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UREDNI VESTNIK EVROPSKE UNIE 26.11.2003

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 2065/2003
ze dne 10. listopadu 2003
o koufovych aromatickych pfipravcich pouZzivanych nebo uréenych k pouZiti v potravinich nebo na

jejich povrchu

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho
vyboru (2,

v souladu s postupem podle ¢lanku 251 smlouvy (3),

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Ve smérnici Rady 88/388/EHS ze dne 22. ¢ervna 1988
o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych stitd tykajicich
se latek urcenych k aromatizaci pro pouziti v potravinich
a vychozich materidla pro jejich vyrobu (¥), a zejména
v ¢cl. 5 odst. 1 sedmé odrdzce, se stanovi, Ze musi byt pfi-
jaty vhodné predpisy tykajici se vychozich materidlt
pouzivanych pro vyrobu koufovych aromatickych pii-
pravkti a reakénich podminek, za kterych jsou piipravo-
vény.

Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin je dulezitym
hlediskem vnitiniho trhu a vyznamné pfispiva ke zdravi
a blahu obcant a k jejich socidlnim a ekonomickym zdj-
mam.

Pti provadéni politik Spolecenstvi by méla byt zajisténa
vysokd drovenl ochrany lidského zivota a zdravi.

Ut. vést. C 262 E, 29.10.2002, s. 523.

Uk. vést. C 85, 8.4.2003, s. 32.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 5. ¢ervna 2003 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
9. fijna 2003.

UF. vést. L 184,15.7.1988,s. 61. Smérnice ve znéni smérnice Komise
91/71/EHS (Ur. vést. L 42, 15.2.1991, s. 25).

Za tcelem ochrany lidského zdravi by mély byt koufové
aromatické piipravky pfed uvedenim na trh nebo pred
pouzitim v potravindch nebo na jejich povrchu ve Spole-
enstvi podrobeny posouzeni bezpecnosti provedenému
postupem Spolecenstvi.

Rozdily mezi vnitrostatnimi pravnimi a spravnimi pfed-
pisy tykajicimi se posuzovani a povolovani koutovych aro-
matickych pifpravka mohou byt piekazkou jejich volného
pohybu a mohou vytvaret nerovné a nespravedlivé pod-
minky hospoddfské soutéze. Postup povolovéni by tedy
mél byt stanoven na tGrovni Spolecenstvi.

Chemické slozeni koufe je slozité a zavisi kromé jiného na
typu pouzitého dfeva, metodé pouzité pro vznik koute, na
obsahu vody ve dfevé, na teploté a na koncentraci kysliku
pii tvorbé koufe. Uzené potraviny obecné vyvoldvaji obavy
ze zdravotniho hlediska, zejména pokud jde o moznou
pitomnost polycyklickych aromatickych uhlovodika.
Vzhledem k tomu, Ze se koufové aromatické piipravky
vyrdbéji z koute, ktery prochdzi frakcionaci a €isticimi pro-
cesy, vyvolava pouziti koufovych aromatickych piipravka
obecné méné obav, pokud jde o zdravi, nez tradi¢ni pro-
ces uzeni. Pfi posuzovani bezpecnosti v§ak musi byt pfi-
hlédnuto k moznému $irsimu pouzivani koutovych aro-
matickych ptipravkt ve srovndni{ s obvyklym uzenim.

Toto nafizeni se vztahuje na koufové aromatické pfi-
pravky, jak jsou definovény ve smérnici 88/388/EHS. Prv-
nim stupném pii vyrobé téchto koufovych aromatickych
piipravkd je kondenzace koute. Kondenzovany kout se
obvykle fyzikalnimi procesy rozdéli na vodny primarni
koufovy kondenzdt, dehtovou fazi o vysoké hustoté, kterd
je nerozpustnd ve vodé, a na olejovou fézi nerozpustnou
ve vodé. Olejové faze nerozpustnd ve vodé je vedlejsim
produktem nevhodnym pro vyrobu koufovych aromatic-
kych piipravka. Primdrni koufovy kondenzdt a frakce
dehtové fize o vysoké hustoté nerozpustné ve vodé, tj.
,primarni dehtové frakce®, se ¢isti s cilem odstranit slozky

vevs

vevs

mohou, aniZ jsou dotéeny podrobngjsi predpisy Spolecen-
stvi, vhodné jako takové pro pouZiti v potravindch nebo na
jejich povrchu nebo pro vyrobu sekundarnich koufovych
aromatickych pfipravkd vyrdbénych dalsim vhodnym
fyzikdlnim zpracovanim, jako je extrakce, destilace, zkon-
centrovani odpafovanim, absorpci nebo membranovou
separaci, a pfiddvanim slozek potravin, jinych latek urce-
nych k aromatizaci, potravindfskych piidatnych latek nebo
rozpoustédel.
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(10)

(12)

