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BEGRUNDELSE

1) BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET

Begrundelse og formal

I Rédets direktiv 88/388/EQF er der fastsat definitioner af aromaer, generelle
regler for anvendelse af aromaer, krav til merkning og maksimal-
grenseverdier for stoffer, der giver anledning til betenkeligheder med
hensyn til menneskers sundhed. I henhold til direktivet ber fzllesskabs-
lovgivningen om aromaer 1 forste rekke tage hensyn til kravene om
beskyttelse af menneskers sundhed.

Der er behov for en gennemgribende @ndring af direktivet for at tage hensyn
til den teknologiske og videnskabelige udvikling vedrerende aromaer.
Desuden har vedtagelsen af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 178/2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om
oprettelse af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed gjort det nedvendigt at justere visse
bestemmelser og at indfere andre bestemmelser.

Af hensyn til klarhed og effektivitet erstattes direktiv 88/388/EQF af dette
forslag.

Et forslag til en ny forordning om aromaer og fedevareingredienser med
aromagivende egenskaber indgdr i1 Kommissionens lovgivnings- og
arbejdsprogram 2005 som en del af pakken  vedrerende
fodevareforbedringsmidler.

Generel baggrund

I henhold til artikel 1 1 direktiv 88/388/E@QF omfatter direktivet kun aromaer.
Ved artikel 4, litra c), fastsaettes der imidlertid maksimalgrenseverdier for
visse uegnskede stoffer 1 fodevarer, der indeholder aromaer og fedevare-
ingredienser med aromagivende egenskaber. Medlemsstaterne anvender disse
maksimalgraenseverdier forskelligt: Nogle anvender dem pa fedevarer, der
udelukkende indeholder aromaer, mens andre anvender dem pa fedevarer, der
indeholder sével aromaer som fedevareingredienser med aromagivende
egenskaber.

Endvidere ber maksimalgrensevardierne tilpasses for at tage hensyn til
EFSA's seneste videnskabelige udtalelser.

Europaradets ekspertgruppe for aromastoffer har foreslaet betingelser for
fremstilling af reaktionsaromaer og maksimalgrensevardier for visse
uenskede stoffer.

Anvendelsen af udtrykket "naturidentisk" anses af forbrugerne for at vaere
forvirrende. Forbrugerne ensker desuden at blive oplyst om udgangs-
materialet for naturlige aromaer. Anvendelsen af udtrykket "naturlig" ber
begraenses til kun at omfatte aromaer, der udelukkende er fremstillet af
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naturlige aromastoffer og/eller aromapraeparater. Forbrugerne skal
informeres, hvis en fedevares rogsmag skyldes forekomst af ragaromaer.

Forslaget er en del af pakken vedrerende fodevareforbedringsmidler sammen
med forordninger om fodevaretils@tningsstoffer, fodevareenzymer og en
feelles procedure for godkendelse.

Galdende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedrerer

Ved Rédets direktiv 88/388/EQF af 22. juni 1988 om indbyrdes tilnermelse
af medlemsstaternes lovgivning om aromaer, som md anvendes i
levnedsmidler, og om udgangsmaterialer til fremstilling af disse fastsettes de
generelle principper for aromaer til anvendelse 1 fodevarer.

— Det indeholder definitioner af aromaer, aromastoffer, aromapreaparater,
reaktionsaromaer og rogaromaer.

— Det begranser tilsetning og forekomst af visse toksikologisk relevante
stoffer 1 aromaer og/eller fodevarer, hvortil der er tilsat aromaer og
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber.

— Det indeholder bestemmelser om markning af aromaer, der er bestemt
til salg som sddanne til fodevarevirksomheder og til salg som sadanne
til de endelige forbrugere.

— Det laegger op til, at der skal vedtages mere specifikke bestemmelser
om aromakilder, aromastoffer, reaktionsaromaer, regaromaer og
fremstillingsmetoder samt om tilsetningsstoffer, oplesningsmidler og
tekniske hjelpestoffer, der anvendes til aromaer, analysemetoder og
proveudtagning samt renhedskriterier og mikrobiologiske kriterier.

Som folge heraf er der vedtaget folgende lovgivning:

1. En procedure for opstilling af en positivliste over aromastoffer til
anvendelse 1 og pad fodevarer er blevet vedtaget 1 form af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 2232/96. Positivlisten
skulle vedtages senest i juli 2005.

2. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2065/2003 af
10. november 2003 om regaromaer, som anvendes eller er bestemt til
anvendelse i eller pa fodevarer.

3.  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/114/EF af 22. december
2003 om @ndring af direktiv 95/2/EF om andre tils@tningsstoffer til
levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer.

Overensstemmelse med andre EU-politikker og -mél
De maél, der skal opfyldes, er:

— beskyttelse af menneskers sundhed og forbrugernes interesser
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— etablering af klare rammer, der giver mulighed for innovation og ny
teknologisk udvikling, sa den europeiske industri kan fastholde sin
forerposition med hensyn til aromaer.

Disse mél vil sdledes bidrage til Kommissionens strategiske mal, der er
fastlagt i Lissabon-strategien, Kommissionens femarsplan og Kommissionens
hvidbog om fedevaresikkerhed, der blev offentliggjort i 2000.

2) HORING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSE

Horing af interesserede parter

Horingsmetoder, hovedmdalgrupper og respondenternes overordnede profil

Via heringer 1 forskellige arbejdsgrupper og under bilaterale kontakter, hvor
arbejdsdokumenter blev dreftet, har medlemsstaternes og akterernes
holdninger kunnet vurderes.

De forskellige akterer fik desuden tilsendt et spergeskema.
Blandt de herte organisationer var:
BEUC (Kontoret for de Europaiske Forbrugerorganisationer)

CAOBISCO (Association of the Chocolate, Biscuit and Confectionery
Industries of the EU)

CEPS (Comité Vins, Confédération Européenne des Producteurs de
Spiritueux)

CIAA (Confederation of the food and drink industries of the EU)
EACGI (European Association of the Chewing Gum Industry)
EDA (European Dairy Association)

EFFA (European Flavour and Fragrance Association)

EHGA (European Herb Grower Association)

EHIA (European Herbal Infusion Association)

ESA (European Spice Association)

FIC Europe (European Condiment Association)

SFMA (Smoke Flavourings Manufacturers Association).

Kort gennemgang af input og af, hvordan disse er blevet indarbejdet

Efter hver hering er der blevet taget hensyn til bemarkningerne, og teksterne
er blevet justeret. Generelt er der enighed om forslaget. Bemarkningerne
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efter de afsluttende heringer er sammenfattet i det folgende:

1. Klarere anvendelsesomrade

Der er almindelig enighed om, at manglende overensstemmelse mellem
medlemsstaterne dermed kan undgas.

2. Definitioner af aromaer

2.1

2.2

Begraensning af anvendelsen af udtrykket "naturlig"

Der er ikke enighed om virkningerne af den nye definition af
aromastoffer, som ikke l&ngere sondrer mellem naturidentiske og
kunstige aromastoffer.

Argumenterne for er, at man undgér uklarhed, at man forbeholder
udtrykket "naturlig" til produkter, der reelt er naturlige, at der
ikke er noget toksikologisk grundlag for denne sondring, og at det
er en ekstra administrativ byrde. Hvis udtrykket udgar, bliver
lovgivningen forenklet.

Argumenterne imod gér is@r pd, at der vil blive behov for at
@ndre vertikal lovgivning, der ikke tillader kunstige aromaer i
visse fodevarekategorier.

Indferelse af kategorien "andre aromaer"

Virksomheder, der udvikler nye aromaer, ser positivt pa denne
kategori, da den giver dem mulighed for at udvikle nye aromaer,
der ikke er omfattet af de ovrige definitioner.

Forbrugerorganisationerne er positivt indstillet, fordi den giver
mere gennemsigtighed, og den er en garanti for beskyttelse af
sikkerheden.

3.  Nye ma&rkningsbestemmelser

3.1

3.2

Udgifter til merkning

Det formodes, at de nye bestemmelser far begraensede
konsekvenser. Indferelsen af en overgangsordning kan begraense
eventuelle udgifter.

Forbrugeroplysning
Bidde medlemsstater og forbrugerorganisationer mener, at
forslaget vil medfere bedre oplysning til forbrugerne om arten af

de aromaer, der anvendes.

Fodevareindustrien og is@r handelsorganisationerne er mindre
begejstrede eller er sdgar imod den nye markningsbestemmelse.
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4.  Maksimalgraensevardier for stoffer, der er toksikologisk betaenkelige.

Medlemsstaternes kontrol bliver mere effektiv, da den vil fokusere pa
de fodevarer, der mest bidrager til indtaget af stoffer, der er
toksikologisk betenkelige, og ikke leengere pa fedevarer og drikkevarer
1 almindelighed.

5. Overvagning af indtag

Medlemsstaterne mener, der er risiko for, at der vil blive behov for
ekstra ressourcer til overvigning af indtag af de stoffer, der er opfort pd
listen 1 bilag II, og stoffer, for hvilke der er fastsat restriktioner
vedrerende anvendelsen.

Ekspertbistand

Der var ikke behov for ekstern ekspertbistand.

Konsekvensanalyse

De forventede konsekvenser af de forskellige muligheder vedrerer
okonomiske og sociale aspekter. Der forventes ingen miljgmessige
konsekvenser af de forskellige muligheder.

1. Konsekvenser, hvis der ikke traeffes nogen foranstaltninger

1.1

1.2

@konomiske virkninger
Det vil vaere negativt for den gkonomiske situation.
Der vil ikke blive tilskyndet til ny teknologisk udvikling.

For at undgé handelsbarrierer i forhold til tredjelande er der behov
for klare bestemmelser, der tager hensyn til den seneste
videnskabelige og teknologiske udvikling.

Den europaiske industri kunne miste sin fererposition pa det
globale marked.

Sociale virkninger
Forbrugernes sundhed beskyttes ikke godt, fordi:

der ikke er maksimalgrenseverdier for stoffer, der er
toksikologisk betenkelige, som tager hensyn til de seneste
videnskabelige udtalelser

der ikke er maksimalgrenseverdier for stoffer, der er
toksikologisk betenkelige, som kan danne grundlag for en
risikobaseret kontrol
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forbrugernes enske om mere informativ mearkning ikke opfyldes.

