29.10.2002

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

C 262E[523

Forslag till Europaparlamentets och ridets férordning angiende rokaromer som anvinds eller ir
avsedda att anvindas i eller pa livsmedel

(2002/C 262 E/38)
KOM(2002) 400 slutlig — 2002/0163(COD)

(Framlagt av kommissionen den 15 juli 2002)

MOTIVERING

Rokaromer omfattas av radets direktiv 88/388/EEG om aromer. [ artikel 5 i direktivet foreskrivs antagandet
av limpliga bestimmelser om ursprungsmaterial som anvinds for framstillning av rokaromer och om
reaktionsbetingelserna vid beredningen. Som ett led i arbetet for att forbattra gemenskapens livsmedels-
lagstiftning tillkdnnagav kommissionen i vitboken om livsmedelssakerhet planerna pé ett forslag till Eu-
ropaparlamentets och rédets férordning om rokaromer som anvénds eller dr avsedda att anvandas i eller pa
livsmedel.

For ndrvarande forekommer stora skillnader mellan medlemsstaterna avseende godkinnande av rokaromer.
[ vissa medlemsstater dr bestimmelserna for godkidnnande mycket strikta, i andra saknas de helt. Det ar
sdledes befogat att harmonisera forfarandena pd gemenskapsniva.

Syftet med detta forslag ar att infora gemenskapsforfaranden for sikerhetsbedomning och godkidnnande av
rokaromer som anvinds eller dr avsedda att anvindas i eller pé livsmedel for att sikra en hog skyddsniva
for manniskors hilsa, bevaka konsumentintressena och garantera rittvisa handelsmetoder.

Rokaromer tillverkas av kondenserad rok. Rokens kemiska sammansittning dr komplex beroende bland
annat pé trislag, metod for framstillning av rok, traslagets vattenhalt samt temperatur och syrehalt under
rokalstringen. Rokta livsmedel i allminhet medfér en hilsorisk. Den kondenserade roken fraktioneras och
renas dock vid framstillningen av rokaromer. Tack vare denna reningsprocess anses anvindningen av
rokaromer i allmidnhet vara mindre hilsovddlig dn traditionella rokprocesser.

Ett stort urval olika rokaromer framstills av renade primira rokkondensat. Vetenskapliga livsmedelskom-
mittén konstaterade i sin rapport av den 25 juni 1993 att det stora antalet rokaromer bygger pa endast ett
begrinsat antal kommersiellt tillgingliga rokkondensat, och att den toxikologiska utvirderingen dirfor
borde inriktas pa det begrinsade antalet enskilda rokkondensat snarare 4n pé det stora antalet rokaromer
som dessa ger upphov till.

[ detta utkast foreslds inforandet av sikerhetsbedomningar och ett godkinnandeforfarande for primira
rokkondensat och primdra tjarfraktioner som kan anvindas som sddana i och pé livsmedel och/eller for
framstillning av rokaromderivat. Primarprodukter som inte uppvisar ndgra hilsorisker vid en utvirdering
eller under anvindningsférhdllandena kommer att upptas pd en positivlista Sver godkidnda produkter,
varvid alla 6vriga produkter dr forbjudna inom gemenskapen.

Rokaromer for gemenskapsmarknaden tillverkas av ett fatal foretag i och utanfér EU. Varje foretag till-
verkar ett begrdnsat antal primarprodukter. Det har uppskattats att hogst 20 produkter behover utvirderas.

Det foreslas att godkdnnandena skall gilla for 10 ar och att de direfter maste fornyas. Genom detta
forfarande kan man se till att produkterna regelbundet omvirderas enligt senaste vetenskapliga och tek-
niska utvecklingsnivd och dven att godkidnda produkter som inte lingre anvinds tas bort frdn gemen-
skapens positivlista.

For en ansokan om godkinnande av en primérprodukt maste den sokande limna in utférliga uppgifter om
framstillningsmetod och ytterligare led i framstillningen av rokaromderivat, den avsedda anvindningen i
eller pd sirskilda livsmedel eller livsmedelskategorier, kemiska specifikationer, toxikologiska studier och
validerade metoder for provtagning och detektion av primirprodukten och rékaromderivat. Utvirderingen
gors av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet inom en bestimd tid enligt ett oppet forfarande.
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Myndigheten skall underritta kommissionen och medlemsstaterna om inkomna ansokningar och darvid
overlimna en sammanfattning av ansokan eller hela ansokan. Kinsliga uppgifter kan sekretessbeliggas pa
den sokandes begdran, utom om det giller uppgifter av direkt betydelse for produktens sikerhetsbedom-
ning.

Déd Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet har slutfort sin vetenskapliga utvirdering kommer
kommissionen att foresld att ett beslut om riskhantering ska antas enligt det foreskrivande forfarandet i
radets beslut 1999/468/EG.

