02003R2065 — PL — 27.03.2021 — 003.001 — 1

Dokument ten stluzy wylacznie do celéw informacyjnych i nie ma mocy prawnej. Unijne instytucje nie ponosza Zadnej
odpowiedzialnosci za jego tres¢. Autentyczne wersje odpowiednich aktéw prawnych, wlacznie z ich preambulami, zostaly
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i sa dostepne na stronie EUR-Lex. Bezposredni dostep do tekstow
urzedowych mozna uzyskaé¢ za poSrednictwem linkéow zawartych w dokumencie

> B ROZPORZADZENIE (WE) NR 2065/2003 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 10 listopada 2003 r.

w sprawie Srodkow aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do
uzycia w Srodkach spozywczych lub na ich powierzchni

(Dz.U. L 309 z 26.11.2003, s. 1)

zmienione przez:

Dziennik Urzedowy

nr strona data
> M1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 596/2009 z L 188 14 18.7.2009
dnia 18 czerwca 2009 r.
> M2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1243 z L 198 241 25.7.2019
dnia 20 czerwca 2019 r.
»M3  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 z L 231 1 6.9.2019

dnia 20 czerwca 2019 r.


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/2065/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/2065/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/2065/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/2065/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/2065/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1243/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/pol

02003R2065 — PL — 27.03.2021 — 003.001 — 2

ROZPORZADZENIE (WE) NR 20652003 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 10 listopada 2003 r.

w sprawie Srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego
uzywanych lub  przeznaczonych do wuzycia w S$rodkach
spozywczych lub na ich powierzchni

Artykut 1

Przedmiot

1.  Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie skutecznego
funkcjonowania rynku wewnetrznego w zakresie srodkéw aromatyzuja-
cych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do uzytku
w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni, stwarzajac jedno-
czes$nie podstawe dla zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego 1 interesow konsumentow.

2. W tym celu niniejsze rozporzadzenie ustanawia:

a) procedure wspdlnotowa oceny oraz przyznawania zezwolen dla
poczatkowych koncentratow dymnych i poczatkowych frakcji smoto-
wych do uzytku w takiej postaci w §rodkach spozywczych lub na ich
powierzchni lub do produkcji pochodnych $rodkow aromatyzujacych
dymu wedzarniczego do uzytku w $rodkach spozywczych lub na ich
powierzchni;

b) procedur¢ wspdlnotowa sporzadzenia wykazu poczatkowych koncen-
tratbw dymnych i poczatkowych frakcji smotowych dozwolonych
we Wspolnocie z wylaczeniem wszelkich pozostatych oraz warunki
ich stosowania w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni.

Artykut 2
Zakres

Niniejsze rozporzadzenia ma zastosowanie do:

1) érodkdw aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub
przeznaczonych do uzytku w Srodkach spozywczych lub na ich
powierzchni;

2) materiatdbw zrodtowych do produkcji aromatéw dymu wedzarni-
czego;

3) warunkow, w jakich aromaty dymu wedzarniczego sa przygotowy-
wane;

4) $rodkéw spozywezych, w ktorych lub na powierzchni ktorych srodki
aromatyzujagce dymu wedzarniczego sg obecne.

Artykut 3

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje podane
w dyrektywie 88/388/EWG 1 w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002.

Stosuje si¢ rowniez nastgpujgce definicje:

1) ,,poczatkowe koncentraty dymne” odnoszg si¢ do oczyszczonej,
skondensowanej cze$ci dymu i sa objete definicja ,,Srodkéw aroma-
tyzujacych dymu wedzarniczego”;

2) ,,poczatkowa frakcja smotowa” odnosi si¢ do oczyszczonej frakcji
nierozpuszczalnej w wodzie cigzkiej fazy smotowej skondensowa-
nego dymu i jest objete definicjg ,,srodkéw aromatyzujacych dymu
wedzarniczego”;
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3) ,,poczatkowe produkty” odnosza si¢ do poczatkowych koncentratow
dymnych i poczatkowych frakcji smotowych;

4) ,,pochodne $rodkow aromatyzujacych dymu wedzarniczego” odnosza
si¢ do aromatow wyprodukowanych w wyniku dalszego przetwa-
rzanie produktéw poczatkowych, uzywanych lub przeznaczonych
do uzycia w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni w celu
nadania im aromatu dymnego.