Konsekvenser,  hvis  der  treffes  ikke-lovgivningsmassige
foranstaltninger
2.1 Okonomiske virkninger

2.2

For gjeblikket findes der bestemmelser om aromaer. Retnings-
linjer kan ikke have forrang frem for lovgivning. Det kunne fore
til indbyrdes modstridende og forvirrende forhold for industrien
og deraf folgende negative gkonomiske virkninger.

Sociale virkninger

Retningslinjer kunne vare 1 modstrid med eksisterende
lovgivning, og de er derfor ikke den mest effektive metode til at
beskytte forbrugernes sundhed.

Uklare retlige forhold vil medfere mindre forbrugertillid med
hensyn til anvendelsen af aromaer.

Deregulering af aromaomradet

3.1

3.2

Okonomiske virkninger

Det kunne fore til en situation, hvor de enkelte medlemsstater
fastsetter deres egne gennemforelsesbestemmelser. Medlems-
staterne kunne have forskelligartet risikoopfattelse, og det ville
medfore, at det indre marked ikke ville fungere effektivt.

Sociale virkninger

Medlemsstaternes forskelligartede tilgang til sikkerhedsvurdering
ville fere til en forvirrende situation for forbrugerne med
forskellige beskyttelsesniveauer og mindre tillid til visse
medlemsstater og til det indre marked.

Zndring af Radets direktiv 88/388/EQF

4.1

Okonomiske virkninger

Indferelsen af de fornedne @ndringer i det nuverende direktiv
ville have gavnlige ekonomiske virkninger, jf. punkt 5.

Andringer af bilag I og II og andre bestemmelser vedrerende
beskyttelse af folkesundheden og handel skulle fortsat vedtages
via den fzlles beslutningsprocedure. Der er imidlertid behov for
en mere effektiv godkendelsesprocedure til at forvalte en
positivliste med ca. 2 600 aromastoffer til anvendelse i og pa
fodevarer.

Det antal @ndringer, der ville blive nedvendigt, kunne medfere
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uklar lovgivning.
4.2 Sociale virkninger

Der forventes positive virkninger for folkesundheden som folge af
en vidtfavnende ordning for sikkerhedsevaluering af aromaer og
tilpasningen af maksimalgransevardier for stoffer, der er toksiko-
logisk betankelige, under hensyntagen til de seneste videnskabe-
lige udtalelser samt ved at give mulighed for kontrol af de pa-
galdende stoffer med fokus pa fedevarer med den hgjeste risiko.

5. Forslag til en ny forordning
5.1 Okonomiske virkninger
5.1.1 Virkninger for administrationskravene til erhvervslivet

Ved at fjerne sondringen mellem naturidentiske og kunstige
aromastoffer, der begge er fremstillet ved kemisk syntese,
bliver administrationskravene mindre, idet bestemmelserne
1 alle medlemsstaterne harmoniseres.

Der bliver behov for en ekstra indsats for at overholde de
foreslaede @ndringer af maerkningen af aromaer. Den bliver
dog blot midlertidig, indtil merkningen er bragt i overens-
stemmelse med de nye krav. Indsatsen er desuden
begranset set i forhold til den ekstra gennemsigtighed, der
opnas og hilses velkommen af forbrugerne.

For at begrense indsatsen og udgifterne foreslds der en
overgangsperiode, hvor der kan ske en tilpasning til de nye
markningskrav.

5.1.2 Virkninger for innovation og forskning

I de serlige bestemmelser om anvendelse og godkendelse af
aromaer gores det klart, hvornar det er nedvendigt at
evaluere sikkerheden ved aromaer. Visse aromaer er pr.
definition fritaget for evaluering. Dermed har industrien
mulighed for at foretage et mere korrekt sken over
udgifterne til udvikling af nye aromaer.

I forslaget fastsettes det endvidere, hvilke slags praparater
det kan tillades markes som naturlige. Det er vigtigt for den
fremtidige udvikling og fremstilling af nye naturlige
aromaer.

Indferelsen af kategorien "andre aromaer" anses for at vaere
positiv for innovation og forskning. Hvis der udvikles nye
kategorier af aromaer, kan de godkendes, nir blot deres
sikkerhed er blevet evalueret.
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5.1.3 Virkninger for husholdninger

Forbrugerne bliver bedre informeret om karakteren af de
aromaer, der foreckommer 1 fodevarerne.

Det forventes ikke, at den foreslédede forordning vil pavirke
fodevarepriserne.

5.1.4 Virkninger for tredjelande og internationale forbindelser

Forslaget indebarer en yderligere harmonisering af
lovgivningen om aromaer og vil skabe et ensartet marked 1
EU, som er forudsigeligt for importererne.

Harmoniseringen af lovgivningen om aromaer vil stille EU 1
en bedre position i forbindelse med forhandling med
tredjelande om optagelse af aromaer i Codex Alimentarius-
systemet.

EU vil kunne fastholde sin fererposition med hensyn til
produktion og udvikling af aromaer.

5.1.5 Virkninger for offentlige myndigheder

Medlemsstaternes kontrol bliver mere effektiv, da den vil
fokusere pad de fodevarer, der mest bidrager til indtaget af
stoffer, der er toksikologisk betaenkelige.

Den nationale lovgivning skal tilpasses i de lande, hvor der
findes bestemte fodevarekategorier, hvortil der udelukkende
ma tilsettes naturlige eller naturidentiske aromastoffer.
Denne forenkling medferer imidlertid feerre administrative
krav.

Medlemsstaterne mener, der er risiko for, at der vil blive
behov for ekstra ressourcer til overvigning af indtag af de
stoffer, der er opfert pd listen i bilag II, og stoffer, for hvilke
der er fastsat restriktioner vedrerende anvendelsen.
Overvagningen er ikke desto mindre af afgerende betydning
for at sikre, at forordningen effektivt kan beskytte
forbrugernes sundhed.

Medlemsstaterne har ikke givet Kommissionen oplysninger
om, hvilke ressourcer der bliver behov for. Virkningerne
vedrorende den sarlige overvigning af indtag af aromaer
kan reduceres betydeligt, ved at overviagningen arrangeres
sammen med den overvdgning af indtag af tilsetnings-
stoffer, der i forvejen kreeves i henhold til EU-reglerne.

5.2 Sociale virkninger
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Der forventes positive virkninger for folkesundheden som resultat
af en vidtfavnende ordning for sikkerhedsevaluering af aromaer i
EU-plan.

Kontrollen af graenseverdierne for stoffer, der er toksikologisk
betenkelige, vil fokusere pd fedevarer med den hgjeste risiko,
hvilket vil medfere mere effektiv beskyttelse af forbrugernes
sundhed.

Konklusionerne fra overvdgningen af indtaget kan anvendes til at
justere lovgivningen, nar der er tegn pa, at indtaget er
problematisk i forhold til sikkerheden.

Kommissionen har foretaget en konsekvensanalyse, jf. arbejdsprogrammet,

og rapporten findes pa
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index en.htm

3) FORSLAGETS RETLIGE ASPEKTER

Resum¢ af forslaget

Forordningen vil bedre kunne sikre, at det indre marked fungerer effektivt for
sé vidt angar aromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa
fodevarer, og visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber,
samtidig med at den danner grundlag for at sikre et hojt niveau for beskyttelse
af menneskers sundhed og beskyttelse af forbrugernes interesser.

Retsgrundlag
Artikel 95 i traktaten om oprettelse af Det Europ@iske Fallesskab.
Subsidiaritetsprincippet

Subsidiaritetsprincippet finder anvendelse, for s& vidt som forslaget ikke
herer ind under Fallesskabets enekompetence.

Maélene med forslaget kan ikke 1 tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, hvilket skyldes felgende:

Foranstaltninger fra medlemsstaternes side ville kun fere til en forvirrende
situation for forbrugerne med forskellige beskyttelsesniveauer og mindre
tillid til visse medlemsstater og til det indre marked.

En indsats pa fellesskabsplan vil af nedenstdende grunde vere et mere
effektivt redskab til at nd malene med forslaget:

En positivliste med ca. 2 600 aromastoffer forudsatter styring. Der forventes
arligt ca. 100 ansegninger om godkendelser. Der er derfor behov for en
harmoniseret og centraliseret fremgangsmade.
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Af hensyn til godkendelsesprocedurens effektivitet og med henblik pé, at det
indre marked fungerer tilfredsstillende, opfyldes mélene bedst af EU.

For at det indre marked kan fungere tilfredsstillende for s& vidt angir
aromaer, der anvendes i og pd fedevarer, samtidig med at de europeiske
forbrugeres sundhed og interesser beskyttes, er det bedst med en centraliseret
godkendelsesprocedure.

Forslaget er derfor i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet.
o Proportionalitetsprincippet

Forslaget er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, hvilket
begrundes saledes:

En bedre anvendelse af medlemsstaternes kontrolkapacitet og veltilrettelagt
risikobaseret kontrol forekommer ved, at der settes fokus pd de aromaer og
stoffer 1 fadevarer, der er mest problematiske.

Sikkerhedsvurdering af aromaer omfatter kun aromastoffer, ikke-traditionelle
preparater og andre vegetabilske og animalske udgangsmaterialer end
fodevarer.

Obligatorisk ~ merkning omfatter kun '"aroma", '"regaroma" og
udgangsmaterialet for naturlige aromaer.

J Reguleringsmiddel/-form
Foresléet retsakt: forordning.

Andre reguleringsmidler ville ikke vare hensigtsmessige, hvilket skyldes
folgende forhold:

Aromaomradet er via Radets direktiv 88/388/EQF i hej grad harmoniseret. En
forordning anses for at vare det mest egnede instrument for at sikre, at det
indre marked fortsat kan fungere effektivt, samtidig med at menneskers
sundhed og forbrugernes interesser beskyttes.

4) BUDGETMASSIGE KONSEKVENSER

Fellesskabet kan finansiere indferelsen af en harmoniseret indsats og ordning
vedrorende fodevaretils@tningsstoffer og fodevareingredienser med aromagivende
egenskaber, herunder:

udformning af en passende database for indsamling og lagring af alle oplysninger om
fellesskabslovgivning om aromaer

iverksattelse af undersogelser, der er nedvendige for at udarbejde lovgivning om
fodevarearomaer

iverksattelse af undersogelser, der er nedvendige for at harmonisere procedurer, for
kriterier vedrerende beslutningstagning og krav til data med henblik pa at lette
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arbejdsdeling mellem medlemsstaterne og udvikle retningslinjer pd omradet.
5) YDERLIGERE OPLYSNINGER
o Ophavelse af gaeeldende retsforskrifter
Vedtagelse af forslaget vil indebaere ophavelse af eksisterende lovgivning.
J Det Europ@iske @konomiske Samarbejdsomrade

Den foresldede retsakt er af relevans for EQS og ber derfor omfatte hele
EOS-omradet.

