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(Πράξεις για την ισχύ των οποίων απαιτείται δηµοσίευση)

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 2065/2003 ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 10ης Νοεµβρίου 2003
για τα αρτύµατα καπνιστών τροφίµων που χρησιµοποιούνται ή προορίζονται να χρησιµοποιηθούν µέσα

ή πάνω στα τρόφιµα

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 95,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επι-
τροπής (2),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο
άρθρο 251 της συνθήκης (3),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 88/388/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 22ας Ιουνίου
1988, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών
µελών στον τοµέα των αρτυµάτων που προορίζονται να
χρησιµοποιηθούν στα τρόφιµα και των βασικών υλικών από
τα οποία παρασκευάζονται (4), και ιδίως το άρθρο 5 παρά-
γραφος 1 έβδοµη περίπτωση, προβλέπει την έγκριση κατάλ-
ληλων διατάξεων σχετικά µε τα βασικά υλικά που χρησιµο-
ποιούνται για την παραγωγή αρτυµάτων καπνιστών τροφί-
µων και τις συνθήκες αντίδρασης που χρησιµοποιούνται για
την παρασκευή τους.

(2) Η ελεύθερη κυκλοφορία ασφαλών και υγιεινών τροφίµων
είναι θεµελιώδης πτυχή της εσωτερικής αγοράς και συµβάλ-
λει σηµαντικά στην υγεία και τις καλές συνθήκες ζωής των
πολιτών και διασφαλίζει τα κοινωνικά και οικονοµικά τους
συµφέροντα.

(3) Κατά την άσκηση των κοινοτικών πολιτικών, πρέπει να εξα-
σφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης ζωής
και υγείας.

(4) Για την προστασία της ανθρώπινης υγείας, πρέπει να αξιολο-
γείται η ασφάλεια των αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων µέσω
κοινοτικής διαδικασίας πριν από τη διάθεσή τους στην
αγορά ή τη χρησιµοποίησή τους µέσα ή πάνω σε τρόφιµα
εντός της Κοινότητας.

(5) Οι διαφορές µεταξύ των εθνικών νοµοθετικών, κανονιστικών
και διοικητικών διατάξεων όσον αφορά την αξιολόγηση και
τη χορήγηση άδειας στα αρτύµατα των καπνιστών τροφίµων
ενδέχεται να παρεµποδίζουν την ελεύθερη κυκλοφορία τους,

δηµιουργώντας συνθήκες άνισου και αθέµιτου ανταγωνι-
σµού. Συνεπώς, πρέπει να θεσπιστεί διαδικασία χορήγησης
άδειας σε κοινοτικό επίπεδο.

(6) Η χηµική σύνθεση του καπνού είναι πολύπλοκη και εξαρτά-
ται, µεταξύ άλλων, από το είδος του ξύλου που χρησιµο-
ποιείται, τη µέθοδο που χρησιµοποιείται για την παραγωγή
καπνού, την περιεκτικότητα του ξύλου σε νερό, τη θερµο-
κρασία και τη συγκέντρωση οξυγόνου κατά την παραγωγή
του καπνού. Γενικά, τα καπνιστά τρόφιµα δηµιουργούν ανη-
συχίες για την υγεία, ιδίως όσον αφορά την τυχόν παρουσία
πολυκυκλικών αρωµατικών υδρογονανθράκων. Επειδή τα
αρτύµατα καπνιστών τροφίµων παρασκευάζονται από καπνό
ο οποίος υποβάλλεται σε διαδικασίες κλασµατικού διαχωρι-
σµού και καθαρισµού, η χρήση των αρτυµάτων καπνιστών
τροφίµων θεωρείται γενικά ότι είναι λιγότερο επικίνδυνη για
την υγεία από την παραδοσιακή διαδικασία καπνισµού.
Ωστόσο, στις εκτιµήσεις ασφαλείας πρέπει να ληφθεί υπόψη
η πιθανότητα ευρύτερων εφαρµογών των αρτυµάτων κα-
πνιστών τροφίµων σε σύγκριση µε τον συµβατικό καπνισµό.

(7) Ο παρών κανονισµός καλύπτει τα αρτύµατα καπνιστών
τροφίµων όπως ορίζονται στην οδηγία 88/388/ΕΟΚ. Η
παραγωγή αυτών των αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων αρχί-
ζει µε τη συµπύκνωση καπνού. Ο συµπυκνωµένος καπνός, εν
γένει, διαχωρίζεται µε φυσικές µεθόδους σε πρωτογενές
συµπύκνωµα καπνού µε βάση το νερό, σε αδιάλυτη στο
νερό, υψηλής πυκνότητας, φάση πίσσας και σε αδιάλυτη στο
νερό ελαιώδη φάση. Η αδιάλυτη στο νερό ελαιώδης φάση
είναι ένα υποπροϊόν που δεν είναι κατάλληλο για την παρα-
γωγή αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων. Τα πρωτογενή συ-
µπυκνώµατα καπνού και τα κλάσµατα της αδιάλυτης στο
νερό, υψηλής πυκνότητας, φάσης πίσσας, τα αποκαλούµενα
«πρωτογενή κλάσµατα πίσσας», καθαρίζονται για να αφαιρε-
θούν τα συστατικά του καπνού που βλάπτουν περισσότερο
την ανθρώπινη υγεία. Στη συνέχεια, ενδέχεται να είναι
κατάλληλα για χρήση ως έχουν µέσα ή πάνω σε τρόφιµα ή
για την παραγωγή παραγώγων αρτυµάτων καπνιστών τροφί-
µων που παρασκευάζονται µε περαιτέρω κατάλληλη φυσική
επεξεργασία, όπως η εκχύλιση, η απόσταξη, η συµπύκνωση
µε εξάτµιση, η απορρόφηση ή ο διαχωρισµός µέσω
µεµβράνης και την προσθήκη συστατικών τροφίµων, άλλων
αρτυµάτων, πρόσθετων υλών τροφίµων ή διαλυτών, µε την
επιφύλαξη της ειδικότερης κοινοτικής νοµοθεσίας.
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(1) ΕΕ C 262 Ε της 29.10.2002, σ. 523.
(2) ΕΕ C 85 της 8.4.2003, σ. 32.
(3) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 5ης Ιουνίου 2003 (δεν έχει
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λίου της 9ης Οκτωβρίου 2003.

(4) ΕΕ L 184 της 15.7.1988, σ. 61· οδηγία όπως τροποποιήθηκε από την
οδηγία 91/71/ΕΟΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 42 της 15.2.1991, σ. 25).



