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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
2065/2003/EK RENDELETE

(2003. november 10.)

az é€lelmiszerekben, illetve azok feliiletén felhasznalt vagy
felhasznalasra szant fiistaromakrol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo szerzodésre, és kiilondsen
annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (3),
a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelden (3),
mivel:

(1) Az élelmiszerekben felhasznalandé aromaanyagokra és az eldal-
litasukhoz sziikséges alapanyagokra vonatkozo tagallami jogsza-
balyok kozelitésérdl sz6l6, 1988. junius 22-i 88/388/EGK tanacsi
iranyelv (%), és kiilonosen annak 5. cikke (1) bekezdésének
hetedik franciabekezdése megfeleld rendelkezések elfogadasat
irja el6 a fiistaromak eldallitasara hasznalt nyersanyagokkal és
az ezek eldallitasakor alkalmazott reakciokoriilményekkel kapcso-
latban.

(2) A biztonsagos és egészséges €lelmiszerek szabad mozgasa a belsé
piac alapvetd vonatkozasa, €s jelentdsen hozzajarul az allampol-
garok egészségéhez és jolétehez, valamint szocidlis és gazdasagi
érdekeihez.

(3) A kozosségi politikak végrehajtdsa soran biztositani kell az
emberi élet és egészség magas szintli védelmét.

(4) Az emberi egészség védelme érdekében a fiistaromaknak egy
kozOsségi eljaras szerinti biztonsagi vizsgalaton kell atesniiik,
miel6tt a Kozosségben forgalomba keriilnek, illetve élelmisze-
rekben vagy azok feliiletén felhasznaljak oket.

(5) A fiistaromak vizsgalatara €s engedélyezésére vonatkozd nemzeti
térvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozotti kiilonb-
ségek egyenltlen és tisztességtelen versenyfeltételek teremtésével
akadalyozhatjak ezen aromak szabad mozgasat. Ezért kdzosségi
szintli engedélyezési eljarast kell létrehozni.

(6) A fiist kémiai Osszetétele bonyolult és fiigg tobbek kozott a
felhasznalt fa fajtajatol, a fistképzés modszerétdl, a fa viztartal-
matol, valamint a fiistképzési homérséklettol és oxigénkoncentra-
ciotol. A fiistolt élelmiszerek altalaban egészségiigyi problémakat
vetnek fel, kiilondsen a policiklikus aromas szénhidrogének lehet-
séges jelenléte miatt. Mivel a fiistaromakat olyan fiistbdl allitjak
el6, amelyet frakcionalési €s tisztitasi folyamatnak vetnek ala, a
fiistaroméak hasznalataval kapcsolatban altalaban kevesebb egész-
ségiigyi probléma meriil fel, mint a hagyomanyos fiistolési elja-
rassal kapcsolatban. A biztonsagi vizsgalatoknal azonban figye-
lembe kell venni a fiistaromak szélesebb korti alkalmazasi lehe-
téségét a hagyomanyos fiistoléshez képest.

(7)  Ez a rendelet a 88/388/EGK iranyelvben meghatarozott fiistaro-
mékra vonatkozik. E flistaromak eldallitdsa a fiist kondenzacio-
javal kezdddik. A kondenzalt filistSt altalaban fizikai eljarassal

() HL C 262. E, 2002.10.29., 523. o.

(®» HL C 85., 2003.4.8., 32. o.

(®) Az Euro6pai Parlament 2003. jinius 5-i véleménye (a Hivatalos Lapban még
nem tették kozzé) és a Tanacs 2003. oktdber 9-i hatarozata.

() HL L 184., 1988.7.15., 61. o.; a 91/71/EGK bizottsagi iranyelvvel (HL L 42.,
1991.2.15., 25. 0.) modositott iranyelv.
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vizbazisi elsddleges fiistkondenzatumra, vizben nem oldodo,
nagy slrliségli katranyos fazisra és vizben nem oldod6 olajos
fazisra valasztjak szét. A vizben nem old6do olajos fazis mellék-
termék, flistaromak eldallitasara alkalmatlan. Az elsddleges fiist-
kondenzatumot és a vizben nem oldodo, nagy stiriiségli katranyos
fazist, azaz az ,elsddleges katranyos frakciokat” megtisztitjak,
hogy eltavolitsak beldliik a fiist azon alkotdelemeit, amelyek a
legkarosabbak az emberi egészségre. Ekkor mar alkalmasak
lehetnek élelmiszerekben vagy azok feliiletén torténd felhaszna-
lasra, valamint tovabbi megfelelé mechanikai feldolgozassal,
példaul kivonasi eljarasokkal, leparlassal, beparlassal, abszorpci-
oval vagy membranos szétvalasztassal, tovabba élelmiszer-ssze-
tevok, egyéb aromaanyagok, ¢élelmiszer-adalékanyagok vagy
oldoszerek hozzaadasaval nyert szarmazékos fiistaroméak el6alli-
tasara, az egyedibb kozosségi jogszabalyok sérelme nélkiil.

(8) Az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsag megallapitotta, hogy az
élelmiszerek izesitésére hasznalt fiistaromak jelentds fizikai és
kémiai eltérései miatt lehetetlen kozos allaspontot kidolgozni
azok biztonsagi vizsgalatara vonatkozoan, és ennek megfelelden
a toxikologiai értékelésnek az egyes fiistkondenzatumok bizton-
sagossagara kell dsszpontositania. E véleménynek megfeleléen e
rendeletnek biztositania kell az elsddleges fiistkondenzatumok és
az elsddleges katranyos frakcidok (a tovabbiakban: elsddleges
termékek) tudomanyos értékelését, azok dnmagukban és/vagy az
¢élelmiszerekben vagy azok feliiletén hasznalt szarmazékos fiista-
romak eldallitasara torténd felhasznalasanak biztonsagossaga
szempontjabol.

