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REGULAMENTUL (CE) NR. 2065/2003 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S$I AL CONSILIULUI
din 10 noiembrie 2003
privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizirii in sau pe produsele alimentare

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (?),

hotirand in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 251
din tratat (3),

intrucat:

(1)

Directiva 88/388/CEE a Consiliului din 22 iunie 1988 de
apropiere a legislatiilor statelor membre privind aromele
destinate utilizdrii in produsele alimentare si la materiile
sursd pentru producerea acestora (%), in special articolul 5
alineatul (1) a saptea liniutd prevede adoptarea unor dispo-
zitii adecvate cu privire la materiile prime utilizate pentru
producerea aromelor de fum si la conditiile de reactie uti-
lizate pentru prepararea acestora.

Libera circulatie a unor produse alimentare sigure si sind-
toase constituie un aspect esential al pietei interne si con-
tribuie in mod semnificativ la sdnitatea §i bundstarea cetd-
tenilor, precum si la interesele sociale si economice ale
acestora.

Este necesar ca politicile comunitare sd asigure un nivel
inalt de protectie a vietii si sandtatii umane.

Pentru protectia sindtdtii umane, aromele de fum ar trebui
supuse unei evaludri a sigurantei pe baza unei proceduri
comunitare, inainte de introducerea pe piatd sau utilizarea
in sau pe produsele alimentare in cadrul Comunitatii.

JO C262E, 29.10.2002, p. 523.
JO C 85, 8.4.2003, p. 32.
Avizul Parlamentului European din 5 iunie 2003 (nepublicat incd in
Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 9 octombrie 2003.
JO L 184, 15.7.1988, p. 61, directivd, astfel cum a fost modificatd
prin Directiva 91/71/CEE a Comisiei (JO L 42, 15.2.1991, p. 25).

Diferentele dintre actele cu putere de lege si actele
adimistrative de drept intern privind evaluarea si autoriza-
rea aromelor de fum pot impiedica libera circulatie a aces-
tora prin crearea unor conditii de concurentd inegald si
neloiald. De aceea, este necesard stabilirea unei proceduri
de autorizare la nivel comunitar.

Compozitia chimicd a fumului este complexd si depinde,
printre altele, de esenta de lemn utilizat, metoda de produ-
cere a fumului, continutul de apd al lemnului, precum si de
temperatura si concentratia de oxigen pe durata produce-
rii fumului. In general, alimentele afumate prezintd pro-
bleme de sdndtate, in special in ceea ce priveste posibila
prezentd a hidrocarburilor aromate policiclice. Deoarece
aromele de fum se obtin dintr-un fum supus unor procese
de fractionare si purificare, utilizarea aromelor de fum este
in general considerati mai putin periculoasd pentru
sdndtate decat procedeul de afumare traditional. Cu toate
acestea, evaluarea sigurantei trebuie sd tind seama de posi-
bila extindere a utilizarii aromelor de fum comparativ cu
afumarea traditionald.

Prezentul regulament se referd la aromele de fum, astfel
cum sunt definite de Directiva 88/388/CEE. Producerea
aromelor de fum incepe prin condensarea fumului. in mod
normal, fumul condensat este separat prin procese fizice,
intr-un condensat de fum primar apos, o faza de gudron cu
densitate mare insolubil in apd si o fazd de ulei insolubil in
apd. Faza de ulei insolubil in apd este un produs derivat
impropriu producerii de arome de fum. Condensatii de
fum primari si fractiile fazei de gudron de mare densitate
insolubil in apd denumiti ,fractii de gudron primare” sunt
purificati in scopul elimindrii componentelor fumului cele
mai ddundtoare pentru sinitatea umand. Asadar, acestia
pot fi utilizati ca atare in sau pe produsele alimentare sau
pentru producerea aromelor de fum derivate obtinute prin
prelucrdri fizice adecvate ulterioare, cum ar fi procedeele
de extractie, distilarea, concentrarea prin evaporare,
absorbtia sau separarea prin membrand si adaosul de ingre-
diente alimentare, alte arome, aditivi alimentari sau
solventi, fdrd a se aduce atingere legislatiei comunitare mai
speciale.
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@)

(10)

(11)

Comitetul ~stiintific pentru alimentatie umand a
concluzionat ¢ datoritd diferentelor fizico-chimice mari
dintre aromele de fum utilizate pentru aromatizarea ali-
mentelor nu este posibil sd se conceapd o abordare comuna
a evaludrii sigurantei acestora si, in consecintd, evaluarea
toxicologicd ar trebui si se concentreze pe siguranta
diversilor condensati de fum. Conforméandu-se acestei
recomandari, prezentul regulament prevede evaluarea sti-
intificd a condensatilor de fum primari si a fractiilor de
gudron primare, denumite in continuare ,produse pri-
mare”, in ceea ce priveste siguranta utilizarii ca atare a aces-
tora sifsau pentru producerea aromelor de fum derivate
destinate utilizarii in sau pe produsele alimentare.