Védecky vybor pro potraviny dospél k zavéru, Ze
v dtisledku velkych fyzikélnich a chemickych rozdila mezi
koufovymi aromatickymi pfipravky pouzivanymi pro aro-
matizaci potravin neni mozné navrhnout jednotny postup
pro posuzovani jejich bezpe¢nosti, a toxikologické hodno-
ceni by se tedy mélo zaméfit na bezpecnost jednotlivych
koutovych kondenzdtd. Ve smyslu tohoto doporuceni by
mélo byt timto nafizenim stanoveno védecké hodnoceni
primarnich  koutovych kondenzdtd a primdrnich
dehtovych frakei (ddle jen ,primdrnich produktt®), pokud
jde o bezpecnost jejich pouzivani jako takovych nebo
o bezpecnost jejich pouzivani pro vyrobu sekunddrnich
koutovych aromatickych piipravkdi uréenych pro pouziti
v potravinach nebo na jejich povrchu.

Pokud jde o podminky vyroby, odrdzi toto nafizeni zjis-
téni, kterd uvedl Védecky vybor pro potraviny ve své
zpravé o koufovych aromatickych piipraveich ze dne
25. Cervna 1993 (1), v niz urdil rizné vyrobni podminky
a informace nezbytné pro hodnoceni koufovych aromatic-
kych piipravkd pouzivanych nebo urcenych k pouziti
v potravinach nebo na jejich povrchu. Tato zprava se pak
zaklddala na zprdvé Rady Evropy o zdravotnich aspektech
pouzivani koutovych aromatickych pfipravki jako slozek
potravin (?). Obsahuje také nevylu¢ny seznam druhii dreva,
ktery maze byt povazovan za vychozi seznam druha dreva
vhodnych pro vyrobu koufovych aromatickych ptipravka.

Meélo by byt umoznéno stanovit na zdkladé posouzeni bez-
pecnosti seznam primdrnich produkti, které jsou povo-
leny jako takové pro pouziti v potravindch nebo na jejich
povrchu nebo jsou ve Spolecenstvi povoleny pro vyrobu
koufovych aromatickych ptipravka urcenych k pouziti
v potravindch nebo na jejich povrchu. Tento seznam by
mél jasné popisovat primdrni produkty, upfesnit pod-
minky jejich pouziti a stanovit, kdy vstupuji povoleni
v platnost.

k zajisténi harmonizace by méla byt posuzovani bezpec-
nosti provadéna Evropskym tifadem pro bezpecnost potra-
vin (ddle jen ,ufad”) zfizenym nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravi-
nového prdva, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potra-
vin (3).

Po posouzeni bezpec¢nosti konkrétnich primdrnich pro-
duktt by mélo nasledovat rozhodnuti fizen{ rizika o tom,
zda by mél byt produkt zafazen do seznamu primdrnich
produktd povolenych ve Spolecenstvi. Toto rozhodnuti by
mélo byt pfijato regulativnim postupem, aby byla zajisténa
tuzkd spoluprice mezi Komisi a ¢lenskymi staty.

Zpréavy Védeckého vyboru pro potraviny, fada 34,s. 1 az 7.
Council of Europe Publishing, 1992, znovu oti§téno v roce 1998,
ISBN 92-871-2189-3.

Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

Je vhodné, aby osoba, kterd zamysli uvést na trh primdrn{
produkty nebo sekundarni koufové aromatické ptipravky,
(ddle jen ,zadatel?) pfedklddala vSechny informace
nezbytné pro posouzeni bezpecnosti. Zadatel by mél také
navrhnout validovanou metodu pro odbér vzorkd
a detekei primdrnich produktti uréenou pro pouziti pii
kontrole dodrzovani tohoto nafizeni. Podle potieby by
méla Komise za védecko-technické podpory dfadu pii-
jmout kritéria jakosti pro tyto metody analyzy.

Vzhledem k tomu, Ze v ¢lenskych stitech je na trhu jiz
mnoho koufovych aromatickych pfipravkd, mél by byt
zajistén hladky piechod k povolovani podle postupt Spo-
leCenstvi nenarusujici stavajici trh s koufovymi aromatic-
kymi piipravky. Zadatelim by méla byt poskytnuta dosta-
te¢na doba na to, aby pfedlozili ifadu informace nezbytné
pro posouzeni bezpec¢nosti téchto produktti. Mélo by tedy
byt stanoveno ur¢ité obdobi, ddle jen ,prvni faze*, v jehoz
prubéhu by 7zadatelé predkladali dfadu informace
o stavajicich primdrnich produktech. V prabéhu této prvni
faze mohou byt rovnéz podany zddosti o povoleni novych
primdrnich produktd. Urad by mél neprodlené vyhodnotit
vSechny zadosti pro stavajici i nové primarni produkty, pro
néz byly v prabéhu prvni fize predlozeny dostate¢né infor-
mace.

