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(Rdttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 2065/2003
av den 10 november 2003

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

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (3,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

1

I radets direktiv 88/388/EEG av den 22 juni 1988 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aromer
for anvindning i livsmedel och om ursprungsmaterial
vid framstillning av sddana aromer (*), sdrskilt artikel 5.1
sjunde strecksatsen i detta, foreskrivs det att limpliga
bestimmelser om ursprungsmaterial som anvinds for
framstillning av rokaromer och om reaktionsbetingel-
serna vid beredningen skall antas.

Den fria rérligheten f6r sikra och hilsosamma livsmedel
ar ett vasentligt inslag i den inre marknaden och bidrar i
hog grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande samt
till deras sociala och ekonomiska intressen.

Vid genomférandet av gemenskapens politik bér man-
niskors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

For att skydda manniskors hilsa bor rokaromer
genomgd en sikerhetsbedomning enligt ett gemen-
skapsforfarande innan de slipps ut pd marknaden eller
anvinds i eller pé livsmedel i gemenskapen.

(") EGT C 262 E, 29.10.2002, s. 523.
() EUT C 85, 8.4.2003, s. 32.
(’) Europaparlamentets yttrande av den 5 juni 2003 (dnnu ¢j offentlig-

gjort i EUT) och rddets beslut av den 9 oktober 2003.

() EGT L 184, 15.7.1988, s. 61. Direktivet dndrat genom kommissio-

nens direktiv 91/71/EEG (EGT L 42, 15.2.1991, s. 25).

)

Skillnader mellan nationella lagar och andra forfattningar
som giller bedomning och godkdnnande av rokaromer
kan hindra den fria rorligheten for dessa produkter och
lagga grunden till ojamlik och illojal konkurrens. Darf6r
bor ett godkinnandeforfarande inforas pa gemenskaps-
niva.

Rokens kemiska sammansittning ar komplex och beror
bland annat pa trdslag, metod for framstillning av rok,
trdets vattenhalt samt temperatur och syrehalt under
rokalstringen. Rokta livsmedel ger i allminhet anledning
att vara uppmirksam pé halsorisker, sirskilt med avse-
ende pd eventuell forekomst av polycykliska aromatiska
kolviten. Eftersom rokaromer tillverkas av rok som
behandlas i fraktionerings- och reningsprocesser anses
anvandningen av rokaromer i allminhet ge mindre
anledning till oro for hilsan dn traditionella rokpro-
cesser. Mojligheten till en mer omfattande anvindning
av rokaromer jamfort med traditionell rokning maste
emellertid tas i beaktande vid sikerhetsbedomning.

Denna forordning omfattar rokaromer enligt defini-
tionen i direktiv 88/388/EEG. Framstillningen av dessa
rokaromer borjar med kondensering av rok. Den
kondenserade roken separeras vanligtvis genom fysika-
liska processer till ett vattenbaserat primért rokkon-
densat, en icke vattenloslig tjarfas med hog densitet och
en icke vattenloslig oljefas. Den icke vattenlosliga olje-
fasen ir en biprodukt och olimplig for framstillning av
rokaromer. De primira rokkondensaten och fraktioner
av den icke vattenlosliga tjarfasen med hog densitet, de
s.k. primira tjarfraktionerna, renas for att avlagsna de
rokkomponenter som dr mest skadliga for méanniskors
hilsa. Darefter kan de vara lampliga f6r anvindning som
sddana i eller pd livsmedel eller for framstillning av
rokaromderivat genom ytterligare limpliga fysikaliska
processer sasom extraktion, destillation, koncentration
genom avdunstning, absorption eller membranseparation
och tillforsel av livsmedelsingredienser, andra aromer,
livsmedelstillsatser eller losningsmedel utan att det
paverkar tillimpningen av mer detaljerade bestimmelser
i gemenskapslagstiftningen.
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(8)

(10)

Vetenskapliga kommittén for livsmedel har funnit att det
pd grund av de stora fysikaliska och kemiska skillna-
derna hos rokaromer som anvinds for smaksdttning av
livsmedel inte dr mojligt att utforma ett enhetligt till-
vigagangssitt for sikerhetsbedomning och dirfor bor
den toxikologiska utvirderingen inriktas pd sikerheten
hos enskilda rokkondensat. I enlighet med detta utld-
tande bor det i denna férordning foreskrivas att den
vetenskapliga utvirderingen av primédra rokkondensat
och primdra tjirfraktioner, nedan kallade “primirpro-
dukter”, skall utféras med avseende pd siker anvindning
av dessa produkter som sddana ochfeller for fram-
stillning av rokaromderivat avsedda for anvindning i
eller pa livsmedel.