(8) Η επιστηµονική επιτροπή τροφίµων κατέληξε στο συµπέρα-
σµα ότι, λόγω των πολλών φυσικών και χηµικών διαφορών
στα αρτύµατα καπνιστών τροφίµων που χρησιµοποιούνται
για να προσδώσουν οσµή στα τρόφιµα, δεν είναι δυνατόν να
σχεδιαστεί µια κοινή προσέγγιση για την αξιολόγηση της
ασφάλειάς τους και, συνεπώς, η τοξικολογική αξιολόγηση
πρέπει να επικεντρώνεται στην ασφάλεια µεµονωµένων συ-
µπυκνωµάτων καπνού. Για το λόγο αυτόν, ο παρών κανονι-
σµός θα πρέπει να προβλέπει την επιστηµονική αξιολόγηση
των πρωτογενών συµπυκνωµάτων καπνού και των πρωτο-
γενών κλασµάτων πίσσας, τα οποία αναφέρονται εφεξής ως
«πρωτογενή προϊόντα», όσον αφορά την ασφάλεια της
χρήσης τους ως έχουν ή/και για την παραγωγή παραγώγων
αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων που προορίζονται να χρησι-
µοποιηθούν µέσα ή πάνω στα τρόφιµα.

(9) Όσον αφορά τις συνθήκες παραγωγής, ο παρών κανονισµός
απηχεί τα συµπεράσµατα της επιστηµονικής επιτροπής
τροφίµων που περιέχονται στην έκθεσή της για τα αρτύµατα
καπνιστών τροφίµων της 25ης Ιουνίου 1993 (1), στην οποία
ορίζονται διάφορες συνθήκες παραγωγής καθώς και οι ανα-
γκαίες πληροφορίες για την αξιολόγηση των αρτυµάτων κα-
πνιστών τροφίµων που χρησιµοποιούνται ή προορίζονται να
χρησιµοποιηθούν µέσα ή πάνω σε τρόφιµα. Η εν λόγω
έκθεση βασίστηκε µε τη σειρά της στην έκθεση του Συµβου-
λίου της Ευρώπης σχετικά µε τις «πτυχές της υγείας στη
χρήση αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων ως συστατικών στα
τρόφιµα» (2). Η έκθεση αυτή περιλαµβάνει επίσης µη
εξαντλητικό κατάλογο ειδών ξύλου, ο οποίος µπορεί να θεω-
ρείται ως ενδεικτικός κατάλογος ειδών ξύλου κατάλληλων
για την παραγωγή αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων.

(10) Με βάση την αξιολόγηση της ασφάλειας, πρέπει να προ-
βλεφθεί η κατάρτιση ενός καταλόγου πρωτογενών προϊό-
ντων τα οποία επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται ως έχουν
µέσα ή πάνω σε τρόφιµα ή/και για την παραγωγή αρτυµάτων
καπνιστών τροφίµων που χρησιµοποιούνται µέσα ή πάνω σε
τρόφιµα µέσα στην Κοινότητα. Ο εν λόγω κατάλογος πρέπει
να περιγράφει σαφώς τα πρωτογενή προϊόντα, να διευκρινί-
ζει τις συνθήκες χρήσης τους και τις ηµεροµηνίες έναρξης
ισχύος των σχετικών αδειών.

(11) Για να εξασφαλιστεί εναρµόνιση, οι αξιολογήσεις της ασφά-
λειας πρέπει να διεξάγονται από την Ευρωπαϊκή Αρχή για
την Ασφάλεια των Τροφίµων («η Αρχή»), που θεσπίστηκε µε
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002,
για τον καθορισµό των γενικών αρχών και απαιτήσεων της
νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής
Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων και τον καθορισµό
διαδικασιών σε θέµατα ασφάλειας των τροφίµων (3).

(12) Την αξιολόγηση της ασφάλειας ενός συγκεκριµένου πρωτο-
γενούς προϊόντος πρέπει να ακολουθεί απόφαση διαχείρισης
του κινδύνου για το αν το προϊόν πρέπει να συµπεριληφθεί
στον κοινοτικό κατάλογο επιτρεπόµενων πρωτογενών
προϊόντων. Η εν λόγω απόφαση πρέπει να εκδίδεται µε τη
διαδικασία της κανονιστικής επιτροπής ώστε να εξασφαλίζε-
ται στενή συνεργασία µεταξύ της Επιτροπής και των κρατών
µελών.

(13) Είναι σκόπιµο το πρόσωπο («ο αιτών») που προτίθεται να
διαθέσει στην αγορά πρωτογενή προϊόντα ή παράγωγα
αρτύµατα καπνιστών τροφίµων να υποβάλει όλες τις ανα-
γκαίες για την αξιολόγηση της ασφάλειας πληροφορίες. Ο
αιτών πρέπει επίσης να προτείνει επικυρωµένη µέθοδο δειγ-
µατοληψίας και ανίχνευσης των πρωτογενών προϊόντων που
θα χρησιµοποιείται για τον έλεγχο συµµόρφωσης προς τις
διατάξεις του παρόντος κανονισµού· αν χρειάζεται, η Επι-
τροπή πρέπει να θεσπίσει ποιοτικά κριτήρια για αυτές τις
µεθόδους ανάλυσης αφού απευθυνθεί στην Αρχή για επι-
στηµονική και τεχνική βοήθεια.

(14) Επειδή πολλά αρτύµατα καπνιστών τροφίµων διατίθενται
ήδη στην αγορά των κρατών µελών, είναι σκόπιµο να εξα-
σφαλιστεί η οµαλή µετάβαση σε µια κοινοτική διαδικασία
αδειοδότησης, η οποία να µην διαταράσσει την υπάρχουσα
αγορά των αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων. Πρέπει να διατί-
θεται στον αιτούντα επαρκής χρόνος για να υποβάλλει στην
Αρχή τις πληροφορίες που είναι αναγκαίες για την αξιο-
λόγηση της ασφάλειας αυτών των προϊόντων. Συνεπώς,
πρέπει να οριστεί µια ορισµένη χρονική περίοδος, η οποία
στο εξής αναφέρεται ως «πρώτο στάδιο», στη διάρκεια της
οποίας ο αιτών υποβάλλει στην Αρχή τις πληροφορίες για
τα υπάρχοντα πρωτογενή προϊόντα. Οι αιτήσεις για τη
χορήγηση άδειας για νέα πρωτογενή προϊόντα µπορούν
επίσης να υποβάλλονται κατά το πρώτο στάδιο. Η Αρχή
πρέπει να αξιολογεί χωρίς καθυστέρηση όλες τις αιτήσεις
για τα υπάρχοντα καθώς και για τα νέα προϊόντα για τα
οποία έχουν υποβληθεί επαρκείς πληροφορίες κατά το
πρώτο στάδιο.

(15) Ο θετικός κατάλογος της Κοινότητας πρέπει να καταρτιστεί
από την Επιτροπή αφού ολοκληρωθεί η αξιολόγηση της
ασφάλειας όλων των πρωτογενών προϊόντων, για τα οποία
έχουν υποβληθεί επαρκείς πληροφορίες κατά το πρώτο
στάδιο. Για να εξασφαλιστούν δίκαιοι και ίσοι όροι για
όλους τους αιτούντες, η αρχική αυτή κατάρτιση του κατα-
λόγου πρέπει να γίνει σε ένα µόνον στάδιο. Μετά την αρχική
κατάρτιση του καταλόγου επιτρεπόµενων πρωτογενών
προϊόντων, πρέπει να υπάρχει η δυνατότητα να προστίθενται
και άλλα πρωτογενή προϊόντα µε απόφαση της Επιτροπής,
σύµφωνα µε την αξιολόγηση της ασφάλειας από την Αρχή.