12
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2006/0147 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om aromaer og visse foedevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse
i og pa fedevarer og om @ndring af Riadets forordning (EQF) nr. 1576/89, Ridets
forordning (EQF) nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96 og direktiv 2000/13/EF

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab, serlig artikel 37
og 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,
efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Som folge af den videnskabelige og tekniske udvikling er der behov for at opdatere
Rédets direktiv 88/388/E@QF af 22. juni 1988 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aromaer, som ma anvendes i levnedsmidler, og om
udgangsmaterialer til fremstilling af disse’. Af hensyn til klarhed og effektivitet ber
direktiv 88/388/EQF ophaves og erstattes af denne forordning.

(2) I henhold Rédets afgerelse 88/389/EQF af 22. juni 1988 om Kommissionens
udarbejdelse af en liste over stoffer og udgangsmaterialer, der anvendes ved
fremstilling af aromaer®, skulle listen udarbejdes senest 24 méneder efter retsaktens
vedtagelse. Afgerelsen er nu foreldet og ber opheves.

(3)  Ved Kommissionens direktiv 91/71/EQF af 16. januar 1991, der supplerer Radets
direktiv 88/388/EQF om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
aromaer, som ma anvendes i levnedsmidler, og om udgangsmaterialer til fremstilling
af disse’, er der fastsat bestemmelser om markning af aromaer. Disse bestemmelser
erstattes af denne forordning, og navnte direktiv ber ophaves.

! EUTC[...]af[...],s. [...].

2 EUTC[...]af[...],s. [...].

EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).

4 EFT L 184 af 15.7.1988, s. 67.

> EFT L 42 af 15.2.1991, 5. 25.
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4)

)

(6)

(7

®)

)

(10)

Den frie beveegelighed for sikre og sunde fadevarer er et afgerende aspekt af det indre
marked og bidrager i1 hej grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvare og af
deres sociale og gkonomiske interesser.

For at beskytte menneskers sundhed ber denne forordning omfatte aromaer,
udgangsmaterialer for aromaer og fedevarer, der indeholder aromaer. Den ber
ligeledes omfatte visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber, der
tilsaettes til fedevarer med det primere formal at give dem duft og/eller smag, og som 1
betydeligt omfang bidrager til, at der i fodevarer forekommer visse naturligt
foreckommende uenskede stoffer ("fedevareingredienser med aromagivende
egenskaber"), udgangsmateriale herfor og fedevarer, der indeholder dem.

Aromaer og fodevareingredienser med aromagivende egenskaber md kun anvendes,
hvis de opfylder de kriterier, der fastsat i denne forordning. Det skal vere sikkert at
anvende dem, og visse aromaer ber derfor underkastes en risikovurdering, inden de
kan tillades i fodevarer. De ber ikke vildlede forbrugeren, og det ber derfor altid
oplyses ved passende markning, nar de forekommer i fodevarer.

Siden 1999 har Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler og siden Den
Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet afgivet udtalelser om en raekke stoffer, der
forekommer naturligt i udgangsmaterialer for aromaer og fedevareingredienser med
aromagivende egenskaber’, som ifolge Europarddets ekspertgruppe for aromastoffer
giver anledning til toksikologiske betenkeligheder. Stoffer, som ogsé Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler erklerede for toksikologisk betenkelige,
ber betragtes om ugnskede stoffer, der ikke bor tilsettes som sddanne til fedevarer.

Som folge af deres naturlige forekomst i planter, kan der forekomme uenskede stoffer
1 aromapraparater og fodevareingredienser med aromagivende egenskaber. Planterne
anvendes traditionelt som fedevarer eller fodevareingredienser. Der ber fastsattes
passende maksimalgraenseverdier for forekomst af de pageldende uenskede stoffer i
de fodevarer, der mest bidrager til menneskers indtag af de pagaldende stoffer, idet
der tages hensyn til, at der er behov for at beskytte menneskers sundhed, sdvel som at
det er uundgéeligt, at de forekommer i traditionelle fedevarer.

Der ber pd fellesskabsplan fasts@ttes bestemmelser med henblik pa at forbyde eller
begraense anvendelsen af visse udgangsmaterialer fra planter eller dyr, der giver
anledning til betenkeligheder vedrerende menneskers sundhed, ved fremstillingen af
aromaer og fedevareingredienser med aromagivende egenskaber og anvendelse heraf i
fodevareproduktionen.

Risikovurderinger ber foretages af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benzvnt "autoriteten"), der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet
og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed’.

http://europa.eu.int/comm/food/food/chemicalsafety/flavouring/scientificadvice en.htm.
EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest &ndret ved forordning (EF) nr. 1642/2003 (EUT L 245 af 29.9.2003,
s. 4).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

For at sikre harmonisering ber risikovurderingen og godkendelsen af aromaer og
udgangsmaterialer, som det er nedvendigt at evaluere, foretages efter proceduren i
forordning (EF) nr. [...] om en falles godkendelsesprocedure for
fodevaretilsaetningsstoffer, fodevareenzymer og fodevarearomaer®.

Aromastoffer er kemisk definerede stoffer med aromagivende egenskaber. Der er
iveerksat et program til evaluering af aromastoffer i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 2232/96 af 28. oktober 1996 om fastleggelse af en
feellesskabsprocedure for aromastoffer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i
eller pa levnedsmidler’. I henhold til neevnte forordning skal der senest fem &r efter
vedtagelsen af programmet vedtages en liste over aromastoffer. Der ber fastsattes en
ny frist for vedtagelsen af listen. Det foreslés, at listen indarbejdes 1 den liste, der er
omhandlet i artikel 2, stk. 1, i forordning (EF) nr. [...].

Aromapraparater er andre aromaer end kemisk definerede stoffer, og de er fremstillet
af udgangsmaterialer af vegetabilsk, animalsk eller mineralsk oprindelse ved relevante
fysiske, enzymatiske eller mikrobiologiske processer enten i deres oprindelige form
eller forarbejdet med henblik pd konsum. Aromapraparater, der er fremstillet af
fodevarer, behaver ikke at veere omfattet af en evaluerings- og godkendelsesprocedure
med henblik pd anvendelse i og pad fodevarer, medmindre der er tvivl med hensyn til
deres sikkerhed. Sikkerheden ved aromapraparater, der er fremstillet af
nonfoodmaterialer, ber dog evalueres forud for godkendelsen.

Ved "fodevarer" forstds 1 henhold til forordning (EF) nr. 178/2002 alle stoffer eller
produkter, som, uanset om de er uforarbejdede eller helt eller delvis forarbejdede, er
bestemt til eller med rimelighed ma antages at skulle indtages af mennesker.
Materialer af vegetabilsk, animalsk eller mikrobiologisk oprindelse, som der foreligger
omfattende dokumentation for hidtil har veret anvendt til fremstilling af aromaer,
betragtes 1 denne sammenh&ng som fodevarematerialer, skent nogle af disse
udgangsmaterialer, f.eks. rosentrae, egetraesspaner og jordberblade, maske ikke er
blevet anvendt som fedevarer i uforarbejdet stand. Det er ikke nedvendigt at evaluere
dem.

Reaktionsaromaer, der er fremstillet af fodevarer efter godkendte betingelser, behover
heller ikke at vaere omfattet af en evaluerings- og godkendelsesprocedure med henblik
pa anvendelse 1 og pa fedevarer, medmindre der er tvivl med hensyn til deres
sikkerhed. Sikkerheden ved reaktionsaromaer, der er fremstillet af nonfoodmaterialer
eller fremstillet efter ikke-godkendte betingelser, ber dog evalueres forud for
godkendelsen.

Ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 2065/2003 af 10. november
2003 om regaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa
fodevarer'’, er der fastsat en procedure for sikkerhedsvurdering og godkendelse af
rogaromaer, og den har til formal at opstille en udtemmende liste over de primare
rogkondensater og primere tjerefraktioner, det er tilladt at anvende.

EUTL[...]af[...],s. [...].

EFT L 299 af 23.11.1996, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af
31.10.2003, s. 1).

EUT L 309 af 26.11.2003, s. 1.
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(17)

(18)

(19)

(20)

2

(22)

(23)

24)

(25)

Aromaforstadier giver fodevarer duft og/eller smag ved kemiske reaktioner, der opstar
under fodevareforarbejdningen. Aromaforstadier, der er fremstillet af fodevarer,
behgver ikke at blive evalueret eller vaere omfattet af en godkendelsesprocedure med
henblik pd anvendelse i og pd fedevarer, medmindre der er tvivl med hensyn til deres
sikkerhed. Sikkerheden ved aromaforstadier, der er fremstillet af nonfoodmaterialer,
ber dog evalueres forud for godkendelsen.

Andre aromaer, der ikke er omfattet af definitionerne af ovennavnte aromaer, kan
anvendes 1 og pa fedevarer, nér de er blevet evalueret og godkendt.

Materiale af vegetabilsk, animalsk, mikrobiologisk eller mineralsk oprindelse, der ikke
er fodevarer, kan kun godkendes til fremstilling af aromaer, ndr dets sikkerhed er
blevet videnskabeligt evalueret. Det kan evt. vare nedvendigt, at kun bestemte dele af
materialet tillades anvendst, eller at der fastsattes anvendelsesbetingelser.

En aroma eller et udgangsmateriale, der falder ind under Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer'!, ber forst tillades i henhold til navnte
forordning, inden det godkendes i henhold til nervarende forordning.

Aromastoffer eller aromapraeparater ber kun maerkes som "naturlige", hvis de opfylder
visse kriterier, der sikrer, at forbrugerne ikke vildledes.

Sarlige oplysningskrav ber sikre, at forbrugerne ikke vildledes med hensyn til det
udgangsmateriale, der er anvendt til fremstilling af naturlige aromaer. F.eks. skal
kilden til vanillin fremstillet af tree na@vnes.

Forbrugerne ber informeres, hvis en given fodevares rogsmag skyldes tilsetning af
rogaromaer. | henhold til artikel 5 1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om markning af og prasentationsmider for levnedsmidler samt om
reklame for sidanne levnedsmidler'? ber varebetegnelsen ikke bringe forbrugeren i
tvivl om, hvorvidt varen er reget pa traditionel vis med frisk rag eller behandlet med
rogaromaer. Der er behov for at tilpasse navnte direktiv til de definitioner af aromaer,
rogaromaer og til udtrykket "naturlig" vedrerende beskrivelse af aromaer, der er
fastsat 1 denne forordning.