Denna forordning aterspeglar villkoren for framstillning
enligt de slutsatser som Vetenskapliga kommittén for
livsmedel har redovisat i sin rapport om rokaromer av
den 25 juni 1993 (), i vilken den angav betingelser for
framstillning och vilka uppgifter som behovs for
utvirdering av rokaromer som anvinds eller 4r avsedda
att anvéndas i eller pd livsmedel. Rapporten byggde i sin
tur pd Europarddets rapport Health aspects of using smoke
flavours as food ingredients (Hilsoaspekter pd anvind-
ningen av rokaromer som livsmedelsingredienser) ().
Den innehdller ocksd en icke-uttommande forteckning
over trislag som kan ses som en vigledande forteckning
over traslag lampliga for framstillning av rokaromer.

Pd grundval av sikerhetsbedomningen bor bestimmelser
inforas om upprattandet av en lista Gver primdrpro-
dukter som dr godkinda for anvindning som sddana i
eller pa livsmedel ochfeller f6r framstillning av
rokaromer for anvindning i eller pd livsmedel i gemen-
skapen. Listan bor omfatta tydliga beskrivningar av
primdrprodukterna, villkoren for anvindning av dessa
samt datum frdn och med vilket godkinnandena géller.

For att garantera harmonisering bor sikerhetsbedom-
ningarna utforas av Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet ("myndigheten”), som inrittades genom
Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 178/
2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet ().

Sikerhetsbedomningen av en sirskild primarprodukt bor
atfoljas av ett beslut om riskhantering enligt vilket det
avgors huruvida produkten skall upptas i gemenskaps-
listan 6ver godkinda primarprodukter. Beslutet bor antas
i enlighet med det foreskrivande forfarandet for att
garantera ett ndra samarbete mellan kommissionen och
medlemsstaterna.

(") Vetenskapliga livsmedelskommitténs rapporter, 34:e serien, s. 1-7.

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

() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Det ar lampligt att den person (’sokanden”) som avser
att sldppa ut en primarprodukt eller rokaromderivat pa
marknaden limnar in alla de uppgifter som behovs for
sikerhetsbedomningen. Sékanden bor ocksa foresld en
validerad metod for provtagning och detektion for
primédrprodukter att anvidndas vid kontroll av efterlev-
naden av bestimmelserna i denna férordning. Vid behov
bor kommissionen anta kvalitetskriterier for dessa
analysmetoder efter att ha inhdmtat vetenskapliga och
tekniska rdd fran myndigheten.

Eftersom ménga rokaromer redan finns pd marknaden i
medlemsstaterna bor man se till att dvergangen till ett
gemenskapsforfarande f6r godkinnande sker smidigt och
inte stor den befintliga rokarommarknaden. S6kanden
bor fa tillrdcklig tid att limna de uppgifter som behovs
for sikerhetsbedomningen av dessa produkter till
myndigheten. Dirfor bor en viss tidsperiod, nedan kallad
“den forsta fasen”, faststillas inom vilken sokanden skall
limna uppgifter om befintliga primédrprodukter till
myndigheten. Ans6kningar om godkinnande av nya
primarprodukter fir ocksd limnas in under forsta fasen.
Myndigheten bor utan dréjsmal utvardera ansokningarna
for bade befintliga och nya primirprodukter for vilka
tillrdckliga uppgifter har inlimnats under den forsta
fasen.