(16) Όταν η αξιολόγηση της Αρχής αναφέρει ότι ένα υπάρχον
άρτυµα καπνιστών τροφίµων που διατίθεται ήδη στην αγορά
των κρατών µελών παρουσιάζει σοβαρό κίνδυνο για την
ανθρώπινη υγεία, το προϊόν αυτό πρέπει να αποσύρεται
χωρίς καθυστέρηση από την αγορά.

(17) Τα άρθρα 53 και 54 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002
ορίζουν διαδικασίες για τη λήψη µέτρων έκτακτης ανάγκης
για τα τρόφιµα που προέρχονται από την Κοινότητα ή εισά-
γονται από τρίτη χώρα. Σύµφωνα µε αυτά τα άρθρα, η Επι-
τροπή µπορεί να λαµβάνει τα µέτρα αυτά σε καταστάσεις
όπου τα τρόφιµα είναι πιθανό να αποτελέσουν σοβαρό
κίνδυνο για την ανθρώπινη υγεία, την υγεία των ζώων ή το
περιβάλλον και ο κίνδυνος αυτός δεν µπορεί να περιορισθεί
ικανοποιητικά µε τα µέτρα που λαµβάνουν το ή τα οικεία
κράτη µέλη.

26.11.2003L 309/2 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) Εκθέσεις της επιστηµονικής επιτροπής τροφίµων, 34η σειρά, σ. 1-7.
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(18) Είναι αναγκαίο να υποχρεούνται οι υπεύθυνοι επιχειρήσεων
τροφίµων που χρησιµοποιούν πρωτογενή προϊόντα ή παρά-
γωγα αρτύµατα καπνιστών τροφίµων να ορίζουν διαδικασίες
µε τις οποίες να είναι δυνατόν, σε όλα τα στάδια της
διάθεσης ενός πρωτογενούς προϊόντος ή παράγωγου
αρτύµατος καπνιστών τροφίµων στην αγορά, να ελέγχεται
εάν επιτρέπεται από τον παρόντα κανονισµό και κατά πόσον
τηρούνται οι όροι χρήσης.

(19) Για να εξασφαλιστεί ισότιµη πρόσβαση των υφιστάµενων και
των νέων πρωτογενών προϊόντων στην αγορά, πρέπει να
θεσπιστεί µεταβατική περίοδος κατά την οποία τα εθνικά
µέτρα θα εξακολουθούν να εφαρµόζονται στα κράτη µέλη.

(20) Πρέπει να προβλεφθεί η προσαρµογή των παραρτηµάτων
του παρόντος κανονισµού στην επιστηµονική και τεχνική
πρόοδο.

(21) Τα απαιτούµενα µέτρα για την εφαρµογή του παρόντος
κανονισµού θεσπίζονται σύµφωνα µε την απόφαση 1999/
468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999, για τον
καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτή-
των που ανατίθενται στην Επιτροπή (1),

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Αντικείµενο

1. Σκοπός του παρόντος κανονισµού είναι να εξασφαλιστεί η
αποτελεσµατική λειτουργία της εσωτερικής αγοράς σε σχέση µε τα
αρτύµατα καπνιστών τροφίµων που χρησιµοποιούνται ή προορίζο-
νται να χρησιµοποιηθούν µέσα ή επάνω στα τρόφιµα, και να παρα-
σχεθεί παράλληλα η βάση για την εξασφάλιση υψηλού επιπέδου
προστασίας της ανθρώπινης υγείας και των συµφερόντων των κατα-
ναλωτών.

2. Προς τούτο, ο κανονισµός καθορίζει:

α) µια κοινοτική διαδικασία για την αξιολόγηση και τη χορήγηση
άδειας στα πρωτογενή συµπυκνώµατα καπνού και τα πρωτογενή
κλάσµατα πίσσας για χρήση ως έχουν µέσα ή πάνω σε τρόφιµα
ή στην παραγωγή παραγώγων αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων
για χρήση µέσα ή πάνω σε τρόφιµα·

β) µια κοινοτική διαδικασία για την κατάρτιση ενός καταλόγου
επιτρεπόµενων πρωτογενών συµπυκνωµάτων καπνού και πρωτο-
γενών κλασµάτων πίσσας, αποκλείοντας όλα τα άλλα στην Κοι-
νότητα, καθώς και των όρων χρήσης τους µέσα ή πάνω στα τρό-
φιµα.

Άρθρο 2

Πεδίο εφαρµογής

Ο παρών κανονισµός ισχύει για:

1. τα αρτύµατα καπνιστών τροφίµων που χρησιµοποιούνται ή
προορίζονται να χρησιµοποιηθούν µέσα ή πάνω στα τρόφιµα·

2. τις αρχικές πρώτες ύλες για την παρασκευή αρτυµάτων κα-
πνιστών τροφίµων·

3. τις συνθήκες υπό τις οποίες παρασκευάζονται τα αρτύµατα κα-
πνιστών τροφίµων·

4. τα τρόφιµα µέσα ή πάνω στα οποία υπάρχουν αρτύµατα κα-
πνιστών τροφίµων.

Άρθρο 3

Ορισµοί

Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού, ισχύουν οι ορισµοί
της οδηγίας 88/388/ΕΟΚ και του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/
2002.

Ισχύουν επίσης οι ακόλουθοι ορισµοί:

1. «πρωτογενές συµπύκνωµα καπνού»: το καθαρισµένο, υδάτινης
βάσης µέρος του συµπυκνωµένου καπνού, το οποίο υπάγεται
στον ορισµό του «αρτύµατος καπνιστών τροφίµων»·

2. «πρωτογενές κλάσµα πίσσας»: το κλάσµα της αδιάλυτης στο
νερό, υψηλής πυκνότητας, φάσης πίσσας του συµπυκνώµατος
καπνού, που έχει υποστεί καθαρισµό· εµπίπτει στον ορισµό των
«αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων»·

3. «πρωτογενή προϊόντα»: τα πρωτογενή συµπυκνώµατα καπνού και
τα πρωτογενή κλάσµατα πίσσας·

4. «παράγωγα αρτύµατα καπνιστών τροφίµων»: αρτύµατα που
παράγονται ύστερα από περαιτέρω επεξεργασία πρωτογενών
προϊόντων και τα οποία χρησιµοποιούνται ή προορίζονται να
χρησιµοποιηθούν πάνω ή µέσα σε τρόφιµα για να προσδώσουν
άρωµα καπνιστών τροφίµων σε αυτά τα τρόφιµα.

Άρθρο 4

Γενικές απαιτήσεις χρήσης και ασφάλειας

1. Άδεια για τη χρήση αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων µέσα ή
πάνω σε τρόφιµα χορηγείται µόνον εάν αποδεικνύεται επαρκώς ότι:

— δεν παρουσιάζει κινδύνους για την ανθρώπινη υγεία,

— δεν παραπλανά τους καταναλωτές.