Po ukonéeni posuzovani bezpe¢nosti viech primdrnich
produktd, pro néz byly v pribéhu prvni fize pfedlozeny
dostate¢né informace, by méla Komise vypracovat pozi-
tivni seznam Spolecenstvi. S cilem zajistit rovné a spraved-
livé podminky pro vSechny Zadatele by mélo byt toto prvni
stanoveni seznamu jednostupiiové. Po prvnim stanoveni
seznamu povolenych primdrnich produktd by mélo byt
mozné doplnit rozhodnutim Komise do seznamu dals{
primdrni produkty po posouzeni jejich bezpecnosti tia-
dem.

Kdykoli se pfi hodnoceni tifadem ukaze, Ze stdvajici kou-
fovy aromaticky ptipravek, ktery je jiz na trhu v ¢lenskych
statech, pfedstavuje vdzné riziko pro lidské zdravi, mél by
byt tento vyrobek z trhu neprodlené stazen.

V ¢lancich 53 a 54 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se stanovi
postupy pro pijjeti mimofddnych opatfeni u potravin
s ptivodem ve Spolecenstvi nebo dovezenych ze tieti zemé.
Umoznuji Komisi pfijmout takovd opatfeni v situacich,
kdy potravina mtize pfedstavovat vazné riziko pro lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostfedi a kdy se nelze
s timto rizikem Uspésné vypofadat pomoci opatfeni piija-
tych doty¢nym ¢lenskym stitem nebo stéty.
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(18) Je nezbytné, aby provozovatelé potravinaiskych podnikda,
ktefi pouzivaji primarni produkty nebo sekundarni kou-
fové aromatické pripravky, byli povinni vypracovat
postupy umoziujici na viech stupnich uvadéni na trh ové-
fit, zda je primdrn{ produkt nebo sekundérni koufovy aro-
maticky ptipravek povolen podle tohoto nafizeni a zda
jsou dodrzeny podminky jeho pouziti.

(19) S cilem zajistit stdvajicim a novym primdrnim produktim
rovny piistup na trh by mélo byt stanoveno prechodné
obdobi, v jehoz prubéhu by byly ve ¢lenskych statech nad-
ale pouzitelné vnitrostatni piedpisy.

(20)  Meélo by byt umoznéno ptizpusobovat p¥ilohy tohoto nafi-
zeni védeckému a technickému pokroku.

(21)  Opatfeni nezbytnd pro provedeni tohoto natizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468|ES ze
dne 28. ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (1),

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Predmét

1. Uelem tohoto naiizenf je zajistit Géinné fungovani vnitiniho
trhu, pokud jde o koufové aromatické pripravky pouzivané nebo
uréené k pouziti v potravinach nebo na jejich povrchu, a soucasné
zajistit zaklad pro zabezpeceni vysoké drovné ochrany lidského
zdravi a zajmu spotfebiteld.

2. K tomuto tGcelu toto nafizeni stanovi

a) postup Spolecenstvi pro hodnoceni primarnich koutovych
kondenzatti a primdrnich dehtovych frakei a pro povolovani
jejich pouziti jako takovych v potravinach nebo na jejich povr-
chu nebo pro vyrobu sekundarnich koufovych aromatickych
piipravka a uréenych k pouziti v potravinach nebo na jejich
povrchu;

b) postup Spoleenstvi pro stanoveni seznamu primdrnich kou-
fovych kondenzatt a primdrnich dehtovych frakei, které jsou
povoleny ve Spolecenstvi s vylouc¢enim viech ostatnich, a pod-
minek jejich pouziti v potravindch nebo na jejich povrchu.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

Toto nafizeni se vztahuje na

1. koufové aromatické pFipravky pouzivané nebo urcené k pou-
zitl v potravinach nebo na jejich povrchu;

2. vychozi materidly pro vyrobu koufovych aromatickych pii-
pravkd;

() Uk vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

3. podminky, za kterych se koufové aromatické piipravky pii-
pravuji;

4. potraviny, v nichz nebo na jejichz povrchu jsou koufové aro-
matické ptipravky pfitomny.

Cldnek 3
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené ve smérnici
88/388/EHS a v nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Déle se rozumf:

1. ,primdrnim koufovym kondenzdtem* precistény vodny podil
kondenzovaného koute, ktery spadéd pod definici ,koufovych
aromatickych piipravka’;

2. ,primarni dehtovou frakci“ pfecisténd frakce dehtové faze
kondenzovaného koufe o vysoké hustoté, kterd je neroz-
pustnd ve vodé a kterd spadd pod definici , koufovych aroma-
tickych piipravka®

3. ,primdrnimi produkty primdrni koufové kondenzdty
a primdrn{ dehtové frakce;

4. ,sekunddrnimi koufovymi aromatickymi piipravky“ latky
urcené k aromatizaci vyrdbéné dal$im zpracovanim primar-
nich produkti a pouzivané nebo uréené k pouziti v potra-
vindch nebo na jejich povrchu s cilem udélit témto potra-
vindm koufové aroma.