Kommissionen bor uppritta gemenskapens positivlista
efter att ha slutfort sikerhetsbedomningen av alla
primdrprodukter for vilka tillrdickliga uppgifter har
inldimnats under den forsta fasen. For att garantera
rittvisa och lika villkor for alla sokande skall den forsta
listan upprittas i ett enda steg. Efter upprattandet av den
forsta listan over godkinda primarprodukter bor det vara
mojligt att uppta ytterligare primarprodukter i listan
genom beslut av kommissionen efter det att myndig-
heten gjort en sakerhetsbedomning.

Om myndighetens utvdrdering visar att en rokarom som
redan finns pd marknaden i medlemsstaterna utgor en
allvarlig risk for manniskors hilsa, bor denna produkt
utan drojsmal dras tillbaka frén marknaden.

Artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002
innehéller bestimmelser om forfaranden for nodatgarder
for livsmedel som har sitt ursprung i gemenskapen eller
som importeras fran ett tredje land. Med stod i dessa
artiklar kan kommissionen vidta nodatgirder nar livs-
medel sannolikt kommer att innebdra en allvarlig risk
for miénniskors hilsa, djurs hilsa eller miljon, och en
sddan risk inte pa ett tillfredsstdllande sitt kan undan-
rojas genom dtgdrder som vidtas av den eller de berorda
medlemsstaterna.
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(18)  Livsmedelsforetagare som anvinder primédrprodukter
eller rokaromderivat mdste vara skyldiga att infora forfa-
randen som i alla skeden av utslippandet pd marknaden
av primirprodukter eller rokaromderivat gor det mojligt
att verifiera om de dr godkinda enligt denna forordning
samt om anvandningsvillkoren dr uppfyllda.

(19)  For att garantera lika tillgang till marknaden for befint-
liga och nya primirprodukter, bor en overgdngsperiod
inforas, under vilken de nationella bestimmelserna fort-
farande giller i medlemsstaterna.

(20)  Det bor foreskrivas att bilagorna till denna férordning
skall anpassas till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen.

(21)  De étgdrder som dr nodvindiga for att genomféra denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/
468[EG av den 28 juni 1999 om de férfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (}).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

1. Syftet med denna forordning dr att se till att den inre
marknaden fungerar effektivt for rokaromer som anvinds eller
ar avsedda att anvindas i eller pd livsmedel, och den skall ligga
till grund for ett gott skydd av ménniskors hilsa och av konsu-
mentintressena.

2. Dirfor foreskrivs det i denna férordning

a) ett gemenskapsforfarande for bedomning och godkdnnande
av primdra rokkondensat och primira tjirfraktioner for
anvindning som sidana i eller pd livsmedel eller i fram-
stallningen av rokaromderivat for anvindning i eller pa livs-
medel,

b) ett gemenskapsforfarande for att upprdtta en lista over i
gemenskapen godkinda primira rokkondensat och priméra

tjarfraktioner, med uteslutande av alla andra, och villkoren
for deras anvandning i eller pd livsmedel.

Artikel 2

Rickvidd

Denna forordning skall tillimpas pa

1. rokaromer som anvinds eller dr avsedda att anvindas i eller
pa livsmedel,

2. ursprungsmaterial for framstillning av rokaromer,

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.

3. de forhallanden under vilka rokaromer framstills,

4. livsmedel i eller pa vilka rokaromer férekommer.

Artikel 3
Definitioner

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

Dessutom anvinds foljande beteckningar med de betydelser
som hir anges:

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

2. primdr tjdrfraktion: renad fraktion av den icke vattenlosliga
tjarfasen med hog densitet fran kondenserad rok; primar
tjarfraktion skall omfattas av definitionen av "rokaromer”.

3. primdrprodukter: priméra rokkondensat och primira tjarfrak-
tioner.

4. rokaromderivat: aromer som framstills genom ytterligare
bearbetning av primédrprodukter och som anvinds eller ar
avsedda att anvindas i eller pd livsmedel for att ge dessa
livsmedel roksmak.

Artikel 4
Allminna krav f6r anvindning och sikerhet

1.  Anvindningen av rokaromer i eller pd livsmedel fir
godkdnnas endast om det i tillrdcklig grad ar visat att

— anvéandningen inte medfor ndgon risk for manniskors hilsa,

— anvéandningen inte vilseleder konsumenterna.