In ceea ce priveste conditiile de productie, prezentul regu-
lament reflectd constatarile Comitetului stiintific pentru ali-
mentatie umand din raportul siu din 25 iunie 1993 pri-
vind aromele de fum ('), in care sunt specificate diversele
conditii de productie, precum si informatiile necesare eva-
ludrii aromelor de fum utilizate sau destinate utilizdrii in
sau pe produsele alimentare. La randul sdu, acest raport se
bazeazd pe raportul Consiliului Europei privind aspectele
sanitare ale utilizdrii aromelor de fum ca ingredienti
alimentari (2). Acesta contine si lista neexhaustivi a
esentelor de lemn care pot fi considerate adecvate produ-
cerii fumului.

Este necesar si se prevada stabilirea, pe baza evaludrii sigu-
rantei, a listei produselor primare autorizate pentru utili-
zare ca atare in sau pe produsele alimentare si/sau pentru
producerea aromelor de fum utilizate in sau pe produsele
alimentare in cadrul Comunitatii. Aceast listd ar trebui sd
descrie clar produsele primare, cu specificarea conditiilor
de utilizare si a datelor de la care sunt valabile autorizarile.

Pentru a asigura armonizarea, evaluarea sigurantei se efec-
tueazd de citre Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentara (,autoritatea”) instituitd prin Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului
din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si ceringe-
lor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Auto-
ritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire
a procedurilor referitoare la siguranta alimentara (3).

Evaluarea sigurantei unui produs primar specific ar trebui
sd fie urmatd de o decizie privind gradul de risc, pentru a
se sti dacd produsul respectiv trebuie si fie inclus pe lista
produselor primare autorizate in Comunitate. Aceastd
decizie se adoptd in conformitate cu procedura de

Rapoartele Comitetului stiintific pentru alimentatie umand, seria 34,
p. 1-7.

Publicatia Consiliului Europei, 1992, retipdritd in 1998, ISBN
92-871-2189-3.

JO L 31, 1.2.2002, p. 1.

(13)

(14)

(15)

reglementare pentru asigurarea unei colabordri strinse
intre Comisie si statele membre.

Este recomandabil ca persoana (,solicitantul”) care inten-
tioneazd si introducd pe piatd produse primare sau arome
de fum derivate sd prezinte toate informatiile necesare eva-
ludrii sigurantei. Solicitantul ar trebui sd propund o metoda
validatd de prelevare a probelor si de depistare a produselor
primare care urmeaza si fie utilizate pentru controlul con-
formitdtii cu dispozitiile prezentului regulament. Dupd caz,
Comisia adoptd criteriile de calitate ale metodelor de
analizd, dupd consultarea autoritdtii pentru a obtine
asistentd stiintifica si tehnica.

Intrucat pe piata statelor membre existd deja multe arome
de fum, este necesar sa se asigure o tranzitie fard sincope
cdtre procedura de autorizare comunitard, astfel incat si nu
fie perturbatd piata aromelor de fum existente. Solicitantul
ar trebui sd dispund de o perioadd de timp suficientd pen-
tru a putea prezenta autoritdtii informatiile necesare eva-
ludrii sigurantei acestor produse. Prin urmare, ar trebui sd
se stabileascd o anumitd perioadd de timp, in continuare
numitd ,prima faza”, pe durata cireia solicitantul sd poatd
prezenta autoritdtii informatii privind produsele primare
existente. De asemenea, in cursul primei faze, se pot pre-
zenta cereri de autorizare a unor produse primare noi.
Autoritatea evalueazd de indatd toate cererile, atit pentru
produsele primare existente, cat si pentru cele noi, pentru
care s-au prezentat suficiente informatii pe durata primei
faze.

Lista comunitard pozitivd se stabileste de citre Comisie,
dupd efectuarea evaludrii sigurantei tuturor produselor pri-
mare pentru care s-au prezentat suficiente informatii in
cursul primei perioade. Pentru a se garanta conditii echita-
bile si egale tuturor solicitantilor, stabilirea listei initiale se
face intr-o singurd etapd. Dupd stabilirea listei initiale a
produselor primare autorizate, se pot adduga produse pri-
mare suplimentare printr-o decizie a Comisiei, dupd
evaluarea sigurantei de citre autoritate.