(9) Az eldallitasi koriilmények tekintetében e rendelet tikrozi az élel-
miszeriigyi  tudoményos  bizottsdg  fiistaromakrol  szolo,
1993. janius 25-i jelentésében (1) tett megallapitasokat, amelyben
meghataroztak a kiilonféle eldallitasi feltételeket és az élelmisze-
rekben, illetve azok feliiletén felhasznalt vagy felhasznalasra szant
fiistaromak értékeléséhez sziikséges informaciokat. Az emlitett
jelentés viszont az Eurdpa Tanacsnak az €lelmiszer-0sszetevoként
hasznalt flistaromak egészségligyi szempontjairél szolé jelen-
tésén (?) alapult. E jelentés tartalmazza a fafajtik nem teljes
listajat is, amely a flistaromak eldallitasara alkalmas fafajtak indi-
kativ jegyzékének tekinthetd.

(10)  Célszerii rendelkezni — a biztonsagi vizsgalat alapjan — a K6zos-
ségben engedélyezett, az ¢lelmiszerekben vagy azok feliiletén
onmagukban felhasznaland6 és/vagy az élelmiszerekben vagy
azok feliiletén felhasznalandd fiistaromdak eldallitdsara szant
elsédleges termékek jegyzékének Ilétrehozasardl. A jegyzéknek
egyértelmiien azonositania kell az els6dleges termékeket, meg
kell hataroznia a felhasznalasuk feltételeit és az engedélyek
érvénybe 1épésének datumat.

(11) A harmonizécié biztositasa érdekében a biztonsagi vizsgalatokat
az ¢lelmiszerjog altalanos elveir6l ¢és kovetelményeirdl, az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasardl és az élelmi-
szerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol sz610,
2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (3) létrehozott Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hato-
sagnak (a tovabbiakban: Hatosag) kell elvégeznie.

(12) Az egyedi elsédleges termékek biztonsagi vizsgalatat kovetSen
kockazatkezelési hatarozatot kell hozni arr6l, hogy a termék
felvehet6-e az engedélyezett elsddleges termékek kozosségi jegy-
z¢€kébe. Az emlitett hatarozatot a Bizottsag és a tagallamok

(") Az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsag jelentései, 34. sorozat, 1-7. o.

(®») Council of Europe Publishing, 1992., 1998. évi utannyomas, ISBN 92-871-
2189-3.
() HL L 31., 2002.2.1., 1. o.
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(13)

(14

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

(20)

kozotti szoros egylittmikddés biztositdsa érdekében a szabalyo-
zasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

Indokolt, hogy az elsodleges termékeket vagy szarmazékos fiista-
romakat forgalomba hozni szandékozé személy (a tovabbiakban:
kérelmezd) benyujtsa a biztonsagi vizsgalathoz sziikséges vala-
mennyi informaciot. A kérelmezének tovabba javasolnia kell
egy, az elsédleges termékek mintavételére és kimutatasara, vala-
mint az e rendelet rendelkezései betartdsanak ellenérzésére alkal-
mazott validalt modszert. Sziikség esetén a Bizottsagnak mindségi
kovetelményeket kell elfogadnia az emlitett vizsgalati modszerek
esetében, miutan tudomanyos és miszaki segitségnyujtas érde-
kében a Hatosaggal konzultalt.

Mivel a tagallamokban mar jelenleg is sokféle flistaromat forgal-
maznak, rendelkezni kell annak biztositasarol, hogy a kozosségi
engedélyezési eljarasra vald attérés zokkendmentes legyen, €és ne
zavarja a fiistaromak jelenlegi piacat. Elegendd idot kell adni a
kérelmezének, hogy a Hatosdg rendelkezésére bocsdssa az e
termékek biztonsagi vizsgalatdhoz sziikséges informaciokat.
Ezért meg kell allapitani azt az idGtartamot (a tovabbiakban:
elsé fazis), amelynek soran a kérelmezd koteles eljuttatni a
meglévo elsddleges termékekkel kapcsolatos informaciokat a
Hatésaghoz. Ugyancsak az els fazis soran kell benyujtani az
Uj elsddleges termékek engedélyezése iranti kérelmeket. A Hato-
sagnak haladéktalanul el kell birdlnia a meglévd és az uj els6d-
leges termékekkel kapcsolatos azon kérelmeket, amelyek esetében
elegendd informaciot nyujtottak be az elsé fazisban.

A kozosségi engedélyezo listat a Bizottsagnak kell Osszeéllitania
azon elsddleges termékek biztonsagi vizsgalata alapjan,
amelyekrdl elegendé informacioét nyujtottak be az elsé fazis
soran. Az Osszes kérelmezdre vonatkozd tisztességes és egyenld
feltételek biztositasa érdekében a jegyzék kezdeti Osszeallitasat
egy lépésben kell végrehajtani. Az engedélyezett elsddleges
termékek jegyzékének kezdeti &sszedllitasa utan lehetdséget kell
biztositani tovabbi elsddleges termékek felvételére a jegyzékbe, a
Bizottsag dontése alapjan és a Hatdsag biztonsagi vizsgalatat
kovetden.