Cldnek 4
Obecné podminky pouZiti a pozadavky na bezpecénost

1. Pouziti koufovych aromatickych pfpravkt v potravinich
nebo na jejich povrchu se povoli pouze tehdy, je-li dostate¢né
prokdzano, ze

— nepfedstavuje riziko pro lidské zdravi,
— neuvadi spotiebitele v omyl.
Kazdé povoleni miiZe byt vazano na zvlastni podminky pouZiti.

2. Nikdo nesmi uvést na trh koufovy aromaticky piipravek ani
potravinu, v niZ nebo na jejimz povrchu je takovy koutovy aro-
maticky ptipravek piitomen, neni-li doty¢ny koutovy aromaticky
piipravek primarnim produktem povolenym podle ¢lanku 6 nebo
neni-li z n&j vyroben a nejsou-li splnény podminky jeho pouziti
stanovené v povoleni udéleném podle tohoto nafizeni.

Cldnek 5
Podminky pro vyrobu

1. Dfevo pouzité pro vyrobu primdrnich produktii nesmi byt
v obdobi Sesti mésicti pfed pokdcenim nebo bezprostiedné po
ném zdmérné ani nezdmérné osetfeno chemickymi ldtkami,
pokud nelze prokazat, ze ptitomnost litky pouzité pro osetieni
nevede pfi spalovani ke vzniku potencidlné toxickych latek.

Osoba, kterd uvadi na trh primarni produkty, musi byt schopna
vhodnym potvrzenim nebo dokumentaci prokézat, ze pozadavky

prvniho pododstavce byly splnény.
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2. Podminky pro vyrobu primdrnich produktt jsou stanoveny
v pifloze L. Olejové faze nerozpustnd ve vodé, kterd je vedlejsim
produktem procesu, nesmi byt pouzita pro vyrobu koufovych
aromatickych pfipravk.

3. Aniz jsou dotceny jiné pravni predpisy Spolecenstvi, sméji byt
primarni produkty déle zpracovavany vhodnymi fyzikdlnimi pro-
cesy k vyrobé sekundarnich koutovych aromatickych piipravka.
Li§i-li se ndzory na vhodnost uréitého fyzikdlniho procesu, mize
byt rozhodnuto postupem podle ¢l. 19 odst. 2.

Cldnek 6

Seznam primdrnich produkti povolenych na drovni
Spolecenstvi

1. Seznam primdrnich produktti, které jsou s vylouc¢enim vsech
ostatnich povoleny na tirovni Spolecenstvi jako takové pro pou-
ziti v potravinach nebo na jejich povrchu nebo pro vyrobu sekun-
ddrnich koufovych aromatickych piipravkd, bude stanoven
postupem podle ¢l. 19 odst. 2.

2. V seznamu podle odstavce 1 se pro kazdy povoleny primdrni
produkt uvede jednoznaény kéd produktu, ndzev produktu,
jméno a adresa drzitele povoleni, jasny popis a charakterizace
produktu, podminky jeho pouziti v konkrétnich potravinich
nebo kategoriich potravin nebo na jejich povrchu a den, kdy
povoleni produktu nabyva platnosti.

3. Po stanoveni seznamu podle odstavce 1 mohou byt primarni

produkty zafazovany do tohoto seznamu postupem podle ¢l. 19
odst. 2.

Cldnek 7
Zadost o povoleni
1. K zafazeni primdrniho produktu do seznamu podle ¢l. 6

odst. 1 musi byt podana zddost v souladu s ndsledujicimi ustano-
venimi.

2. a) Zadost musi byt poddna pifslusnému orgdnu clenského
statu.

b) Piislusny orgdn
i) do 14 dni od obdrzeni zZadosti pisemné potvrd{ zada-
teli, Ze zadost obdrzel. V potvrzeni uvede datum obdr-

Zeni zadosti;

ii) neprodlené informuje Evropsky tfad pro bezpecnost
potravin (dale jen ,Gfad”) a

iii) sdéli tfadu Zddost a vSechny dopliujici informace
poskytnuté Zadatelem.

¢) Utad neprodlené uvédomi ostatni ¢lenské stity a Komisi
o zadosti a sdéli jim zadost a vechny dopliujici informace
pfedlozené zadatelem.

3. K zadosti musi byt pfiloZeny

a) jméno a adresa Zadatele;

b) informace uvedené v piiloze II;

¢) odivodnéné prohldseni, ze produkt je v souladu s ¢l. 4 odst. 1
prvni odrazkou;

d) souhrnny dokumenta¢ni soubor tdaji.

4. Utad zvefejni podrobné pokyny tykajici se piipravy a podi-
vani zadosti (1).

Cldnek 8

Stanovisko dfadu

1. Utad vydd do Sesti mésicti od obdrzeni platné zddosti stano-
visko k tomu, zda jsou produkt a jeho zamyslené pouziti v sou-
ladu s ¢l. 4 odst. 1. Urad miize vyse uvedenou lhiitu prodlouzit.
V takovém piipadé sdéli Zadateli, Komisi a ¢lenskym statim
dtvod prodlouzeni.