Κάθε άδεια µπορεί να υπόκειται σε συγκεκριµένους όρους χρήσης.

2. Κανείς δεν διαθέτει στην αγορά άρτυµα καπνιστών τροφίµων
ή οποιοδήποτε τρόφιµο µέσα ή πάνω στο οποίο υπάρχει ένα τέτοιο
άρτυµα, αν το άρτυµα καπνιστών τροφίµων δεν είναι ένα πρωτο-
γενές προϊόν το οποίο επιτρέπεται σύµφωνα µε το άρθρο 6 ή αν
δεν προέρχεται από ένα τέτοιο, και αν δεν τηρούνται οι όροι
χρήσης που ορίζονται στην άδεια σύµφωνα µε τον παρόντα κανονι-
σµό.

Άρθρο 5

Όροι παραγωγής

1. Το ξύλο που χρησιµοποιείται για την παραγωγή πρωτογενών
προϊόντων δεν πρέπει να έχει υποβληθεί σε επεξεργασία µε χηµικές
ουσίες, εσκεµµένα ή όχι, κατά τους έξι µήνες που προηγούνται
αµέσως ή έπονται της υλοτόµησης, εκτός αν µπορεί να αποδειχθεί
ότι η ουσία που χρησιµοποιήθηκε για την επεξεργασία δεν µπορεί
να προκαλέσει το σχηµατισµό τοξικών ουσιών κατά την καύση.

Το πρόσωπο που διαθέτει στην αγορά πρωτογενή προϊόντα πρέπει
να είναι σε θέση να αποδείξει, µε τα κατάλληλα πιστοποιητικά ή
έγγραφα, ότι τηρούνται οι απαιτήσεις του πρώτου εδαφίου.
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2. Οι όροι για την παραγωγή πρωτογενών προϊόντων ορίζονται
στο παράρτηµα I. Η αδιάλυτη στο νερό ελαιώδης φάση που είναι
ένα υποπροϊόν της διαδικασίας αυτής δεν χρησιµοποιείται για την
διαδικασία παραγωγής αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων.

3. Με την επιφύλαξη άλλης κοινοτικής νοµοθεσίας, τα πρωτο-
γενή προϊόντα µπορούν να υποβάλλονται σε περαιτέρω επεξεργασία
µε κατάλληλες φυσικές µεθόδους για την παραγωγή παραγώγων
αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων. Όταν οι γνώµες διίστανται όσον
αφορά την καταλληλότητα µιας συγκεκριµένης φυσικής µεθόδου,
είναι δυνατόν να λαµβάνεται απόφαση µε τη διαδικασία του άρθρου
19 παράγραφος 2.

Άρθρο 6

Κοινοτικός κατάλογος επιτρεπόµενων πρωτογενών προϊόντων

1. Με τη διαδικασία του άρθρου 19 παράγραφος 2, καταρτίζε-
ται κατάλογος επιτρεπόµενων πρωτογενών προϊόντων, αποκλείοντας
όλα τα άλλα στην Κοινότητα, για χρήση ως έχουν µέσα ή πάνω σε
τρόφιµα ή/και για την παρασκευή παραγώγων αρτυµάτων κα-
πνιστών τροφίµων.

2. Για κάθε επιτρεπόµενο πρωτογενές προϊόν, ο κατάλογος που
αναφέρεται στην παράγραφο 1 περιέχει έναν µοναδικό κωδικό για
αυτό το προϊόν, το όνοµα του προϊόντος, το όνοµα και τη διεύ-
θυνση του κατόχου της άδειας, σαφή περιγραφή και χαρακτηρισµό
του προϊόντος, τους όρους της χρήσης του µέσα ή πάνω σε συ-
γκεκριµένα τρόφιµα ή κατηγορίες τροφίµων και την ηµεροµηνία
της έναρξης ισχύος της άδειας του προϊόντος.

3. Μετά την κατάρτιση του καταλόγου που αναφέρεται στην
παράγραφο 1, µπορούν να προστίθενται σε αυτόν πρωτογενή
προϊόντα µε τη διαδικασία του άρθρου 19 παράγραφος 2.

Άρθρο 7

Αίτηση άδειας

1. Για τη συµπερίληψη πρωτογενούς προϊόντος στον κατάλογο
του άρθρου 6 παράγραφος 1, υποβάλλεται αίτηση σύµφωνα µε τις
ακόλουθες διατάξεις.

2. α) Η αίτηση αποστέλλεται στην αρµόδια αρχή κράτους µέλους.

β) Η αρµόδια αρχή:
i) χορηγεί έγγραφη απόδειξη παραλαβής της αίτησης στον

αιτούντα εντός δεκατεσσάρων ηµερών από την παραλαβή
της. Στην απόδειξη, αναγράφεται η ηµεροµηνία παρα-
λαβής της αίτησης·

ii) ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση την Ευρωπαϊκή Αρχή για
την Ασφάλεια των Τροφίµων (στο εξής καλούµενη «η
Αρχή») και

iii) θέτει στη διάθεση της Αρχής την αίτηση και οποιεσδή-
ποτε συµπληρωµατικές πληροφορίες παρέχει ο αιτών.

γ) Η Αρχή ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση τα υπόλοιπα κράτη
µέλη και την Επιτροπή για την αίτηση και θέτει στη διάθεσή
τους την αίτηση και οποιεσδήποτε συµπληρωµατικές πληρο-
φορίες παρέχει ο αιτών.

3. Η αίτηση συνοδεύεται από:

α) το όνοµα και τη διεύθυνση του αιτούντα·

β) τις πληροφορίες που αναφέρονται στο παράρτηµα II·

γ) αιτιολογηµένη δήλωση στην οποία δηλώνεται ότι το προϊόν
είναι σύµφωνο προς το άρθρο 4 παράγραφος 1 πρώτη περί-
πτωση·

δ) περίληψη του φακέλου.

4. Η Αρχή δηµοσιεύει λεπτοµερείς οδηγίες σχετικά µε την
σύνταξη και την υποβολή της αίτησης (1).

Άρθρο 8

Γνώµη της Αρχής

1. Η Αρχή γνωµοδοτεί εντός έξι µηνών από την παραλαβή
έγκυρης αίτησης σχετικά µε το εάν το προϊόν και η χρήση για την
οποία προορίζεται συµµορφώνεται µε τα κριτήρια του άρθρου 4
παράγραφος 1. Η Αρχή µπορεί να παρατείνει την προαναφερόµενη
περίοδο. Στην περίπτωση αυτήν, παρέχει εξηγήσεις για την
καθυστέρηση στον αιτούντα, την Επιτροπή και τα κράτη µέλη.

2. Η Αρχή µπορεί, ανάλογα µε την περίπτωση, να ζητά από τον
αιτούντα να συµπληρώσει τα στοιχεία που συνοδεύουν την αίτηση
εντός χρονικού διαστήµατος που ορίζει η Αρχή και το οποίο σε
καµία περίπτωση δεν υπερβαίνει τους δώδεκα µήνες. Όταν η Αρχή
ζητά συµπληρωµατικές πληροφορίες, η προθεσµία που προβλέπεται
στην παράγραφο 1 αναστέλλεται έως ότου υποβληθούν οι πληρο-
φορίες αυτές. Παροµοίως, η προθεσµία αυτή αναστέλλεται για την
προθεσµία που παρέχεται στον αιτούντα για να ετοιµάσει προφο-
ρικές ή γραπτές εξηγήσεις.