Amennyiben a Hatésag értékelése arra utal, hogy valamely
meglévl, a tagdllamokban mar forgalmazott fiistaroma sulyos
veszélyt jelent az emberi egészségre, a terméket haladéktalanul
ki kell vonni a forgalombol.

A 178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikke eljarasokat hoz létre a
Ko6z0sségbdl szarmazd vagy harmadik orszagbol behozott élelmi-
szerekkel kapcsolatos sziikséghelyzeti intézkedések elfogadasara.
Ezen eljarasok lehetové teszik, hogy a Kozosség hasonld intéz-
kedéseket fogadjon el azokban az esetekben, amikor az élelmiszer
stlyos veszélyt jelent az emberi egészségre, az allati egészségre
vagy a kornyezetre, és a veszélyt az érintett tagallam(ok) altal tett
intézkedésekkel nem lehet kielégitéen elharitani.

Sziikséges kotelezni az elsédleges termékeket vagy szarmazékos
fistaromakat felhasznald élelmiszeripari vallalkozokat, hogy
olyan eljarasokat allapitsanak meg, amelyekkel Gsszhangban az
elsédleges termék vagy a szarmazékos fiistaroma piaci forgalma-
zasanak barmely szakaszaban igazolhatd, hogy azt e rendelet
engedélyezte-e, €s hogy tiszteletben tartjdk-e a felhasznalas felté-
teleit.

A meglévé és 1 elsédleges termékek egyenld piacra jutasi
esélyeinek biztositasa érdekében atmeneti idészakot kell megalla-
pitani, amely alatt a tagallamokban a nemzeti intézkedések
tovabbra is érvényesek.

Rendelkezni kell arrol, hogy e rendelet mellékleteit a tudomanyos
és miszaki haladasnak megfeleléen kiigazitsak.
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(21) Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a Bizott-
sagra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasanak szabalyairol
sz016, 1999. janius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatarozattal (1)
Osszhangban kell elfogadni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

(1) E rendelet célja annak biztositdsa, hogy a bels6 piac eredmé-
nyesen mikédjon az élelmiszerekben vagy azok feliiletén felhasznalt
vagy felhasznalasra szant flistaromak vonatkozéasaban, és ezzel egyide-
jileg az emberi egészség €s a fogyasztdi érdekek magas szintli védelme
biztositasanak alapjat képezze.

(2) E célbdl ez a rendelet meghatarozza az alabbiakat:

a) kozosségi eljarast az élelmiszerekben vagy azok feliiletén eredeti
allapotukban felhasznalando, illetve az élelmiszerekben vagy azok
feliiletén felhasznalando szarmazékos flistaromak eldallitasara alkal-
mazott elsddleges flistkondenzatumok és elsddleges katranyos frak-
ciok értékelésére és engedélyezésére;

b) az engedélyezett elsddleges flistkondenzatumok és elsddleges katra-
nyos frakciok jegyzékének oOsszedllitasaval kapcsolatos kozosségi
eljarast, amely a jegyzékbol kizarja az Osszes tobbi hasonld terméket
a Kozosségben, és megallapitja azok élelmiszerekben vagy azok
feliiletén torténd felhasznalasanak feltételeit.

2. cikk
Alkalmazasi kor
Ezt a rendeletet a kdvetkezOkre kell alkalmazni:

1. az élelmiszerekben vagy azok feliiletén felhasznalt vagy felhaszna-
lasra szant flistaromak;

2. a fiistaromak el6allitasara hasznalt elsédleges anyagok;
3. a fiistaromak el6allitasanak feltételei;

4. a fustaromat tartalmazd élelmiszerek esetében.

3. cikk
Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban a 88/388/EGK iranyelvben és a 178/2002/EK
rendeletben meghatarozott fogalommeghatarozasokat kell hasznalni.

Az alabbi meghatarozasokat szintén alkalmazni kell:

1. ,els6dleges fiistkondenzatum™: a kondenzalt fiist megtisztitott vizba-
zisi része, amely a ,.flistaroma” meghatarozasa ala tartozik;

2. ,elsédleges katranyos frakcid”: a kondenzalt fiist vizben nem oldodo,
nagy slriiségli katranyos fazisanak megtisztitott frakcidja, amely a
»fustaroma” meghatarozasa ala tartozik;

3. ,elsédleges termék™: az elsddleges flistkondenzatum és az elsddleges
katranyos frakcio;

4. ,szarmazékos fiistaroma™: az elsddleges termékek tovabbi feldolgo-
zasanak eredményeként létrejott, és az élelmiszerekben vagy azok

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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feliiletén fiistiz hozzaadasa céljabol felhasznalt vagy felhasznalasra
szant aroma.

4. cikk
Altalanos felhasznalas és biztonsagi kovetelmények

(1) A fiistaromak élelmiszerekben vagy azok feliiletén torténd
felhasznalasa csak akkor engedélyezhetd, ha kelléen bizonyitott, hogy

— nem jelent veszélyt az emberi egészségre,
— nem vezeti félre a fogyasztokat.
Valamennyi engedélyezés egyedi felhasznalasi feltételekhez kotheto.

(2) Nem hozhato forgalomba fiistaroma vagy olyan ¢élelmiszer,
amelyben vagy amelynek feliiletén flistaroma taldlhat6, ha ez a fiista-
roma nem a 6. cikkel Osszhangban engedélyezett elsédleges termék,
illetve nem annak szarmazéka, és ha nem tartjadk be az e rendelettel
Osszhangban kiadott engedélyben megallapitott felhasznalasi feltételeket.