Varje godkdnnande far forenas med sirskilda anvindnings-
villkor.

2. Ingen fir pd marknaden slippa ut en rokarom eller ett
livsmedel i eller pé vilket en rokarom forekommer, om inte
rokaromen ar en primirprodukt som godkints i enlighet med
artikel 6 eller om den inte hirror frin en sddan, eller om de
villkor for anvindning som foreskrivs i godkdnnandet enligt
denna forordning inte efterlevs.

Attikel 5
Produktionsbetingelser

1. Det trdi som anvinds for framstillning av primarpro-
dukter far inte, vare sig avsiktligt eller oavsiktligt, ha behandlats
med kemiska dmnen under sex manader ndrmast fore avverk-
ning eller efter denna, annat 4n om det kan pavisas att det
amne som anvénts vid behandlingen inte ger upphov till poten-
tiellt toxiska dmnen vid forbrianning.

Den som sldpper ut primarprodukter pd marknaden skall med
lampliga intyg eller dokumentation kunna visa att kraven i
forsta stycket dr uppfyllda.
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2. Villkoren for framstallning av primarprodukter faststlls i
bilaga 1. Den icke vattenldsliga oljefasen, som ar en biprodukt
av processen, fir inte anvidndas vid framstillningen av
rokaromer.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av annan gemen-
skapslagstiftning far primarprodukter vidarebearbetas genom
lampliga fysikaliska processer for framstillning av rokaromde-
rivat. Vid oenighet om huruvida en sirskild fysikalisk process
ar lamplig, far ett beslut fattas i enlighet med forfarandet i
artikel 19.2.

Artikel 6
Gemenskapslista 6ver godkinda primirprodukter

1. En lista 6ver i gemenskapen godkinda primarprodukter,
med uteslutande av alla andra, for anvindning som sddana i
eller pa livsmedel och/eller for framstillning av rokaromderivat
skall upprittas i enlighet med forfarandet i artikel 19.2.

2. I den lista som avses i punkt 1 skall varje godkind
primérprodukt anges med en unik kod, namnet pa produkten,
namn pd innehavaren av godkidnnandet och dennes adress, en
tydlig beskrivning och karakterisering av produkten, villkoren
for dess anvindning i eller pa sirskilda livsmedel eller sirskilda
livsmedelskategorier och datum for godkidnnande av produkten.

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

Artikel 7
Ansokan om godkinnande

1. For att erhdlla upptagande av en primérprodukt pd den
lista som avses i artikel 6.1 skall en ansokan limnas i enlighet
med f6ljande bestimmelser:

2. a) Ansokan skall sindas till den behoriga myndigheten i en
medlemsstat.

b) Den behoriga myndigheten skall gora foljande:

i) Inom 14 dagar frin det att ansokan tagits emot,
skriftligen bekrifta detta for sokanden. I bekriftelsen
skall anges vilken dag ansokan togs emot.

ii) Utan drojsmal informera Europeiska myndigheten f6r
livsmedelssikerhet (nedan kallad "myndigheten”).

iif) Se till att ansokan och all kompletterande informa-
tion som sokanden har limnat gors tillginglig for
myndigheten.

¢) Myndigheten skall utan drojsmal informera de Gvriga
medlemsstaterna och kommissionen om ansékan och se
till att ans6kan och all kompletterande information som
sokanden har lamnat gors tillgdnglig for dem.

3. Ansokan skall atfoljas av
a) sokandens namn och adress,

b) de uppgifter som anges i bilaga II,

¢) en motiverad forsikran om att produkten uppfyller kraven i
artikel 4.1 forsta strecksatsen,

d) en sammanfattning av handlingarna.

4. Myndigheten skall offentliggora nirmare riktlinjer for hur
ansokan skall utformas och limnas in ().

Atrtikel 8
Myndighetens yttrande

1. Myndigheten skall inom sex mdanader frin mottagandet
av en giltig ansokan avge ett yttrande om huruvida produkten
och dess avsedda anvdndning uppfyller kraven i artikel 4.1.
Myndigheten far forlinga denna period. Den skall dd underritta
sokanden, kommissionen och medlemsstaterna om skalet till
denna forsening.

