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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 2065/2003

av den 10 november 2003

om rokaromer som anvinds eller dr avsedda att anvindas i eller pa
livsmedel

Artikel 1
Syfte
1. Syftet med denna forordning &r att se till att den inre marknaden
fungerar effektivt for rokaromer som anvéinds eller dr avsedda att an-

vindas i eller pa livsmedel, och den skall ligga till grund for ett gott
skydd av ménniskors hélsa och av konsumentintressena.

2. Diérfor foreskrivs det i denna forordning

a) ett gemenskapsforfarande for bedomning och godkdnnande av pri-
mira rokkondensat och priméra tjdrfraktioner for anvdndning som
sddana i eller pa livsmedel eller i framstdllningen av rokaromderivat
for anvindning i eller pd livsmedel,

b) ett gemenskapsforfarande for att uppritta en lista dver i gemenska-
pen godkdnda primédra rokkondensat och priméra tjarfraktioner, med
uteslutande av alla andra, och villkoren for deras anvindning i eller
pa livsmedel.

Artikel 2
Rackvidd

Denna forordning skall tillimpas pé

1. rokaromer som anvinds eller dr avsedda att anvéndas i eller pa livs-
medel,

2. ursprungsmaterial for framstéllning av rokaromer,
3. de forhallanden under vilka rokaromer framstills,

4. livsmedel i eller pa vilka rokaromer férekommer.

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller de definitioner som faststdlls i direktiv
88/388/EEG och forordning (EG) nr 178/2002.

Dessutom anvinds foljande beteckningar med de betydelser som hér
anges:

1. primdrt rokkondensat: renad vattenbaserad del av kondenserad rok;
primért rokkondensat skall omfattas av definitionen av “rokaromer”.

2. primdr tjdrfraktion: renad fraktion av den icke vattenldsliga tjarfasen
med hog densitet fran kondenserad rok; primédr tjarfraktion skall
omfattas av definitionen av “rokaromer”.
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3. primdrprodukter: primira rokkondensat och priméira tjarfraktioner.

4. rokaromderivat: aromer som framstills genom ytterligare bearbetning
av primdrprodukter och som anvénds eller dr avsedda att anvindas i
eller pa livsmedel for att ge dessa livsmedel roksmak.

Artikel 4

Allmiinna krav for anvindning och siikerhet

1. Anvéndningen av rokaromer i eller pa livsmedel far godkdnnas
endast om det i tillrdcklig grad dr visat att

— anvéndningen inte medfor ndgon risk for manniskors hélsa,

— anvéndningen inte vilseleder konsumenterna.

Varje godkédnnande far forenas med sérskilda anvéndningsvillkor.

2. Ingen far pad marknaden sldppa ut en rokarom eller ett livsmedel i
eller pa vilket en rokarom forekommer, om inte rokaromen &r en pri-
marprodukt som godkédnts i enlighet med artikel 6 eller om den inte
hérror fran en sadan, eller om de villkor for anvindning som foreskrivs i
godkinnandet enligt denna forordning inte efterlevs.

Artikel 5

Produktionsbetingelser

1. Det trd som anvénds for framstillning av primérprodukter far inte,
vare sig avsiktligt eller oavsiktligt, ha behandlats med kemiska d&mnen
under sex manader nidrmast fore avverkning eller efter denna, annat dn
om det kan pévisas att det amne som anvénts vid behandlingen inte ger
upphov till potentiellt toxiska d&mnen vid forbrianning.

Den som slépper ut primérprodukter pd marknaden skall med limpliga
intyg eller dokumentation kunna visa att kraven i forsta stycket ar upp-
fyllda.

2. Villkoren for framstillning av primérprodukter faststills i bilaga I.
Den icke vattenldsliga oljefasen, som dr en biprodukt av processen, far
inte anvédndas vid framstdllningen av rokaromer.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av annan gemenskapslagstift-
ning far primdrprodukter vidarebearbetas genom ldmpliga fysikaliska
processer for framstillning av rokaromderivat. Vid oenighet om huru-
vida en sdrskild fysikalisk process ar lamplig, far ett beslut fattas i
enlighet med forfarandet i artikel 19.2.