3. Προκειµένου να εκπονήσει τη γνώµη της, η Αρχή:

α) επαληθεύει ότι τα στοιχεία και τα έγγραφα που υποβάλλει ο
αιτών είναι σύµφωνα µε το άρθρο 7 παράγραφος 3· στην περί-
πτωση αυτήν, η αίτηση θεωρείται έγκυρη·

β) ενηµερώνει τον αιτούντα, την Επιτροπή και τα κράτη µέλη εάν
µια αίτηση δεν είναι έγκυρη.

4. Στην περίπτωση θετικής γνώµης για τη χορήγηση άδειας για
το αξιολογηθέν προϊόν, η γνώµη περιλαµβάνει και τα ακόλουθα
στοιχεία:

α) όρους ή περιορισµούς σχετικά µε τη χρήση του αξιολογηθέντος
πρωτογενούς προϊόντος είτε ως έχει και/είτε ως παράγωγο
αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων µέσα ή πάνω σε συγκεκριµένα
τρόφιµα ή κατηγορίες τροφίµων·

β) αξιολόγηση της καταλληλότητας της µεθόδου ανάλυσης που
προτείνεται σύµφωνα µε το σηµείο 4 του παραρτήµατος II για
τους σκοπούς του ελέγχου.

5. Η Αρχή διαβιβάζει τη γνώµη της στην Επιτροπή, τα κράτη
µέλη και τον αιτούντα.

6. Η Αρχή δηµοσιοποιεί τη γνώµη της, αφού διαγράψει κάθε
πληροφορία η οποία κρίνεται εµπιστευτική σύµφωνα µε το άρθρο
15.
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Άρθρο 9

Χορήγηση άδειας από την Κοινότητα

1. Εντός τριών µηνών από την παραλαβή της γνώµης της Αρχής,
η Επιτροπή συντάσσει σχέδιο του µέτρου που πρέπει να ληφθεί σχε-
τικά µε την αίτηση συµπερίληψης ενός πρωτογενούς προϊόντος
στον κατάλογο που αναφέρεται στο άρθρο 6 παράγραφος 1,
λαµβάνοντας υπόψη τις απαιτήσεις του άρθρου 4 παράγραφος 1,
την κοινοτική νοµοθεσία και άλλους θεµιτούς παράγοντες που
σχετίζονται µε το υπό εξέταση αντικείµενο. Στην περίπτωση που το
σχέδιο µέτρου δεν είναι σύµφωνο µε τη γνώµη της Αρχής, η Επι-
τροπή παρέχει εξηγήσεις για τους λόγους των διαφορών.

Το µέτρο που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο είναι:

α) σχέδιο κανονισµού για την τροποποίηση του καταλόγου που
αναφέρεται στο άρθρο 6 παράγραφος 1, µε την προσθήκη του
πρωτογενούς προϊόντος στον κατάλογο επιτρεπόµενων προϊό-
ντων, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 6 παράγραφος 2,
ή

β) σχέδιο απόφασης, που απευθύνεται στον αιτούντα, µε την οποία
απορρίπτεται η αίτηση άδειας.

2. Το µέτρο υιοθετείται µε τη διαδικασία του άρθρου 19 παρά-
γραφος 2, η δε Επιτροπή ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση τον
αιτούντα για την υιοθέτησή του.

3. Με την επιφύλαξη του άρθρου 11, η άδεια που χορηγείται µε
τη διαδικασία που προβλέπει ο παρών κανονισµός ισχύει σε όλη
την Κοινότητα για δέκα έτη και είναι ανανεώσιµη σύµφωνα µε το
άρθρο 12.

4. Μετά τη χορήγηση άδειας σύµφωνα µε τον παρόντα κανονι-
σµό, ο κάτοχος της άδειας ή ο υπεύθυνος της επιχείρησης τροφί-
µων που χρησιµοποιεί το επιτρεπόµενο πρωτογενές προϊόν ή παρά-
γωγο αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων συµµορφώνεται µε τους
τυχόν όρους ή περιορισµούς που συνοδεύουν την άδεια.

5. Ο κάτοχος της άδειας ενηµερώνει αµέσως την Επιτροπή για
οποιαδήποτε νέα επιστηµονική ή τεχνική πληροφορία που ενδέχεται
να επηρεάσει την αξιολόγηση της ασφάλειας του επιτρεπόµενου
πρωτογενούς προϊόντος ή των παραγώγων αρτυµάτων καπνιστών
για την ανθρώπινη υγεία. Εάν απαιτείται, η Αρχή αναθεωρεί τότε
την αξιολόγηση.

6. Η χορήγηση άδειας δεν µειώνει τη γενική αστική και ποινική
ευθύνη κάθε υπευθύνου επιχείρησης τροφίµων όσον αφορά το επι-
τρεπόµενο πρωτογενές προϊόν, το παράγωγο άρτυµα καπνιστών
τροφίµων ή το τρόφιµο που περιέχει το επιτρεπόµενο πρωτογενές
προϊόν ή παράγωγο άρτυµα καπνιστών τροφίµων.

Άρθρο 10

Αρχική κατάρτιση του κοινοτικού καταλόγου επιτρεπόµενων
πρωτογενών προϊόντων

1. Κατά τη διάρκεια των 18 µηνών µετά την έναρξη ισχύος του
παρόντος κανονισµού, οι υπεύθυνοι των επιχειρήσεων υποβάλλουν
αίτηση σύµφωνα µε το άρθρο 7 ενόψει της κατάρτισης ενός
αρχικού κοινοτικού καταλόγου επιτρεπόµενων πρωτογενών προϊό-
ντων. Με την επιφύλαξη του άρθρου 9 παράγραφος 1, ο αρχικός

αυτός κατάλογος καταρτίζεται αφού η Αρχή γνωµοδοτήσει για
κάθε πρωτογενές προϊόν για το οποίο έχει υποβληθεί έγκυρη
αίτηση κατά τη διάρκεια της περιόδου αυτής.

Οι αιτήσεις επί των οποίων η Αρχή δεν µπορεί να γνωµοδοτήσει,
επειδή ο αιτών δεν τήρησε τις προθεσµίες υποβολής συµπληρωµα-
τικών πληροφοριών σύµφωνα µε το άρθρο 8 παράγραφος 2, απο-
κλείονται από την εξέταση για τη συµπερίληψή τους στον αρχικό
κοινοτικό κατάλογο.

2. Εντός τριών µηνών από την παραλαβή όλων των γνωµών που
αναφέρονται στην παράγραφο 1, η Επιτροπή εκπονεί σχέδιο κανονι-
σµού για την αρχική κατάρτιση του καταλόγου που αναφέρεται στο
άρθρο 6 παράγραφος 1, λαµβάνοντας υπόψη τις απαιτήσεις του
άρθρου 6 παράγραφος 2.