2. Myndigheten fir vid behov anmoda sokanden att
komplettera uppgifterna i ansokan inom en av myndigheten
faststalld tidsfrist, som inte i ndgot fall fir vara lingre 4n tolv
manader. Om myndigheten begir mer information, skall den
tidsfrist som faststalls i punkt 1 tillfalligt sluta 16pa tills denna
information har ldmnats. Likasd skall tidsfristen tillfalligt sluta
lopa for den tid sokanden fir pd sig att utarbeta muntliga eller
skriftliga forklaringar.

3. Nir myndigheten utarbetar sitt yttrande skall den

a) kontrollera att de uppgifter och handlingar sokanden limnat
in uppfyller kraven i artikel 7.3, och om sd ar fallet skall
ansokan anses vara giltig,

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

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

a) Eventuella villkor eller begrinsningar som bor knytas till
anvindningen av den utvirderade primédrprodukten
antingen som sddan och/eller som rékaromderivat i eller pa
sdrskilda livsmedel eller livsmedelskategorier.

b) En bedémning av om den analysmetod som foreslds enligt
punkt 4 i bilaga II dr limplig for det avsedda kontrollsyftet.

5. Myndigheten skall limna sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och sékanden.

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

() I vantan pd att uppgifterna offentliggors skall sokandena folja anvis-
ningarna i Guidance on submissions for food additive evaluations fran
Vetenskapliga kommittén for livsmedel frdn 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 9
Gemenskapens godkinnande

1. Kommissionen skall, inom tre manader frin det att den
har mottagit myndighetens yttrande, utarbeta ett forslag till den
atgird som skall vidtas med avseende pé ansokan om uppta-
gande av en primarprodukt pa den lista som avses i artikel 6.1,
med hinsyn till kraven i artikel 4.1, gemenskapens lagstiftning
och andra legitima faktorer som har betydelse for drendet. Om
forslaget till dtgdrd inte Overensstimmer med myndighetens
yttrande, skall kommissionen limna en forklaring till skdlen for
avvikelserna.

Den dtgird som avses i forsta stycket skall vara

a) ett utkast till forordning om dndring av den lista som avses i
artikel 6.1, genom vilken forordning primérprodukten
upptas pd listan 6ver godkinda 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 dréjsmal underritta sokanden
om den dtgird som antagits.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 11 skall det
godkinnande som beviljas i enlighet med forfarandet i denna
forordning gilla i hela gemenskapen under tio ar, och skall
kunna forlingas i enlighet med artikel 12.

4. Sedan godkdnnande beviljats enligt denna férordning skall
innehavaren av godkidnnandet eller varje annan livsmedelsfore-
tagare som anvinder den godkidnda primarprodukten eller
rokaromderivaten iaktta alla de villkor eller begransningar som
har knutits till godkdnnandet.

5. Innehavaren av godkdnnandet skall utan dr6jsmél upplysa
kommissionen om all ny vetenskaplig eller teknisk information
som kan paverka bedomningen av den godkinda primérpro-
duktens eller rokaromderivatens sikerhet nar det galler ménni-
skors hilsa. Vid behov skall myndigheten se over bedom-
ningen.

6.  Ett beviljat godkdnnande skall inte inskrinka nagon livs-
medelsforetagares allminna civilrattsliga och = straffrattsliga
ansvar med avseende pd den godkinda primarprodukten,
rokaromderivatet eller livsmedel som innehéller den godkinda
primarprodukten eller rokaromderivatet.

Artikel 10

Upprittandet av en forsta gemenskapslista 6ver godkinda
primirprodukter

1. Inom 18 ménader fran och med den dag dd denna forord-
ning trdder i kraft skall foretagare limna in en ansokan i
enlighet med artikel 7 sd att en forsta gemenskapslista Gver
godkinda primirprodukter kan upprittas. Utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 9.1 skall denna forsta lista upprittas
efter det att myndigheten har avgett ett yttrande om varje
primdrprodukt for vilken en giltig ansékan har limnats in
under denna tid.