Artikel 6

Gemenskapslista 6ver godkinda primérprodukter

1. En lista 6ver i gemenskapen godkdnda primérprodukter, med ute-
slutande av alla andra, for anvdndning som sadana i eller pa livsmedel
och/eller for framstéllning av rokaromderivat skall upprittas i enlighet
med forfarandet i artikel 19.2.
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2. I den lista som avses i punkt 1 skall varje godkdnd primérprodukt
anges med en unik kod, namnet pa produkten, namn péa innehavaren av
godkinnandet och dennes adress, en tydlig beskrivning och karakterise-
ring av produkten, villkoren for dess anvindning i eller pa sirskilda
livsmedel eller sdrskilda livsmedelskategorier och datum for godkén-
nande av produkten.

3. Efter det att listan i punkt 1 har upprittats far primérprodukter
laggas till i listan i enlighet med forfarandet i artikel 19.2.

Artikel 7
Ansokan om godkinnande
1. For att erhalla upptagande av en primdrprodukt pa den lista som

avses 1 artikel 6.1 skall en ansdokan ldmnas i enlighet med foljande
bestdmmelser:

2. a) Ansokan skall sindas till den behoriga myndigheten i en med-
lemsstat.

b) Den behoriga myndigheten skall gora foljande:

i) Inom 14 dagar fran det att ansokan tagits emot, skriftligen
bekrifta detta for sokanden. I bekriftelsen skall anges vil-
ken dag ansdkan togs emot.

i1) Utan dréjsmal informera Europeiska myndigheten for livs-
medelssdkerhet (nedan kallad “myndigheten”).

iii) Se till att ansdkan och all kompletterande information som
sOkanden har lamnat gors tillgénglig for myndigheten.

¢) Myndigheten skall utan drojsmaél informera de 6vriga medlems-
staterna och kommissionen om ansdkan och se till att ansékan
och all kompletterande information som sdékanden har ldmnat
gors tillginglig for dem.

3. Ansdkan skall atfoljas av
a) sokandens namn och adress,
b) de uppgifter som anges i bilaga II,

c) en motiverad forsdkran om att produkten uppfyller kraven i arti-
kel 4.1 forsta strecksatsen,

d) en sammanfattning av handlingarna.

4. Myndigheten skall offentliggdra nirmare riktlinjer for hur ansdkan
skall utformas och ldmnas in (!).

(") I véntan pa att uppgifterna offentliggors skall sokandena f6lja anvisningarna i
Guidance on submissions for food additive evaluations fran Vetenskapliga
kommittén for livsmedel fran den 11 juli 2001 eller dess senaste uppdatering:
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out98 en.pdf
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Artikel 8
Myndighetens yttrande

1. Myndigheten skall inom sex manader frin mottagandet av en
giltig ansokan avge ett yttrande om huruvida produkten och dess av-
sedda anvéndning uppfyller kraven i artikel 4.1. Myndigheten far for-
langa denna period. Den skall da underritta sokanden, kommissionen
och medlemsstaterna om skalet till denna forsening.

2. Myndigheten far vid behov anmoda sdkanden att komplettera upp-
gifterna i ans6kan inom en av myndigheten faststilld tidsfrist, som inte i
nagot fall far vara ldngre dn tolv manader. Om myndigheten begidr mer
information, skall den tidsfrist som faststélls i punkt 1 tillfalligt sluta
16pa tills denna information har l&mnats. Likasa skall tidsfristen tillfdl-
ligt sluta 16pa for den tid sdkanden far pa sig att utarbeta muntliga eller
skriftliga forklaringar.

3. Nir myndigheten utarbetar sitt yttrande skall den

a) kontrollera att de uppgifter och handlingar sékanden ldmnat in upp-
fyller kraven i artikel 7.3, och om sé &r fallet skall ansokan anses
vara giltig,

b) underritta sokanden, kommissionen och medlemsstaterna ifall en
ansokan inte dr giltig.

4. Om det i yttrandet tillstyrks att den utvdrderade produkten god-
kénns, skall yttrandet dven innehélla foljande uppgifter:

a) Eventuella villkor eller begridnsningar som bor knytas till anvand-
ningen av den utvirderade primdrprodukten antingen som sadan och/
eller som rokaromderivat i eller pa sdrskilda livsmedel eller livs-
medelskategorier.

b) En bedéomning av om den analysmetod som foreslas enligt punkt 4 i
bilaga II dr ldmplig for det avsedda kontrollsyftet.