5. cikk
Eloallitasi feltételek

(1) Az elsédleges termékek eldallitisdra hasznalt fat a kivagast
kozvetleniil megeléz6 vagy azt kovetd fél évben nem kezelhetik —
szandékosan vagy nem szandékosan — vegyi anyagokkal, kivéve, ha
bizonyithatd, hogy a kezelésre hasznalt anyagbol égés kozben nem
keletkeznek potencidlisan toxikus anyagok.

Az elsédleges termékeket forgalomba hozé személynek megfeleld tanu-
sitvannyal vagy dokumentacioval bizonyitania kell, hogy betartottak az
els6 albekezdésben megallapitott eldirasokat.

(2) Az elsddleges termékek eldallitasanak feltételeit az 1. melléklet
allapitja meg. A vizben nem o0ld6d6 olajos fazis a folyamat mellékter-
méke, és nem hasznalhato fel fiistaromak el6allitasara.

(3) Az egyéb kozosségi jogszabalyok sérelme nélkiil az elsddleges
termékek megfeleld fizikai eljarasokkal tovabb feldolgozhatok szarma-
zékos fiistaromak eldallitasara. Amennyiben a vélemények eltérnek
azzal kapcsolatban, hogy egy adott fizikai eljaras megfelelé-e, a
19. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal Osszhangban hozhatd
meg a dontés.

6. cikk
Az engedélyezett elsddleges termékek kozosségi jegyzéke

(1) A 19. cikk (2) bekezdésben emlitett eljarassal dsszhangban 1étre-
hozzak a Kozdsségben az élelmiszerekben, illetve azok feliiletén eredeti
allapotukban és/vagy szarmazékos flistaromak eldallitdsara valo felhasz-
nalasra szant engedélyezett elsddleges termékek jegyzékét, kizarva abbol
az Osszes tobbi hasonld terméket.

(2)  Valamennyi engedélyezett elsodleges termék esetében az (1)
bekezdésben emlitett jegyzék megadja az adott termék egyedi kodjat,
a termék nevét, az engedély birtokosanak nevét és cimét, a termék
egyértelmil leirasat és jellemzését, annak meghatarozott élelmiszerekben,
élelmiszer-csoportokban, illetve azok feliiletén torténd felhasznalasanak
feltételeit, valamint a termék engedélyezésének az idépontjat.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett jegyzék létrehozasat kdvetben a
19. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban Gjabb elsdd-
leges termékek adhatok a jegyzékhez.
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7. cikk
Engedélyezés iranti kérelem

(1) Az alabbi rendelkezésekkel Gsszhangban kérelmet kell benyujtani
az egyes els6dleges termékeknek a 6. cikk (1) bekezdésben emlitett
jegyzékbe torténd felvétele érdekében.

(2) a) A kérelmet az illetékes tagallami hatosaghoz kell kiildeni.
b) Az illetékes hatosag:

i. a kézhezvételt6l szamitott 14 napon beliil irasban igazolja a
kérelem kézhezvételét. Az igazolas tartalmazza a kérelem
kézhezvételének datumat.

ii. haladéktalanul tajékoztatja az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsagot (a tovabbiakban: Hatosag); és

iii. a Hatosag rendelkezésére bocsatja a kérelmet és a kérelmez6
altal benyujtott valamennyi kiegészitd informaciot.

¢) A Hatésag haladéktalanul tajékoztatja a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot a kérelemrol, és ezek rendelkezésére bocsatja a
kérelmet és a kérelmezd 4ltal benyujtott valamennyi kiegészitd
informaciot.

(3) A kérelmet a kdvetkezokkel egyiitt kell benyujtani:
a) a kérelmezd neve és cime;
b) a II. mellékletben felsorolt informaciok;

¢) megfeleléen indokolt nyilatkozat, amely meger6siti, hogy a termék
megfelel a 4. cikk (1) bekezdése elsé francia bekezdése rendelkezé-
sének;

d) a dokumentacié Osszefoglalasa.

(4) A Hatosag részletes Gtmutatét tesz kozzé a kérelem elékészité-
sérél és benyujtasarol (1).

8. cikk
A Hato6sag véleménye

(1) A Hatésag az érvényes kérelem kézhezvételétol szamitott hat
honapon beliil véleményt ad arrdl, hogy a termék és annak tervezett
hasznalata megfelel-e a 4. cikk (1) bekezdése rendelkezésének. A
Hatdésag meghosszabbithatja a fenti id6tartamot. Ilyen esetben a késede-
lemrdl magyardzatot ad a kérelmezdnek, a Bizottsagnak és a tagalla-
moknak.

(2) Adott esetben a Hatosag kérheti, hogy a kérelmezé a Hatdsag
altal meghatarozott, de 12 honapot semmiképpen meg nem halado hatar-
idon belill egészitse ki a kérelemhez mellékelt adatokat. Amennyiben a
Hatosag kiegészité informaciot kér, az (1) bekezdésben megallapitott
hataridét fel kell fliggeszteni, amig az informaciot meg nem kiildik
szamara. Hasonloképpen a kérelmezd szamara a szobeli vagy irasbeli
magyarazat elokészitésére biztositott idotartamra is fel kell fliggeszteni a
hataridét.