Eftersom ménga r6karomer redan finns pd gemenskapsmarknaden bor overgdngen till en positivlista for
gemenskapen ske smidigt, och den far inte leda till orittvisa villkor for rokaromproducenterna. Darfor
planeras en forsta Gvergdngsperiod pd 18 ménader under vilken ansokningar for befintliga och nya
produkter kan limnas in till Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet. Upprittandet av gemenska-
pens lista kommer att ske enligt ett forfarande i ett enda steg efter det att Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet har yttrat sig om alla produkter for vilka ansokningar hade limnats in under 18-ma-
nadersperioden. Genom detta forfarande kan man garantera att alla foretag bedoms enligt samma villkor.
Efter upprittandet av den forsta listan kan nya produkter liggas till efter utvirdering av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet.

I rapporten fran Vetenskapliga kommittén for livsmedel av den 25 juni 1993 ingick en icke-uttdmmande
lista Gver traslag som far anvindas vid framstillning av rokaromer. Listan bifogas denna forordning.
Ytterligare trislag som inte ingdr i listan kan tas med efter det att Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet har yttrat sig positivt om de primérprodukter som tillverkas av dessa trislag.

Syftet med detta forslag ar att sikra en hog skyddsnivd for minniskors hilsa och god bevakning av
konsumentintressena nar det giller rokaromer avsedda for anvindning i eller pa livsmedel och att siker-

stilla en enhetlig marknad genom tillimpning av proportionalitetsprincipen.

Detta beslut har inga finansiella konsekvenser for Europeiska gemenskapens budget.

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 Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget, och

av foljande skal:

(1)

(2)

[ radets direktiv 88/388/EEG av den 22 juni 1988 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aromer
for anvindning i livsmedel och om ursprungsmaterial vid
framstillning av sddana aromer ('), sirskilt artikel 5.1
sjunde strecksatsen i detta, foreskrivs att limpliga bestim-
melser om ursprungsmaterial som anvinds for framstill-
ning av rokaromer och om reaktionsbetingelserna vid be-
redningen skall antas.

Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel
ar ett visentligt inslag i den inre marknaden och bidrar i

() EGT L 184, 15.7.1988, s. 61.

hog grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande samt
till deras sociala och ekonomiska intressen.

Ett gott skydd for ménniskors liv och hilsa bor siker-
stillas i gemenskapens politiska stravanden.

For att skydda ménniskors hilsa bor rokaromer genomgé
en sikerhetsbedomning enligt ett gemenskapsforfarande
innan de slipps ut pd marknaden eller anvinds i eller
pa livsmedel i gemenskapen.

Skillnader mellan nationella lagar och andra forfattningar
som giller beddmning och godkidnnande av rokaromer
kan hindra deras fria rorlighet och lagger grunden till
ojamlik och illojal konkurrens. Dirfor bor ett godkinnan-
deforfarande inforas pad gemenskapsniva.

Rokens kemiska sammansittning dr komplex beroende
bland annat pd trislag, metod for framstillning av rok,
traslagets vattenhalt samt temperatur och syrehalt under
rokalstringen. Rokta livsmedel i allmdnhet medfor en hil-
sorisk, sirskilt i samband med eventuell forekomst av
polycykliska aromatiska kolviten. Eftersom rokaromer till-
verkas av rok som behandlas i fraktionerings- och re-
ningsprocesser anses anvindningen av rokaromer i all-
ménhet vara mindre hilsovadlig 4n traditionella rokpro-
cesser.
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Denna forordning omfattar rokaromer enligt definitionen
i artikel 1.2 e i radets direktiv 88/388/EEG. Framstall-
ningen av dessa rokaromer borjar med kondensering av
rok. Den kondenserade roken separeras vanligtvis genom
fysikaliska processer till ett vattenbaserat primart rokkon-
densat, en icke vattenloslig tjarfas med hog densitet och
en icke vattenldslig oljefas. Den icke vattenlosliga oljefasen
ar en biprodukt och olimplig for framstillning av roka-
romer. De primdra rokkondensaten och fraktioner av den
icke vattenlosliga tjarfasen med hog densitet, de s.k. "pri-
mira tjirfraktionerna” renas sd att de rokkomponenter
som dr skadligast for ménniskors hilsa avldgsnas. Darefter
kan de vara lampliga for anvindning som sddana i eller pa
livsmedel eller for framstillning av rokaromderivat genom
ytterligare lampliga fysikaliska processer sisom extraktion,
destillering, koncentration genom avdunstning, absorption
eller membranseparation och tilligg av livsmedelsingredi-
enser, livsmedelstillsatser eller losningsmedel utan att det
paverkar tillimpningen av nirmare bestimmelser i ge-
menskapslagstiftningen.

Vetenskapliga kommittén for livsmedel faststillde att det
pa grund av de stora fysikaliska och kemiska skillnaderna
i rokaromer som anvinds for smaksittning av livsmedel
inte dr mojligt att gora en sikerhetsbedomning enligt
samma kriterier for dem alla, och dirfor bér den toxiko-
logiska utvirderingen inriktas pa sidkerheten hos enskilda
rokkondensat. I enlighet med detta rdd foreskrivs det i
denna férordning att den vetenskapliga utvirderingen av
primdra rokkondensat och primira tjarfraktioner skall ut-
foras utgdende fran siker anvindning av dessa produkter
som sddana och/eller for framstillning av rokaromderivat
avsedda for anvindning i eller péd livsmedel.