5. Myndigheten skall ldmna sitt yttrande till kommissionen, med-
lemsstaterna och sokanden.

6.  Myndigheten skall offentliggdra sitt yttrande, sedan varje uppgift
som enligt artikel 15 betraktas som konfidentiell har uteslutits.

Artikel 9

Gemenskapens godkiinnande

1. Kommissionen skall, inom tre méanader fran det att den har mot-
tagit myndighetens yttrande, utarbeta ett forslag till den atgérd som skall
vidtas med avseende pa ansdkan om upptagande av en primérprodukt pa
den lista som avses i artikel 6.1, med hédnsyn till kraven i artikel 4.1,
gemenskapens lagstiftning och andra legitima faktorer som har betydelse
for drendet. Om forslaget till atgird inte overensstimmer med myndig-
hetens yttrande, skall kommissionen ldmna en forklaring till skdlen for
avvikelserna.
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Den atgird som avses i forsta stycket skall vara

a) ett utkast till férordning om #ndring av den lista som avses i arti-
kel 6.1, genom vilken forordning primérprodukten upptas pa listan
over godkidnda produkter, enligt kraven i artikel 6.2, eller

b) ett utkast till beslut, riktat till sokanden, om avslag pa ansokan.

2. Atgirden skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 19.2.
Kommissionen skall utan drdjsmal underritta sékanden om den atgérd
som antagits.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 11 skall det god-
kédnnande som beviljas i enlighet med forfarandet i denna forordning
gélla i hela gemenskapen under tio ar, och skall kunna forldngas i
enlighet med artikel 12.

4. Sedan godkdnnande beviljats enligt denna forordning skall inne-
havaren av godkdnnandet eller varje annan livsmedelsforetagare som
anviander den godkdnda primérprodukten eller rokaromderivaten iaktta
alla de villkor eller begrdnsningar som har knutits till godkédnnandet.

5. Innehavaren av godkdnnandet skall utan drdjsmal upplysa kom-
missionen om all ny vetenskaplig eller teknisk information som kan
paverka bedomningen av den godkdnda primérproduktens eller roka-
romderivatens sdkerhet nir det giller médnniskors hélsa. Vid behov skall
myndigheten se dver bedomningen.

6.  Ett beviljat godkdnnande skall inte inskrinka ndgon livsmedels-
foretagares allménna civilrittsliga och straffrittsliga ansvar med avse-
ende pa den godkdnda primdrprodukten, rokaromderivatet eller livs-
medel som innehaller den godkdnda primérprodukten eller rokaromde-
rivatet.

Artikel 10

Upprittandet av en forsta gemenskapslista oOver godkiinda
primirprodukter

1. Inom 18 manader fran och med den dag da denna forordning
trdder 1 kraft skall foretagare ldmna in en ansdkan i enlighet med ar-
tikel 7 sa att en forsta gemenskapslista 6ver godkdnda primarprodukter
kan upprittas. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 9.1 skall
denna forsta lista upprittas efter det att myndigheten har avgett ett ytt-
rande om varje primdrprodukt for vilken en giltig ansékan har lamnats
in under denna tid.

Ansokningar for vilka myndigheten inte har kunnat avge ett yttrande pé
grund av att sokanden inte har ldmnat in kompletterande information
inom den tid som anges i artikel 8.2 skall inte kunna komma i friga for
upptagande i den forsta gemenskapslistan.

2. Inom tre méanader fran mottagandet av alla de yttranden som avses
i punkt 1 skall kommissionen utarbeta ett utkast till forordning om
forsta uppréttande av den lista som avses i artikel 6.1, med beaktande
av kraven i artikel 6.2.
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Artikel 11

Andring samt tillfilligt och slutgiltigt aterkallande av
godkinnanden

1.  Innehavaren av ett godkénnande far i enlighet med forfarandet i
artikel 7 ansoka om &ndring av ett befintligt godkidnnande.

2. Myndigheten skall pd eget initiativ eller pd begdran av en med-
lemsstat eller kommissionen avge ett yttrande om huruvida ett godkén-
nande fortfarande Overensstimmer med denna forordning, i forekom-
mande fall i enlighet med forfarandet i artikel 8.

3. Kommissionen skall utan dréjsmal granska myndighetens yttrande
och utarbeta ett forslag till beslut.

4. T ett utkast till atgird om &ndring av ett godkdnnande skall alla
nddvéndiga dndringar i anvindningsvillkoren och eventuella restriktio-
ner knutna till godkdnnandet anges.