Oplysninger om forbruget og anvendelsen af aromastoffer er af afgerende betydning
for evalueringen af aromastoffers sikkerhed i forbindelse med menneskers sundhed.
De mangder af aromastoffer, der tilsattes til fodevarer, ber derfor regelmassigt
kontrolleres.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne forordning ber vedtages i
overensstemmelse med Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse
af de narmere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen'?,

EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Senest @ndret ved direktiv 2003/89/EF (EUT L 308 af 25.11.2003, s. 15).
EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(26)

27)

(28)

(29)

(30)

€2y

Bilag II-V til denne forordning ber tilpasses den videnskabelige og tekniske udvikling.

For at udformningen og opdateringen af fzllesskabsbestemmelserne om aromaer kan
foregéd effektivt og pé passende vis, er det nedvendigt at indsamle data, udveksle
oplysninger og koordinere arbejdet mellem medlemsstaterne. I det gjemed kan det
vare nyttigt at iverksette undersegelser af specifikke emner med henblik pa at lette
beslutningstagningsprocessen. Fallesskabet ber finansiere sddanne undersggelser som
led i1 sin budgetprocedure. Finansieringen af sddanne foranstaltninger falder ind under
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om
offentlig kontrol med henblik pé verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelfardsbestemmelserne overholdes', og retsgrundlaget
for finansieringen af navnte foranstaltninger vil siledes vere forordning (EF)
nr. 882/2004.

Indtil fellesskabslisten er fastlagt, ber der fastsattes bestemmelser om evaluering og
godkendelse af aromastoffer, der ikke er omfattet af det evalueringsprogram, der er
foreskrevet 1 forordning (EF) nr. 2232/96. Der ber derfor fastsettes en
overgangsordning. Ifelge ordningen ber sddanne aromaer evalueres og godkendes
efter proceduren i forordning (EF) nr. [procedureforordningen]. De frister, autoriteten i
henhold til neevnte forordningen har til at afgive udtalelser, og Kommissionen har til at
foreleegge et forslag til forordning om opdatering af faellesskabslisten for Den Stdende
Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed, ber ikke finde anvendelse, fordi det
igangverende evalueringsprogram ber prioriteres hgjest.

Malet for den pétenkte foranstaltning, nemlig at fastsette faellesskabsbestemmelser
om anvendelse af aromaer og visse fodevareingredienser med aromagivende
egenskaber 1 og pa fedevarer, kan ikke 1 tilstrekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor af hensyn til markedets enhed og et hojt
forbrugerbeskyttelsesniveau bedre gennemfores pa fellesskabsplan; Fellesskabet kan
derfor treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf.
traktatens artikel 5. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. navnte
artikel, gar denne forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at né disse mal.

Der er behov for at tilpasse Radets forordning (EQF) nr. 1576/89 af 29. maj 1989 om
fastleeggelse af almindelige regler for definition, betegnelse og prasentation af
spiritus° og Rédets forordning (E@F) nr. 1601/91 af 10. juni 1991 om almindelige
regler for definition, betegnelse og preesentation af aromatiserede vine, aromatiserede
vinbaserede drikkevarer og aromatiserede cocktails af vinprodukter'® til visse nye
definitioner i narverende forordning.

Forordning (EQF) nr. 1576/89, (EQF) nr. 1601/91 og (EF) nr. 2232/96 samt direktiv
2000/13/EF ber &ndres 1 overensstemmelse hermed -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

14
15
16

EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.
EFT L 160 af 12.6.1989, s. 1. Senest andret ved tiltredelsesakten af 2003.
EFT L 149 af 14.6.1991, s. 1. Senest @&ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.
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KAPITEL 1

FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1
Formal

Ved denne forordning fastsettes der bestemmelser om aromaer og fedevareingredienser med
aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa fedevarer med henblik pa at sikre, at det
indre marked fungerer effektivt, og samtidig sikre et hojt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og for forbrugerne.

I det gjemed indeholder denne forordning bestemmelser om:

a)

b)

en fellesskabsliste over aromaer og udgangsmaterialer, der er godkendt til
anvendelse 1 og pd fodevarer, jf. bilag I (i det folgende benavnt "fellesskabslisten")

betingelserne for anvendelse af aromaer og fedevareingredienser med aromagivende
egenskaber 1 og pa fodevarer

bestemmelser om markning af aromaer.
Artikel 2
Anvendelsesomrade
Denne forordning finder anvendelse pé:

a) aromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pd fedevarer,
undtagen regaromaer, der er omfattet af anvendelsesomridet for forordning
(EF) nr. 2065/2003

b) fedevareingredienser med aromagivende egenskaber

c) fedevarer, der indeholder aromaer og fodevareingredienser med aromagivende
egenskaber

d) udgangsmaterialer for aromaer og fedevareingredienser med aromagivende
egenskaber

Denne forordning finder ikke anvendelse pé:
a)  stoffer, som udelukkende har sed, sur eller salt smag
b) ra fodevarer eller ikke sammensatte fadevarer.

Hvorvidt et givet stof eller en given blanding af stoffer, et givet materiale eller en
given fodevaretype er omfattet af anvendelsesomradet for denne forordning, kan om
nedvendigt afgeres efter proceduren 1 artikel 18, stk. 2.
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Artikel 3
Definitioner

Ved anvendelsen af nerverende forordning finder definitionerne i forordning (EF)
nr. 178/2002 og (EF) nr. 1829/2003 tilsvarende anvendelse.

Endvidere forstas ved:

a)

b)

d)

"aromaer": produkter:

1) som ikke er beregnet til at fortares i uforarbejdet stand, og som tilsattes
til fodevarer for at give dem duft og/eller smag

i1) som er lavet af eller bestdr af folgende kategorier: aromastof,
aromapreparat, reaktionsaroma, regaroma, aromaforstadie eller andre
aromaer eller blandinger af disse

"aromastof™: et kemisk defineret stof med aromagivende egenskaber

"naturligt aromastof": et aromastof, der er fremstillet ved egnede fysiske,
enzymatiske eller mikrobiologiske processer af materiale af vegetabilsk,
animalsk eller mikrobiologisk oprindelse enten i dets oprindelige form eller
forarbejdet med henblik pad konsum ved en eller flere af de almindeligt
anvendte tilberedningsprocesser for foedevarer, der er anfort 1 bilag II

"aromapreparat": et produkt, der ikke er et aromastof, og som er fremstillet af:

1) fodevarer ved egnede fysiske, enzymatiske eller mikrobiologiske
processer enten i deres oprindelige form eller forarbejdet med henblik pa
konsum ved en eller flere af de almindeligt anvendte tilberednings-
processer for fodevarer, der er anfort i bilag II, og eller egnede fysiske
processer

og/eller

11)  materiale af vegetabilsk, animalsk eller mikrobiologisk oprindelse,
bortset fra fodevarer, ved en eller flere af de almindeligt anvendte
tilberedningsprocesser for fedevarer, der er anfert i bilag II, og/eller
egnede fysiske, enzymatiske eller mikrobiologiske processer

"reaktionsaroma": et produkt fremstillet ved varmebehandling af en blanding af
ingredienser, som ikke nedvendigvis selv har aromagivende egenskaber, og
hvoraf mindst én indeholder nitrogen (aminogruppe) og en anden er en
reducerende sukkerart; de ingredienser, der anvendes til fremstilling af
reaktionsaromaer, kan vare:

1) fodevarer

og/eller

i1)  andet udgangsmateriale end fodevarer
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g)

h)

)

k)

"rogaroma": et produkt fremstillet ved fraktionering og rensning af kondenseret
reg, der giver primare rogkondensater, primere tjerefraktioner og/eller afledte
rogaromaer som defineret 1 artikel 3, nr. 1, 2 og 4, 1 forordning (EF)
nr. 2065/2003

"aromaforstadie": et produkt, der ikke nedvendigvis selv har aromagivende
egenskaber, og som med forsat tilsattes til en fodevare udelukkende med det
formal at frembringe en aroma ved nedbrydning af eller reaktion med andre
bestanddele under fodevareforarbejdningen; det kan fremstilles af:

1) fodevarer
og/eller
i1)  andet udgangsmateriale end fodevarer

"andre aromaer": aromaer, der tilsattes eller er bestemt til at blive tilsat til
fodevarer for at give dem duft og/eller smag, og som ikke er omfattet af
definitionerne i litra b)-g)

"fodevareingrediens med aromagivende egenskaber": en fedevareingrediens,
bortset fra aromaer, der kan tilsattes til en fedevare med det primare forméal at
give den duft og/eller smag eller @ndre dens duft og/eller smag

"udgangsmateriale": materiale af vegetabilsk, animalsk, mikrobiologisk eller
mineralsk oprindelse, som aromaer eller fodevareingredienser med
aromagivende egenskaber fremstilles af; det kan vere:

1) fodevarer
eller
i1)  andet udgangsmateriale end fodevarer
"egnet fysisk proces": en fysisk proces, der ikke med forsat endrer
aromabestanddelenes kemiske karakter, og som ikke omfatter anvendelse af

singlet oxygen, ozon, uorganiske katalysatorer, metalliske katalysatorer,
metalorganiske reagenser og/eller UV-bestréling.

I forbindelse med definitionerne 1 stk. 2, litra d), e), g) og j), betragtes
udgangsmaterialer, som der foreligger omfattende dokumentation for hidtil har veret
anvendt til fremstilling af aromaer, som fedevarer.

Hvorvidt et givet stof henharer til en specifik kategori omhandlet i stk. 2, litra b)-j),
kan om nedvendigt afgeres efter proceduren 1 artikel 18, stk. 2.
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KAPITEL II

ANVENDELSESBETINGELSER FOR AROMAER, FODEVAREINGREDIENSER

MED AROMAGIVENDE EGENSKABER OG UDGANGSMATERIALER

Artikel 4

Generelle anvendelsesbetingelser for aromaer eller fodevareingredienser med aromagivende

egenskaber

Kun aromaer eller fodevareingredienser med aromagivende egenskaber, der opfylder folgende
betingelser, ma anvendes i eller péa fodevarer:

a)

b)

Sa vidt det kan bedemmes pé grundlag af foreliggende videnskabelige data, udger de
ikke noget sikkerhedsproblem for forbrugerens sundhed.