I denna forordning faststills villkoren for framstillning
enligt de resultat som Vetenskapliga kommittén for livs-
medel tagit fram i sin rapport av den 25 juni 1993 (1),
som inneholl en icke-uttommande lista 6ver trislag som
far anvindas vid framstillning av rokaromer. Vidare an-
gavs olika villkor for framstillning och vilka uppgifter
som behovs for utvdrdering av rokaromer som anvinds
eller dr avsedda att anvindas i eller pa livsmedel. Rappor-
ten byggde i sin tur pd Europaréddets rapport Health aspects
of using smoke flavours as food ingredients (Halsoaspekter pa
anviandningen av rokaromer som livsmedelsingredien-

ser) ().

Utgdende fran sikerhetsbedémningen bor bestimmelser
inforas om upprittandet av en lista 6ver priméra rokkon-
densat och primira tjarfraktioner som ir godkinda for
anvindning som sddana i eller pd livsmedel ochfeller for
framstillning av rokaromer for anvindning i eller pa livs-
medel i gemenskapen. Listan bor tydligt beskriva primar-
produkterna samt ange villkoren fér anvindningen av
dem och datum frdn och med vilket godkidnnandet giller.

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

(%) Council of Europe Publishing,

1992, omtryck 1998, ISBN

92-871-2189-3.

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

For att garantera en harmonisering bor sikerhetsbedom-
ningarna utféras av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet (myndigheten) som inrdttades genom Eu-
ropaparlamentets och rédets férordning (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 livsmedelssidkerhet (3).

Sikerhetsbedomningen av en sirskild primarprodukt bor
atfoljas av ett beslut om riskhantering enligt vilket det
avgors huruvida produkten skall upptas i gemenskapslis-
tan over godkinda primédrprodukter. Beslutet bor antas
enligt det foreskrivande forfarandet for att garantera ett
ndra samarbete mellan kommissionen och medlemssta-
terna.

Det ar lampligt att den person (den sokande) som avser
att sldppa ut en primirprodukt eller rokaromderivat pé
marknaden skall ldmna in alla de uppgifter som behovs
for sakerhetsbedomningen och forsld validerade metoder
for provtagning och detektion som skall anvindas for
kontroll av efterlevnaden av bestimmelserna i denna for-
ordning. Vid behov bor kommissionen anta kvalitetskrite-
rier for dessa analysmetoder efter att ha inhdmtat veten-
skapliga och tekniska rdd frin myndigheten.

Eftersom manga rokaromer redan finns pd marknaden i
medlemsstaterna bor man se till att overgangen till ett
gemenskapsforfarande f6r godkidnnande sker smidigt och
inte stor den befintliga rokarommarknaden. De sokande
bor fa tillracklig tid att limna de uppgifter som behévs for
sikerhetsbedomningen av dessa produkter till myndighe-
ten. Darfor bor en viss tidsperiod, hadanefter kallad den
"forsta fasen”, faststillas inom vilken den sokande skall
lamna uppgifter om befintliga primarprodukter till myn-
digheten. Ansokningar om godkidnnande av nya primir-
produkter fir ocksd ldmnas in under forsta fasen. Myn-
digheten bor utan dr6jsmél utvirdera ansokningarna for
bade befintliga och nya primdra rokkondensat eller pri-
mara tjarfraktioner for vilka tillrickliga uppgifter har in-
ldimnats under den forsta fasen.

Kommissionen bor uppritta gemenskapens positivlista ef-
ter att ha slutfort sikerhetsbedomningen av alla primir-
produkter for vilka tillrackliga uppgifter har inlimnats
under den forsta fasen. For att garantera rittvisa och
lika villkor for alla sokande skall den forsta listan upp-
rittas i ett enda steg. Efter upprittandet av den forsta
listan 6ver godkinda primédrprodukter bor det vara moj-
ligt att uppta ytterligare primira rokkondensat och pri-
mira tjarfraktioner i listan genom beslut av kommissionen
efter det att myndigheten gjort en sikerhetsbedomning.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.



C 262E/526

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

29.10.2002

(16) Om myndighetens utvirdering visar att en rokarom som
redan finns pd marknaden i medlemsstaterna utgér en
allvarlig risk for ménniskors hilsa, bor denna produkten
utan drojsmal dras tillbaka fran marknaden.

(17) Artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002 in-
nehaller bestimmelser om forfaranden for nodatgirder for
livsmedel som har sitt ursprung i gemenskapen eller som
importeras fran ett tredje land. Med stod i dessa artiklar
kan kommissionen vidta nodatgirder nir livsmedel san-
nolikt kommer att utgéra en allvarlig risk f6r manniskors
hilsa, djurs hilsa eller miljon, och en sddan risk inte pa
ett tillfredsstillande sitt kan undanrojas genom &tgarder
som vidtas av den eller de berorda medlemsstaterna.

(18) Det ar lampligt att livsmedelsforetagare som anvinder
primidra rokkondensat eller primdra rokfraktioner eller
rokaromderivat dr skyldiga att infora forfaranden som i
alla skeden av utslippandet pd marknaden av primarpro-
dukter eller rokaromderivat gor det mojligt att verifiera
om de dr godkinda enligt denna forordning samt om
anvindningsvillkoren r uppfyllda.