In cazul in care evaluarea intreprinsd de autoritate indicd
faptul cd o aromd de fum deja existentd pe piata statelor
membre constituie un risc grav pentru sinitatea umand,
acest produs se elimind de indatd de pe piata.

Articolele 53 si 54 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002
prevad proceduri de adoptare a unor masuri de urgentd cu
privire la produsele alimentare de origine comunitard sau
importate dintr-o tard tertd. Acestea permit Comisiei si
adopte astfel de masuri in cazul in care produsele alimen-
tare pot constitui un risc grav pentru sandtatea umand,
sdndtatea animald sau mediu si in care riscul respectiv nu
poate fi prevenit, intr-un mod satisfacitor, prin misurile
adoptate de cdtre statul membru sau statele membre in
cauzd.



40

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

13/vol. 41

(18)  Este necesar s se solicite operatorilor din sectorul alimen-
tar care utilizeazd produse primare sau arome de fum deri-
vate sd stabileascd proceduri prin care sd se poata verifica,
in toate etapele introducerii pe piatd a unui produs primar
sau a unei arome de fum derivate, autorizarea prin
prezentul regulament, precum si respectarea conditiilor de
utilizare.

(19)  In scopul asigurdrii accesului egal pe piatd a produselor pri-
mare existente si noi, este necesard stabilirea unei perioade
intermediare, in cursul cireia masurile de drept intern si sa
fie aplicate in continuare in statele membre.

(20)  Anexele la prezentul regulament se adapteaza la progresul
tehnico-stiintific.

(21) Mdésurile necesare punerii in aplicare a prezentului regula-
ment se adoptd in conformitate cu Decizia 1999/468/CE a
Consiliului din 28 junie 1999 de stabilire a procedurii de
exercitare a competentelor de punere in aplicare conferite
Comisiei (1),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiectul

(1) Prezentul regulament are drept obiect asigurarea functionarii
efective a pietei interne a aromelor de fum utilizate sau destinate
utilizdrii in sau pe produsele alimentare, constituind in acelasi
timp baza garantdrii unui nivel de protectie ridicat al sanatatii
umare si al intereselor consumatorilor.

(2) In acest scop, prezentul regulament stabileste:

(@) o procedurd comunitard de evaluare si autorizare a
condensatilor de fum primari si a fractiilor de gudron primare
destinate utilizarii ca atare in sau pe produsele alimentare sau
in producerea de arome de fum derivate destinate utilizarii in
sau pe produsele alimentare;

(b) o procedurd comunitard de stabilire a unei liste de condensati
de fum primari sau de fractiuni de gudron primare autorizate
prin excluderea tuturor celorlalte din Comunitate, precum si
a conditiile de utilizare in sau pe produsele alimentare.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplici:

1. aromelor de fum utilizate sau destinate utilizarii in sau pe
produsele alimentare;

2. materiilor sursd destinate productiei de arome de fum;
3. conditiilor de preparare a aromelor de fum;

4. produselor alimentare in sau pe care sunt prezente aromele de
fum.

() JOL184,17.7.1999, p. 23.

Atrticolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd definitiile stabilite de
Directiva 88/388/CEE si in Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

De asemenea, se aplici urmdtoarele definitii:

1. ,condensat de fum primar” inseamna partea de apa purificatd
din fumul condensat care se incadreazi definitiei de ,arome de

”»

fum?”;
2. fractie de gudron primard” inseamnd fractia purificatd din

faza gudron de mare densitate insolubil in apd a fumului

condensat, care se incadreazd definitiei de ,arome de fum”;

3. ,produse primare” inseamnd condensatii de fum primari si
fractiile de gudron primare;

4. ,jarome de fum derivate” inseamnd aromele obtinute prin
prelucrarea produselor primare care sunt utilizate sau
destinate utilizdrii in sau pe produsele alimentare pentru le
aromatiza.

Articolul 4

Cerintele de utilizare generali si de siguranti

(1) Utilizarea aromelor in sau pe produsele alimentare se autori-
zeazd numai in cazul in care existd dovezi suficiente conform
cdrora:

— nu prezintd riscuri pentru sdndtatea umand;

— nu induce in eroare consumatorii.

Fiecare autorizare poate face obiectul unor conditii de utilizare
specifice.

(2) Nici o persoand nu poate comercializa pe piatd o aromd de
fum sau un produs alimentar in care sau pe care este prezentd o
aroma de fum, dacd aroma de fum nu este un produs primar auto-
rizat in conformitate cu articolul 6 sau dacd nu este derivatd
dintr-un asemenea produs si dacd nu se respecta conditiile de uti-
lizare previzute de autorizatie in conformitate cu prezentul regu-
lament.