2. Ufad miize v piipadé potieby pozidat zadatele, aby doplnil
udaje ptilozené k zadosti ve Ihtité stanovené tifadem, kterd nesmi
v zddném piipadé prekrocit 12 mésicti. Pokud dfad pozaduje
dopliujici informace, stavi se lhita podle odstavce 1 do piedlo-
zeni takovych informaci. Tato lhiita se rovnéz stavi na dobu
poskytnutou Zadateli k piipravé dstnich nebo pisemnych vysvét-
lent.

3. Pro Ucely pfipravy stanoviska arad

a) ovéfi, Ze idaje a dokumenty ptedlozené zadatelem jsou v sou-
ladu s ¢l. 7 odst. 3; v tom pFipadé se zddost povazuje za plat-
nou;

b) informuje Zadatele, Komisi a ¢clenské stity v piipadé, Ze je
zddost neplatnd.

4. Je-li stanovisko k povoleni hodnoceného produktu piiznivé,
musi obsahovat

a) podminky nebo omezeni, na néz by mélo byt vazano pouziti
hodnoceného primarniho produktu jako takového nebo jako
sekunddrniho koufového aromatického p¥ipravku v konkrétni
potraviné nebo kategorii potravin nebo na jejich povrchu;

b) posouzeni vhodnosti metody analyzy podle piilohy II bodu 4
pro zamyslené kontrolni Gely.

5. Utad piedloZi své stanovisko Komisi, ¢lenskym stattm a Zada-
teli.

6. Utad své stanovisko zvefejni po odstranéni vSech informaci
povazovanych podle ¢lanku 15 za divérné.

(") Az do zvefejnéni se zadatelé fdi podle dokumentu Védeckého vyboru
pro potraviny ,Guidance on submissions for food additive evalua-
tions“ ze dne 11. ervence 2001 nebo jeho nejnovéjsim znénim:
http:/[europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scflout98_en.pdf.
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Cldnek 9

Povoleni na drovni Spolecenstvi

1. Do tfi mésici od obdrzeni stanoviska Gfadu Komise pfipravi
ndvrh opatfeni, které md byt pfijato ve véci Zddosti o zafazeni
primarniho produktu do seznamu podle ¢l. 6 odst. 1, pficemz
zohledni pozadavky uvedené v ¢l. 4 odst. 1, pravni pfedpisy Spo-
leCenstvi a jiné faktory opravnéné spojené s danou zalezitosti.
Neni-li ndvrh opatfeni v souladu se stanoviskem tfadu, vysvétli
Komise dtivody rozdild.

Opatienim podle prvniho pododstavce je

a) navrh nafizeni, kterym se méni seznam podle ¢l. 6 odst. 1 tak,
ze se doty¢ny primarni produkt zafazuje do seznamu povo-
lenych produkti zpisobem uvedenym v ¢l. 6 odst. 2, nebo

b) nadvrth rozhodnuti uréeného Zadateli, kterym se povoleni
odmitd udélit.

2. Tato opatfeni se pfijimaji postupem podle ¢l. 19 odst. 2.
Komise neprodlené vyrozumi Zadatele o piijatém opatfeni.

3. Aniz je doten cldnek 11, plati povoleni udélené postupem
stanovenym v tomto nafizeni v celém Spolecenstvi deset let
a obnovuje se podle ¢lanku 12.

4. Po vydani povoleni podle tohoto nafizeni musi drzitel povo-
len{ nebo jakykoli jiny provozovatel potravindiského podniku,
ktery pouzivé primdrni produkt nebo sekundarni koufové aroma-
tické ptipravky, dodrzet viechny podminky nebo omezeni, na
néz je takové povoleni vdzdno.

5. Drzitel povoleni neprodlené sdéli Komisi veskeré nové védecké
nebo technické informace, které by mohly mit vliv na posuzovani
bezpecnosti povoleného primdrniho produktu nebo sekundar-
nich koufovych aromatickych piipravka z hlediska lidského
zdravi. Utad v pifpadé potieby posouzeni prezkouma.

6. Udélenim povoleni se nesniZuje obecnd obcanskopravni
a trestni odpovédnost kazdého provozovatele potravindfského
podniku, pokud jde o povoleny primdrni produkt, sekunddrni
koufovy aromaticky piipravek nebo potravinu obsahujici povo-
leny primdrn{ produkt nebo sekunddrni koutovy aromaticky pfi-
pravek.

Cldnek 10

Prvni stanoveni seznamu primdrnich produktd
povolenych na tirovni Spolecenstvi

1. Béhem osmndcti mésicti po vstupu tohoto nafizeni v platnost
podaji provozovatelé potravindiskych podnikd zddost podle
¢lanku 7 pro prvni stanoveni seznamu primdarnich produktd
povolenych na trovni SpoleCenstvi. AniZ je dotcen ¢l. 9 odst. 1,
bude tento seznam stanoven az poté, co utad vyda stanovisko ke
viem primdrnim produktiim, pro néz byla v této lhaté poddna
platnd zadost.