(19) For att garantera lika tillgdng till marknaden for befintliga
och nya primérprodukter, skall en overgdngsperiod inf6-
ras, under vilken de nationella bestimmelserna fortfarande
giller i medlemsstaterna.

(20) Det bor faststillas att bilagorna till denna forordning skall
anpassas efter den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen.

(21) De bilagor som behovs for att genomfora denna forord-
ning utgor atgirder med allmén riackvidd enligt artikel 2 i
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av kommis-
sionens genomférandebefogenheter (!), och &ndringar i
dessa bor ddrfor antas enligt det foreskrivande forfarandet
i artikel 5 i det beslutet.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

1. Syftet med denna forordning ir 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 sikerstillandet av ett gott skydd av méinniskors
hilsa och av konsumentintressena.

2. Dirfor foreskrivs det i denna forordning

— att ett gemenskapsforfarande infors f6r bedémning och
godkinnande av primdra rokkondensat och primira
tjarfraktioner for anvindning som sddana i eller pd livs-

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

medel eller i framstéllningen av rokaromderivat for anvind-
ning i eller pd livsmedel,

— att ett gemenskapsforfarande infors for upprittande av en
gemenskapslista 6ver godkdnda primira rokkondensat och
primdra tjarfraktioner, som utesluter alla andra, och over
villkoren fér deras anvindning i eller pé livsmedel.

Artikel 2
Rickvidd

Denna forordning skall tillimpas pé

— rokaromer som anvinds eller ir avsedda att anvindas i eller
pa livsmedel,

— ursprungsmaterial for framstillning av rokaromer,
— reaktionsférhillanden under vilka rokaromer framstills,

— livsmedel i eller pd vilka rokaromer férekommer.

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning géller de definitioner som faststallts i direk-
tiv 88/388/EEG och forordning (EG) nr 178/2002.

Dessutom anvinds foljande beteckningar med de betydelser
som hir anges:

1. primdra rokkondensat och primdra tjarfraktioner: primira rok-
kondensat och priméra tjarfraktioner som anvinds eller ar
avsedda att anvindas som sddana i eller pa livsmedel for att
ge dessa livsmedel roksmak samt dven primdra rokkonden-
sat och primdra tjirfraktioner som anvinds for framstill-
ning av rokaromderivat som anvinds eller ar avsedda att
anvindas i eller pa livsmedel,

2. primdrprodukter: primédra rokkondensat och primara tjdrfrak-
tioner,

3. rokaromderivat: aromer som framstills genom ytterligare be-
arbetning av primdra rokkondensat och primira tjirfraktio-
ner och som anvinds eller dr avsedda att anvindas i eller pd
livsmedel for att ge dessa livsmedel roksmak.

Artikel 4
Allminna krav for anvindning och sikerhet

1.  Anvindningen av rokaromer i eller pa livsmedel far god-
kidnnas endast om det i tillrdcklig grad kan visas att

— anvindningen inte utgor en risk for manniskors hilsa,
— anvindningen inte vilseleder konsumenterna.

Till varje godkdnnande fér sirskilda anvandningsvillkor knytas.
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2. Ingen person fir slippa ut en rokarom eller ett livsmedel
i eller pa vilket en sddan rokarom forekommer pd marknaden
om rokaromen inte dr en primédrprodukt som godkints enligt
artikel 6 eller om den inte hirrdr dirav, eller om de villkor for
anvindning som foreskrivs i godkdnnandet enligt denna for-
ordning inte efterlevs.

Artikel 5
Produktionsbetingelser

1. Endast sddana typer av obehandlat trd som anges i bilaga
[ far anvindas for framstillning av primédra rokkondensat och
primdra tjarfraktioner.

2. Det trislag som avses i punkt 1 fir varken avsiktligt eller
oavsiktligt ha behandlats med kemiska dmnen under sex ma-
nader omedelbart fore eller efter avverkningen, utom om det
kan pévisas att det dmne som anvindes vid behandlingen inte
ger upphov till potentiellt toxiska dmnen vid forbrinning.

Den person som slapper ut priméra rokkondensat och primara
tjarfraktioner eller rokaromderivat eller livsmedel som innehdl-
ler rokaromer pd marknaden maste med limpliga intyg eller
underlag kunna pévisa att kraven i punkt 1 uppfylls.

3. Villkoren f6r framstillning av primédra rokkondensat och
primdra tjarfraktioner faststills i bilaga II. Den icke vattenlosliga
oljefasen, som 4r en biprodukt av processen, fir inte anvindas
vid framstillningen av rokaromer.

4. Utan att det pdverkar annan gemenskapslagstiftning far
primdra rokkondensat och primdra tjarfraktioner vidarebearbe-
tas genom lampliga fysikaliska processer for framstillning av
rokaromderivat. Vid oenighet om huruvida en sirskild fysika-
lisk process dr lamplig, kan ett beslut fattas enligt forfarandet i
artikel 18.2.

Artikel 6
Gemenskapslista 6ver godkinda produkter

1.  En lista 6ver godkinda primira rokkondensat och pri-
mara tjarfraktioner i gemenskapen, som utesluter alla andra,
for anvindning som sddana i eller pd livsmedel eller f6r fram-
stillning av rokaromderivat skall upprittas enligt det f6rfarande
som avses i artikel 18.2.