Artykut 4

Ogolne zastosowanie i wymogi bezpieczenstwa

1. Zastosowanie srodkow aromatyzujacych w $rodkach spozywczych
lub na ich powierzchni jest dozwolone tylko wowczas, gdy w sposob
wystarczajacy zostato przedstawione, ze

— nie stwarza to ryzyka dla zdrowia ludzkiego,
— nie wprowadza w btad konsumentow.
Kazde zezwolenie moze zawiera¢ specyficzne warunki zastosowania.

2. Nikt nie wprowadzi do obrotu aromatu dymu wedzarniczego ani
srodka spozywczego, w ktorym lub na ktorym jest obecny aromat dymu
wedzarniczego, je$li aromat ten nie jest poczatkowym produktem
dozwolonym zgodnie z przepisami art. 6 lub jesli nie jest jego
pochodnym oraz jesli warunki jego stosowania ustanowione w zezwo-
leniu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie sa spetnione.

Artykut 5
Warunki produkeji

1. Drewno uzyte do produkcji produktu poczatkowego nie jest
poddane obrdbcee, celowo lub nie, przy uzyciu substancji chemicznych
w okresie szeSciu miesigcy bezposrednio poprzedzajacym jego Scigcie
lub nastgpujacym po jego $cigciu, chyba ze mozna udowodnié, ze uzyta
substancja nie stwarza ryzyka potencjalnie toksycznych substancji
w czasie spalania.

Osoba, ktora wprowadza do obrotu produkty poczatkowe, musi byc
w stanie przedstawi¢ odpowiednie poswiadczenie lub dokumentacje,
ze wymog ustanowiony w pierwszym akapicie zostal speliony.

2. Warunki produkcji produktéow poczatkowych sa ustanowione
w zatgczniku I. Nierozpuszczalna faza oleista, ktora jest produktem
ubocznym procesu, nie jest uzywana do produkcji $§rodkéw aromatyzu-
jacych dymu wedzarniczego.

3. Bez uszczerbku dla pozostalego prawodawstwa wspdlnotowego,
produkty poczatkowe moga by¢ dalej przetwarzane poprzez procesy
fizyczne wihasciwe dla produkeji pochodnych $rodkéw aromatyzujacych
dymu wedzarniczego. W przypadku gdy istnieje roznica pogladow, czy
dany proces fizyczny jest wiasciwy, decyzja moze zostaé podjeta
zgodnie z procedurg okre§long w art. 19 ust. 2.

Artykut 6
Wspolnotowy wykaz dozwolonych produktéow poczatkowych

1.  Wykaz produktéw poczatkowych dozwolonych we Wspdlnocie,
z wylagczeniem wszelkich pozostalych, stosowanych w takiej postaci
lub w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni lub do produkcji
pochodnych $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego, zostaje
ustanowiony zgodnie z procedurg okreslong w art. 19 ust. 2.
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2. W odniesieniu do kazdego dozwolonego produktu poczatkowego
wykaz okreSlony w ust. 1 podaje niepowtarzalny kod tego produktu,
jego nazwe, nazwe 1 adres posiadacza zezwolenia, jasny opis i charak-
terystyke produktu, warunki jego zastosowania w okreslonych $rodkach
spozywczych lub ich kategoriach lub na ich powierzchni oraz termin
waznosci zezwolenia.

3. Po ustanowieniu wykazu okreslonego w ust. 1 wykaz moze by¢
uzupeliany o produkty poczatkowe zgodnie z procedura okreslong
w art. 19 ust. 2.

Artykut 7

Whiosek o zezwolenie

1. W celu wiaczenia produktu poczatkowego do wykazu okreslonego
w art. 6 ust. 1 nalezy zltozy¢ wniosek zgodnie z nastgpujagcymi zasa-
dami.