Na zadosti, k nimz nemohl tfad vydat stanovisko, protoze Zada-
tel nedodrzel stanovené lhity pro ptedlozeni doplijicich infor-
maci podle ¢l. 8 odst. 2, neni brdn zfetel p¥i zafazovani do prv-
niho seznamu Spolecenstvi.

2. Do tfi mésict od obdrzeni viech stanovisek podle odstavce 1
Komise pfipravi ndvrh nafizeni o prvnim stanoveni seznamu
podle ¢l. 6 odst. 1, piicemz zohledni pozadavky uvedené v ¢l. 6
odst. 2.

Cldnek 11

Zména, pozastaveni a zruSeni povoleni

1. Drzitel povoleni muize postupem podle ¢linku 7 pozadat
o zménu udéleného povoleni.

2. Ufad vyda z vlastniho podnétu nebo na zadost clenského stitu
nebo Komise podle potteby postupem podle ¢lanku 8 stanovisko
k tomu, zda je povolent stile v souladu s timto nafizenim.

3. Komise neprodlené pfezkoumd stanovisko afadu a pfipravi
ndvrh rozhodnuti, které ma byt pfijato.

4. V névrhu opatienti, kterym se méni povoleni, se ur¢i vechny
nezbytné zmény podminek pouziti a popiipadé omezeni, na néz
je toto povoleni vdzano.

5. Kone¢né opatfent, tj. zména, pozastaveni nebo zruseni povo-
leni, je pfijato postupem podle ¢l. 19 odst. 2.

6. Komise neprodlené vyrozumi drZitele povoleni o pfijatém
opatfeni.

Cldnek 12

Obnoveni povoleni

1. AniZ je dotcen ¢lanek 11, prodluzuji se povoleni udélend podle
tohoto nafizeni na dobu deseti let na zdkladé zddosti, kterou poda
drzitel povoleni Komisi nejpozdéji osmndct mésicti pred uply-
nutim doby platnosti povoleni.

2. K zddosti musi byt prilozeny tyto idaje a dokumenty:
a) odkaz na pavodni povolent;

b) veskeré dostupné informace tykajici se bodt uvedenych v pfi-
loze 11, které doplnuji informace, které jiz byly pfedlozeny
tfadu v prubéhu jednoho nebo vice pfedchozich hodnocent,
a aktualizujf je na zdkladé nejnovéjsiho védeckého a technic-
kého vyvoje;

¢) odtvodnéné prohldseni, Ze produkt je v souladu s ¢l. 4 odst. 1
prvni odrdzkou.
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3. Clénky 7 az 9 se pouziji obdobné.

4. Jestlize z duvodi, na které nema drzitel povoleni vliv, neni do
jednoho mésice pred uplynutim platnosti povoleni rozhodnuto
o jeho obnoveni, prodluzuje se platnost povoleni automaticky
o Sest mésict. Komise vyrozumi drzitele povoleni a ¢lenské staty
o prodleni.

Cldnek 13

Sledovatelnost

1. V prvni etapé uvadéni povoleného primarniho produktu nebo
koufového aromatického ptipravku vyrobeného z povolenych
produktt uvedenych v seznamu podle ¢l. 6 odst. 1 na trh provo-
zovatelé potravindiskych podnikd zajisti, aby byly provozovateli
potravinafského podniku, ktery obdrzi produkt, sdéleny tyto
informace:

a) kéd povoleného produktu, jak je uveden v seznamu podle
¢l. 6 odst. 1;

b) podminky pro pouziti povoleného produktu, jak jsou stano-
veny v seznamu podle ¢l. 6 odst. 1;

¢) v piipadé sekundarniho koufového aromatického piipravku
kvantitativni pomér ptipravku a primdrniho produktu; tento
pomér se vyjadii jasnym a snadno srozumitelnym zptsobem,
aby mohl pfijimajici provozovatel potravindfského podniku
pouzit sekundadrni koutovy ptipravek v souladu s podmin-
kami pro pouziti stanovenymi v seznamu podle ¢l. 6 odst. 1.

2. Ve viech ndsledujicich etapich uvadéni produktt podle
odstavce 1 na trh provozovatelé potravindfskych podniki zajisti,
aby informace, které obdrzi podle odstavce 1, byly sdéleny provo-
zovatelum potravindfskych podnikd, ktefi tyto produkty obdrzi.

3. Provozovatelé potravindfskych podnikdi musi disponovat
systémy a postupy umoziujicimi zjistit, od koho produkty zmi-
néné v odstavci 1 obdrzeli a komu je dodali.

4. Odstavce 1 az 3 plati, aniz jsou dotéeny jiné zvldstni poza-
davky pravnich pfedpisti Spolecenstvi.

Cldnek 14
Pfistup vefejnosti

1. Z&dosti o povoleni, doplitujici informace od Zadateli a stano-
viska tifadu, s vyjimkou divérnych informaci, musi byt v souladu
s clanky 38, 39 a 41 nafizeni (ES) ¢. 1782002 zpfistupnény
vefejnosti.