2. I listan som avses i punkt 1 skall varje godkind produkt
anges med en unik kod, namnet pd primirprodukten, namn pa
innehavaren av godkinnandet och dennes adress, en tydlig
beskrivning och karakterisering av primirprodukten, villkoren
for dess anvdndning i eller pd ett sdrskilt livsmedel eller en
sdrskild livsmedelskategori och datum for godkidnnande av pro-
dukten.

3. Efter det att listan i punkt 1 har upprittats fir primira
rokkondensat eller primira tjdrfraktioner laggas till i listan en-
ligt det forfarande som avses i artikel 18.2.

Artikel 7
Ansokan om godkinnande

1. For att fd det godkdnnande som avses i artikel 6.1 skall
en skriftlig ansokan limnas till Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet, nedan kallad "myndigheten”.

2. Myndigheten skall inom femton arbetsdagar fran det att
ansokan tagits emot ge sokanden skriftligt besked om motta-
gandet. I beskedet skall dagen for mottagandet av ansékan
anges.

3. Ansokan skall atfoljas av foljande:
— Sokandens namn och adress.
— De uppgifter som anges i bilaga III

— En motiverad forsikran om att produkten uppfyller kraven
i artikel 4.1. forsta strecksatsen.

— En sammanfattning av handlingarna.

4. Myndigheten skall offentligg6ra nirmare riktlinjer for hur
ansokan skall utformas och limnas in. [ vidntan pd att dessa
uppgifter offentliggors skall den sokande f6lja anvisningarna i
Guidance on submissions for food additive evaluations (Rad for
inldimning av underlag for utvdrdering av livsmedelstillsatser)
som sammanstillts av Vetenskapliga kommittén for livs-
medel ().

Artikel 8
Myndighetens yttrande

1. Myndigheten skall avge ett yttrande inom sex mdnader
frdn mottagandet av en giltig ansokan om huruvida produkten
och dess avsedda anvindning uppfyller kraven i artikel 4.1.
Myndigheten far forlinga denna period. Den skall dd underratta
den sokande, kommissionen och medlemsstaterna.

2. Myndigheten far vid behov anmoda sokanden att kom-
plettera uppgifterna i ansoékan inom en av myndigheten fast-
stalld tidsfrist, som emellertid inte fir vara lingre 4n sex maé-
nader. Om myndigheten begir mer information, skall den tids-
frist som faststills i punkt 1 tillfalligt sluta 1opa tills denna
information har ldmnats. Likasd skall tidsfristen tillfalligt sluta
16pa for den tid sokanden far pa 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 ir fallet skall
ansOkan anses vara giltig,

(") T vantan pa att uppgifterna offentliggors skall sokanden folja anvis-
ningarna i Guidance on submissions for food additive evaluations fran
Vetenskapliga kommittén for livsmedel av den 11 juli 2001 eller
den senaste uppdateringen: http:/[europa.eu.int/comm/food|/fs/sc/scf/
out98_en.pdf
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b) gora en sammanfattning av varje ansokan tillginglig for
medlemsstaterna och kommissionen, och pd en medlems-
stats eller kommissionens begidran sinda den fullstindiga
ansokan och all kompletterande information som sékanden
lamnat in,

¢) underritta den sokande, kommissionen och medlemssta-
terna ifall en ansokan inte dr giltig.

4. Om ett positivt yttrande limnas till att godkinna den
utvirderade produkten, skall yttrandet dven innehalla foljande
uppgifter:

— I lampliga fall, eventuella villkor eller restriktioner f6r an-
vindningen av det utvdrderade primira rokkondensatet el-
ler den utvdrderade primira tjdrfraktionen antingen som
sddan och/eller som rokaromderivat i eller pa sirskilda livs-
medel eller livsmedelskategorier.

— En bedémning av om den foreslagna analysmetoden enligt
punkt 3 i bilaga III dr lamplig for det avsedda kontrollsyftet.

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

6.  Myndigheten skall offentliggéra sitt yttrande, sedan varje
uppgift som betraktas som konfidentiell uteslutits, enligt artikel
14.

Artikel 9
Gemenskapens godkinnande

1.  Kommissionen skall, inom tre ménader frin det att den
har mottagit myndighetens yttrande, utarbeta ett forslag till den
atgard som skall vidtas med avseende pd ansokan om upp-
tagande av ett dmne pd 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 f6r den fraga
som Overvdgs. Om forslaget till dtgdrd inte Overensstimmer
med myndighetens yttrande, skall kommissionen limna en for-
klaring till skdlen for avvikelserna.

Den atgird som avses i punkt 1 skall vara

— ett utkast till forordning om 4ndring av den lista som avses
i artikel 6.1, genom upptagandet av primdrprodukten pa
listan over godkinda produkter, enligt kraven i artikel 6.2,
eller

— ett utkast till beslut, riktat till den sokande, om avslag pa
ansokan.

2. Atgirden skall antas i enlighet med det forfarande som
avses i artikel 18.2. Kommissionen skall utan drojsmél under-
ritta sokanden om den atgird 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 &r, och
skall kunna forlingas enligt artikel 12.