De vildleder ikke forbrugeren.

Artikel 5
Forekomst af visse stoffer

Stoffer, der er opfert i del A i bilag III, ma ikke tilsattes som sddan til fedevarer.

Maksimalgraenseverdier for visse stoffer, der naturligt forekommer 1 aromaer og
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber, i sammensatte fedevarer, jf.
del B 1 bilag III, ma ikke overskrides som folge af anvendelsen af aromaer og
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber i og pd de pagaldende
fodevarer.

Maksimalgraensevaerdierne gelder for de sammensatte fodevarer, som de udbydes
klar til konsum, eller som de tilberedes efter producentens anvisninger.

Der kan vedtages narmere bestemmelser om gennemforelsen af stk. 2 efter
proceduren 1 artikel 18, stk. 2.
Artikel 6

Anvendelse af visse udgangsmaterialer

Udgangsmaterialer, der er opfort i del A 1 bilag IV, ma ikke anvendes til fremstilling
af aromaer og fodevareingredienser med aromagivende egenskaber.

Aromaer og fedevareingredienser med aromagivende egenskaber, der er fremstillet
af udgangsmaterialer opfert i del B 1 bilag IV, md kun anvendes pa de betingelser,
der er angivet i samme bilag.
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Artikel 7
Aromaer, for hvilke der ikke kreeves en evaluering og godkendelse

Folgende aromaer kan anvendes i eller pd fedevarer, uden at de er godkendt i
henhold til denne forordning, forudsat at de opfylder kravene i artikel 4:

a)  aromapraparater, jf. artikel 3, stk. 2, litra d), nr. 1)

b) reaktionsaromaer, jf. artikel 3, stk. 2, litra e), nr. i), som overholder de
betingelser for fremstilling af reaktionsaromaer og de maksimalgrensevardier
for visse stoffer i reaktionsaromaer, der er fastsat i bilag V

c) aromaforstadier, jf. artikel 3, stk. 2, litra g), nr. 1)
d) fedevareingredienser med aromagivende egenskaber.

Uanset stk. 1 skal Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benzevnt "autoriteten") foretage en risikovurdering af den pageldende aroma eller
fodevareingrediens med aromagivende egenskaber, hvis Kommissionen, en
medlemsstat eller autoriteten giver udtryk for tvivl med hensyn til sikkerheden ved
en aroma eller en fodevareingrediens med aromagivende egenskaber, der er
omhandlet i stk. 1. Artikel 4, 5 og 6 i1 forordning (EF) nr. [procedureforordningen]
finder tilsvarende anvendelse.

Nér autoriteten har afgivet udtalelse, vedtager Kommissionen om nedvendigt
foranstaltninger efter proceduren i artikel 18, stk. 2. Sadanne foranstaltninger
fastsaettes 1 bilag III, IV og/eller V, alt efter hvad der er relevant.

KAPITEL III

FALLESSKABSLISTE OVER AROMAER OG UDGANGSMATERIALER, DER ER

GODKENDT TIL ANVENDELSE I ELLER PA FODEVARER

Artikel 8

Aromaer og udgangsmaterialer, for hvilke der kreeves en evaluering og godkendelse

Dette kapitel finder anvendelse pé:

a)
b)

c)

aromastoffer
aromapraparater, jf. artikel 3, stk. 2, litra d), nr. i)

reaktionsaromaer, der er fremstillet ved opvarmning af ingredienser helt eller delvis
omfattet af artikel 3, stk. 2, litra e), nr. ii), eller som ikke overholder de betingelser
for fremstilling af reaktionsaromaer og de maksimalgrensevardier for visse
uenskede stoffer, der er fastsat i bilag V
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d)
e)
f)

aromaforstadier, jf. artikel 3, stk. 2, litra g), nr. i)
andre aromaer, jf. artikel 3, stk. 2, litra h)
andre udgangsmaterialer end fodevarer, jf. artikel 3, stk. 2, litra j), nr. ii).

Artikel 9

Feellesskabsliste over aromaer og udgangsmaterialer

Blandt de aromaer og udgangsmaterialer, der er omhandlet i artikel 8, ma kun de, der er
optaget pa fellesskabslisten, markedsferes som sddanne og anvendes 1 eller pa fadevarer.

Artikel 10

Optagelse af aromaer og udgangsmaterialer pd feellesskabslisten

Hvis betingelserne i artikel 4 er opfyldt, kan en aroma eller et udgangsmateriale
optages pa faxllesskabslisten efter proceduren 1 forordning (EF) nr. [falles
procedure].

Oplysningerne om en aroma eller et udgangsmateriale 1 fallesskabslisten skal
omfatte folgende:

a) identifikation af den aroma eller det udgangsmateriale, godkendelsen vedrerer
b) om nedvendigt betingelserne for, at aromaen kan anvendes.

Andringer af faellesskabslisten foretages efter proceduren i forordning (EF) nr. [...]
om en fzlles godkendelsesprocedure for fodevaretilsetningsstoffer, fodevare-
enzymer og fedevarearomaer.

Artikel 11

Aromaer eller udgangsmaterialer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003

En aroma eller et udgangsmateriale, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003, kan
forst optages pa fallesskabslisten, nar den/det er blevet tilladt efter proceduren 1 artikel 7 1
forordning (EF) nr. 1829/2003.
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KAPITEL IV

MAERKNING

AFDELING 1

MARKNING AF AROMAER, DER IKKE ER BESTEMT TIL SALG TIL DEN

ENDELIGE FORBRUGER

Artikel 12

Mcerkning af aromaer, der ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger

Aromaer, som ikke er bestemt til salg til den endelige forbruger, ma kun markedsferes, hvis
emballage, beholdere eller ledsagedokumenter er forsynet med de i artikel 13 og 14
foreskrevne oplysninger, siledes at de er let synlige, let leeselige og ikke kan slettes.

Artikel 13
Generelle krav til oplysning vedrorende meerkning af aromaer

1. P4 emballage eller beholdere for aromaer, der ikke er bestemt til salg til den endelige
forbruger, anfores folgende oplysninger:

a)

b)

c)

d)

varebetegnelse: enten ordet "aroma" eller en mere specifik betegnelse eller
beskrivelse af aromaen

navn eller firmanavn samt adresse pa fremstillingsvirksomheden,
emballeringsvirksomheden eller en forhandler

angivelsen "til brug i fedevarer" eller angivelsen "til fedevarer, begrenset
anvendelse" eller en mere specifik angivelse af den tilsigtede anvendelse 1
fodevarer

en liste 1 faldende rekkefolge efter vaegt over:
1)  tilstedevaerende kategorier af aromaer

i1) navnene pa hvert af de andre stoffer eller materialer 1 produktet eller
deres E-nummer, hvor et sddant eksisterer

angivelse af den maksimale mangde af hver enkelt bestanddel eller gruppe af
bestanddele, der er omfattet af en kvantitativ begraensning i en fedevare,
og/eller fyldestgorende, klare og letforstielige oplysninger, der satter keber 1
stand til at efterleve denne forordning eller andre relevante
feellesskabsbestemmelser

om nedvendigt serlige opbevarings- og/eller anvendelsesforskrifter
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g) dato for mindste holdbarhed
h)  en angivelse, der identificerer batchen eller partiet
1)  nettomengden.

Uanset stk. 1 er det tilstrekkeligt, at de 1 stk. 1, litra c)-g), kraevede oplysninger
anfores 1 de dokumenter vedrerende sendingen, der skal fremlegges sammen med
eller for leveringen, under forudsatning af at pategnelsen "bestemt til fremstilling af
fodevarer, ikke til detailsalg" anferes pd et umiddelbart synligt sted pd den
pageldende vares emballage eller beholder.

Artikel 14
Scerlige krav til aromaers varebetegnelse

Udtrykket "naturlig" ma kun anvendes til at beskrive en aroma i varebetegnelsen, der
er omhandlet i artikel 13, stk. 1, litra a), som foreskrevet i stk. 2-6.

Udtrykket "naturlig" ma kun anvendes til at beskrive en aroma, hvis den
aromagivende bestanddel udelukkende omfatter aromapraparater og/eller naturlige
aromastoffer.

Udtrykket "naturlige aromastoffer" mé& kun anvendes om aromaer, hvis den
aromagivende bestanddel udelukkende indeholder naturlige aromastoffer.

Udtrykket "naturlig" ma kun anvendes kombineret med en henvisning til en
fodevare, en fodevarekategori eller en vegetabilsk eller animalsk aromakilde, hvis
mindst 90 vegtprocent af den aromagivende bestanddel er fremstillet fra det
udgangsmateriale, der henvises til.

Den aromagivende bestanddel kan indeholde aromapraparater og/eller naturlige
aromastoffer.

Varebetegnelsen skal indeholde folgende: "naturlig aroma fra <<fodevare(r) eller
fodevarekategori eller kilde(r)>>".

Udtrykket "naturlig aroma fra <<fedevare(r) eller fodevarekategori eller kilde(r)>>
med andre naturlige aromaer" ma kun anvendes, hvis den aromagivende bestanddel
delvis hidrerer fra det udgangsmateriale, der henvises til, og/eller let kan genkendes.

Den aromagivende bestanddel kan indeholde aromapraparater og/eller naturlige
aromastoffer.

Udtrykket "naturlig aroma" ma kun anvendes, hvis den aromagivende bestanddel
hidrerer fra forskellige udgangsmaterialer, og hvis udgangsmaterialernes duft eller
smag ikke ville fremga af en henvisning til dem.

Den aromagivende bestanddel kan indeholde aromapraparater og/eller naturlige
aromastoffer.
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AFDELING 2

MARKNING AF AROMAER, DER ER BESTEMT TIL SALG TIL DEN ENDELIGE

FORBRUGER

Artikel 15
Mcerkning af aromaer, der er bestemt til salg til den endelige forbruger

Uden at direktiv 2000/13/EF derved tilsidesettes, ma aromaer, der er bestemt til salg
til den endelige forbruger, kun markedsferes, hvis emballagen er forsynet med
angivelsen "til brug 1 fedevarer" eller angivelsen "til feodevarer, begranset
anvendelse" eller en mere specifik angivelse af den tilsigtede anvendelse i fedevarer,
saledes at angivelsen er let synlig, let leeselig og ikke kan slettes.

Udtrykket "naturlig" mé kun anvendes til at beskrive en aroma i varebetegnelsen, der
er omhandlet 1 artikel 13, stk. 1, litra a), som foreskrevet 1 artikel 14.