Articolul 5

Conditiile de productie

(1) Lemnul utilizat pentru fabricarea produselor primare nu
trebuie 3 fi fost tratat, cu sau fard intentie, cu substante chimice,
timp de sase luni imediat anterioare sau ulterioare taierii, excep-
tand cazul in care se poate demonstra cd substanta utilizatd pen-
tru tratare nu degajd substante potential toxice pe durata arderii.

Persoana care introduce pe piatd produse primare trebuie si poatd
demonstra, pe baza unei autorizari sau a unei documentatii adec-
vate, respectarea cerintelor stabilite la primul paragraf.
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(2) Conditiile pentru fabricarea produselor primare sunt stabilite
de anexa 1. Faza de ulei insolubil in ap4, care este un produs derivat
al procesului, nu se utilizeazd pentru obtinerea aromelor de fum.

(3) Fard a se aduce atingere altor legislatii comunitare, produsele
primare pot fi reprelucrate prin procese fizice adecvate produce-
rii de arome de fum derivate. In cazul in care opiniile diferd in
ceea ce priveste adecvarea unui anumit proces fizic, se poate
adopta o decizie in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 19 alineatul (2).

Articolul 6

Lista comunitari a produselor primare autorizate

(1) Lista produselor primare autorizate prin excluderea tuturor
celorlalte din Comunitate pentru utilizarea in sau pe produsele ali-
mentare si/sau pentru producerea de arome de fum derivate este
stabilitd in conformitate cu procedura mentionati la articolul 19
alineatul (2).

(2) In ceea ce priveste fiecare produs primar autorizat, lista men-
tionatd la alineatul (1) indicd un cod unic pentru produsul respec-
tiv, denumirea produsului, numele si adresa titularului autoriza-
tiei, descrierea clard si caracterizarea produsului, conditiile de
utilizare in sau pe produsele alimentare specifice sau categoriile de
produse alimentare si data de la care este autorizat produsul.

(3) Dupa stabilirea listei mentionate la alineatul (1), se pot ada-
uga produse primare in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 19 alineatul (2).

Articolul 7

Solicitarea autorizatiei

(1) In scopul obtinerii includerii unui produs primar pe lista men-
tionatd la articolul 6 alineatul (1), se prezintd o cerere in
conformitate cu urmdtoarele prevederi.

(2) (a) Cererea se adreseazd autoritdtii competente a unui stat
membru.

(b) Autoritatea competenta:

(i) confirmi in scris solicitantului primirea cererii, in
termen de 14 zile de la primire. Confirmarea mentio-
neazd data primirii cererii;

(i) informeazd de indatd Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (in continuare numitd
,autoritatea”) si

(ili) pune la dispozitia autoritdtii cererea si toate
informatiile suplimentare furnizate de solicitant.

(c) Autoritatea informeazd de indati celelalte state membre si
Comisia in legdturd cu cererea si le pune la dispozitie
cererea si informatiile suplimentare furnizate de solicitant.

(3) Cererea este insotitd de urmdtoarele informatii si documente:
(a) numele si adresa solicitantului;

(b) informatiile enumerate in anexa II;

(c) odeclaratie bine justificatd, in sensul cd produsul este conform
cu articolul 4 alineatul (1), prima liniuta;

(d) un rezumat al dosarului.

(4) Autoritatea publici un ghid detaliat privind pregitirea si
prezentarea cererii (1).

Articolul 8
Avizul autoritdtii

(1) Autoritatea emite un aviz in termen de sase luni de la primi-
rea unei cereri valabile, in sensul ¢d produsul si utilizarea preva-
zutd sunt conforme cu articolul 4 alineatul (1). Autoritatea poate
prelungi acest termen. In acest caz, aceasta furnizeazi solicitan-
tului, Comisiei si statelor membre o explicatie de justificare a
intarzierii.

(2) Dupd caz, autoritatea poate cere solicitantului furnizarea unor
informatii suplimentare care sd insoteascd cererea, in termenul
stabilit de autoritate, care nu poate fi niciodatd mai mare de doud-
sprezece luni. Dacd autoritatea solicitd informatii suplimentare,
intervalul stabilit la alineatul (1) se suspendd pand la furnizarea
informatiilor respective. In mod aseminitor, acest termen se sus-
pendd pe durata acordatd pentru pregitirea de citre solicitant a
unor explicatii verbale sau scrise.