4. Sedan godkidnnande beviljats enligt denna férordning
skall innehavaren av godkidnnandet eller varje annan livs-
medelsforetagare som anvinder den godkidnda primérproduk-
ten eller rokaromderivatet iaktta alla villkor eller begransningar
som har knutits till godkdnnandet.

5. Innehavaren av godkinnandet skall utan dr6jsmél upplysa
kommissionen och myndigheten om all ny vetenskaplig eller
teknisk information som kan paverka bedémningen av siker-
heten hos den godkinda primédrprodukten eller rokaromderiva-
tet avseende minniskors hilsa. Vid behov skall myndigheten se
over bedomningen.

6.  Ett beviljat godkdnnande skall inte inskrinka ndgon livs-
medelsforetagares allminna civilrittsliga och straffrittsliga an-
svar med avseende pd det godkinda primédra rokkondensatet,
den godkinda primidra tjirfraktionen, rokaromderivatet eller
livsmedel som innehéller den godkinda primarprodukten eller
rokaromderivatet.

Artikel 10

Upprittandet av en forsta gemenskapslista 6ver godkinda
rokaromer

1. Under en period av 18 manader frdn och med den dag da
denna forordning trader i kraft skall foretagare limna in en
ansokan enligt artikel 7 for upprittande av en férsta gemen-
skapslista 6ver godkinda primédrprodukter. Utan att det péver-
kar tillimpningen av artikel 9.1 skall denna forsta lista upp-
réttas efter det att myndigheten har avgett ett yttrande om varje
primdrprodukt for vilken en giltig ansokan har limnats in
under denna period.

Ansokningar for vilka myndigheten inte har kunnat avge ett
yttrande pd grund av att den sokande inte har ldmnat in ytter-
ligare 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 manader frin mottagandet av alla de yttranden
som avses i punkt 1 skall kommissionen utarbeta ett utkast till
forordning om upprittande av den forsta listan som avses i
artikel 6.1 med beaktande av kraven i artikel 6.2.

3. Den lista som avses i artikel 6.1 skall upprittas enligt det
forfarande som avses i artikel 18.2.

Artikel 11

Andring samt tillfillig och permanent indragning av
godkinnanden

1. Innehavaren av ett godkinnande fir enligt forfarandet
som faststills i artikel 7 ansoka om &ndring av ett befintligt
godkinnande.
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2. D4 myndigheten péd eget initiativ eller pd begiran av
innehavaren av godkinnandet, en medlemsstat eller kommis-
sionen har granskat bedomningen av en primirprodukt som
godkints enligt denna forordning skall myndigheten i tillimp-
liga fall avge ett yttrande enligt det forfarande som faststills i
artikel 8.

3. Kommissionen skall utan dr6jsmal granska myndighetens
yttrande och utarbeta ett forslag till beslut.

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

5. Ett slutligt beslut om dndring eller tillfalligt eller slutgiltigt
upphivande av godkdnnandet skall antas enligt det forfarande
som avses i artikel 18.2.

6. Kommissionen skall utan dréjsmédl underritta innehava-
ren av godkdnnandet om det beslut som fattats.

Artikel 12
Forlingning av godkinnanden

1.  Godkidnnanden som beviljats enligt denna forordning
skall kunna férlingas for tiodrsperioder, om innehavaren av
godkdnnandet limnar in en ansokan om detta till myndigheten
senast 18 manader innan godkdnnandet loper ut.

2. Mpyndigheten skall inom 15 arbetsdagar frin mottagandet
skriftligt meddela innehavaren av godkinnandet att den tagit
emot ansokan om forlingning. I meddelandet skall dagen for
mottagandet av ansokan anges.

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

a) En hdnvisning till det ursprungliga godkdnnandet.

b) Alla tillgingliga uppgifter om de punkter som anges i bilaga
Il som kompletterar den information som redan limnats till
myndigheten vid den foregdende utvirderingen/de forega-
ende utvirderingarna och som aktualiserar dessa uppgifter
med hinsyn till den senaste vetenskapliga och tekniska ut-
vecklingen.

¢) En motiverad forsikran om att produkten uppfyller kraven i
artikel 4.1 forsta strecksatsen.

4. Artiklarna 7-9 skall tillimpas pd samma sitt.

5. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett god-
kinnande innan dess giltighetstid har 16pt ut av orsaker som
innehavaren av godkinnandet inte kan styra, skall giltighets-
tiden for godkdnnandet av produkten automatiskt forlingas till
dess kommissionen fattar ett beslut. Kommissionen skall under-
ritta innehavaren av godkdnnandet om férseningen.

Artikel 13
Spérbarhet

1. Under den forsta fasen av utslippande pd marknaden av
godkinda primira rokkondensat eller primira tjirfraktioner
eller rokaromer som hérror fran godkdnda produkter pd den
lista som avses i artikel 6.1 skall livsmedelsforetagare se till att
foljande uppgifter sinds till livsmedelsféretagare som mottar
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.

¢) Det kvantitativa forhdllandet till primérprodukten for roka-
romderivat. Detta skall uttryckas med tydliga och lattbegrip-
liga begrepp sd att den mottagande livsmedelsforetagaren
kan anvinda rokaromderivat i Overensstimmelse med an-
vandningsvillkoren enligt den lista som avses i artikel 6.1.

