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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg

om

forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om rggaromaer, som
anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa fedevarer.

Dok: KOM (2002) 400 endelig af 15. juli 2002

Resumé:

Forslaget har til formal at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed
og beskyttelse af forbrugernes interesser for sa vidt angadr rggaromaer til fgdevarer,
samt at sikre markedets enhed, saledes at alle virksomheder far samme vilkdr ved
fremstilling, anvendelse og markedsfpring af regaromaprodukter. Rpgaromaer an-
vendes i dag bredt i fpdevareproduktionen og ikke alene som erstatning for traditio-

nel rpgning.

Forslaget harmoniserer reguleringen af rpgaromaer ved at udarbejde en positivliste
over de primeere rggaromaprodukter, som danner basis for fremstilling af alle rpg-
aromaer, der anvendes i og pa fpdevarer. Der fastseettes felles procedurer for sik-
kerhedsvurdering og godkendelse af rogaromaer, samt betingelser for fremstilling af
regaromaer og regler for at kunne spore rpgaromaer og deres dosering i de produk-
ter, de er tilsat.

Da der kun fremstilles fa primere regaromaprodukter pa verdensplan, som skal vur-
deres, opndas et stort udbytte ved regulering af disse basisprodukter, der anvendes i
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sig selv eller til fremstilling af et meget stort antal afledte rpgaromaer. Den eksiste-
rende danske regulering af rogaromaer svarer til forordningens intention for hele

EU.

En vedtagelse af forslaget skpnnes at medfpre et hgjere beskyttelsesniveau i Dan-
mark og EU.

Baggrund
Kommissionen har ved KOM(2002) 400 endelig, fremsendt forslag til Europa-Parla-

mentets og Radets forordning om rggaromaer, som anvendes eller er bestemt til an-
vendelse i eller pa fgdevarer. Forslaget er oversendt til Radet den 15. juli 2002.

Forslaget er fremsat med hjemmel i traktatens artikel 95 og skal behandles efter pro-
ceduren for falles beslutningstagen i traktatens artikel 251.

Nzrheds- og proportionalitetsprincippet ,
Forslaget er fremsat i henhold til Radets direktiv 88/388/E@F om indbyrdes tilnzer-

melse af medlemsstaternes lovgivning om aromaer, som ma anvendes i levnedsmid-
ler og om udgangsmaterialer til fremstilling af disse. I henhold til artikel 5, stk. 1,
skal der vedtages passende bestemmelser vedrgrende udgangsmaterialer, der anven-
des til fremstilling af rggaromaer eller reaktionsaromaer, samt de reaktions-betingel-
ser, som de fremstilles under, og som anvendes i eller pa fgdevarer i fallesskabet.

. Regler til sikring af menneskers sundhed og beskyttelse af forbrugernes interesse og
til sikring af markedets enhed bgr udformes pa fellesskabsplan for at sikre et ensartet
niveau. Det vurderes, at nerheds- og proportionalitetsprincippet er overholdt.

Formal og indhold

Forslagets forméal er at harmonisere reguleringen af rggaromaer ved at udarbejde en
positivliste over de primare rggaromaprodukter, som danner basis for fremstilling af
alle rggaromaer, der anvendes i og pa fgdevarer. ”Primare rggaromaprodukter” er
primare rggkondensater og primere tjerefraktioner. "Rggaromaer” er dels primaere
rggaromaprodukter, dels alle afledte produkter af primare rggaromaprodukter.



Forslaget til forordning har til formél at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menne-
skers sundhed og beskyttelse af forbrugernes interesser for sa vidt angér rggaromaer
til fedevarer samt at sikre markedets enhed, saledes at alle virksomheder far samme
vilkar ved fremstilling, anvendelse og markedsfgring af rggaroma-produkter og af-
ledte produkter. Rggaromaer anvendes i dag bredt i fgdevareproduktionen og ikke
alene som erstatning for traditionel rggning.

I nzrverende forslag til forordning for rggaromaer er det kun primeere rggkonden-
sater og primere tjerefraktioner, som er sundhedsmassigt vurderede og godkendte
af Den Europxiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (i dag Den Videnskabelige Komité
for Levnedsmidler), og som kan beskrives med anvendelsesbetingelser, som mé an-
vendes i og pa fgdevarer, som markedsfgres i EU.