KAPITEL V

BESTEMMELSER OM PROCEDURER OG GENNEMFORELSE

Artikel 16
Indberetning fra fodevarevirksomhedslederne

Fodevarevirksomhedslederne eller deres repraesentanter underretter Kommissionen
om de mengder af aromastoffer, der arligt tilsattes til fodevarer 1 Fellesskabet, og
om anvendelsesniveauerne for de enkelte fodevarekategorier i Faellesskabet.

Der vedtages nermere bestemmelser om gennemforelsen af stk. 1 efter proceduren i
artikel 18, stk. 2.

Artikel 17
Medlemsstaternes overvagning og indberetning

Medlemsstaterne opretter systemer til overvagning af forbruget og anvendelsen af
aromaer, der er optaget pa fellesskabslisten, og forbruget af de stoffer, der er opfort i
bilag II1, og de indberetter resultaterne arligt til Kommissionen og til autoriteten.

Efter at autoriteten er blevet hert, kan der efter proceduren i artikel 18, stk. 2,
vedtages en falles metodologi for medlemsstaternes indsamling af oplysninger om
forbruget og anvendelsen af aromaer, der er optaget pa fallesskabslisten, og af de
stoffer, der er opfort 1 bilag III.
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Artikel 18

Komité
1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed (i
det folgende benavnt "komitéen").
2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 1 afgerelse 1999/468/EF 1

overensstemmelse med samme afgorelses artikel 8.

Det tidsrum, der navnes 1 artikel 5, stk. 6, 1 afgerelse 1999/468/EF, fastsattes til tre
maneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.
Artikel 19
Andringer af bilag II-V
Andringer af bilag 11-V, der foretages for at tage hensyn til den videnskabelige og tekniske
udvikling, vedtages efter proceduren 1 artikel 18, stk. 2.
Artikel 20

Feellesskabsfinansiering af en harmoniseret indsats

Retsgrundlaget for finansieringen af foranstaltninger pd basis af narvarende forordning er
artikel 66, stk. 1, litra c), 1 forordning (EF) nr. 882/2004.

KAPITEL VI
OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 21
Ophcevelse

1. Direktiv 88/388/EQF, beslutning 88/389/EQF og direktiv 91/71/EQF ophaves.

Forordning (EF) nr. 2232/96 ophaves med virkning fra anvendelsesdatoen for den
liste, der er omhandlet 1 artikel 2, stk. 2, i nevnte forordning.

2. Henvisninger til de ophavede retsakter gelder som henvisninger til narvarende
forordning.
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Artikel 22
Fastleeggelse af feellesskabslisten over aromaer og udgangsmaterialer - overgangsordning

1. Fallesskabslisten fastlegges, ved at listen over aromastoffer, der er omhandlet 1
artikel 2, stk. 2, i forordning (EF) nr. 2232/96, nir den vedtages, indsattes 1 bilag I til
naervaerende forordning.

2. Indtil fellesskabslisten er fastlagt, finder forordning (EF) nr. [...] [den falles
procedure] anvendelse pd evaluering og godkendelse af aromastoffer, der ikke er

omfattet af det evalueringsprogram, der er foreskrevet i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 2232/96.

Uanset navnte procedure geelder fristerne pa seks og ni méneder i henholdsvis
artikel 5, stk. 1, og artikel 7 1 forordning (EF) nr. [...] [den feelles procedure] ikke for
sadanne evalueringer og godkendelser.

3. Eventuelle overgangsforanstaltninger kan vedtages efter proceduren 1 artikel 18,
stk. 2.

Artikel 23
Andring af forordning (EOF) nr. 1576/89

I forordning (EQF) nr. 1576/89 foretages folgende @ndringer:
1. I artikel 1, stk. 4, litra m), foretages folgende @ndringer:
a)  Nr. 1, litra a), andet afsnit, affattes saledes:

"Andre aromastoffer som defineret i artikel 3, stk. 2, litra b), i forordning (EF)
nr. [...] og/eller aromatiske planter eller plantedele kan tillige anvendes, men
enebarrets organoleptiske egenskaber skal vare tydelige, selv. om de
undertiden bliver noget svaekket."

b)  Nr. 2, litra a), affattes siledes:

"Den péagaldende spiritus kan betegnes som "gin", hvis den er fremstillet ved,
at organoleptisk egnet landbrugsethanol aromatiseres med aromastoffer som
defineret 1 artikel 3, stk. 2, litra b), i forordning (EF) nr. [...] og/eller
aromapraparater som defineret i artikel 3, stk. 2, litra d), i samme forordning,
saledes at enebarsmagen er fremherskende."
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c) Nr. 2, litra b), ferste afsnit, affattes séledes:

"Den pageldende spiritus kan betegnes som "destilleret gin", hvis den
udelukkende er fremstillet ved gendestillation af organoleptisk egnet
landbrugsethanol af passende kvalitet med et oprindeligt alkoholindhold pa
mindst 96 % vol. 1 traditionelle gin-klarepander, idet der tils®ttes enebar og
andre naturlige planteprodukter, forudsat at enebarsmagen er den
fremherskende. Betegnelsen "destilleret gin" kan ligeledes anvendes pd en
blanding af det produkt, der fremstilles ved ovennavnte destillation, og
landbrugsethanol med samme sammensetning, renhed og alkoholindhold. Til
aromatisering af destilleret gin kan tillige anvendes aromastoffer som defineret
1 artikel 3, stk. 2, litra b), 1 forordning (EF) nr. [...] og/eller aromapraparater
som preaciseret i litra a). "London gin" er en type destilleret gin."

Artikel 1, stk. 4, litra n), nr. 1, andet afsnit, affattes saledes:

"Andre aromastoffer som defineret 1 artikel 3, stk. 2, litra b), i forordning (EF) nr.
[...] og/eller aromapreparater som defineret i1 artikel 3, stk. 2, litra d), 1 samme
forordning kan tillige anvendes, men kommensmagen skal vere fremherskende."

Artikel 1, stk. 4, litra p), forste afsnit, affattes saledes:

"Spiritus med en fremherskende bitter smag, der er fremstillet ved aromatisering af
landbrugsethanol med aromastoffer som defineret i artikel 3, stk. 2, litra b), i
forordning (EF) nr. [...] og/eller aromapraparater som defineret i artikel 3, stk. 2,
litra d), 1 samme forordning."

Artikel 1, stk. 4, litra u), forste afsnit, affattes saledes:

"Spiritus, der er fremstillet ved aromatisering af landbrugsethanol med aromastoffer
af nelliker og/eller kanel ved hjelp af en af folgende processer: udbledning og/eller
destillation, gendestillation af alkoholen, som er tilsat dele af ovennavnte planter,
tilseetning af aromastoffer som defineret 1 artikel 3, stk. 2, litra b), 1 forordning (EF)
nr. [...] af nelliker eller kanel eller en kombination af disse metoder."

Uden at listerne i litra a) og b) @ndres, affattes artikel 4, stk. 5, forst og andet afsnit,
saledes:

"Ved fremstilling af spiritus defineret i artikel 1, stk. 4, med undtagelse af de i
artikel 1, stk. 4, litra m), n) og p), definerede former, ma der kun anvendes naturlige
aromastoffer og aromapraeparater som defineret i artikel 3, stk. 2, litra b) og d), i
forordning (EF) nr. [...].

Aromastoffer som defineret i artikel 3, stk. 2, litra b), 1 forordning (EF) nr. [...] og

aromapraparater som defineret i artikel 3, stk. 2, litra d), i samme forordning er dog
tilladt 1 likerer, bortset fra folgende:".
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Artikel 24
Andring af forordning (EOF) nr. 1601/91

I artikel 2, stk. 1, 1 forordning (EQF) nr. 1601/91 foretages folgende @ndringer:

1. Litra a), tredje led, forste underled, affattes saledes:

n

— aromastoffer og/eller aromapraparater som defineret 1 artikel 3, stk. 2, litra b)
og d), 1 forordning (EF) nr. [...] og/eller".

2. Litra b), andet led, forste underled, affattes séledes:

n

— aromastoffer og/eller aromapraeparater som defineret i artikel 3, stk. 2, litra b)
og d), i forordning (EF) nr. [...] og/eller".

3. Litra c), andet led, forste underled, affattes saledes:

n

— aromastoffer og/eller aromapraparater som defineret 1 artikel 3, stk. 2, litra b)
og d), 1 forordning (EF) nr. [...] og/eller".

Artikel 25
Andring af forordning (EF) nr. 2232/96
Artikel 5, stk. 1, 1 forordning (EF) nr. 2232/96 affattes saledes:
"1. Listen over aromastoffer omhandlet i artikel 2, stk. 2, vedtages efter proceduren i
artikel 7 senest den 31. december 2008."
Artikel 26
Andring af direktiv 2000/13/EF

I direktiv 2000/13/EF affattes bilag III saledes:

"Bilag III

BETEGNELSE AF AROMAER I INGREDIENSLISTEN

1. Aromaer betegnes ved folgende udtryk, jf. dog punkt 2:

— "aroma" eller en mere specifik betegnelse eller beskrivelse af aromaen, hvis
den aromagivende bestanddel indeholder aromaer som defineret i artikel 3,
stk. 2, litra b), d), e), g) og h) 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. [...] [forordning om aromaer]*

— "rogaroma", hvis den aromagivende bestanddel indeholder aromaer som
defineret i artikel 3, stk. 2, litra f) i forordning (EF) nr. [...] [forordning om
aromaer] og giver fedevaren en roget duft og/eller smag.
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2. Udtrykket "naturlig" anvendes til beskrivelse af aromaer som fastsat i artikel 14 1
forordning (EF) nr. [...] [forordning om aromaer].