2. 1 alla pafoljande steg av utslippandet pd marknaden av
den produkt som avses i punkt 1 skall livsmedelsforetagare se
till att de uppgifter som mottagits enligt punkt 1 sinds till de
livsmedelsforetagare som mottar produkterna.

3. Livsmedelsforetagare skall ha system och forfaranden som
mojliggor identifiering av den person fran och till vilken de
produkter som avses i punkt 1 har gjorts tillginglig.

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

Artikel 14
Sekretess

1. Sokanden fér ange vilka av de uppgifter som limnats in
enligt artikel 7 som skall behandlas konfidentiellt, om ett ut-
limnande av uppgifterna pétagligt kan skada sokandens kon-
kurrenssituation. Verifierbara skil méste i sidana fall anges.

2. Utan att det péverkar tillimpningen av punkt 3 skall
myndigheten efter samrdd med s6kanden avgora vilken infor-
mation som bor vara konfidentiell och underritta den sokande
om sitt beslut.

3. Utan att det péverkar tillimpningen av artikel 39.3 i
forordning (EG) nr 178/2002 skall information om f6ljande
inte betraktas som konfidentiell:

a) Den sokandes namn och adress och namnet pd produkten.

b) De uppgifter som avses i artikel 6.2, om ett positivt yttrande
av godkdnnande av den utvirderade produkten har limnats.

¢) Uppgifter av direkt betydelse for bedémningen av produk-
tens sikerhet.

4. Utan hinder av punkt 2 skall myndigheten pd begdran
forse kommissionen och medlemsstaterna med all information
den har tillgdng till.
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5. Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna skall
hélla all den information konfidentiell som enligt punkt 2 skall
betraktas som konfidentiell, utom sidan information som
mdste offentliggoras for att skydda ménniskors 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 in-
dustriella uppgifter som ldmnats, inklusive information om
forskning och utveckling liksom information om vars konfiden-
tialitet myndigheten och sokanden ir oense.

Artikel 15
Dataskydd

De uppgifter i de ansokningshandlingar som limnas in enligt
artikel 7 far inte utnyttjas till ndgon annan sokandes fordel, om
inte denna andra s6kande har kommit 6verens med innehava-
ren av godkdnnandet att sddana uppgifter far utnyttjas.

Artikel 16
Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall se till att inspektioner och andra
kontrolldtgirder, dir s& ar lampligt, utfors for att garantera att
denna férordning efterlevs.

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

3. Vid behov skall kommissionen, efter inhimtande av ve-
tenskapliga och tekniska rdd frin myndigheten, anta kvalitets-
kriterier for de validerade analysmetoder som foreslds enligt
punkt 3 i bilaga III, ddribland for de dmnen som skall analy-
seras, enligt det forfarande som avses i artikel 18.2.

Artikel 17
Andringar

Andringar av bilagorna till denna férordning och av den lista
som avses i artikel 6.1 skall antas enligt det forfarande som
avses i artikel 18.2, efter inhimtande av vetenskapliga och
tekniska rdd frdn myndigheten.

Artikel 18
Kommissionens verkstillande befogenheter

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitté som avses
i artikel 58.1 i f6rordning (EG) nr 178/2002.

2. Nir hanvisning sker till denna punkt skall det foreskri-
vande forfarandet i artikel 5 i beslut 1999/468/EG tillimpas,
varvid bestimmelserna i artiklarna 7 och 8 i det beslutet skall
iakttas.

3. Den period som foreskrivs i artikel 5.6 i beslut
1999/468/EG skall vara tre ménader.

Artikel 19
Overgdngsbestimmelser

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.2 skall handel i
och anvindningen av foljande primarprodukter och rokarom-
derivat samt livsmedel som innehéller ngon av dessa produk-
ter, och som redan finns pd marknaden den dag dd denna
forordning trader i kraft, tillitas under f6ljande perioder:

a) primarprodukter for vilka en giltig ansokan enligt artiklarna
7 och 8.3 har limnats in senast [18 mdnader efter den dag
dd denna forordning trider i kraft] och rokaromderivat: tills
den lista som avses i artikel 10.1 har upprittats,

b) livsmedel som innehaller primarprodukter for vilka en giltig
ansokan enligt artiklarna 7 och 8.3 har limnats in senast
[18 mdnader efter den dag dd denna forordning trader i
kraft] och/eller som innehaller rokaromderivat: 12 ménader
efter det att den lista som avses i artikel 10.1 har upprittats,

c) livsmedel som innehéller primérprodukter for vilka en giltig
ansokan enligt artiklarna 7 och 8.3 inte har limnats in
senast [18 mdanader efter den dag dd denna forordning tra-
der i kraft] och/eller rokaromderivat: [30 manader efter den
dag dd denna forordning trader i kraft].

Produkter och livsmedel som lagligt slippts ut pd marknaden
fore slutet av de perioder som avses i punkterna a) och b) fir
saluforas till dess att lagren har tomts.

Artikel 20
Ikrafttridande

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

Artikel 4.2 skall gilla frin och med [18 ménader frin den dag
dd denna férordning trider i kraft]. Fram till detta datum till-
lampas fortfarande gillande nationella bestimmelser om roka-
romer och anvindningen av dessa i och pa livsmedel i med-
lemsstaterna.