2. a) Wniosek jest przesylany do wlasciwego organu Panstwa
Cztonkowskiego.

b) Wiasciwy organ:

i) potwierdza wnioskodawcy otrzymanie wniosku na pismie
w ciggu 14 dni od jego otrzymania. Potwierdzenie zawiera
date otrzymania wniosku;

ii) informuje bezzwlocznie Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci (zwany dalej ,,Urzedem”); oraz

iii) udostepnia Urzgdowi wniosek i wszelkie dodatkowe infor-
macje dostarczone przez wnioskodawce.

¢) Urzad:

i) bezzwlocznie informuje Komisj¢ oraz pozostate panstwa
cztonkowskie o wniosku i udostgpnia im wniosek oraz
wszelkie dodatkowe informacje dostarczone przez wniosko-
dawcg; oraz

il) podaje do wiadomo$ci publicznej wniosek, istotne infor-
macje bedace uzasadnieniem tego wniosku i wszelkie
dodatkowe informacje dostarczone przez wnioskodawce,
zgodnie z art. 14 1 15.

3. Whniosek zawiera nastepujgce elementy:
a) nazwe i adres wnioskodawcy;

b) informacje wymienione w zataczniku II;

¢) uzasadnione o$wiadczenie potwierdzajace, ze produkt speknia
wymogi art. 4 ust. 1 tiret pierwsze;

d) streszczenie dokumentacji,

4. Urzad w porozumieniu z Komisja publikuje szczegdlowe
wytyczne dotyczace przygotowania i skladania wniosku, o ktorym
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, z uwzglednieniem standardowych
formatow danych, jezeli takie ustanowiono zgodnie z art. 39f rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002.



02003R2065 — PL — 27.03.2021 — 003.001 — 5

Artykut 8
Opinia Urzedu

1. Urzad w ciggu szesciu miesiecy od otrzymania waznego wniosku
wydaje opini¢, czy produkt i jego zamierzone zastosowanie speinia
wymagania art. 4 ust. 1. Urzad moze wydluzy¢ ten okres. W takim
przypadku przedstawia wnioskodawcy, Komisji i Panstwom Czlonkow-
skim wyjasnienie opoznienia.

2. Urzad moze, gdy sytuacja tego wymaga, zwr6ci¢ si¢ do wniosko-
dawcy o uzupetnienie danych szczegélowych dotaczonych do wniosku
w terminie okreslonym przez Urzad, ktory w zadnym wypadku nie
przekracza 12 miesigcy. W przypadku gdy Urzad zwraca si¢ o dodat-
kowe informacje, termin ustanowiony w ust. 1 jest zawieszony na czas
dostarczenia tej informacji. Termin ten ulega takze zawieszeniu w czasie
przyznanym wnioskodawcy na przygotowanie wyjasnien ustnych lub
pisemnych.

3. W celu przygotowania opinii Urzad:

a) sprawdza, czy dane szczegotowe i dokumenty zlozone przez wnio-
skodawce sg zgodnie z art. 7 ust. 3, gdyz w takim przypadku
wniosek jest uznany za wazny;

b) informuje wnioskodawce, Komisje i Panstwa Czlonkowskie, jesli
wniosek nie jest wazny.

4. W przypadku pozytywnej opinii dotyczacej zezwolenia dla ocenia-
nego produktu opinia ta zawiera:

a) warunki lub ograniczenia dotyczace zastosowania ocenianego
produktu poczatkowego w takiej postaci lub jako pochodne $rodka
aromatyzujacego dymu wedzarniczego lub w okreslonych $rodkach
spozywczych lub ich kategoriach, lub na ich powierzchni;

b) oceng, czy metoda analityczna proponowana zgodnie z pkt 4 zalacz-
nika II jest wlasciwa do celow kontrolnych.