(3) Véleményének kialakitasa érdekében a Hatosag:

a) igazolja, hogy a kérelmez6 altal benyujtott adatok és dokumentumok
Osszhangban vannak a 7. cikk (3) bekezdésével, és ez esetben a
kérelmet érvényesnek tekintik;

(") A kihirdetésig a kérelmez6k az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsag
2001. julius 11-i ,Utmutaté az élelmiszer-adalékanyagok értékelési kérel-
méhez” c. kiadvanyat vagy annak legutobbi modositasat kovetik: http:/-
europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out98 en.pdf
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b) tajékoztatja a kérelmezot, a Bizottsagot €s a tagallamokat, ha kérelem
érvénytelen.

(4) Az értékelt termék engedélyezését tamogatd vélemény esetében e
véleménynek tartalmaznia kell az alabbiakat:

a) az értékelt els6dleges termék eredeti allapotaban és/vagy szarma-
z€kos fiistaromaként meghatarozott €lelmiszerekben és élelmiszer-
csoportokban vagy azok feliiletén torténd felhasznalasahoz kapcso-
16d6 valamennyi feltétel és korlatozas;

b) annak értékelése, hogy a II. melléklet 4. pontjaval 6sszhangban java-
solt vizsgalati modszer megfelelo-e a tervezett ellendrzés céljara.

(5) A Hatésag megkiildi véleményét a Bizottsagnak, a tagallamoknak
és a kérelmezOnek.

(6) A 15. cikkel &sszhangban bizalmasnak nyilvanitott valamennyi
informacié torlését kovetden a Bizottsag nyilvanossagra hozza a véle-
ményét.

9. cikk
Kozosségi engedélyezés

(1) A Hatosag véleményének kézhezvételét kovetd hadrom honapon
beliil a Bizottsag — figyelembe véve a 4. cikk (1) bekezdésének kove-
telményeit, a koz0sségi jogszabalyokat és az adott iigy szempontjabol
jogilag lényeges tényezbket — elkésziti az els6dleges terméknek a
6. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzékbe valo felvételére iranyuld
kérelemmel kapcsolatos intézkedés tervezetét. Amennyiben az intézke-
déstervezet nincs Osszhangban a Hatdsag véleményével, a Bizottsag
magyarazatot ad az eltérések okaira.

Az elsé albekezdésben emlitett intézkedés:

a) a 6. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzéket az elsddleges term-
¢knek az engedélyezett termékek jegyzékére torténd felvételével, a
6. cikk (2) bekezdésben emlitett kovetelményekkel Osszhangban
modosité rendelettervezet; vagy

b) a kérelmezOnek cimzett hatarozattervezet az engedélyezés megtaga-
dasarol.

(2) Az intézkedést a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfeleléen kell elfogadni. A Bizottsag haladéktalanul értesiti a kérel-
mez6t az intézkedés elfogadasarol.

(3) A 11. cikk sérelme nélkiil az e rendeletben megallapitott elja-
rassal Osszhangban megadott engedély 10 évig érvényes az egész
Kozodsségben, és a 12. cikkel dsszhangban megtjithato.

(4) Miutan e rendelettel 6sszhangban engedélyt adtak ki, az engedély
jogosultjanak vagy az engedélyezett elsddleges terméket, illetve szarma-
z€kos fiistaromat hasznald egyéb élelmiszeripari vallalkozonak be kell
tartania az engedélyhez kapcsolodd minden feltételt vagy korlatozast.

(5) Az engedély jogosultja haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot
minden olyan 0j tudomanyos vagy miiszaki informaciorol, amely érint-
heti az engedélyezett elsddleges terméknek vagy szarmazékos fiistaro-
manak az emberi egészség szempontjabol torténd biztonsagi vizsgalatat.
Ekkor a Hatosag sziikség esetén feliilbiralja a vizsgalatot.

(6) Az engedély megadasa nem csokkenti egyetlen élelmiszeripari
vallalkoz6 altalanos polgari jogi vagy biintetdjogi feleldsségét sem az
engedélyezett elsddleges termékkel, szarmazékos fiistaromaval vagy az
azokat tartalmazo élelmiszerrel kapcsolatban.
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10. cikk

Az engedélyezett elsddleges termékek kozosségi jegyzékének kezdeti
osszeallitasa

(1) Az e rendelet hatdlybalépését kovetd 18 honap soran a vallal-
kozok kérelmet nyujtanak be a 7. cikkel 0sszhangban az engedélyezett
els6dleges termékek kezdeti kozosségi jegyzékének Osszeallitasa
céljabol. A 9. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil ezt a kezdeti jegy-
z€ket az utan allitjak Ossze, hogy a Hatosag véleményt nyilvanitott
valamennyi olyan elsédleges termékrél, amellyel kapcsolatban érvényes
kérelmet nytjtottak be az emlitett idoszak alatt.

Azon kérelmeket, amelyekr6l a Hatosag azért nem tudott véleményt
nyilvanitani, mert a kérelmezé nem tartotta be a kiegészité informaciok
benyujtasaval kapcsolatban a 8. cikk (2) bekezdésében meghatarozott
hataridét, kizarjak a kezdeti kdzosségi jegyzékbe valod felvételbol.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett vélemények kézhezvételét kovetd
harom hénapon beliil a Bizottsag — a 6. cikk (2) bekezdésének kove-
telményeire tekintettel — rendelettervezetet készit eld a 6. cikk (1) bekez-
désében emlitett kezdeti jegyzék létrehozasardl.