* EUTL[...]af[...],s. [...]."
Artikel 27
Ikrafttreedelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra [inds@t dato] [24 mdneder efter ikrafitreedelsen]. Artikel 9, 23 og 24
anvendes dog fra faellesskabslistens anvendelsesdato.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget 1 Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
Formand Formand
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BILAG1

Fallesskabsliste over aromaer og udgangsmaterialer, der er gsodkendt til anvendelse i

eller pa fedevarer
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BILAG 11

Liste over almindeligt anvendte tilberedningsprocesser, der anvendes til fremstilling af

naturlige aromastoffer og naturlige aromapraparater

Hakning Overtraekning
Kogning, bagning, stegning (op til 240 °C) Afkeling
Udskaering Destillation/rektifikation
Torring Emulgering
Fordampning Ekstraktion, herunder ekstraktion med
oplesningsmiddel

Fermentering Filtrering
Formaling Opvarmning
Infusion Udbledning
Mikrobiologiske processer Blanding
Skraelning Perkolation
Sammenpresning Nedkeling/frysning
Ristning/grilning Udpresning
Maskning
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BILAG III

Forekomst af visse stoffer

Del A: Stoffer, der ikke som sidan ma tilszettes til fedevarer
Agaricinsyre

Capsaicin

Hypericin

Beta-assaron

1-Allyl-4-methoxybenzen
Hydrogencyanid

Menthofuran
4-Allyl-1,2-dimethoxybenzen

Pulegon

Quassin
1-Allyl-3,4-methylendioxybenzen, safrol
Teucrin A

Thujon (alfa og beta).

Del B: Maksimalgrzenseverdier for visse stoffer - der naturligt foreckommer 1 aromaer og
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber - i visse sammensatte fedevarer,
hvortil der er tilsat aromaer og/eller fodevareingredienser med aromagivende

egenskaber
Stof Sammensatte fodevarer, for hvilke der Maksimal-
geelder en graense for forekomsten af graenseveerdi
stoffet [mg/kg]
Beta-assaron Alkoholholdige drikkevarer 1,0
1-Allyl-4- Mejeriprodukter 50
methoxybenzen
Forarbejdede frugter, grontsager (inkl. 50
svampe, redder, knolde, belgfrugter og
balgplanter), nedder og fro
Fiskevarer 50
Ikke-alkoholholdige drikkevarer 10
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mynte/pebermynte

Hydrogencyanid Nougat, marcipan og marcipanerstatning 50
eller lignende varer
Konserverede stenfrugter 5
Alkoholholdige drikkevarer 35
Menthofuran Konfektureprodukter med 500
mynte/pebermynte, undtagen mikropastiller
til at give frisk dnde
Mikropastiller til at give frisk ande'’ 3000
Tyggegummi 1 000
Alkoholholdige drikkevarer med 200
mynte/pebermynte
4-Allyl-1,2- Mejeriprodukter 20
dimethoxybenzen
Kod og kedprodukter, herunder fjerkre og 15
vildt
Fisk og fiskevarer 10
Supper og saucer 60
Spiseklare snacks 20
Ikke-alkoholholdige drikkevarer 1
Pulegon Konfektureprodukter med 250
mynte/pebermynte, undtagen mikropastiller
til at give frisk dnde
Mikropastiller til at give frisk ande'’ 2 000
Tyggegummi 350
Ikke-alkoholholdige = drikkevarer =~ med 20
mynte/pebermynte
Alkoholholdige drikkevarer med 100
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Quassin Ikke-alkoholholdige drikkevarer 0,5
Bagverk 1
Alkoholholdige drikkevarer 1,5
1-Allyl-3,4- Keod og kedprodukter, herunder fjerkrae og 15
methylendioxyben | vildt
zen, safrol
Fisk og fiskevarer 15
Supper og saucer 25
Ikke-alkoholholdige drikkevarer 1
Teucrin A Alkoholholdige drikkevarer 2
Thujon (alfa og | Alkoholholdige drikkevarer, ikke fremstillet 10
beta) af Artemisia-arter
Alkoholholdige drikkevarer, fremstillet af 35

Artemisia-arter
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BILAG 1V

Liste over udgangsmaterialer, for hvilke der gxlder restriktioner med hensyn til

anvendelse til fremstilling af aromaer og fedevareingredienser med aromagivende

egenskaber

Del A: Udgangsmeterialer, der ikke mé anvendes til fremstilling af aromaer og

fodevareingredienser med aromagivende egenskaber

Udgangsmateriale

Latinsk navn

Almindeligt anvendt navn

Tetraploid form af Acorus calamus

Tetraploid form af kalmus

Del B: Betingelser for anvendelse af aromaer og fedevareingredienser med

aromagivende egenskaber fremstillet af visse udgangsmaterialer

Udgangsmateriale
. Almindeligt anvendt Anvendelsesbetingelser
Latinsk navn
navn

Quassia amara L. Quassia Aromaer og fedevareingredienser med
og aromagivende egenskaber fremstillet af
Picrasma excelsa udgangsmaterialet md kun anvendes til
(Sw) fremstilling af drikkevarer og bagvaerk.
Laricifomes Hvid tendersvamp Aromaer og fedevareingredienser med
officinalis (Villars: aromagivende egenskaber fremstillet af
Fries) Kotlaba et udgangsmaterialet md& kun anvendes til
Pouzar fremstilling af alkoholholdige drikkevarer.
eller
Fomes officinalis
Hypericum Prikbladet perikon
perforatum
Teucrium Adel kortlaebe
chamaedrys
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BILAG V

Betingelser for fremstilling af reaktionsaromaer og maksimalgraensevardier for visse

stoffer i reaktionsaromaer

Del A: Betingelser for fremstilling:

a)
b)

c)

Produkternes temperatur under forarbejdningen ma ikke overstige 180 °C.

Varmeforarbejdningens varighed mé ikke overstige 15 minutter ved 180 °C eller
tilsvarende lengere tid ved lavere temperaturer, dvs. en fordobling af
opvarmningstiden pr. temperaturnedgang pd 10 °C, dog hejst en varighed pa 12
timer.

pH-vaerdien under forarbejdningen ber ikke overstige 8,0.

Del B: Maksimalgransevardier for visse stoffer

Maksimal-
Stof graensevaerdi
ng/’kg
2-amino-3,4,8-trimethylimidazo[4,5-f]quinoxalin(4,8-DiMelQx) 50
2-amino- 1-methyl-6-phenylimidazol[4,5-b]pyridin (PhIP) 50

38

DA



DA

FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

FORSLAGETS BETEGNELSE

Udkast til Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning om aromaer og visse
fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa fedevarer
og om a&ndring af Radets forordning (EQF) nr. 1576/89, Rédets forordning (EQF)
nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96 og direktiv 2000/13/EF.

ABM/ABB-RAMME

Politikomrade(r): Sundhed og forbrugerbeskyttelse

Aktivitet(er): Fodevaresikkerhed, dyresundhed, dyrevelfzerd og plantesundhed.
BUDGETPOSTER

3.1. Budgetposternes nummer og tekst (aktionsposter og dermed forbundne
poster vedrorende teknisk og administrativ bistand (tidl. B..A-poster)):

17.01.04.05. Foder- og fodevaresikkerhed og tilknyttede aktiviteter — udgifter
til den administrative forvaltning

3.2. Foranstaltningens og de finansielle virkningers varighed:
Ikke tidsbegrenset.

3.3. Budgetoplysninger (indscet om nodvendigt flere reekker):

Udgifts-
. . Bidrag fra omrade i de
Budgetpost Udgifternes art Nye EFTA-bidrag anssgerlandene finansielle
overslag
17.01.04.05 | Oblig/ | OPdele | Ngj NEJ NEJ Nr. 1a

For at udformningen og opdateringen af fallesskabsbestemmelserne om
aromaer kan forega effektivt og pa passende vis, kan det vare nyttigt at
gennemfore undersogelser med henblik pid at indsamle data, udveksle
oplysninger og koordinere arbejdet mellem medlemsstaterne. Den slags
stotteudgifter, jf. punkt 4.1 og 8.1, falder ind under forordning (EF)
nr. 882/2004 om officiel foderstof- og fedevarekontrol inden for de beleb, der er
afsat til gennemforelse heraf i 2007-2013.

18

Opdelte bevillinger.
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SAMMENFATNING AF RESSOURCERNE

4.1. Finansielle ressourcer

4.1.1. Sammenfatning af forpligtelsesbevillinger (FB) og betalingsbevillinger

(BB)

i mio. EUR (3 decimaler)

Udgiftstype

Punkt

Arn

n+1

n+2

n+3

n+4

n+5
og ff.

I alt

Driftsudgifter"

Forpligtelses-
bevillinger (FB)

8.1.

0,1

0,05

0,05

0,05

0,05

0,05

0,35

Betalingsbevillinger
(BB)

b

0,1

0,05

0,05

0,05

0,05

0,05

0,35

Administrative udgifter inden for referencebelebe

Teknisk og
administrativ bistand

(I0B)

8.2.4.

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

SAMLET REFERENCEBELOUB

Forpligtelses-
bevillinger

atc

0,1

0,05

0,05

0,35

Betalingsbevillinger

0,05

0,05

0,35

\ dmin - Joif Yer-ild ] i ref Ill;y

Personaleressourcer
og dermed
forbundne udgifter
(I0B)

8.2.5.

Administrative
udgifter, undtagen
udgifter til
personaleressourcer
og dermed
forbundne udgifter,
ikke medtaget i
referencebelabet
(I0B)

8.2.6.

Udgifter, som ikke henherer under kapitel xx 01 i afsnit xx.
Udgifter inden for artikel xx 01 04 i afsnit xx.
Udgifter inden for kapitel xx 01, som ikke henherer under artikel xx 01 04 eller xx 01 05.
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Samlede anslaede

finansielle omkostninger ved foranstaltningen

FB I ALT, inklL at

udgifter til 1 01 | 005 | 005 | 005 | 005 | 005 | 035
personale- d+

ressourcer ©

BB I ALT, inkl. b+

udgifter til T 1 01 | 005 | 005 | 005 | 005 | 005 | 035
personale- d+

ressourcer €

Saméi ..

Hvis forslaget indebarer samfinansiering med medlemsstaterne eller med andre
organer (oplys hvilke), angives der et sken 1 tabellen nedenfor over belabet for denne
samfinansiering (der kan indsattes flere raekker, hvis der forventes samfinansiering
med flere organer):

i mio. EUR (3 decimaler)

Samfinansierende organ Arn | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | nt5 L alt
og ff.
........................ f
FB I ALT, inkl. | atc
samfinansiering +d+
et+f

4.1.2. Forenelighed med den finansielle programmering

X

4.1.3. Finan
X

O

Forslaget er foreneligt med den galdende finansielle
programmering.

Forslaget kraever omprogrammering af det relevante udgiftsomrade
i de finansielle overslag.

Forslaget kan kraeve anvendelse af bestemmelserne i den
interinstitutionelle aftale®* (dvs. fleksibilitetsinstrumentet eller
revision af de finansielle overslag).

sielle virkninger pa indtcegtssiden
Forslaget har ingen indflydelse pé indtegterne

Forslaget har finansielle virkninger - virkningerne for indtaegterne
er som folger:

NB: Alle enkeltheder og bemarkninger vedrerende metoden for beregning af

virkni

ngerne for indtegterne anfores i et serskilt bilag.