5. Urzad przesyla swoja opini¢ Komisji, Panstwom Cztonkowskim
i wnioskodawcy.

6. Urzad oglasza swoja opini¢ po wykresleniu wszelkich informacji
uznanych za poufne, zgodnie z art. 15.

Artykut 9

Zezwolenie wspolnotowe

1. W terminie trzech miesi¢gcy od otrzymania opinii Urzedu Komisja
przygotowuje projekt srodka, jaki ma by¢ podjety w odniesieniu do
wniosku o wilaczenie produktu poczatkowego do wykazu okreslonego
w art. 6 ust. 1, uwzgledniajac wymagania art. 4 ust. 1, prawodawstwo
wspoélnotowe oraz inne czynniki prawnie zwigzane z dang dziedzing.
W przypadku gdy projekt $rodka nie jest zgodny z opinig Urzgdu,
Komisja wyjasnia powody roznic.
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Srodkiem wskazanym w pierwszym akapicie jest:

a) projekt rozporzadzenia zmieniajacego wykaz okreslony w art. 6 ust. 1
poprzez wilaczenie produktu poczatkowego do wykazu dozwolonych
produktow, zgodnie z wymogami art. 6 ust. 2; lub

b) projekt decyzji, skierowanej do wnioskodawcy, odmawiajacej
zezwolenia.

2. Srodki te podejmuje si¢ zgodnie z procedura okre§lona w art. 19
ust. 2. O podjeciu ich Komisja informuje bezzwtocznie wnioskodawce.

3.  Bez uszczerbku dla przepisow art. 11, zezwolenie udzielone
zgodnie z procedurg przewidziang w niniejszym rozporzadzeniu jest
wazne w calej Wspolnocie przez 10 lat i bedzie odnowione zgodnie
z art. 12.

4. Po wydaniu zezwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
posiadacz zezwolenia lub inne przedsi¢biorstwo branzy spozywczej
stosujace dozwolony produkt poczatkowy lub dozwolony pochodny
srodka aromatyzujacego dymu wedzarniczego zastosuje si¢ do wszel-
kich warunkéw i ograniczen zawartych w zezwoleniu.

5. Posiadacz zezwolenia powiadamia niezwlocznie Komisje o nowych
informacjach naukowych lub technicznych, ktore mogg mie¢ wpltyw na
ocene bezpieczenstwa dozwolonego produktu poczatkowego Iub dozwo-
lonego pochodnego s$rodka aromatyzujacego dymu wedzarniczego
w odniesieniu do zdrowia ludzkiego. Urzad w razie potrzeby dokona
weryfikacji oceny.

6.  Przyznanie zezwolenia nie zmniejsza ogolnej odpowiedzialnosci
cywilnej i karnej przedsigbiorstwa branzy spozywczej w odniesieniu
do dozwolonego produktu poczatkowego, pochodnego $rodka aromaty-
zujacego dymu wedzarniczego lub $rodka spozywczego zawierajacego
dozwolony produkt poczatkowy lub pochodny $rodka aromatyzujacego
dymu wedzarniczego.

Artykul 10

Wstepne ustalenie wspolnotowego wykazu dozwolonych produktow
poczatkowych

1. W ciggu 18 miesiecy od wejsciu w zycie niniejszego rozporza-
dzenia przedsigbiorstwa ztoza wnioski zgodnie z art. 7w celu ustalenia
wstepnego wspdlnotowego wykazu dozwolonych produktéw poczatko-
wych. Bez uszczerbku dla przepisow art. 9 ust. 1, wstepny wykaz
bedzie ustalony po wydaniu przez Urzad opinii w sprawie kazdego
produktu poczatkowego, dla ktorego w tym okresie ztozono wazny
wniosek o zezwolenie.

Whioski, dla ktorych Urzad nie bgdzie mogt wydaé opinii ze wzgledu
na niedotrzymanie przez wnioskodawce terminéw na zlozenie dodat-
kowej informacji zgodnie z przepisami art. 8 ust. 2, nie beda brane
pod uwage przy ustalaniu wstepnego wykazu wspdlnotowego.