Forslaget skal sikre, at anvendelse af rggaromaer i fgdevarer ikke indebzrer en sund-
hedsmassig risiko for forbrugeme. Hvis evalueringen af et primart rggaromaprodukt
viser, at produktet ikke opfylder dette kriterium, skal det ikke kunne optages pa en
kommende positivliste over primare rggaromaprodukter. Forslaget skal ligeledes
sikre, at der faststtes regler for, hvordan rggaromaer kan spores i de produkter, de
er tilsat. Forslaget skal regulere, hvordan primere rggaromaprodukter fremstilles,
herunder hvilke materialer man ma anvende.

Forslaget indeholder bestemmelser om fremstilling af primare rggaromaprodukter.
Det fremgar bl.a. af bilagenes overskrifter:

Bilag I: Liste over ubehandlet tree, der kan anvendes til at fremstille primere rggkon-
densater eller primare tjerefraktioner

Bilag II: Betingelser for fremstilling af primare rggkondensater og primere tjere-
fraktioner |

Bilag III: Oplysninger, der er ngdvendige med henblik pﬁ den videnskabelige vurde-
ring af primare rggkondensater og primere tjerefraktioner

De krav til dokumentation, der er listet 1 bilag III kan kortfattet beskrives saledes:
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1. Detaljerede oplysninger om fremstillingsmetoderne og den videre behandling ved
fremstilling af afledte rggaromaer.

2. De komplekse prim@re rggaromaprodukters kemiske sammensztning samt
stabiliteten og variationsgraden af den del, der ikke kan identificeres, og som bgr
vere mindst mulig, skal karakteriseres kvalitativt og kvantitativt, f.eks. med
analysemetoder som chromatogrammer eller spektroskopiske data.

3. Angivelse af analysemetoder til identificering og karakterisering af
primarproduktet og afledte rggaromaer.

4. Oplysninger om hvor stor mengde, der er tenkt anvendt i eller pd bestemte
fedevarer eller fgdevarekategorier.

5. Toksikologiske data pd grundlag af Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidlers henstillinger 1 dens rapport om rggaromaer af 25. juni 1993 eller

seneste opdatering heraf.

Primere rggaromaprodukter fremstilles af kondenseret r@g ved forbranding af trz.
Rgg har en kompleks kemisk sammensatning. Det har betydning, hvilken traesort der
anvendes, og hvilken metode der anvendes til at frembringe rgg.

Ifglge forslaget skal virksomheder fremlagge de data, som er ngdvendige for den

sundhedsmassige vurdering.

Det anslés i forslaget, at antallet af primere rggaromaprodukter, som skal vurderes
ikke er mere end 20. Det foreslas i forslaget, at godkendelserne udlgber efter 10 &r;
herefter skal de revurderes pa baggrund af den seneste viden.

Ud fra at der i dag findes mange rggaromaer pa markedet i EU og for at undg4 urime-
lige vilkar for rggaromaproducenterne, foreslas en tidsfrist p4 18 méneder fra forord-
ningens ikrafttreden, hvor der kan indgives ansggninger for eksisterende og nye pro-
dukter til Den Europeiske Fgdevaresikkehedsautoritet. P4 baggrund af de indgivne
ansggninger fastsettes en liste over godkendte primare rggaromaprodukter. Denne
liste og @ndringer hertil samt ngdvendige @ndringer af bilagene vedtages af Kom-



missionen efter en forskriftskomitéprocedure, og skal herefter offentligggres som fgr-
ste liste. Fglsomme oplysninger skal behandles fortroligt, hvis ansggeren anmoder
herom. Det gzlder dog ikke oplysninger af direkte relevans for vurderingen af pro-

duktets sikkerhed.

Udtalelser
Europa-Parlamentet udtalelse foreligger endnu ikke.

Gz=ldende dansk ret
Bestemmelser om aromaer, herunder om rggaromaer er fastsat i bekendtggrelse nr.