5. Den slutliga atgédrden, dvs. dndringen eller det tillfilliga eller slut-
giltiga aterkallandet av godkdnnandet, skall antas i enlighet med for-
farandet i artikel 19.2.

6. Kommissionen skall utan drojsmal underritta innehavaren av god-
kdnnandet om den atgidrd som antas.

Artikel 12

Forlingning av godkinnanden

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 11 skall godkénnan-
den som beviljats enligt denna forordning kunna forldngas med tio &r i
taget, om innehavaren av godkdnnandet ldmnar in en ansékan om detta
till kommissionen senast 18 manader innan godkdnnandet 16per ut.

2. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och handlingar:
a) En hénvisning till det ursprungliga godkédnnandet.

b) Alla tillgdngliga uppgifter om punkterna i bilaga I som kompletterar
den information som redan lamnats till myndigheten vid den eller de
foregaende utvirderingarna och som aktualiserar den informationen
med hédnsyn till den senaste vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

¢) En motiverad forsékran om att produkten uppfyller kraven i arti-
kel 4.1 forsta strecksatsen.

3. Artiklarna 7-9 skall tillimpas pa motsvarande sétt.

4. Om inget beslut har fattats om forlangning av ett godkdnnande en
manad innan dess giltighetstid har 16pt ut, av orsaker som innehavaren
av godkdnnandet inte rdder over, skall giltighetstiden for godkdnnandet
av produkten automatiskt forlingas med sex manader. Kommissionen
skall underritta innehavaren av godkdnnandet och medlemsstaterna om
forseningen.

Artikel 13
Sparbarhet

1. I det forsta ledet av utslippande pd marknaden av en godkéind
primdrprodukt eller en rokarom som hédrrdr fran godkdnda produkter
pa den lista som avses i artikel 6.1 skall livsmedelsforetagare se till
att foljande uppgifter sdnds till den livsmedelsforetagare som tar emot
produkten:
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a) Den godkédnda produktens kod enligt den lista som avses i arti-
kel 6.1.

b) Anvindningsvillkoren for den godkdnda produkten enligt den lista
som avses i artikel 6.1.

¢) Vid rokaromderivat, det kvantitativa forhéallandet till primérproduk-
ten. Detta skall uttryckas tydligt och littbegripligt, sé att den motta-
gande livsmedelsforetagaren kan anvénda rokaromderivat i dverens-
stimmelse med anvédndningsvillkoren enligt den lista som avses i
artikel 6.1.

2. T alla dérpa foljande led av utslippandet pa marknaden av produk-
ter som avses 1 punkt 1 skall livsmedelsforetagare se till att de uppgifter
som mottagits enligt punkt 1 sdnds till de livsmedelsforetagare som tar
emot produkterna.

3. Livsmedelsforetagare skall ha system och forfaranden som gor det
mojligt att identifiera den person som har levererat eller tagit emot de
produkter som avses i punkt 1.

4. Punkterna 1-3 skall inte paverka tillimpningen av andra sdrskilda
krav i gemenskapslagstiftningen.

Artikel 14
Allménhetens tillgang

1. Ansokningar om godkdnnande, kompletterande information fran
sokanden och yttranden fran myndigheten, med undantag av konfiden-
tiell information, skall goras tillgéngliga for allménheten i enlighet med
artiklarna 38, 39 och 41 i foérordning (EG) nr 178/2002.

2. Myndigheten skall tillimpa principerna i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allmén-
hetens tillgang till Europaparlamentets, rddets och kommissionens hand-
lingar (!) ndr den handldgger ansokningar om tillgdng till handlingar
som innehas av myndigheten.

3. Medlemsstaterna skall behandla ansdkningar om tillgéng till hand-
lingar som mottagits enligt denna forordning i enlighet med artikel 5 i
forordning (EG) nr 1049/2001.

Artikel 15
Konfidentialitet

1.  Sokanden far ange vilka av de uppgifter som ldmnats in enligt
artikel 7 som bor behandlas konfidentiellt, darfor att ett utlimnande av
uppgifterna patagligt kan skada sdkandens konkurrenssituation. Verifi-
erbara skal skall i sa fall anges.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 3 skall kommissio-
nen efter samrad med sdkanden avgora vilken information som bor vara
konfidentiell och underritta sokanden och myndigheten om sitt beslut.

(") EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 39.3 i forordning
(EG) nr 178/2002 skall information om f6ljande inte betraktas som
konfidentiell:

a) Sokandens namn och adress och produktens namn.

b) De uppgifter som avses i artikel 6.2, om ett yttrande som tillstyrker
godkdnnande av den utvdrderade produkten har lamnats.

¢) Uppgifter av direkt betydelse for bedomningen av produktens siker-
het.

d) Den analysmetod som avses i punkt 4 i bilaga II.

4. Utan hinder av punkt 2 skall myndigheten pa begéran forse kom-
missionen och medlemsstaterna med all information den har tillgang till.

5. Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna skall vidta ndd-
vindiga atgérder for att sdkerstélla lamplig konfidentialitet for den infor-
mation som de mottagit enligt denna férordning, utom for information
som maste offentliggdras om omsténdigheterna sa kriaver for att skydda
ménniskors hélsa.

6. Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka en ansdkan
skall myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna respektera kon-
fidentialiteten i de kommersiella och industriella uppgifter som ldmnats,
inklusive information om forskning och utveckling samt information om
vars konfidentialitet kommissionen och sokanden &r oense.

Artikel 16
Dataskydd

Uppgifterna i den ansdkan som ldmnas in i enlighet med artikel 7 fér
inte utnyttjas till ndgon annan sdkandes fordel, om inte denna andra
sokande har kommit 6verens med innehavaren av godkdnnandet att
sadana uppgifter far utnyttjas.

Artikel 17

Inspektioner och kontroller

1.  Medlemsstaterna skall se till att inspektioner och andra kontroll-
atgédrder utfors vid behov for att garantera att denna férordning efterlevs.

2. Vid behov och pad kommissionens begéran skall myndigheten bi-
dra till att utveckla teknisk vigledning for provtagning och analys for att
underlétta ett samordnat tillvigagangssatt vid genomforandet av punkt 1.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 18a i syfte att komplettera denna forordning genom faststil-
lande av kvalitetskriterier for de validerade analysmetoder som avses i
punkt 4 i bilaga II, inklusive &mnen som ska analyseras. De delegerade
akterna ska utformas med beaktande av tillgéngliga vetenskapliga ron.
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VM1
Artikel 18
Andringar
M2
1. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 18a med avseende pa dndring av bilagorna efter inhdmtande
av vetenskapliga och/eller tekniska rad fran myndigheten.
v
2. Andringar av den lista som avses i artikel 6.1 ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 19.2, efter inhdm-
tande av vetenskapliga och/eller tekniska rad fran myndigheten.
VYM2

Artikel 18a

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna
17.3 och 18.1 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar fran
och med den 26 juli 2019. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
delegeringen av befogenhet senast nio méanader fore utgdngen av perio-
den pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande
forlingas med perioder av samma ldngd, savida inte Europaparlamentet
eller radet motsétter sig en sddan forldngning senast tre manader fore
utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 17.3 och 18.1
far nér som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut
om aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i
beslutet upphor att gélla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det
offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare
i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har tratt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med
experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i
det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstift-

ning ( ("))

5. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 17.3 och 18.1 ska
trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort
invandningar mot den delegerade akten inom en period pa tva manader
fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underréttat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna
period ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller ra-
dets initiativ.

() EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Artikel 19

Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitrddas av den kommitté som avses i arti-
kel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

Artikel 20

Overgingsbestimmelser

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.2 skall handel med och
anvindning av foljande primarprodukter och rokaromderivat, samt livs-
medel som innehaller ndgon av dessa produkter, vilka redan finns pa
marknaden ndr denna forordning trdder i kraft, tillatas under foljande
perioder:

a) Primédrprodukter for vilka en giltig ansdkan i enlighet med artikel 7
och artikel 8.3 har ldmnats in fére den 16 juni 2005 och rékarom-
derivat: tills den lista som avses i artikel 10.1 har upprittats.

b) Livsmedel som innehaller primarprodukter for vilka en giltig anso-
kan i enlighet med artikel 7 och artikel 8.3 har ldmnats in fore den
16 juni 2005 och/eller som innehéller rokaromderivat: till och med
tolv ménader efter det att den lista som avses i artikel 10.1 har
uppréttats.