22

Se punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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i mio. EUR (1 decimal)

Forud Efter foranstaltningens ivaerkseattelse

for

foran- 23
Budgetpost Indtaegter stalt [Arn] | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] |[n+5]

ningen

[ar n-1]

a) Indteegter i absolutte tal

b) Andringer i indtegterne A

(Angiv hver relevant indtegtsbudgetpost og indsat flere reekker i tabellen, hvis der er
virkninger for flere budgetposter)

4.2. Personaleressourcer (fuldtidsekvivalenter) (herunder tjenestemaend,

midlertidigt ansatte og eksternt personale) — se n@rmere under
punkt 8.2.1.
Arlige behov Arn | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 n+f5f0g
Personaleressourcer 1 alt 04 04 04 04 04 04

SZARLIGE FORHOLD OG MAL

Baggrunden for forslaget er beskrevet i1 begrundelsen. I denne del af
finansieringsoversigten anfores folgende specifikke supplerende oplysninger:

5.1. Behov, der skal deekkes pa kort eller lang sigt

For gjeblikket evalueres aromastoffer og stoffer, der er toksikologisk
betenkelige, af Den Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA). I ca. 2/3
af tilfeeldene siger EFSA, at der er behov for supplerende data om indtagelsen.
Disse data skal bruges i forbindelse med risikostyringsbeslutninger.

For at sikre, at de gennemforelsesbestemmelser, der skal treeffes i henhold til
den foreslédede forordning, star i forhold til malsaetningen, og for at nd malene 1
forordning (EF) nr. 882/2004 om offentlig foderstof- og fedevarekontrol er der
derfor behov for folgende redskaber:

. en passende database for indsamling og lagring af alle oplysninger om
feellesskabslovgivning om aromaer

. iverksattelse af undersegelser (f.eks. vedrerende sammensatningen og
indtagelsen af fedevarer), der er nodvendige for at udarbejde lovgivning
om fedevarearomaer

23

Indset flere kolonner, hvis foranstaltningen varer leengere end 6 ar.
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5.2.

5.3.

5.4.

. iverksattelse af undersogelser, der er nedvendige for at harmonisere
procedurer, for kriterier vedrerende beslutningstagning og krav til data
med henblik pa at lette arbejdsdeling mellem medlemsstaterne og udvikle
retningslinjer pa omrédet.

Merveerdien af Faellesskabets engagement og forslagets sammenhaeng med
andre finansielle instrumenter og eventuel synergi

De data og oplysninger, der indhentes, vil vare en hjlp til at sikre den bedste
beskyttelse af forbrugernes sundhed, samtidig med at erhvervslivet kan
fortsaette med at udvikle og anvende aromaer. For gjeblikket foreligger der ikke
tilstrekkelige data til at treffe de bedste beslutninger, der beskytter
forbrugerne og samtidig ikke indebarer overregulering.

P4 det harmoniserede marked kan dette kun opnds via en samordnet
fremgangsméade, hvor sammenlignelige oplysninger udveksles mellem
medlemsstaterne.

Forslagets mal, forventede resultater og eovrige indikatorer set i
forbindelse med ABM-rammen

Malsetning 1: Oprette og ajourfere en database og ivaerksatte undersogelser i
den forbindelse i1 samarbejde med eksterne organisationer, der
skal udvelges efter relevante procedurer.

Malsatning 2: Sikre, at anvendelsen af aromaer og aromakilder ikke indebarer
uacceptable risici for forbrugerne og samtidig ikke legger en
unedvendig byrde pa erhvervslivet.

Malsaztning 3: Traeffe risikostyringsbeslutninger baseret pd korrekte sken over
indtagelsen via en centraliseret database med ajourforte
oplysninger om aromaers sammens&tning og anvendelse.

Gennemforelsesmetode (vejledende)
X Central forvaltning

X Direkte af Kommissionen
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0  Indirekte ved delegation til:
0  Forvaltningsorganer

0  Organer oprettet af Fellesskaberne, jf. artikel 185 i
finansforordningen

[0 Nationale offentlige organer eller public service-organer
Ll Felles eller decentral forvaltning
O  med medlemsstaterne
L0 med tredjelande
U Felles forvaltning med internationale organisationer (angiv nermere)
Relevante bemarkninger:
6. OVERVAGNING OG EVALUERING
6.1. Overvagningssystem

Databasens indhold og konklusionerne vedrerende undersogelsesresultaterne
kan overvdges med hensyn til, hvor egnede de er som grundlag for forslag til
gode gennemforelsesforanstaltninger. Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed fér en noglefunktion.

6.2. Evaluering
6.2.1. Forudgdende evaluering

Visse data findes allerede 1 FLAVIS-databasen, der anvendes 1
forbindelse med det igangvarende program for evaluering af
aromastoffer.

6.2.2. Forholdsregler efter en midtvejsevaluering eller efterfolgende evaluering
(konklusioner, der kan drages af lignende tidligere erfaringer)

Erfaringerne med FLAVIS-databasen vil blive brugt til at forbedre
udviklingen af et nyt system og indsamlingen af data.

6.2.3. Regler for fremtidige evalueringer og deres hyppighed

Leobende evaluering 1 forbindelse med behovet for at foresld
gennemforelsesforanstaltninger.

7. FORHOLDSREGLER MOD SVIG
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8. RESSOURCER

8.1. Finansielle omkostninger i forbindelse med forslagets mal

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Beskrivelse af mil, Type output Gen. Arn Arn+l Arn+2 Arn+3 Arn+4 Ar n+5 og ff. IALT
foranstaltninger og output snit. om-
kostn. Sam- Sam- Sam- Sam- Sam- Sam- Sam-
Antal lede Antal lede Antal lede Antal lede Antal lede Antal lede Antal lede
output om- output om- output om- output om- output om- output om- output om-
kost- kost- kost- kost- kost- kost- kost-
ninger ninger ninger ninger ninger ninger ninger
OPERATIONELT ~ MAL »s 2%
NR. 124 1 0,1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35
SAMLEDE OMKOST-
NINGER 1 0,1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35

Som beskrevet under punkt 5.3.
Oprettelse af databasen.

45

Ajourfering og vedligeholdelse af databasen og tilretteleeggelse af undersegelser i den forbindelse.
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8.2. Administrative udgifter

8.2.1. Personaleressourcer — antal og type

Stillinestvper Personale til forvaltning af foranstaltningen ved brug af eksisterende

gstyp og/eller yderligere ressourcer (antal stillinger/fuldtidseekvivalenter)
Arn Arn+l Arn+2 Arn+3 Arn+4 Arn+5

Jeneste. | A%AD | 02 0.2 02 0.2 0.2 0.2

midlertidigt B*

ansatte®” (17 . 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2

0101) C*/AST

Personale®, der

finansieres over art. XX

0102

Andet personale®, der

finansieres over art. XX

01 04/05

I ALT 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

8.2.2. Opgavebeskrivelse

Behandling af tekniske og ekonomiske rapporter, forarbejde for
indgéelse af forpligtelser og anvisning af betalinger.

8.2.3. Kilde til personaleressourcer (vedtegtsomfattede)

(Hvis der er tale om mere end en kilde, angives antal stillinger fra hver
kilde)

X Stillinger, der 1 gjeblikket er afsat til forvaltningen af programmet,
og som skal erstattes eller forlanges

O  Stillinger, der er forhandsallokeret i forbindelse med APS/FBF-
proceduren for ar n

O  Stillinger, hvorom der skal anseges i forbindelse med den naeste
APS/FBF-procedure

O  Stillinger, som skal omfordeles under anvendelse af eksisterende
ressourcer inden for den pageldende tjeneste (intern omfordeling)

O  Stillinger, der er nedvendige i ar n, men ikke forudset i APS/FBF-
proceduren for det pageeldende ar

Udgifter, der IKKE er medtaget i referencebelabet.
Udgifter, der IKKE er medtaget i referencebelobet.
Udgifter, der er medtaget i referencebelgbet.
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i mio. EUR (3 decimaler)

Budgetpost

(nummer og betegnelse)

Arn

Ar Ar Ar

n+1 n+2 n+3

Ar
n+5
og ftf.

Ar

i I ALT

1. Teknisk og

administrativ bistand

(herunder

personaleudgifter)

Forvaltningsorganer’

Anden

teknisk
administrativ bistand

og

— intern

— ekstern

Teknisk og administrativ bistand

ialt

i mio. EUR (3 decimaler)

Arten af
personaleressourcer

AI'II

Arn+l

Arn+2

Arnt3

Arnt5

Arn+4 og ff.

Tjenestemand og
midlertidigt ansatte (XX
0101)

Personale finansieret
over artikel XX 01 02
(hjelpeansatte, nationale
eksperter, kontraktansatte
osv.)

(oplys budgetpost)

Samlede udgifter til
personaleressourcer og
dermed forbundne
udgifter (IKKE
medtaget i
referencebelobet)

Beregning — tjenestemaend og midlertidigt ansatte

30

Der

skal

henvises til den

forvaltningsorganer.

specifikke

finansieringsoversigt for

47

det

eller de pageldende
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Der henvises om forngdent til punkt 8.2.1.

Beregning — personale, der finansieres over art. XX 01 02

Der henvises om forngdent til punkt 8.2.1.

92 g 4o ins: . foifier—d ke l .
referencebelohet

i mio. EUR (3 decimaler)

Ar Ar Ar Ar | Arn+5
Arn n+l n+2 n+3 n+4 og ff. TALT

XX 01 02 11 01 -
Tjenesterejser

XX 01 02 11 02 — Meder
og konferencer

XX 01 02 11 03 -
Udvalg®'

XX 01 02 11 04 -
Undersegelser og heringer

XX 01 02 11 05 -
Informationssystemer

2. Andre
forvaltningsudgifter i
alt (XX 01 02 11)

3. Andre udgifter af
administrativ
karakter (angiv hvilke,
herunder budgetpost)

Administrative udgifter i alt,
undtagen udgifter til
personaleressourcer og dermed
forbundne udgifter IKKE
medtaget i referencebelebet)

Beregning — Andre administrative udgifter, der ikke er medtaget i referencebelobet

Oplys, hvilken type udvalg det drejer sig om, og hvilken gruppe det tilhorer.
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