Denna férordning dr till alla delar bindande och direkt till-
lamplig i alla medlemsstater.
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BILAGA 1

LISTA OVER OBEHANDLADE TRASLAG SOM FAR ANVANDAS FOR FRAMSTALLNING AV PRIMARA
ROKKONDENSAT OCH PRIMARA TJARFRAKTIONER

Latinskt namn

Svenskt namn

Acer negundo L. Asklonn

Betula pendula Roth. (med ssp. B. alba L. och B. verru- Vértbjork
cosa Ehrh.)

Betula pubescens Ehrh. Glasbjork
Carpinus betulus L. Avenbok
Carya ovata (Mill) Koch Hickory

Castanea sativa Mill.

Akta kastanj

Eucalyptus sp. Eukalyptus
Fagus grandifolia Ehrh. Bok

Fagus silvatica L. Bok
Fraxinus excelsior L. Ask
Juglans regia L. Valnot
Malus pumila Mill. Apel
Prosopis juliflora DC. Mesquite
Prunus avium L. Fagelbir

Quercus alba L.

Amerikansk ek

Quercus ilex L. Stenek
Quercus robur L. Skogsek
Rhamnus frangula L. Brakved
Robinia pseudoacacia Robinia
Ulmus fulva Michx. Alm
Ulmus rubra Miihlenb. Alm
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BILAGA 11

VILLKOR FOR FRAMSTALLNING AV PRIMARA ROKKONDENSAT OCH PRIMARA TJARFRAKTIONER

1. Rok framstills av trislag som anges i bilaga I. Orter, kryddor, enkvistar, grankvistar, granbarr och grankottar kan

tillsattas om de ir fria frén resthalter efter avsiktliga eller oavsiktliga kemiska behandlingar eller om de &r forenliga
med utforligare bestimmelser i gemenskapslagstiftningen. Utgdngsmaterialet dr foremdl for kontrollerad forbranning,
torrdestillering eller behandling med 6verhettad dnga i en kontrollerad syremiljo med en maximal temperatur pa
600 °C.

. Roken kondenseras. For att uppnd fasseparation kan vatten och/eller 1osningsmedel tillsittas, utan att det paverkar

tillimpningen av annan gemenskapslagstiftning. Fysikaliska processer far anvindas for isolering, fraktionering och/
eller rening for att uppné foljande faser:

a) Ett vattenbaserat “primirt rokkondensat” som huvudsakligen innehéller karboxylsyror, karbonyl- och fenolfor-
eningar med en maximal halt pd

3,4 bensopyren 10 ng/kg
1,2 bensantracen 20 pglkg.

b) En icke vattenloslig tjdrfas med hog densitet som under fasseparationen avskiljs genom fillning och som inte kan
anvindas som sddan for framstillning av rokaromer, utan forst efter limplig fysikalisk bearbetning for att fa

fraktioner frén denna icke vattenlosliga tjdrfas med f& polycykliska aromatiska kolviten, redan kallade "primira
tjarfraktioner”, med en maximal halt pd

3,4 bensopyren 10 pg/kg
1,2 bensantracen 20 pglkg.
¢) En "icke vattenloslig oljefas”.
Om ingen fasseparation skett under eller efter kondenseringen skall det rokkondensat som erhdllits betraktas som en

icke vattenlslig tjarfas med hog densitet. Detta rokkondensat skall bearbetas genom en lamplig fysikalisk process sd
att man kan erhdlla priméra tjarfraktioner inom angivna gransvirden.

BILAGA III

UPPGIFTER SOM BEHOVS FOR DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN AV PRIMARA ROKKONDENSAT

OCH PRIMARA TJARFRAKTIONER

Uppgifterna skall insamlas enligt de riktlinjer som avses i artikel 7.4 och inldimnas enligt beskrivningen i denna. Utan att
det pdverkar tillimpningen av artikel 8.2 skall foljande uppgifter ingd i den ansokan om godkdnnande som avses i
artikel 7:

1.

Utforliga uppgifter om metoderna for framstallning av primira rokkondensat eller primira tjdrfraktioner och vidare-
foradlingen i framstillningen av rokaromderivat.

. Den kvalitativa och kvantitativa kemiska sammansittningen av primérprodukten och en karakterisering av den andel

som inte har faststdllts. Ytterst viktiga dr de kemiska specifikationerna av primarprodukten och uppgifter om den
kemiska sammansittningens stabilitet och variabilitetsgrad. Den andel som man inte kunnat faststilla, dvs. antalet
dmnen vars kemiska struktur dr okdnd, bor vara si liten som mojlig och bor karakteriseras genom validerade
analysmetoder, t.ex. kromatografi.

. Validerad analysmetod/validerade analysmetoder for identifikation och karakterisering av primérprodukten och av

rokaromderivat.

. Uppgifter om avsedda anvindningsméngder i eller pd sirskilda livsmedel eller livsmedelskategorier.

. Toxikologiska data enligt rad frin Vetenskapliga kommittén for livsmedel i kommitténs rapport av den 25 juni 1993

eller dess senaste uppdatering.