¢) Livsmedel som innehéller primdrprodukter for vilka en giltig ans6-
kan i enlighet med artikel 7 och artikel 8.3 inte har ldmnats in fore
den 16 juni 2005 och/eller rokaromderivat: till och med den 16 juni
2006.

Livsmedel som lagligt sldppts ut pad marknaden fore slutet av de perio-
der som avses i leden b och c¢ far saluforas sa linge lagren ricker.

Artikel 21
Ikrafttriadande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4.2 skall tillimpas fran och med den 16 juni 2005. Fram till
detta datum skall fortfarande géllande nationella bestimmelser om ro-
karomer och anvidndningen av dessa i och pa livsmedel tillimpas i
medlemsstaterna.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.
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1.

BILAGA 1

Villkor for framstillning av primirprodukter

ROk framstills av sadant trd som avses i artikel 5.1. Orter, kryddor och
enkvistar samt kvistar, barr och kottar fran picea fér tillsdttas om de &r fria
fran resthalter efter avsiktliga eller oavsiktliga kemiska behandlingar eller om
de uppfyller kraven i mer detaljerade bestimmelser i gemenskapslagstift-
ningen. Utgéngsmaterialet dr foremal for kontrollerad forbrinning, torrdestil-
lering eller behandling med Overhettad anga i en kontrollerad syremiljo med
en hogsta temperatur pa 600 °C.

. Roken kondenseras. For att uppné fasseparation kan vatten och/eller 16snings-

medel tillsdttas, utan att det paverkar tillimpningen av annan gemenskaps-
lagstiftning. Fysikaliska processer far anvédndas for avskiljning, fraktionering
och/eller rening for att uppné foljande faser:

a) Ett vattenbaserat primirt rokkondensat som huvudsakligen innehaller kar-
boxylsyror, karbonyl- och fenolforeningar med en hogsta halt pa

benso[a]pyren 10 pg/kg
bens[a]antracen 20 pg/kg.

b) En icke vattenloslig tjarfas med hog densitet som fills ut under fassepa-
rationen och som inte kan anvidndas som sadan for framstéllning av r6-
karomer, utan dér det forst efter lamplig fysikalisk bearbetning av denna
icke vattenlosliga tjarfas erhalls fraktioner med ldg halt av polycykliska
aromatiska kolviten, redan definierade som primaéra tjarfraktioner, med en
hogsta halt pa

benso[a]pyren 10 pg/kg
bens[a]antracen 20 pg/kg.

¢) En icke vattenloslig oljefas.

Om ingen fasseparation skett under eller efter kondenseringen skall det rok-
kondensat som erhallits betraktas som en icke vattenloslig tjarfas med hog
densitet. Detta rokkondensat skall bearbetas genom en ldmplig fysikalisk
process for att erhalla priméra tjarfraktioner som ligger inom angivna gréin-
svirden.
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BILAGA 11

Uppgifter som dr nodvindiga for den vetenskapliga utvirderingen av

primérprodukter

Uppgifterna bor sammanstillas enligt de riktlinjer som avses i artikel 7.4 och
inldmnas enligt beskrivningen i dessa. Utan att det paverkar tillimpningen av
artikel 8.2 bor foljande uppgifter ingd i den ansdkan om godkdnnande som avses
i artikel 7:

1.
2.

Det trislag som anvinds for framstéllning av priméarprodukten.

Utforliga uppgifter om metoderna for framstéllning av primdrprodukter och
den vidare beredningen vid framstillningen av rokaromderivat.

. Den kvalitativa och kvantitativa kemiska sammanséttningen av primérproduk-

ten och en karakterisering av den andel som inte har identifierats. Ytterst
viktiga dr de kemiska specifikationerna av primérprodukten och uppgifter
om den kemiska sammanséttningens stabilitet och variabilitetsgrad. Den andel
som man inte kunnat identifiera, dvs. midngden dmnen vars kemiska struktur
ar okénd, bor vara sé liten som mdjligt och bor karakteriseras genom lampliga
analysmetoder, t.ex. kromatografiska eller spektrometriska metoder.

. En validerad analysmetod for provtagning, identifikation och karakterisering

av primérprodukten.

. Uppgifter om de halter som dr avsedda att anvindas i eller pa sirskilda livs-

medel eller livsmedelskategorier.

. Toxikologiska data enligt utlatande fran Vetenskapliga kommittén for livs-

medel i kommitténs rapport om rékaromer av den 25 juni 1993 eller dess
senaste uppdatering.
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