791 af 29. august 1996 om aromaer m.m., der ma anvendes til levnedsmidler. Efter
de danske regler skal rggaromaer godkendes pa tilsvarende grundlag som foreslaet i

Kommissionens forordningsforslag.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget skgnnes at medfgre et hgjere beskyttelsesniveau i Dan-

mark i takt med gennemfgrelsen af Den Europaiske Fgdevaresikkerheds-autoritets
vurdering af de primare rggaromaprodukter, fordi ensartet regulering af rggaromaer
vil medfgre en ensartet kontrolmulighed og sporbarhed for fgdevarer, der er produ-

ceret 1 andre stater.

Forslaget er et udkast til en forordning. Denne vil vare umiddelbart gaeldende i alle
medlemsstater, og de dele af ovenn®vnte bekendtggrelse, som bergrer rggaromaer,
vil derfor skulle opha&ves.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser, og det skgnnes at fa positive
samfundsgkonomiske konsekvenser som fglge af besparelser pa produktion og kon-

trol.

Da den danske regulering af rggaromaer allerede i dag svarer til forordningens inten-
tion for hele EU, vil danske virksomheder fremover sidestilles konkurrencemzssigt
med andre virksomheder pa markedet i EU. Bade for fgdevarevirksomheder og myn-
digheder skgnnes forslaget at give langt bedre muligheder for ensartet kontrol uden

konkurrenceforvridning.
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Hgring
Forslaget er den 9. august 2002 sendt til hgring 1 Det Radgivende Fgdevareudvalg

med frist den 2. september 2002.

Forslaget har endvidere veret sendt 1 hgring 1 henhold til fadevarelovens § 6, stk. 1.
Fglgende har p.t. indsendt hgringssvar:

Den danske virksomhed P. Brgste A/S, som er en af verdens fa producenter af pri-
meare rggaromaprodukter, har deltaget i det forberedende arbejde med forslaget til
Kommissionens forordning.

I Brgstes hgringssvar ggres geldende, at Sammenslutningen af rggaromaproducen-
terne (SFMA) lenge har efterspurgt oprettelsen af en ekspertgruppe, som skal rad-
give Kommissionen ved fastleggelsen af de analysemetoder, der skal identificere og
karakterisere de primare rggaromaprodukter.

Til forslaget anfgrer Brgste en rekke kommentarer, bl.a. til specifikke @ndringer af
ordlyd, og anvisninger til precisering af tidsrammer, f.eks. for offentligggrelse af
vejledning til ansggning, og forlengelse af perioden for autoritetens udtalelse om det
primzre rgg-aromaprodukt. Brgste preciserer, at det er vigtigt, at alle udtalelser fra
autoriteten og offentligggrelse af den fgrste positivliste bgr publiceres samlet (ansgg-
ninger indsendt indenfor de fgrste 18 maneder).

Til spgrgsmélet om sporbarhed af rggaroma i hele fgdevarekaden ved hjzlp af koder
finder Brgste, at forslaget vil betyde, at fortrolighedsprincippet vil ga tabt, og at det

) vil skabe skavvridninger konkurrencemassigt. Brgste peger pd, at analytiske kemi-
ske metoder ma kunne diskuteres, f.eks. i en ekspertgruppe.

Endelig er Brgste uforstdende overfor, at forslaget taler om bade validerede analyse-
metoder og toksikologiske undersggelser for den del af de primere rggaromaproduk-
ter, hvor den kemiske struktur ikke kendes precis. I kommentaren anfgres "Rggaro-
maer har en yderst kompleks sammensatning, og dette er netop drsagen til at man
har valgt toksikologiske studier til at sikre den overordnende sikkerhed af denne type

produkter overfor forbrugere.”

COOP Danmark A/S, Danske Mejerier og_ Danske Slagterier finder det positivt, at
der etableres en fzlles godkendelsesprocedure og en positivliste i EU, og forudser, at




forslaget vil medfgre bade en reduceret risiko for forbrugernes sundhed og en forbed-

ring af det indre markeds funktion.

Derudover har Danske Slagterier bemarkninger til danske markningskrav om, at
produkter med indhold af rggaroma ikke mé ben®vnes “rggede”. Danske Slagterier

gnsker dette &ndret.

Den Danske Dyrlegeforening samt Landbrugsraadet p& vegne af Dansk Erhvervs-
gartnerforening og Mejeriforeningen har meddelt, at man ingen bemarkninger har.

Forbrugerradet har meddelt, at man fremsender sine bemarkninger senere.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere varet forelagt for Folketingets Europaudvalg.
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