2. Pfivyfizovani zadosti o p¥istup k dokumentiim, které ma drad
v drzeni, uplatiuje Gfad zdsady nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu
vetejnosti k dokumenttim Evropského parlamentu, Rady a Komi-

se (1).

(") UK vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.

3. Clenské staty vyfizuji zadosti o ptistup k dokumentiim, které
obdrzi podle tohoto nafizeni, v souladu s ¢lankem 5 nafizeni (ES)
¢. 1049/2001.

Cldnek 15

Davérnost

1. Zadatel méize oznacit informace ptedklddané podle ¢ldnku 7,
s nimiZ md byt nakldddno jako s davérnymi, nebot jejich zpfi-
stupnéni muze vyznamné poskodit jeho soutézni postaveni.
V téchto pripadech musi byt uvedeno ovéritelné odivodnéni.

2. AnizZ je dotcen odstavec 3, ur¢i Komise po konzultaci se zada-
telem, které informace by mély byt divérné, a vyrozumi Zadatele
a Gfad o svém rozhodnuti.

3. Aniz je dotcen €l. 39 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, nepo-
vazuji se za divérné tyto informace:

a) jméno a adresa zadatele a nazev produktu;

b) v piipadé ptiznivého stanoviska k povoleni hodnoceného pro-
duktu podrobné tidaje uvedené v ¢l. 6 odst. 2;

¢) informace, které maji bezprostfedn{ vyznam pro posuzovani
bezpecnosti produktu;

d) metoda analyzy podle piilohy II bodu 4.

4. Bez ohledu na odstavec 2 pfedd tifad Komisi a ¢lenskym std-
tim na pozadani vSechny informace, které jsou v jeho drzeni.

5. Komise, ifad a ¢lenské staty pfijmou nezbytna opatteni, aby
zajistily fadné zachovani davérnosti informaci, které obdrzely
podle tohoto nafizeni, s vyjimkou informaci, které musi byt zve-
fejnény za ucelem ochrany lidského zdravi, pokud to vyZzaduji
okolnosti.

6. Jestlize zadatel stahuje nebo stahl Zddost, zachovévaji afad,
Komise a ¢lenské stity divérnost poskytnutych obchodnich
a vyrobnich informaci, véetné informaci o vyzkumu a vyvoji,
a rovnéz informaci, na jejichz davérnosti se Komise a Zzadatel
neshodli.

Cldnek 16

Ochrana ddaji

Informace uvedené v zddosti podané podle ¢lanku 7 nesméji byt
pouzity ve prospéch jiného zadatele, nedohodl-li doty¢ny zadatel
s drzitelem povoleni, Ze takové tdaje a informace mohou byt
pouZity.
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Cldnek 17

Inspekce a kontrolni opatfeni

1. Clenské staty zajisti, aby byly provadény inspekce a jind kon-
trolni opatieni s cilem zajistit dodrzovani tohoto nafizeni.

2. Podle potieby a na zddost Komise je tifad ndpomocen pii
vypracovavani technickych pokynt pro odbér vzorki a zkouseni
s cilem usnadnit koordinovany pfistup k provadéni odstavce 1.

3. Komise po vyzaddani{ védecko-technické podpory tfadu podle
potieby pfijme postupem podle ¢l. 19 odst. 2 kritéria jakosti pro

validované metody analyzy navrzené podle piilohy II bodu 4,
véetné latek, které maji byt stanovovany.

Cldnek 18
Zmény
Zmény ptiloh tohoto nafizeni a seznamu podle ¢l. 6 odst. 1 se

piijimaji postupem podle ¢l. 19 odst. 2 po vyzddani
védecko-technického stanoviska dradu.

Cldnek 19
Postup vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor uvedeny v ¢l. 58 odst. 1 nafizeni
(ES) & 178/2002.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢lanky 5 a 7 roz-
hodnuti 1999/468|ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhod-

nuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii
mésice.

3. Vybor pfijme svij jednaci fad.

Cldnek 20
Pfechodnd opatfeni

Aniz je dotcen ¢l. 4 odst. 2, je v ptipadé ndsledujicich primdrnich
produktt, sekunddrnich koutovych aromatickych pfipravki
a potravin obsahujicich tyto ptipravky, které byly v den vstupu
tohoto nafizeni v platnost jiz na trhu, povoleno obchodovani
a pouziti po tato obdobi:

a) primdrni produkty, pro néz je platnd Zddost podle ¢clanku 7
a¢l. 8 odst. 3 poddna do 16. ¢ervna 2005, a sekundérni kou-
fové aromatické ptipravky: do stanoveni seznamu podle ¢l. 10
odst. 1;

b) potraviny, které obsahuji primarni produkty, pro néz je platnd
7adost podle ¢ldanku 7 a €. 8 odst. 3 podina do
16. ¢ervna 2005, nebo které obsahuji sekundarni koufové
aromatické pfipravky: po dvandct mésicti od stanoveni sez-
namu podle ¢l. 10 odst. 1;

¢) potraviny, které obsahuji primédrni produkty, pro néz neni do
16. ervna 2005 poddna platnd Zddost podle ¢lanku 7 a ¢l. 8
odst. 3, nebo které obsahuji sekundarni koufové aromatické
piipravky: do 16. ¢ervna 2006.