(3) Pentru a-si putea pregati avizul, autoritatea:

(a) verificd informatiile si documentele prezentate de solicitant in
conformitate cu articolul 7 alineatul (3), in care caz cererea
este consideratd valabil3;

(b) informeazd solicitantul, Comisia si statele membre, dacd
cererea nu este valabila.

(4) In cazul unui aviz favorabil autorizirii produsului evaluat,
avizul cuprinde urmdtoarele:

(a) conditiile sau restrictiile aferente utilizdrii produsului primar
evaluat ca atare sifsau sub formd de arome de fum derivate in
sau pe produsele alimentare sau categorii de produse alimen-
tare specifice;

(b) evaluarea metodei de analizd propuse in conformitate cu
anexa II punctul 4, in scopul efectudrii controlului avut in
vedere.

(5) Autoritatea isi transmite avizul Comisiei, statelor membre si
solicitantului.

(6) Autoritatea publica avizul, dupa eliminarea informatiilor con-
siderate confidentiale in conformitate cu articolul 15.

() Pand la publicare, solicitantii respectd ,Guidance on submission for
food additive evaluations” al Comitetului permanent pentru produse
alimentare din 11 iulie 2001 sau cea mai recentd actualizare a aces-
tuia de pe situl: http:/[europa.eu.int/comm/food/fs[sc/scflout
98_en.pdf
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Articolul 9

Autorizarea comunitara

(1) In interval de trei luni de la primirea avizului autorititii,
Comisia pregdteste un proiect de masuri care trebuie adoptate cu
privire la cererea de introducere a unui produs primar pe lista
mentionatd la articolul 6 alineatul (1), avind in vedere cerintele de
la articolul 4 alineatul (1), legislatia comunitard si alti factori
relevanti in mod legitim pentru domeniul in cauzi. In cazul in
care proiectul de masuri nu este conform cu avizul Comunitatii,
Comisia furnizeazi o explicatie referitoare la cauzele diferentelor.

Misurile mentionate la primul paragraf pot lua formele urma-
toare:

(a) un proiect de regulament de modificare a listei mentionate la
articolul 6 alineatul (1), prin includerea produsului primar pe
lista produselor autorizate, in conformitate cu cerintele de la
articolul 6 alineatul (2) sau

(b) un proiect de decizie, adresat solicitantului, de refuzare a auto-
rizatiei.

(2) Misurile se adoptd in conformitate cu procedura mentionatd
la articolul 19 alineatul (2). Comisia comunicd de indati solici-
tantului adoptarea acesteia.

(3) Fard a se aduce atingere articolului 11, autorizatia acordatd in
conformitate cu prezentul regulament este valabild in intreaga
Comunitate timp de zece ani si poate fi reinnoitd in conformitate
cu articolul 12.

(4) Dupa emiterea autorizatiei in conformitate cu prezentul regu-
lament, titularul autorizatiei sau oricare alt operator al unei
intreprinderi alimentare, care utilizeazd produsul primar sau
aromele de fum derivate autorizate, va respecta conditiile sau res-
trictiile aferente autorizatiei respective.

(5) Titularul autorizatiei comunicd de indatd Comisiei
informatiile stiintifice sau tehnice noi, care pot afecta evaluarea
sigurantei pentru sindtatea umand a produsului primar sau a
aromelor de fum derivate autorizate. Dupd caz, autoritatea revi-
zuieste evaluarea.

(6) Acordarea unei autorizatii nu diminueaza raspunderea civild
si penald a operatorilor intreprinderilor alimentare, in ceea ce pri-
veste produsul primar autorizat, aroma de fum derivatd autori-
zatd sau produsele alimentare care contin produsul primar sau
aroma de fum derivata.

Articolul 10

Stabilirea listei comunitare initiale a produselor primare
autorizate

(1) In cursul celor optsprezece luni care urmeazi intririi in
vigoare a prezentului regulament, operatorii din sectorul alimen-
tar prezintd o cerere, in conformitate cu articolul 7, in scopul sta-
bilirii unei liste comunitare initiale a produselor primare autori-
zate. Fird a se aduce atingere articolului 9 alineatul (1), aceastd
listd initiald se stabileste dupd emiterea de citre autoritate a unui

aviz pentru fiecare produs primar pentru care s-a prezentat o
cerere valabild, pe durata in cauzd.

Cererile pentru care autoritatea nu a putut emite aviz din cauza
nerespectdrii de citre solicitant a termenelor specificate pentru
prezentarea de informatii suplimentare, in conformitate cu
articolul 8 alineatul (2), se elimind dintr-o eventuald includere pe
lista comunitard initiala.