Ansokningar for vilka myndigheten inte har kunnat avge ett
yttrande pd grund av att sokanden inte har limnat in komplet-
terande information inom den tid som anges i artikel 8.2 skall
inte kunna komma i frdga for upptagande i den forsta gemen-
skapslistan.

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

Artikel 11

Andring samt tillfilligt och slutgiltigt 4terkallande av
godkinnanden

1. Innehavaren av ett godkdnnande far i enlighet med forfa-
randet i artikel 7 ansoka om dndring av ett befintligt godkin-
nande.

2. Mpyndigheten skall pd eget initiativ eller pd begdran av en
medlemsstat eller kommissionen avge ett yttrande om huruvida
ett godkdnnande fortfarande Overensstimmer med denna
forordning, i forekommande fall i enlighet med forfarandet i
artikel 8.

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

4. T ett utkast till dtgdrd om &ndring av ett godkdnnande
skall alla nodvindiga dndringar i anvindningsvillkoren och
eventuella restriktioner knutna till godkdnnandet anges.

5. Den slutliga dtgirden, dvs. dndringen eller det tillfilliga
eller slutgiltiga dterkallandet av godkdnnandet, skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 19.2.

6. Kommissionen skall utan dr6jsmal underritta innehavaren
av godkdnnandet om den 4tgird som antas.

Artikel 12
Forlingning av godkinnanden

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 11 skall
godkidnnanden som beviljats enligt denna férordning kunna
forlingas med tio dr i taget, om innehavaren av godkinnandet
ldmnar in en ansokan om detta till kommissionen senast 18
ménader innan godkinnandet loper ut.

2. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och hand-
lingar:

a) En hanvisning till det ursprungliga godkannandet.

b) Alla tillgdngliga uppgifter om punkterna i bilaga II som
kompletterar den information som redan limnats till
myndigheten vid den eller de foregdende utvirderingarna
och som aktualiserar den informationen med hinsyn till den
senaste vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

¢) En motiverad forsikran om att produkten uppfyller kraven i
artikel 4.1 forsta strecksatsen.
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3. Artiklarna 7-9 skall tillimpas pd motsvarande sitt.

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkin-
nande en ménad innan dess giltighetstid har 16pt ut, av orsaker
som innehavaren av godkidnnandet inte rader over, skall giltig-
hetstiden for godkdnnandet av produkten automatiskt forlangas
med sex médnader. Kommissionen skall underritta innehavaren
av godkidnnandet och medlemsstaterna om forseningen.

Artikel 13
Sparbarhet

1. I det forsta ledet av utslippande pad marknaden av en
godkind primdrprodukt eller en rokarom som hirrér fran
godkinda produkter pad den lista som avses i artikel 6.1 skall
livsmedelsforetagare se till att foljande uppgifter sands till den
livsmedelsforetagare som tar emot produkten:

a) Den godkinda produktens kod enligt den lista som avses i
artikel 6.1.

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

¢) Vid rokaromderivat, det kvantitativa forhallandet till primar-
produkten. Detta skall uttryckas tydligt och lattbegripligt, sa
att den mottagande livsmedelsforetagaren kan anvinda
rokaromderivat i Overensstimmelse med anviandningsvill-
koren enligt den lista som avses i artikel 6.1.

2. Talla dirpa foljande led av utslippandet pd marknaden av
produkter som avses i punkt 1 skall livsmedelsforetagare se till
att de uppgifter som mottagits enligt punkt 1 sinds till de livs-
medelsforetagare 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
Allminhetens tillging

1. Ansokningar om godkinnande, kompletterande informa-
tion fran sokanden och yttranden frin myndigheten, med
undantag av konfidentiell information, skall goras tillgingliga
for allminheten i enlighet med artiklarna 38, 39 och 41 i
forordning (EG) nr 178/2002.

2. Myndigheten skall tillimpa principerna i Europaparla-
mentets och rddets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30
maj 2001 om allminhetens tillgdng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (') nir den handldgger
ansokningar om tillgdng till handlingar som innehas av
myndigheten.

(") EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

3. Medlemsstaterna skall behandla ansokningar om tillging
till handlingar som mottagits enligt denna férordning i enlighet
med artikel 5 i férordning (EG) nr 1049/2001.