2. W terminie trzech miesiecy od otrzymania wszystkich opinii okre-
Slonych w ust. 1 Komisja przygotuje projekt rozporzadzenia dla usta-
lenia wstepnego wykazu, okreslonego w art. 6 ust. 1, uwzgledniajac
wymogi art. 6 ust. 2.
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Artykut 11

Zmiana, zawieszenie i cofnigcie zezwolenia

1. Posiadacz zezwolenia moze zwraca¢ si¢ z wnioskiem o zmiang
wydanego zezwolenia zgodnie z procedurg przewidziang w art. 7.

2. Z wtlasnej inicjatywy lub na Zadanie Panstwa Cztonkowskiego lub
Komisji Urzad wyraza opini¢, czy zezwolenie jest nadal zgodne z niniej-
szym rozporzadzeniem, postepujac, gdzie stosowne, zgodnie z procedurg
przewidziang w art. 8.

3. Komisja bezzwlocznie bada opini¢ Urzedu i przygotowuje projekt
decyzji.

4. Projekt $rodka zmieniajagcego zezwolenie wyszczegdlnia niezbgdne
zmiany warunkéw stosowania oraz, ewentualnie, ograniczen zawartych
w zezwoleniu.

5. Ostateczny $rodek, tj. zmiana, zawieszenie lub cofniecie zezwole-
nia, jest podejmowany zgodnie z procedura okreslona w art. 19 ust. 2.

6. Komisja bezzwlocznie informuje posiadacza  zezwolenia
o podjetych srodkach.

Artykut 12

Odnowienie zezwolenia

1. Bez uszczerbku dla postanowien art. 11, zezwolenie na podstawie
niniejszego rozporzadzenia jest odnawiane na okres 10 lat na wniosek
posiadacza zezwolenia skierowanego do Komisji najp6zniej 18 miesiecy
przed terminem uptywu waznosci zezwolenia.

2. Do wniosku dofaczone sg nastgpujace dane szczegdtowe i doku-
menty:

a) odniesienie do poprzedniego zezwolenia;

b) wszelkie dostgpne informacje dotyczace punktow wymienionych
w zalgczniku II, ktore uzupehniajg informacje juz dostarczone Urze-
dowi w trakcie poprzedniej oceny i zaktualizowane w S$wietle
najnowszych osiggni¢¢ naukowych i technicznych;

¢) uzasadnione o$wiadczenie potwierdzajace, ze produkt jest zgodny
z art. 4 ust. 1 tiret pierwsze.

3. Artykuly 7-9 stosuje si¢ mutatis mutandis.

4. Jesli z przyczyn niezaleznych od posiadacza zezwolenia decyzja
o odnowieniu zezwolenia nie zostanie podjeta na miesigc prze uptywem
waznos$ci, zezwolenie na produkt zostaje automatycznie przedtuzone
0 sze$¢ miesigcy. Komisja informuje o zwloce posiadacza zezwolenia
oraz Panstwa Cztonkowskie.

Artykut 13

Mozliwosé przesledzenia

1. W pierwszym etapie wprowadzania do obrotu dozwolonego
produktu poczatkowego lub $rodka aromatyzujacego dymu wedzarni-
czego pochodzacego z dozwolonych produktow wymienionych w wyka-
zie, okre§lonym w art. 6 ust. 1, przedsigbiorstwo branzy spozywczej
zapewnia, ze nastgpujaca informacja jest przekazywana do przedsi¢bior-
stwa branzy spozywczej otrzymujacego produkt:
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a) kod dozwolonego produktu podany w wykazie okre§lonym w art. 6
ust. 1;

b) warunki  stosowania dozwolonego produktu  wymienionego
w wykazie okreslonym w art. 6 ust. 1;

¢) w przypadku pochodnych $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzar-
niczego stosunek ilosciowy do produktu poczatkowego; jest on
wyrazony w sposob jasny i fatwy do zrozumienia, Zzeby otrzymujace
je przedsigbiorstwo branzy spozywczej mogto stosowaé pochodny
$rodek aromatyzujacy dymu wedzarniczego zgodnie z warunkami
stosowania, okreslonymi w wykazie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1.