Potraviny, které byly dovolené uvedeny na trh pfed uplynutim
obdobi uvedenych v pismenech b) a ¢), mohou byt prodavany do
vycerpani zdsob.

Cldnek 21
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 2 se pouzije ode dne 16. Cervna 2005. Do
tohoto dne se v ¢lenskych statech naddle pouzivaji vnitrostatni
predpisy tykajici se koufovych aromatickych piipravki a jejich
pouziti v potravindch nebo na jejich povrchu.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 10. listopadu 2003.

Za Evropsky parlament
piedseda
P. COX

Za Radu
piedseda
A. MARZANO
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PRILOHA [

Podminky pro vyrobu primdrnich produktd

Ke vzniku koufe se pouzivd dfevo podle ¢l. 5 odst. 1. Byliny, kofeni, vétvicky jalovee a vétvicky, jehlici a Sisky
smrku mohou byt pfiddvany, pokud neobsahuji zbytky zdmérného nebo nezdmérného chemického osetfent
nebo pokud vyhovuji podrobnéj$im pravnim predpisim Spolecenstvi. Surovina se vystavuje fizenému hotent,
suché destilaci nebo se zpracovavé pichtdtou parou za fizeného p¥sunu kysliku pfi maximalni teploté 600 °C.

Kouf se nechd kondenzovat. Voda nebo rozpoustédla, aniz jsou dotceny jiné pravni predpisy Spolecenstvi,
mohou byt pfiddvany pro tcely oddéleni fazi. Fyzikalni procesy mohou byt pouzity za tcelem izolace,

frakcionace nebo ¢isténi s cilem ziskat tyto faze:

a) vodny ,primdrni koutovy kondenzdt“ obsahujici prevazné karboxylové kyseliny, karbonylové a fenolické
slouceniny, s maximalnim obsahem:
benzol[a]pyren 10 pg/kg
benzo[a]anthracen 20 pglkg

b) dehtovou fdzi o vysoké hustoté nerozpustnou ve vodé, kterd vypadava v prabéhu separace fazi a nemtize byt
pouzita pro vyrobu koufovych aromatickych piipravki jako takovd, ale pouze po vhodném fyzikdlnim

zpracovani s cilem ziskat z této ve vodé nerozpustné dehtové fize frakce s nizkym obsahem polycyklickych
aromatickych uhlovodikd, které jiz byly definovany jako ,primdrni dehtové frakce®, s maximdlnim obsahem:

benzo[a]pyren 10 pg/kg
benzo[a]anthracen 20 uglkg

o) ,olejovou fazi nerozpustnou ve vodé*.

Neprovadi-li se béhem kondenzace nebo po kondenzaci zddnd separace, musi byt ziskany koufovy kondenzat
povazovan za dehtovou fdzi o vysoké hustoté nerozpustnou ve vodé a musi byt zpracovdvin vhodnym
fyzikdlnim postupem s cilem ziskat primarn{ dehtové frakce, u nichz jsou splnény stanovené limity.
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PRILOHA 1l

Informace nezbytné pro védecké hodnoceni primarnich produktit

Informace by mély byt sestaveny a piedkldddny v souladu s pokyny podle ¢l. 7 odst. 4. Aniz je dotcen ¢l. 8 odst. 2,
méla by zadost o povoleni podle ¢linku 7 obsahovat tyto informace:

1.
2.

druh dfeva pouzitého pro vyrobu primarniho produktu;

podrobné informace o metodach vyroby primérnich produkt a o dalsim postupu pii vyrobé sekundérnich
koutovych aromatickych piipravkd;

. kvalitativni a kvantitativni chemické slozeni primédrniho produktu a charakterizaci podilu, ktery nebyl

identifikovédn. Zvldst¢ dalezité jsou chemické specifikace primdrniho produktu a informace o stabilité a stupni
varialibity chemického slozenti. Podily, které nebyly identifikovany, tzn. mnozstvi latek, jejichz chemickd struktura
neni zndma, by mély byt co nejmensi a mély by byt charakterizovdny vhodnymi analytickymi metodami, napt.
chromatografickymi nebo spektrometrickymi metodami;

validované metody analyzy pro odbér vzorkd, identifikaci a charakterizaci primdrniho produktu;

informace o mnozstvich zamyslenych pro pouziti v potravinich nebo kategoriich potravin nebo na jejich
povrchu;

toxikologické ddaje v souladu s doporucenim Védeckého vyboru pro potraviny uvedenym v jeho zprévé
o koufovych aromatickych piipravcich ze dne 25. ¢ervna 1993 nebo v jeho posledni aktualizaci.