Artikel 15
Konfidentialitet

1.  Sokanden fir ange vilka av de uppgifter som limnats in
enligt artikel 7 som bor behandlas konfidentiellt, darfor att ett
utlimnande av uppgifterna pdtagligt kan skada sokandens
konkurrenssituation. Verifierbara skal skall i s fall anges.

2. Utan att det péaverkar tillimpningen av punkt 3 skall
kommissionen efter samrdd med sokanden avgéra vilken infor-
mation som bor vara konfidentiell och underritta s6kanden
och myndigheten om sitt beslut.

3. Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 39.3 i
forordning (EG) nr 178/2002 skall information om foljande
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 godkidnnande av den utvirderade produkten har
lamnats.

¢) Uppgifter av direkt betydelse for bedomningen av produk-
tens sdkerhet.

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

4. Utan hinder av punkt 2 skall myndigheten pd begiran
forse kommissionen och medlemsstaterna med all information
den har tillgéng till.

5. Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna skall
vidta nodvindiga dtgarder for att sikerstilla lamplig konfidenti-
alitet for den information som de mottagit enligt denna forord-
ning, utom for information som madste offentliggoras om
omstandigheterna sd kraver for att skydda manniskors hilsa.

6. Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka en
ansokan skall myndigheten, kommissionen och medlemssta-
terna respektera konfidentialiteten i de kommersiella och
industriella uppgifter som limnats, inklusive information om
forskning och utveckling samt information om vars konfidenti-
alitet kommissionen och sokanden ar oense.

Artikel 16

Dataskydd

Uppgifterna i den ansékan som limnas in i enlighet med artikel
7 far inte utnyttjas till ndgon annan sokandes fordel, om inte
denna andra sokande har kommit 6verens med innehavaren av
godkinnandet att sidana uppgifter far utnyttjas.
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Artikel 17
Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall se till att inspektioner och andra
kontrolldtgarder utfors vid behov for att garantera att denna
forordning efterlevs.

2. Vid behov och pd kommissionens begdran skall myndig-
heten bidra till att utveckla teknisk vigledning for provtagning
och analys for att underlitta ett samordnat tillvigagangssitt vid
genomforandet av punkt 1.

3. Vid behov skall kommissionen, efter inhimtande av
vetenskapliga och tekniska rdd frin myndigheten, anta kvali-
tetskriterier for de validerade analysmetoder som foreslds i
enlighet med punkt 4 i bilaga II, inklusive dmnen som skall
analyseras, i enlighet med forfarandet i artikel 19.2.

Artikel 18
Andringar

Andringar av bilagorna till denna férordning och av den lista
som avses i artikel 6.1 skall antas i enlighet med forfarandet i
artikel 19.2, efter inhimtande av vetenskapliga och/eller
tekniska rdd frin myndigheten.

Artikel 19

Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitté som avses
i artikel 58.1 i férordning (EG) nr 178/2002.

2. Ndr det hidnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

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

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 20
Overgangsbestimmelser

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.2 skall handel
med och anvindning av f6ljande primédrprodukter och
rokaromderivat, samt livsmedel som innehéller ndgon av dessa
produkter, vilka redan finns pad marknaden nir denna férord-
ning trader i kraft, tillitas under féljande perioder:

a) Primirprodukter for vilka en giltig ansokan i enlighet med
artikel 7 och artikel 8.3 har limnats in fére den 16 juni
2005 och rokaromderivat: tills den lista som avses i artikel
10.1 har upprittats.

b) Livsmedel som innehéller primarprodukter for vilka en giltig
ansokan i enlighet med artikel 7 och artikel 8.3 har limnats
in fore den 16 juni 2005 och/eller som innehaller rokarom-
derivat: till och med tolv manader efter det att den lista som
avses i artikel 10.1 har upprittats.

¢) Livsmedel som innehiller primérprodukter for vilka en giltig
ansokan i enlighet med artikel 7 och artikel 8.3 inte har
limnats in fore den 16 juni 2005 och/eller rékaromderivat:
till och med den 16 juni 2006.