(2) Ininterval de trei luni de la primirea tuturor avizelor mentio-
nate la alineatul (1), Comisia pregdteste un proiect de regulament
privind stabilirea listei initiale mentionate la articolul 6 alinea-
tul (1), avand in vedere cerintele de la articolul 6 alineatul (2).

Articolul 11

Modificarea, suspendarea §i revocarea autorizatiilor

(1) Titularul autorizatiei poate solicita, in conformitate cu proce-
dura stabilitd la articolul 7, modificarea autorizatiei existente.

(2) Din proprie initiativd sau ca urmare a unei cereri din partea
unui stat membru sau a Comisiei, autoritatea emite un aviz, dupa
caz, cu precizarea faptului cd autorizatia este conformd cu
prezentul regulament, in temeiul procedurii stabilite la articolul 8.

(3) Comisia examineazd de indatd avizul autoritdtii si pregateste
un proiect de decizie pentru adoptare.

(4) Proiectul de mdsuri de modificare a unei autorizatii trebuie sd
specifice schimbarile necesare privind conditiile de utilizare i,
dupi caz, restrictiile aferente autorizatiei respective.

(5) Misurile definitive, adicd modificarea, suspendarea sau
revocarea autorizatiei, se adoptd in conformitate cu procedura
mentionati la articolul 19 alineatul (2).

(6) Comisia comunicd de indata titularului autorizatiei masurile
adoptate.

Articolul 12

Reinnoirea autorizatiilor

(1) Fard a aduce atingere articolului 11, autorizatiile acordate in
temeiul prezentului regulament se reinnoiesc pentru perioade de
zece ani, pe baza unei cereri adresate Comisiei de citre titularul
autorizatiei cu optsprezece luni inainte de data expirdrii autoriza-
tiei.

(2) Cererea va fi insotitd de urmdtoarele informatii si documente:
(a) o trimitere la autorizatia initiald;

(b) informatii disponibile referitoare la punctele enumerate in
anexa II, care completeazd si actualizeazd informatiile deja
furnizate autorititii in cursul evaludriijevaludrilor precedente,
avand in vedere progresele stiintifice si tehnice cele mai
recente;

(c) o declaratie justificatd, care sd confirme cd produsul este
conform cu articolul 4 alineatul (1) prima liniuta.
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(3) Articolele 7 si 9 se aplicd mutatis mutandis.

(4) In cazul in care, din motive independente de vointa titularu-
lui autorizatiei, nu se adoptd decizia de reinnoire a autorizatiei cu
o lund inainte de data expirdrii, perioada de autorizare a produ-
sului se prelungeste automat cu sase luni. Comisia comunicd de
indatd aceastd prelungire titularului autorizatiei si statelor
membre.

Articolul 13

Trasabilitatea

(1) in cadrul primei etape de introducere pe piatd a unui produs
primar autorizat sau a unei arome derivate autorizate, obtinute
din produsele autorizate specificate in lista mentionati la articolul
6 alineatul (1), operatorii din sectorul alimentar se asigurd ci ope-
ratorului de intreprindere alimentard care receptioneazd produsul
ii sunt transmise urmatoarele informatii:

(@) codul produsului autorizat indicat in lista mentionatd la
articolul 6 alineatul (1);

(b) conditiile de utilizare a produsului autorizat in conformitate
cu lista mentionatd la articolul 6 alineatul (1);

(c) in cazul unei arome de fum derivate, relatia cantitativd cu
produsul primar; aceasta se exprimd clar si in termeni usor de
inteles, astfel incat operatorul de intreprindere alimentard
destinatar si poatd utiliza aroma de fum derivatd in
conformitate cu conditiile de utilizare stabilite in lista men-
tionati la articolul 6 alineatul (1).

(2) In toate etapele ulterioare introducerii pe piatd a produselor
mentionate la alineatul (1), operatorii din sectorul alimentar se
asigurd cd informatiile primite in conformitate cu alineatul (1)
sunt transmise operatorilor din sectorul alimentar care
receptioneazd produsele.

(3) Operatorii din sectorul alimentar trebuie si dispund de
sisteme si proceduri care sd permitd identificarea furnizorului si a
destinatarului produselor mentionate la alineatul (1).

(4) Alineatele (1) si (3) se aplicd fird a aduce atingere altor cerinte
speciale din legislatia comunitara.

Articolul 14

Accesul public

(1) Cererile de autorizare, informatiile suplimentare prezentate de
solicitanti si avizele autoritdtii, cu exceptia informatiilor confiden-
tiale, se pun la dispozitia publicului, in conformitate cu
articolele 38, 39 si 41 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(2) Autoritatea rezolva cererile de acces la documentele pe care le
detine in temeiul aplicdrii principiilor Regulamentului (CE)
nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din

30 mai 2001 privind accesul publicului la documentele
Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (?).

