehrh.

Grofblittrige Buche

Fagus silvatica L.

Rotbuche

Fraxinus excelsior L.

Gewohnliche Esche

Juglans regia L. Walnussbaum
Malus pumila Mill. Apfelbaum
Prosopis juliflora DC. Mesquitbaum
Prunus avium L. Vogelkirsche
Quercus alba L. Weifdeiche
Quercus ilex L. Steineiche
Quercus robur L. Stieleiche
Rhamnus frangula L. Faulbaum

Robinia pseudoacacia

Gemeine Robinie

Ulmus fulva Michx.

Gelbblittrige Ulme

Ulmus rubra Miihlenb.

Rotblittrige Ulme
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ANHANG 1T

BEDINGUNGEN FUR DIE HERSTELLUNG VON PRIMARRAUCHKONDENSATEN UND PRIMARTEERFRAK-

1.

TIONEN

Rauch wird aus den in Anhang I aufgefithrten Holzarten erzeugt. Es konnen auch Kriuter und Gewiirze, Wacholder-
zweige sowie Fichtenzweige, -nadeln und -zapfen zugesetzt werden, wenn sie frei von Riickstinden beabsichtigter
oder unbeabsichtigter chemischer Behandlung sind oder gegebenenfalls spezifischeren Gemeinschaftsvorschriften
geniigen. Das Ausgangsmaterial wird einer kontrollierten Verbrennung, Trockendestillation oder Heifdampfbehand-
lung bei kontrollierter Sauerstoffzufuhr mit einer Hochsttemperatur von 600 °C ausgesetzt.

. Der Rauch wird kondensiert. Wasser und/oder — unbeschadet anderer Gemeinschaftsvorschriften — Losungsmittel

diirfen zum Zwecke der Phasentrennung zugesetzt werden. Physikalische Verfahren diirfen eingesetzt werden zur
Isolierung, Fraktionierung und/oder Reinigung mit dem Ziel, folgende Phasen zu erhalten:

a) ein wissriges ,Primdrrauchkondensat®, das hauptsichlich Carbonsduren, Carbonyl- und Phenolverbindungen ent-
hidlt und folgende Hochstanteile aufweist:

3,4-Benzo-(a)-Pyren 10 pg/kg
1,2-Benzo-(a)-Anthrazen 20 pglkg

b) eine wasserunlosliche Teerphase hoher Dichte, die bei der Phasentrennung ausgefillt wird und in dieser Form
nicht zur Herstellung von Raucharomen verwendet werden kann; vor Verwendung ist eine geeignete physikalische
Verarbeitung erforderlich, bei der aus der wasserunloslichen Teerphase Fraktionen gewonnen werden, die einen
niedrigen Gehalt an polyzyklischen aromatischen Kohlenwasserstoffen aufweisen; diese sind vorstehend als ,Pri-
mirteerfraktionen® definiert und enthalten folgende Hochstanteile:
3,4-Benzo-(a)-Pyren 10 pg/kg
1,2-Benzo-(a)-Anthrazen 20 pglkg

¢) eine ,wasserunlosliche olige Phase*.

Findet vor oder nach der Kondensation keine Phasentrennung statt, ist das resultierende Rauchkondensat als eine

wasserunlosliche Teerphase hoher Dichte anzusehen und mit Hilfe geeigneter physikalischer Verfahren zu verarbei-
ten, um Primdrteerfraktionen zu erhalten, die die angegebenen Spezifikationen erfiillen.

ANHANG IIT

FUR DIE WISSENSCHAFTLICHE BEWERTUNG VON PRIMARRAUCHKONDENSATEN UND PRIMARTEER-

FRAKTIONEN ERFORDERLICHE INFORMATIONEN

Die Informationen sind nach den Leitlinien geméf Artikel 7 Absatz 4 zusammenzustellen und vorzulegen. Unbeschadet
des Artikels 8 Absatz 2 sind in den Antrag auf Zulassung nach Artikel 7 folgende Angaben aufzunehmen:

1.

Detaillierte Informationen iiber die Produktionsverfahren der Primirrauchkondensate oder Primirteerfraktionen und
die Weiterverarbeitung bei der Herstellung weiterer Raucharomen.

. Die qualitative und quantitative chemische Zusammensetzung des Primirprodukts und die Charakterisierung des

nicht identifizierten Anteils. Von besonderer Bedeutung sind die chemische Spezifikation des Primarprodukts und
Angaben iiber die Stabilitit und den Grad der Variabilitit der chemischen Zusammensetzung. Die nicht identifizier-
ten Anteile, also der Anteil der Stoffe, deren chemische Struktur nicht bekannt ist, sind so gering wie moglich zu
halten und durch angemessene validierte Analyseverfahren zu charakterisieren, etwa durch chromatographische
Spektren.

. Validierte Analyseverfahren zur Identifizierung und Charakterisierung des Primarprodukts und der daraus hergestell-

ten Raucharomen.

. Informationen iiber die beabsichtigten Verwendungsmengen in oder auf spezifizierten Lebensmitteln oder Lebens-

mittelkategorien.

. Toxikologische Daten entsprechend der Stellungnahme des Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses in seinem

Bericht iiber Raucharomen vom 25. Juni 1993 oder deren letzte Aktualisierung.