Livsmedel som lagligt sldppts ut pd marknaden fore slutet av de
perioder som avses i leden b och ¢ far saluforas sd linge lagren
rdcker.

Artikel 21

Ikrafttridande

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

Artikel 4.2 skall tillimpas frin och med den 16 juni 2005.
Fram till detta datum skall fortfarande gillande nationella
bestimmelser om rokaromer och anvindningen av dessa i och
pa livsmedel tillimpas i medlemsstaterna.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 10 november 2003.

Pa Europaparlamentets vignar
P. COX
Ordférande

Pa radets vignar
A. MARZANO
Ordférande
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1.

BILAGA 1
Villkor f6r framstillning av primirprodukter

Rok framstills av sidant trd som avses i artikel 5.1. Orter, kryddor och enkvistar samt kvistar, barr och kottar frdn
picea féar tillsittas om de ar fria fran resthalter efter avsiktliga eller oavsiktliga kemiska behandlingar eller om de
uppfyller kraven i mer detaljerade bestimmelser i gemenskapslagstiftningen. Utgdngsmaterialet dr foremal for kontrol-
lerad forbrinning, torrdestillering eller behandling med 6verhettad dnga i en kontrollerad syremiljo med en hogsta
temperatur pa 600 °C.

. Roken kondenseras. For att uppnd fasseparation kan vatten och/eller 16sningsmedel tillsdttas, utan att det paverkar

tillimpningen av annan gemenskapslagstiftning. Fysikaliska processer fir anvindas for avskiljning, fraktionering och/
eller rening for att uppnd foljande faser:

a) Ett vattenbaserat primdrt rokkondensat som huvudsakligen innehéller karboxylsyror, karbonyl- och fenolfére-
ningar med en hogsta halt pd

benso[a]pyren 10 pglkg
bens[a]antracen 20 pgfkg.

b) En icke vattenloslig tjarfas med hog densitet som fills ut under fasseparationen och som inte kan anvindas som
sddan for framstillning av rokaromer, utan dir det forst efter lamplig fysikalisk bearbetning av denna icke

vattenlosliga tjarfas erhdlls fraktioner med 1dg halt av polycykliska aromatiska kolviten, redan definierade som
primdra tjarfraktioner, med en hogsta halt pa

benso[a]pyren 10 pgfkg
bens[a]antracen 20 pgfkg.
¢) En icke vattenloslig oljefas.

Om ingen fasseparation skett under eller efter kondenseringen skall det rokkondensat som erhallits betraktas som en
icke vattenloslig tjdrfas med hog densitet. Detta rokkondensat skall bearbetas genom en limplig fysikalisk process for
att erhalla priméra tjarfraktioner som ligger inom angivna gransvirden.

BILAGA 11

Uppgifter som ir nodvindiga for den vetenskapliga utvirderingen av primirprodukter

Uppgifterna bér 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 ansokan om godkinnande som avses i

artikel 7:

1. Det traslag som anvinds for framstéllning av primarprodukten.

2. Utforliga uppgifter om metoderna for framstillning av primédrprodukter och den vidare beredningen vid frams-
tdllningen av rokaromderivat.

3. Den kvalitativa och kvantitativa kemiska sammansittningen av primarprodukten och en karakterisering av den andel
som inte har identifierats. Ytterst viktiga dr de kemiska specifikationerna av primirprodukten och uppgifter om den
kemiska sammansittningens stabilitet och variabilitetsgrad. Den andel som man inte kunnat identifiera, dvs. mingden
amnen vars kemiska struktur dr okidnd, bor vara sd liten som méjligt och bor karakteriseras genom limpliga analys-
metoder, t.ex. kromatografiska eller spektrometriska metoder.

4. En validerad analysmetod for provtagning, identifikation och karakterisering av primérprodukten.

5. Uppgifter om de halter som ar avsedda att anvindas i eller pé sdrskilda livsmedel eller livsmedelskategorier.

6. Toxikologiska data enligt utlitande fran Vetenskapliga kommittén for livsmedel i kommitténs rapport om rokaromer

av den 25 juni 1993 eller dess senaste uppdatering.