11. cikk
Az engedélyek moédositasa, felfiiggesztése és visszavonasa

(1) Az engedély birtokosa a 7. cikkben megallapitott eljarassal Ossz-
hangban kérelmezheti a megadott engedély modositasat.

(2) Sajat kezdeményezésére, illetve valamely tagallam vagy a
Bizottsag kérésére a Hatdsag a 8. cikkben megéallapitott eljarast kdvetve,
megfeleld esetben véleményt nyilvéanit arrdl, hogy egy adott engedély
tovabbra is 0sszhangban van-e ezen rendelettel.

(3) A Bizottsag haladéktalanul megvizsgalja a Hatosag véleményét és
elkésziti a meghozandd hatarozat tervezetét.

(4) Az engedélyt modositd intézkedéstervezetnek meg kell hataroznia
a felhasznalasi feltételek és az engedélyhez kapcsolodo esetleges korla-
tozasok sziikséges valtoztatasait.

(5) A végleges intézkedést — azaz az engedély modositasat, felfiig-
gesztését vagy visszavonasat — a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljarasnak megteleléen kell elfogadni.

(6) A Bizottsag haladéktalanul tajékoztatja az engedély jogosultjat a
megtett intézkedésrol.

12. cikk
Az engedély megujitasa

(1) A 11. cikk sérelme nélkiil az e rendelet szerint megadott engedé-
lyek 10 éves iddtartamra megtjithatok, az engedély jogosultja altal az
engedély lejarta el6tt legkésébb 18 honappal a Bizottsaghoz intézett
kérelemmel.

(2) A Kkérelmet a kovetkezd adatokkal és dokumentumokkal egytitt
kell benytjtani:

a) hivatkozas az eredeti engedélyre;

b) a II. mellékletben felsorolt pontokat érinté minden rendelkezésre allo
informaci6, amely kiegésziti a Hatdsaghoz az el6zo értékelés(ek)
soran mar benyujtott informaciot, és naprakésszé teszi azt a leglijabb
tudomanyos és miiszaki fejlédés figyelembevételével;

c) megfeleléen alatdmasztott nyilatkozat, amely megerdsiti, hogy a
termék megfelel a 4. cikk (1) bekezdése elsé francia bekezdése
rendelkezésének.
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(3) A 7-9. cikket értelemszertien kell alkalmazni.

(4) Amennyiben az engedély jogosultjan kiviil 4ll6 okbdl az engedély
lejaratat megel6z6 egy honapig nem hoznak dontést annak megujita-
sarol, a termék engedélye automatikusan hat honappal meghosszab-
bodik. A Bizottsag tajékoztatja az engedély jogosultjat és a tagallamokat
a késedelemrdl.

13. cikk
Nyomonkovethetdség

(1) Valamely engedélyezett els6dleges termék vagy a 6. cikk (1)
bekezdésében emlitett jegyzékben szerepld engedélyezett termékbdl
eldallitott szarmazékos flistaroma forgalmazasanak elsé szakaszaban az
¢élelmiszeripari vallalkozo biztositja az alabbi adatok eljuttatasat a
terméket atvevé élelmiszeripari vallalkozohoz:

a) az engedélyezett termék kodja a 6. cikk (1) bekezdésében emlitett
jegyzékben megadottak szerint;

b) az engedélyezett termék felhasznalasanak feltételei a 6. cikk (1)
bekezdésében emlitett jegyzékben megallapitottak szerint;

c) szarmazékos flistaroma esetén annak az elsddleges termékkel valo
mennyiségi viszonya; ezt egyértelmii és konnyen érthetdé modon
kell kifejezni annak érdekében, hogy az atvevd élelmiszeripari vallal-
kozo a 6. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzékben megallapitott
felhasznalasi feltételeknek megfelelden tudja felhasznalni a szarma-
z€kos flistaromat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett termékek forgalomba hozataldnak
minden tovabbi szakaszaban az élelmiszeripari vallalkozok biztositjak,
hogy az (1) bekezdéssel 0sszhangban kapott informaciot tovabbitjak a
terméket atvevo élelmiszeripari vallalkozokhoz.

(3) Az élelmiszeripari vallalkozoknak rendelkezniiik kell olyan rend-
szerekkel és eljarasokkal, amelyek lehetévé teszik azon személy azono-
sitasat, akitdl atvették vagy akinek atadtak az (1) bekezdésben emlitett
termékeket.

(4) Az 1-3. bekezdés nem ¢érinti a kozosségi jogszabalyok egyéb
egyedi eldirasait.

14. cikk
Nyilvanos hozzaférés

(1) Az engedélyezés iranti kérelmeket, a kérelmez6kt6l kapott kiegé-
szité informacidkat és a Hatosag véleményeit — a bizalmas informaciok
kivételével — hozzaférhetévé kell tenni a nyilvanossdg szamara a
178/2002/EK rendelet 38., 39. és 41. cikkével 6sszhangban.

(2) A Hatoésag a birtokaban 1évé dokumentumokhoz valé hozzafé-
résre iranyuld kérelmek kezelésekor alkalmazza a nyilvanossagnak az
Eurépai Parlament, a Tanacs és a Bizottsdg dokumentumaihoz vald

rrrrrr

parlamenti és tanacsi rendelet (') alapelveit.
(3) A tagallamok az 1049/2001/EK rendelet 5. cikkével 6sszhangban

kezelik az e rendelet alapjan atvett dokumentumokhoz vald hozzaférésre
iranyuld kérelmeket.