Άρθρο 11

Τροποποίηση, αναστολή και ανάκληση αδειών

1. Ο κάτοχος άδειας µπορεί, µε τη διαδικασία του άρθρου 7, να
υποβάλλει αίτηση για τροποποίηση υφιστάµενης άδειας.

2. Ιδία πρωτοβουλία ή αιτήσει κράτους µέλους ή της Επιτροπής,
η Αρχή, ανάλογα µε την περίπτωση, γνωµοδοτεί για το αν µια άδεια
εξακολουθεί να είναι σύµφωνη µε τον παρόντα κανονισµό, σύµφωνα
µε τη διαδικασία που ορίζεται στο άρθρο 8.

3. Η Επιτροπή εξετάζει την γνώµη της Αρχής χωρίς
καθυστέρηση και εκπονεί σχέδιο της ληπτέας απόφασης.

4. Ένα σχέδιο µέτρου που τροποποιεί την άδεια διευκρινίζει τις
τυχόν αλλαγές στους όρους χρήσης και, αν υπάρχουν, στους περιο-
ρισµούς που συνοδεύουν την άδεια.

5. Το τελικό µέτρο, δηλαδή η τροποποίηση, η αναστολή ή η
ανάκληση άδειας λαµβάνεται µε τη διαδικασία του άρθρου 19
παράγραφος 2.

6. Η Επιτροπή ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση τον κάτοχο της
αδείας για το µέτρο που έλαβε.

Άρθρο 12

Ανανέωση αδειών

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 11, οι άδειες που χορηγούνται
δυνάµει του παρόντος κανονισµού είναι ανανεώσιµες για περιόδους
δέκα ετών, κατόπιν αίτησης που υποβάλλει ο κάτοχος της αδείας
στην Επιτροπή το αργότερο 18 µήνες πριν από την ηµεροµηνία
λήξης της άδειας.

2. Η αίτηση συνοδεύεται από τα ακόλουθα στοιχεία και
έγγραφα:

α) παραποµπή στην αρχική άδεια·

β) τυχόν διαθέσιµες πληροφορίες σχετικά µε τα σηµεία που αναφέ-
ρονται στο παράρτηµα II οι οποίες συµπληρώνουν τις πληροφο-
ρίες που εδόθησαν ήδη στην Αρχή κατά την ή τις προηγούµενες
αξιολογήσεις και τις επικαιροποιούν βάσει των τελευταίων επι-
στηµονικών και τεχνικών εξελίξεων·

γ) µια αιτιολογηµένη δήλωση ότι το προϊόν συµµορφώνεται µε το
άρθρο 4 παράγραφος 1 πρώτη περίπτωση.
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3. Τα άρθρα 7 έως 9 εφαρµόζονται κατ' αναλογίαν.

4. Όταν, για λόγους για τους οποίους ο κάτοχος αίτησης δεν
είναι υπεύθυνος, δεν λαµβάνεται απόφαση για την ανανέωση µιας
άδειας µέχρι ένα µήνα πριν από την ηµεροµηνία λήξης της, η περίο-
δος ισχύος της άδειας του προϊόντος παρατείνεται αυτόµατα για
έξι µήνες. Η Επιτροπή ενηµερώνει τον κάτοχο της άδειας και τα
κράτη µέλη σχετικά µε την καθυστέρηση.

Άρθρο 13

Ανιχνευσιµότητα

1. Στο πρώτο στάδιο της διάθεσης στην αγορά ενός επιτρεπόµε-
νου πρωτογενούς προϊόντος ή αρτύµατος καπνιστών τροφίµων που
παράγεται από τα επιτρεπόµενα προϊόντα του καταλόγου που
αναφέρεται στο άρθρο 6 παράγραφος 1, οι υπεύθυνοι επιχειρήσεων
τροφίµων εξασφαλίζουν ότι οι ακόλουθες πληροφορίες διαβιβάζο-
νται στον υπεύθυνο της επιχείρησης τροφίµων που παραλαµβάνει
το προϊόν:

α) ο κωδικός του επιτρεπόµενου προϊόντος όπως αναγράφεται στον
κατάλογο που αναφέρεται στο άρθρο 6 παράγραφος 1·

β) οι όροι χρήσης του επιτρεπόµενου προϊόντος όπως ορίζονται
στον κατάλογο που αναφέρεται στο άρθρο 6 παράγραφος 1·

γ) στην περίπτωση παραγώγου αρτύµατος καπνιστών τροφίµων, η
ποσοτική σχέση µε το πρωτογενές προϊόν η οποία εκφράζεται µε
σαφή και εύκολα κατανοητή διατύπωση ώστε ο υπεύθυνος της
επιχείρησης τροφίµων που το παραλαµβάνει να µπορεί να χρησι-
µοποιεί το παράγωγο άρτυµα καπνιστών τροφίµων σύµφωνα µε
τους όρους χρήσης που ορίζονται στον κατάλογο που αναφέρε-
ται στο άρθρο 6 παράγραφος 1.

2. Σε όλα τα επόµενα στάδια της διάθεσης στην αγορά προϊό-
ντων που αναφέρονται στην παράγραφο 1, οι υπεύθυνοι επιχειρή-
σεων τροφίµων εξασφαλίζουν ότι οι πληροφορίες που λαµβάνουν
σύµφωνα µε την παράγραφο 1 διαβιβάζονται στους υπευθύνους
των επιχειρήσεων τροφίµων που παραλαµβάνουν τα προϊόντα.

3. Οι υπεύθυνοι επιχειρήσεων τροφίµων θεσπίζουν συστήµατα
και διαδικασίες µε τις οποίες είναι δυνατόν να εντοπιστεί το άτοµο
από το οποίο και προς το οποίο διατίθενται τα προϊόντα που
αναφέρονται στην παράγραφο 1.

4. Οι παράγραφοι 1 έως 3 δεν θίγουν τις άλλες ειδικές απαι-
τήσεις της κοινοτικής νοµοθεσίας.

Άρθρο 14

Πρόσβαση του κοινού

1. Οι αιτήσεις αδείας, οι συµπληρωµατικές πληροφορίες που
παρέχουν οι αιτούντες και οι γνώµες της Αρχής, εξαιρουµένων των
εµπιστευτικών πληροφοριών, καθίστανται προσιτές στο κοινό
σύµφωνα µε τα άρθρα 38, 39 και 41 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
178/2002.

2. Όταν διεκπεραιώνει αιτήσεις για πρόσβαση σε έγγραφα που
έχει στην κατοχή της, η Αρχή εφαρµόζει τις αρχές του κανονισµού
(ΕΚ) αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 30ής Μαΐου 2001, για την πρόσβαση του κοινού
στα έγγραφα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συµβουλίου και
της Επιτροπής (1).

3. Τα κράτη µέλη διεκπεραιώνουν τις αιτήσεις για πρόσβαση σε
έγγραφα που έχουν λάβει δυνάµει του παρόντος κανονισµού
σύµφωνα µε το άρθρο 5 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001.