(3) Statele membre rezolvi cererile de acces la documentele pri-
mite in temeiul prezentului regulament in conformitate cu
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

Articolul 15

Confidentialitatea

(1) Solicitantul poate indica informatiile transmise in temeiul
articolului 7 care sunt confidentiale, divulgarea acestora putind sa
le afecteze semnificativ pozitia concurentiald. In astfel de cazuri,
este necesar sd se furnizeze o justificare verificabild.

(2) Fdrd a aduce atingere alineatului (3), Comisia stabileste, dupd
consultarea solicitantului, informatiile care ar trebui si rimana
confidentiale si comunici solicitantului si autoritdtii decizia sa.

(3) Fdrd a aduce atingere articolului 39 alineatul (3) din Regula-
mentul (CE) nr. 178/2002, nu sunt considerate confidentiale
urmdtoarele informatii:

(a) numele si adresa solicitantului si denumirea produsului;

(b) in cazul unui aviz favorabil autorizarii produsului evaluat,
informatiile mentionate la articolul 6 alineatul (2);

(c) informatiile direct relevante pentru evaluarea sigurantei pro-
dusului;

(d) metoda de analizd mentionata la anexa II punctul (4).

(4) Prin derogare de la alineatul (2), autoritatea furnizeaza
Comisiei si statelor membre, la cerere acestora, toate informatiile
pe care le detine.

(5) Comisia, autoritatea si statele membre adoptd mésurile nece-
sare asigurdrii confidentialitatii adecvate a informatiilor pe care le
primesc in temeiul prezentului regulament, cu exceptia informa-
tiilor care trebuie s fie ficute publice, in cazul in care circumstan-
tele o cer in vederea protectiei sinatitii umane.

(6) In cazul in care solicitantul retrage sau a retras o cerere,
autoritatea, Comisia si statele membre respectd confidentialitatea
informatiilor comerciale sau industriale furnizate, inclusiv
informatiile din domeniul cercetdrii si dezvoltdrii, precum si
informatiile a cdror confidentialitate este contestatd de citre Comi-
sie si solicitant.

Atrticolul 16

Protectia datelor

Informatiile din cererea prezentatd in conformitate cu articolul 7
nu pot fi utilizate in avantajul altui solicitant, exceptand cazul in
care celdlalt solicitant a convenit cu titularul autorizatiei ca
informatiile respective pot fi utilizate.

() JOL 145, 31.5.2001, p. 43.
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Articolul 17

Inspectia si masurile de control

(1) Statele membre se asigurd cd inspectiile si, dupd caz, celelalte
masuri de control se efectueazd in conformitate cu prezentul
regulament.

(2) Dupa caz si la cererea Comisiei, autoritatea contribuie la ela-
borarea unor orientdri tehnice privind prelevarea de probe si
testarea, pentru a se facilita o abordare coordonatd de punere in
aplicare a alineatului (1).

(3) Dupd caz, Comisia adoptd, dupd ce a solicitat asistenta stiin-
tificd si tehnicd a autoritatii, criteriile de calitate pentru metodele
de analizd validate propuse in conformitate cu anexa Il punctul (4),
inclusiv substantele ce urmeazd a fi misurate in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 19 alineatul (2).

Articolul 18
Modificari

Modificdrile aduse anexelor la prezentul regulament si listei
mentionate la articolul 6 alineatul (1) se adoptd in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 19 alineatul (2), dupd
consultarea autoritdtii pentru a obtine asistenta stiintificd si
tehnici.

Articolul 19

Procedura comitetului

(1) Comisia este sprijinitd de Comitetul mentionat la articolul 58
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8.

Perioada mentionatd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3) Comitetul isi stabileste propriul regulament de procedurd.

Articolul 20

Masuri tranzitorii

Fard a aduce atingere articolului 4 alineatul (2), comercializarea si
utilizarea urmdtoarelor produse primare si arome de fum derivate,
precum si a produselor alimentare care contin unul din aceste
produse, sunt autorizate pentru urmdtoarele perioade:

(a) produsele primare pentru care se prezintd o cerere valabild in
conformitate cu articolul 7 si articolul 8 alineatul (3) pand la
16 iunie 2005 si aromele de fum derivate: pand la stabilirea
listei mentionate la articolul 10 alineatul (1);

(b) produsele alimentare care contin produse primare pentru care
s-a prezentat o cerere valabild in conformitate cu articolul 7
si articolul 8 alineatul (3) pand la 16 iunie 2005 sifsau care
contin arome de fum derivate: pani la doudsprezece luni dupd
stabilirea listei mentionate la articolul 10 alineatul (1);

(c) produsele alimentare care contin produse primare pentru care
nu s-a prezentat o cerere valabild in conformitate cu articolul 7
si articolul 8 alineatul (3) inainte de 16 iunie 2005 sifsau care
contin arome de fum derivate: pind la 16 iunie 2006.