() HL L 145., 2001.5.31., 43. o.
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15. cikk
Titkossag

(1) A kérelmezdé megjeldlheti, hogy a 7. cikk alapjan benyujtott mely
informéaciot kéri bizalmasan kezelni, mivel annak felfedése jelentdsen
karositana versenyhelyzetét. Ezekben az esetekben ellendrizhetd indoko-
last kell adnia.

(2) A (3) bekezdés sérelme nélkiil a Bizottsag a kérelmezdvel foly-
tatott konzultaciot kovetéen meghatarozza, hogy mely informaciokat
kell bizalmasan kezelni, és e hatarozatardl tajékoztatja a kérelmezot és
a Hatosagot.

(3) A 178/2002/EK rendelet 39. cikke (3) bekezdésének sérelme
nélkiil az aldbbiakkal kapcsolatos informacidok nem mindsiilnek bizal-
masnak:

a) a kérelmez6 neve és cime, valamint a termék neve;

b) a vizsgalt termék engedélyezését tamogatd vélemény esetében a
6. cikk (2) bekezdésében emlitett adatok;

c) a termék biztonsdgossaganak vizsgalata szempontjabol kozvetlen
jelentdségli informacio;

d) a II. melléklet 4. pontjadban emlitett vizsgalati modszer.

(4) A (2) bekezdés ellenére a Hatosag kérésre atadja a Bizottsagnak
és a tagallamoknak a birtokdban 1évé valamennyi informaciot.

(5) A Bizottsag, a Hatosag ¢és a tagallamok megteszik az e rendelet
alapjan kapott informaciok titkossaganak biztositasahoz sziikséges intéz-
kedéseket, kivéve azon informaciok esetében, amelyeket az emberi
egészség védelme érdekében nyilvanossagra kell hozni, ha a koriilmé-
nyek ugy kivanjak.

(6) Ha valamely kérelmezo visszavonja vagy visszavonta a kérelmét,
a Hatdosag, a Bizottsag és a tagallamok tiszteletben tartjak az altala
megadott valamennyi kereskedelmi és ipari informacié titkossagat, bele-
értve a kutatasi €s fejlesztési informaciokat, valamint azon informaciokat
is, amelyek titkossaga kérdésében a Bizottsag és a kérelmezd nem értett

egyet.

16. cikk
Adatvédelem

A 7. cikkel Osszhangban benytjtott kérelemben 1évé informacié nem
hasznalhat6 fel egy masik kérelmezd javara, kivéve, ha a masik kérel-
mez6 megallapodott az engedély birtokosaval ezen informaciok felhasz-
nalhatosagarol.

17. cikk
Feliilvizsgalat és ellen6rzé intézkedések

(1) A tagallamok biztositjak, hogy megfeleld esetben feliilvizsgalatok
és mas ellendrzé intézkedéseket hajtsanak végre e rendelet betartasa
érdekében.

(2) Sziikség esetén és a Bizottsag kérésére a Hatosag segitséget nyujt
a mintavételre és a vizsgalatra vonatkozd miiszaki iranymutatas kidol-
gozasaban, hogy lehetévé tegye az (1) bekezdés végrehajtasanak Ossze-
hangolt megkdzelitését.

VM1
(3)  Sziikség esetén a Bizottsag — miutan kérte a Hatdsag tudomanyos
és miszaki segitségnytjtasat — elfogadja a II. melléklet 4. pontjaval
Osszhangban javasolt validalt vizsgalati modszerek mindségi kovetelmé-
nyeit, beleértve a mérni kivant anyagokat is.
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Az e rendelet nem alapvetd fontossagl elemeinek modositasara iranyulo
ezen intézkedéseket a 19. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

18. cikk
Modositasok

(1) A mellékletek modositasait a Bizottsag fogadja el a Hatosaghoz a
tudomanyos ¢és/vagy miiszaki segitségnyujtas érdekében benyujtott
kérést kovetden. Az e rendelet nem alapvetd fontossagli elemeinek
modositasara iranyuld ezen intézkedéseket a 19. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban kell elfogadni.

(2) A 6. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzék modositasait a
19. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni a Hatésdghoz a tudomanyos és/vagy
miiszaki segitségnyujtas érdekében benyujtott kérést kdvetden.

19. cikk
Bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkének (1) bekezdé-
sében emlitett bizottsag segiti.

(2) Amennyiben e bekezdésre torténik hivatkozés, az 1999/468/EK
hatarozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel az emlitett hatarozat
8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében megallapitott
id6tartam harom hoénap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének
rendelkezéseire is figyelemmel.

20. cikk
Atmeneti intézkedések

A 4. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil az alabbi, e rendelet hataly-
balépésekor mar forgalomban 1évé elsddleges termékek és szarmazékos
fistaromak, valamint az ilyen termékek barmelyikét tartalmazo élelmi-
szerek kereskedelme és felhaszndlasa az alabbi idGszakokra van engedé-
lyezve:

a) olyan els6dleges termékeknél, amelyek esetében 2005. junius 16.
el6tt érvényes kérelmet nyujtottak be a 7. cikkel és a 8. cikk (3)
bekezdésével Osszhangban, és a szarmazékos flistaromaknal: a
10. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzék Osszeallitasaig;

b) azoknal az élelmiszereknél, amelyek olyan elsddleges termékeket
tartalmaznak, amelyekre 2005. junius 16. el6tt érvényes kérelmet
nyUjtottak be a 7. cikkel és a 8. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban,
és/vagy szarmazékos flistaromakat tartalmazo élelmiszereknél: a
10. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzék Osszeallitasat kovetd 12
honapig;

c) azoknal az élelmiszereknél, amelyek olyan elsddleges termékeket
tartalmaznak, amelyekre 2005. jinius 16. el6tt érvényes kérelmet
nyujtottak be a 7. cikkel és a 8. cikk (3) bekezdésével Gsszhangban,
és/vagy a szarmazékos flistaromaknal: 2006. jinius 16-ig.