Άρθρο 15

Εµπιστευτικότητα

1. Ο αιτών µπορεί να υποδεικνύει τις πληροφορίες που υποβάλ-
λει σύµφωνα µε το άρθρο 7 και οι οποίες επιθυµεί να αντιµετωπι-
στούν ως εµπιστευτικές, εφόσον θεωρεί ότι η αποκάλυψή τους
ενδέχεται να βλάψει σηµαντικά την ανταγωνιστική του θέση. Στις
περιπτώσεις αυτές, πρέπει να παρέχεται επαληθεύσιµη αιτιολόγηση.

2. Αφού συµβουλευτεί τον αιτούντα, η Επιτροπή καθορίζει τις
πληροφορίες, µε την επιφύλαξη της παραγράφου 3, οι οποίες
πρέπει να θεωρούνται εµπιστευτικές και ενηµερώνει τον αιτούντα
και την Αρχή για την απόφασή της.

3. Με την επιφύλαξη του άρθρου 39 παράγραφος 3 του κανονι-
σµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, οι πληροφορίες που αφορούν τα
κατωτέρω δεν θεωρούνται εµπιστευτικές:

α) ονοµατεπώνυµο και διεύθυνση του αιτούντα και όνοµα του
προϊόντος·

β) σε περίπτωση ευνοϊκής γνώµης για τη χορήγηση άδειας στο
αξιολογηθέν προϊόν, τα στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 6
παράγραφος 2·

γ) πληροφορίες που συνδέονται άµεσα µε την αξιολόγηση της
ασφάλειας του προϊόντος·

δ) η µέθοδος ανάλυσης που αναφέρεται στο παράρτηµα ΙΙ σηµείο
4.

4. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 2, η Αρχή διαβιβάζει
κατόπιν αιτήσεως στην Επιτροπή και τα κράτη µέλη όλες τις πληρο-
φορίες που έχει στην κατοχή της.

5. Η Επιτροπή, η Αρχή και τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα ανα-
γκαία µέτρα για να εξασφαλίζουν κατάλληλη εµπιστευτικότητα των
πληροφοριών που λαµβάνουν δυνάµει του παρόντος κανονισµού,
εκτός από τις πληροφορίες που πρέπει να δηµοσιοποιούνται εάν το
απαιτούν οι περιστάσεις για να προστατευθεί η ανθρώπινη υγεία.

6. Εάν ο αιτών αποσύρει ή έχει αποσύρει µια αίτηση, η Αρχή, η
Επιτροπή και τα κράτη µέλη σέβονται τον εµπιστευτικό χαρακτήρα
των εµπορικών και βιοµηχανικών πληροφοριών, συµπεριλαµβανοµέ-
νων των πληροφοριών σχετικά µε την έρευνα και την ανάπτυξη,
καθώς και των πληροφοριών για τον εµπιστευτικό χαρακτήρα των
οποίων υπάρχουν διαφωνίες µεταξύ της Επιτροπής και του αιτού-
ντος.

Άρθρο 16

Προστασία δεδοµένων

Οι πληροφορίες οι οποίες περιλαµβάνονται στην αίτηση που
υποβάλλεται δυνάµει του άρθρου 7 δεν επιτρέπεται να χρησιµο-
ποιούνται προς όφελος άλλου αιτούντος, εκτός εάν ο άλλος αιτών
έχει συµφωνήσει µε τον προηγούµενο αιτούντα για τη χρήση των
πληροφοριών αυτών.
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Άρθρο 17

Μέτρα επιθεώρησης και ελέγχου

1. Τα κράτη µέλη διασφαλίζουν ότι διεξάγονται επιθεωρήσεις
και εφαρµόζονται άλλα µέτρα ελέγχου, όπως αρµόζει, ώστε να
εξασφαλίζεται η συµµόρφωση προς τον παρόντα κανονισµό.

2. Αν απαιτείται, και ύστερα από αίτηµα της Επιτροπής, η Αρχή
συµβάλλει στην εκπόνηση τεχνικών οδηγιών για τη δειγµατοληψία
και τις εξετάσεις ώστε να διευκολυνθεί µια συντονισµένη προσέγ-
γιση για την εφαρµογή της παραγράφου 1.

3. Αν απαιτείται, η Επιτροπή, αφού ζητήσει επιστηµονική και
τεχνική βοήθεια από την Αρχή, θεσπίζει, µε τη διαδικασία του
άρθρου 19 παράγραφος 2, ποιοτικά κριτήρια για επικυρωµένες
µεθόδους ανάλυσης που προτείνονται σύµφωνα µε το σηµείο 4 του
παραρτήµατος II, περιλαµβάνοντας τις προς ποσοτικό προσδιορι-
σµό ουσίες.

Άρθρο 18

Τροποποιήσεις

Οι τροποποιήσεις των παραρτηµάτων του παρόντος κανονισµού και
του καταλόγου που αναφέρεται στο άρθρο 6 παράγραφος 1, εγκρί-
νονται µε τη διαδικασία του άρθρου 19 παράγραφος 2, αφού
ζητηθεί η επιστηµονική ή/και τεχνική βοήθεια της Αρχής.

Άρθρο 19

∆ιαδικασία επιτροπής

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή που αναφέρεται
στο άρθρο 58 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/
2002.

2. Όταν γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµό-
ζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων
των διατάξεων του άρθρου 8 της απόφασης αυτής.

Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της
απόφασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται σε τρεις µήνες.

3. Η Επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό κανονισµό της.

Άρθρο 20

Μεταβατικά µέτρα

Με την επιφύλαξη του άρθρου 4 παράγραφος 2, η εµπορία και η
χρήση των ακόλουθων πρωτογενών προϊόντων και παραγώγων
αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων, καθώς και των τροφίµων που
περιέχουν κάποιο από τα προϊόντα αυτά, που υπάρχουν ήδη στην
αγορά κατά την ηµεροµηνία της έναρξης ισχύος του παρόντος
κανονισµού, επιτρέπεται για τις ακόλουθες περιόδους:

α) πρωτογενή προϊόντα για τα οποία υποβάλλεται έγκυρη αίτηση
σύµφωνα µε το άρθρο 7 και το άρθρο 8 παράγραφος 3 πριν
από τις 16 Ιουνίου 2005 και παράγωγα αρτύµατα καπνιστών
τροφίµων: έως την κατάρτιση του καταλόγου που αναφέρεται
στο άρθρο 10 παράγραφος 1·

β) τρόφιµα που περιέχουν πρωτογενή προϊόντα για τα οποία
υποβάλλεται έγκυρη αίτηση σύµφωνα µε το άρθρο 7 και το
άρθρο 8 παράγραφος 3 πριν από τις 16 Ιουνίου 2005 ή/και
που περιέχουν παράγωγα αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων: έως
δώδεκα µήνες µετά την κατάρτιση του καταλόγου που αναφέρε-
ται στο άρθρο 10 παράγραφος 1·

γ) τρόφιµα που περιέχουν πρωτογενή προϊόντα για τα οποία δεν
υποβάλλεται έγκυρη αίτηση σύµφωνα µε το άρθρο 7 και το
άρθρο 8 παράγραφος 3 πριν από τις 16 Ιουνίου 2005 ή/και
παράγωγα αρτύµατα καπνιστών τροφίµων έως τις 16 Ιουνίου
2006.