Produsele alimentare care au fost introduse legal pe piatd inainte
de expirarea perioadelor mentionate la literele (b) si (c) pot fi
comercializate pand la epuizarea stocurilor.

Articolul 21

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4 alineatul (2) se aplicd de la 16 iunie 2005. Pand la
aceastd datd, dispozitiile de drept intern in vigoare referitoare la
aromele de fum si utilizarea acestora continud si se aplice in
statele membre.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 10 noiembrie 2003.

Pentru Parlamentul European
Presedintele

p. COX

Pentru Consiliu
Presedintele

A. MARZANO
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ANEXA 1

Conditiile pentru fabricarea produselor primare

Fumul este produs de lemnul mentionat la articolul 5 alineatul (1). Se pot adduga ierburi, mirodenii, rimurele de
ienupdr si surcele, ace si conuri de picea, dacd nu contin reziduuri ale unui tratament chimic intentionat sau
neintentionat sau dacd acestea respectd legislatii comunitare mai speciale. Materia prima este supusd unei arderi
controlate, unei distildri uscate sau unui tratament cu abur supraincilzit intr-un mediu cu oxigen controlat, la o
temperaturd de cel mult 600 °C.

Fumul este condensat. Fird a se aduce atingere altor legislatii comunitare, se poate adduga apa si/sau solventi
pentru realizarea fazei de separare. Procesele fizice pot fi utilizate pentru izolare, fractionare sifsau purificare, in
scopul obtinerii urmatoarele faze:

(a) un ,condensat de fum primar” apos, care contine in principal acizi carboxilici si compusi carbonilici si fenolici,
cu un continut maxim de:
benzo[a]piren 10 pgfkg
benz[a]antracen 20 pglkg

(b) o fazd de gudron de mare densitate insolubil in apd, care precipitd in cursul fazei de separare si care nu poate
fi utilizat ca atare pentru producerea aromelor de fum decit dupd o prelucrare fizici adecvatd pentru
producerea unor fractii din faza gudron insolubil in apd, care sunt reduse in hidrocarburile aromatice
policiclice, deja definite ca ,fractii de gudron primare”, care au un continut maxim de:

benzol[a]piren 10 pg/kg
benz[a]antracen 20 pglkg

(c) o ,fazd de ulei insolubil in apa”.

Daci in cursul condensirii sau dupd condensare nu are loc faza de separare, condensatul de fum obtinut este
considerat ca o fazd de gudron de mare densitate insolubil in apd, care este supus unei prelucrari fizice adecvate
pentru obtinerea unor fractii de gudron primare, care se incadreazd in limitele specificate.
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ANEXA II

Informatiile necesare evaludrii stiintifice a produselor primare

Informatiile se culeg in conformitate cu liniile directoare mentionate la articolul 7 alineatul (4) si se prezintd in
conformitate cu prevederile acestuia. Fird a se aduce atingere articolului 8 alineatul (2), in cererea de autorizare
mentionatd la articolul 7 se includ urmadtoarele informatii:

1.
2.

esenta de lemn utilizatd pentru obtinerea produsului primar;

informatii detaliate privind metodele de producere a produselor primare si reprelucrare pentru producerea de
arome de fum derivate;

compozitia chimici calitativd si cantitativd a produsului primar si caracterizarea partii neidentificate. Specificatiile
chimice ale produsului primar si informatiile privind stabilitatea si gradul de variabilitate a compozitiei chimice
sunt de o importantd majora. Partile neidentificate, adicd numdrul de substante a cdror structurd chimica nu este
cunoscutd trebuie s fie cat mai putine posibil §i sd poatd fi caracterizate prin metode de analizd adecvate, de
exemplu metode cromatografice sau spectrometrice;

o metodd de analiza validatd pentru prelevarea de probe si identificarea si caracterizarea produsului primar;

informatii referitoare la nivelele de utilizare avute in vedere din sau de pe produsele alimentare sau categorii
specificie de produse alimentare;

date toxicologice, ca urmare a recomandarii Comitetului stiintific pentru alimentatie umand in raportul sdu privind
aromele de fum din 25 junie 1993 sau cea mai recentd actualizare a acestuia.