A b) és c¢) pontban emlitett idoszakok végéig jogszertien forgalomba
hozott élelmiszerek a készletek kimeriiléséig forgalomba hozhatok.
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21. cikk
Hatalybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését

kovetd huszadik napon 1&p hatalyba.

A 4. cikk (2) bekezdését 2005. junius 16-t6l kell alkalmazni. Addig a
tagallamokban tovabbra is a fiistaromakkal és azok élelmiszerekben,
illetve az élelmiszerek feliiletén torténd felhasznalasaval kapcsolatos
hatalyos nemzeti rendelkezéseket kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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I MELLEKLET

Az elsédleges termékek eldallitasanak feltételei

. A fiistképzés az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett fa felhasznalasaval torténik.

A fahoz hozzaadhatok fiiszernovények, fiiszerek, borokafenyd-gallyak, vala-
mint a picea gallyai, tlilevelei és tobozai, amennyiben nem tartalmaznak
szandékos vagy nem szandékos vegyszeres kezelésbol szarmazo maradékany-
agokat, vagy ha megfelelnek a vonatkozo kozodsségi jogszabalyoknak. Az
alapanyagot ellenérzott égésnek, szaraz leparlasnak vagy talhevitett gézzel
valo kezelésnek vetik ald ellendrzott oxigéntartalmu kornyezetben, legfeljebb
600°C-o0s hdmérsékleten.

. A fiistét kondenzaljak. A fazisok szétvalasztisa érdekében viz és/vagy — az

egyéb kozosségi jogszabalyok sérelme nélkiil — oldoszerek adhatok hozza. Az
elkiilonitésre, frakcionalasra és/vagy tisztitasra fizikai eljarasok alkalmazhatok
az alabbi fazisok elérése érdekében:

a) vizbazist ,elsédleges flistkondenzatum” , amely foként karbonsavat,
karbonil- és fenolvegyiileteket tartalmaz az alabbi legnagyobb mennyi-
ségben:

benzo[a]pirén 10 pg/kg
benz[a]antracén 20 pg/kg

b) vizben oldhatatlan, nagy siirliségii katranyos fazis, amely a fazisszétva-
lasztas soran csapodik ki, és eredeti allapotdban nem, hanem csak olyan
megfeleld mechanikai feldolgozast kovetéen hasznalhaté fiistaroma eldal-
litasara, amelynek soran e vizben nem old6dé katranyos fazisbol alacsony
policiklikus aromas szénhidrogén-tartalommal rendelkez6, ,.elsédleges
katranyos frakci6”néven mar meghatérozott frakciot nyernek, amely az
alabbi legnagyobb mennyiségeket tartalmazza:

benzo[a]pirén 10 pg/kg
benz[a]antracén 20 pg/kg

¢) ,,vizben nem o0ld6do olajos fazis”.

Ha a kondenzacié soran vagy utdn nem tortént fazisszétvalasztas, a kapott
fiistkondenzatumot vizben oldhatatlan, nagy stiriségii katranyos fazisnak kell
tekinteni, és megfeleld mechanikai feldolgozassal fel kell dolgozni olyan
elsddleges katranyos frakciok kinyerése érdekében, amelyek a megadott
hatarértékeken beliil maradnak.
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II. MELLEKLET

Az elsédleges termékek tudomanyos értékeléséhez sziikséges informaciok

Az informaciokat a 7. cikk (4) bekezdésében emlitett iranymutatassal Ossz-
hangban kell Osszeallitani, és az abban leirtak alapjan kell benyujtani. A
8. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil, a 7. cikkben emlitett engedélyezési
kérelemnek az alabbi informacidkat kell tartalmaznia:

1. az elsédleges termék eldallitasara hasznalt fa fajtaja;

2. az els6dleges termékek eloallitasi modszereivel és a szarmazékos fiistaromak
eldallitasakor alkalmazott tovabbi feldolgozassal kapcsolatos részletes infor-
maciok;

3. az elsédleges termék mindségi és mennyiségi kémiai Osszetétele és a nem
azonositott rész jellemzése. A legfontosabbak az elsddleges termék kémiai
jellemzdi, valamint a kémiai Osszetétel stabilitasaval és valtozékonysaganak
mértékével kapcsolatos informaciok. Az azonositatlan részek, azaz az isme-
retlen kémiai szerkezetli anyagok mennyiségének a lehetd legkisebbnek kell
lennie, és megfeleld vizsgalati modszerekkel, pl. kromatografiai vagy spektro-
metrias modszerrel jellemezni kell azokat;

4. az elsddleges termék mintavételének, azonositasanak és jellemzésének jovaha-
gyott vizsgalati modszere;

5. az egyes élelmiszerekben, élelmiszer-csoportokban vagy azok feliiletén torténd
felhasznalas tervezett mértéke;

6. toxikologiai adatok az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsag altal a fiistaro-
mardl sz616, 1993. jinius 25-i jelentésében vagy annak legutobbi, naprakész
valtozataban adott tanacsa nyoman.
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