Τα τρόφιµα που έχουν νόµιµα διατεθεί στην αγορά πριν από το
τέλος των περιόδων που αναφέρονται στα στοιχεία β) και γ) επιτρέ-
πεται να κυκλοφορούν στην αγορά έως την εξάντληση των απο-
θεµάτων.

Άρθρο 21

Έναρξη ισχύος

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευση του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης.

Το άρθρο 4 παράγραφος 2 εφαρµόζεται από τις 16 Ιουνίου 2005.
Έως την ηµεροµηνία αυτή, οι ισχύουσες εθνικές διατάξεις σχετικά
µε τα αρτύµατα καπνιστών τροφίµων και τη χρήση τους µέσα και
πάνω σε τρόφιµα εξακολουθούν να εφαρµόζονται στα κράτη µέλη.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 10 Νοεµβρίου 2003.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

A. MARZANO
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

Όροι για την παρασκευή πρωτογενών προϊόντων

1. Ο καπνός παράγεται από το ξύλο που αναφέρεται στο άρθρο 5 παράγραφος 1. Μπορούν να προστίθενται βότανα, µπαχα-
ρικά, κλαδάκια αρκεύθου (γένος Juniper) και κλαδάκια, βελόνες και κώνοι ερυθρελάτης (γένος Picea), αν είναι απαλλαγµένα
από κατάλοιπα εσκεµµένης ή µη εσκεµµένης χηµικής επεξεργασίας ή αν συµµορφώνονται µε πιο ειδική κοινοτική νοµοθεσία.
Η πρώτη ύλη υποβάλλεται σε ελεγχόµενη καύση, ξηρή απόσταξη ή επεξεργασία µε υπέρθερµο ατµό σε ελεγχόµενο περιβάλ-
λον οξυγόνου µε µέγιστη θερµοκρασία 600 °C.

2. Ο καπνός συµπυκνώνεται. Για το διαχωρισµό των φάσεων, µπορούν να προστίθενται νερό ή/και, µε την επιφύλαξη άλλης κοι-
νοτικής νοµοθεσίας, διαλύτες. Για την αποµόνωση, τον κλασµατικό διαχωρισµό ή/και τον καθαρισµό για την απόκτηση των
ακόλουθων φάσεων µπορούν να χρησιµοποιούνται φυσικές διαδικασίες:

α) ένα «πρωτογενές συµπύκνωµα καπνού» µε βάση το νερό που περιέχει κυρίως καρβοξυλικά οξέα, καρβονυλικές και φαινο-
λικές ενώσεις, µε µέγιστη περιεκτικότητα:

βενζο[α]πυρενίου 10 µg/kg

βενζ[α]ανθρακενίου 20 µg/kg

β) µια αδιάλυτη στο νερό υψηλής πυκνότητας φάση πίσσας η οποία κατά τη διάρκεια του διαχωρισµού των φάσεων θα
καταβυθιστεί και η οποία δεν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ως έχει για την παραγωγή αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων, αλλά
µόνο µετά την κατάλληλη φυσική επεξεργασία για την παραλαβή κλασµάτων από αυτή την αδιάλυτη στο νερό φάση
πίσσας τα οποία έχουν χαµηλή περιεκτικότητα σε πολυκυκλικούς αρωµατικούς υδρογονάνθρακες και τα οποία ορίζονται
ήδη ως «πρωτογενή κλάσµατα πίσσας» και έχουν µέγιστη περιεκτικότητα:

βενζο[α]πυρενίου 10 µg/kg

βενζ[α]ανθρακενίου 20 µg/kg

γ) µια «αδιάλυτη στο νερό ελαιώδη φάση».

Εάν δεν έχει συµβεί διαχωρισµός φάσεων κατά ή µετά τη συµπύκνωση, το λαµβανόµενο συµπύκνωµα καπνού πρέπει να
θεωρηθεί ως αδιάλυτη στο νερό υψηλής πυκνότητας φάση πίσσας και πρέπει να υποβάλλεται σε επεξεργασία µε την
κατάλληλη φυσική διαδικασία για την παραλαβή πρωτογενών κλασµάτων πίσσας που να παραµένουν εντός των καθορισµένων
ορίων.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

Αναγκαίες πληροφορίες για την επιστηµονική αξιολόγηση των πρωτογενών προϊόντων

Οι πληροφορίες συγκεντρώνονται σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές που αναφέρονται στο άρθρο 7 παράγραφος 4 και
υποβάλλονται όπως περιγράφεται σε αυτό. Με την επιφύλαξη του άρθρου 8 παράγραφος 2, στην αίτηση για τη χορήγηση
άδειας που αναφέρεται στο άρθρο 7 πρέπει να περιλαµβάνονται οι ακόλουθες πληροφορίες:

1. Ο τύπος του ξύλου που χρησιµοποιείται για την παραγωγή του πρωτογενούς προϊόντος.

2. Λεπτοµερείς πληροφορίες σχετικά µε τις µεθόδους παραγωγής των πρωτογενών προϊόντων και την περαιτέρω επεξεργασία
κατά την παραγωγή των παραγώγων αρτυµάτων καπνιστών τροφίµων.

3. Η ποιοτική και ποσοτική χηµική σύνθεση του πρωτογενούς προϊόντος και ο προσδιορισµός του ποσοστού που δεν έχει ταυ-
τοποιηθεί. Μεγάλη σηµασία έχουν οι χηµικές προδιαγραφές του πρωτογενούς προϊόντος και οι πληροφορίες σχετικά µε τη
σταθερότητα και το βαθµό της διακύµανσης της χηµικής σύνθεσης. Τα ποσοστά που δεν έχουν ταυτοποιηθεί, δηλαδή η
ποσότητα των ουσιών των οποίων η χηµική σύσταση δεν είναι γνωστή, πρέπει να είναι κατά το δυνατό µικρότερα και πρέπει
να χαρακτηρίζονται µε κατάλληλες µεθόδους ανάλυσης, όπως οι χρωµατογραφικές ή φασµατοµετρικές µέθοδοι.

4. Μια επικυρωµένη µέθοδος ανάλυσης για τη δειγµατοληψία, την ταυτοποίηση και το χαρακτηρισµό του πρωτογενούς προϊό-
ντος.

5. Πληροφορίες σχετικά µε τα προβλεπόµενα επίπεδα χρήσης µέσα ή πάνω σε συγκεκριµένα τρόφιµα ή κατηγορίες τροφίµων.

6. Τοξικολογικά στοιχεία σύµφωνα µε την εισήγηση της επιστηµονικής επιτροπής τροφίµων που περιέχεται στην έκθεσή της για
τα αρτύµατα καπνιστών τροφίµων της 25ης Ιουνίου 1993 ή στην τελευταία της ενηµέρωση.