2. Na wszystkich kolejnych etapach wprowadzania do obrotu
produktow okreslonych w ust. 1 przedsigbiorstwo branzy spozywczej
zapewnia, ze informacja otrzymana zgodnie z ust. 1 jest przekazywana
otrzymujacemu przedsigbiorstwu branzy spozywczej.

3. Przedsigbiorstwo branzy spozywczej bedzie posiadaé systemy
i procedury umozliwiajace identyfikacje osob, od ktorych produkty
wymienione w ust. 1 zostaly otrzymane i do ktérych zostaty wystane.

4. Ustgpy 1-3 stsouje si¢ bez uszczerbku dla innych szczego6lnych
wymagan zgodnie z prawodawstwem wspolnotowym.

Artykut 14
Dostep publiczny

1. Urzad podaje do wiadomosci publicznej wniosek o zezwolenie,
istotne informacje begdace uzasadnieniem tego wniosku oraz wszelkie
dodatkowe informacje dostarczone przez wnioskodawce, a takze swoje
opinie naukowe, zgodnie z art. 38-39e rozporzadzenia (WE) nr
178/2002.

2. Urzad stosuje zasady rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicz-
nego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komis-
ji (") przy rozpatrywaniu wnioskow o dostep do dokumentéw znajduja-
cych si¢ w posiadaniu Urzedu.

3. Panstwa Czlonkowskie bedg rozpatrywaé wnioski o dostep do
dokumentéw otrzymanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.

Artykut 15

Poufnosé

1. Zgodnie z warunkami i procedurami ustanowionymi w art. 39-39¢
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002:

a) wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnosci
niektorych czesci informacji przedtozonych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, do ktérego to wniosku dotacza si¢ mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie; oraz

b) Urzad rozpatruje wniosek o zachowanie poufnosci ztozony przez
wnioskodawce.

2. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla art. 41 rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002.

() Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43.
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Artykut 16
Ochrona danych

Informacje we wniosku ztozonym zgodnie z art. 7 nie moga by¢ wyko-
rzystane na korzy$¢ innego wnioskodawcy, o ile ten wnioskodawca nie
uzgodni z posiadaczem zezwolenia, ze taka informacja moze by¢ wyko-
rzystana.

Artykut 17

Inspekcja i Srodki kontroli

1.  Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze przeprowadzane sg inspekcje
i inne wlasciwe $rodki kontroli do zapewnienia zgodnosci z niniejszym
rozporzadzeniem.

2. W razie potrzeby i na zadanie Komisji Urzad udziela pomocy
technicznej w sprawie pobierania probek i kontroli dla utatwienia skoor-
dynowanego podejscia do wdrozenia ust. 1.

3.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 18a,
aktow delegowanych w celu uzupehienia niniejszego rozporzadzenia
poprzez ustanowienie kryteriow jakosciowych dla uznanych metod
analitycznych, o ktorych mowa w pkt 4 zalacznika I, w tym substancji,
ktore majg by¢ mierzone. Te akty delegowane uwzgledniaja dostgpne
dowody naukowe.

Artykut 18

Zmiany

1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 18a,
aktow delegowanych zmieniajagcych zatgczniki, po zwrdceniu si¢ do
Urzgdu o pomoc naukowa lub techniczng.

2. Zmiany wykazu okre§lonego w art. 6 ust. 1 sg przyjmowane
zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktoérej mowa w art. 19 ust. 2,
w nastgpstwie wniosku Urzedu w sprawie pomocy naukowej lub tech-
nicznej.

Artykut 18a

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delego-
wanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktoérych
mowa w art. 17 ust. 3 i art. 18 ust. 1, powierza si¢ Komisji na okres
pigciu lat od dnia 26 lipca 2019 r. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewig¢ miesigcy
przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automa-
tycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Euro-
pejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy
miesigce przed koncem kazdego okresu.
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3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 17 ust. 3 i art. 18
ust. 1, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament
Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotlaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna
nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w pozniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie
wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4.  Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢
z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie
z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa ().

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje
go rownoczes$nie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 17 ust. 3 i art. 18 ust. 1
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani
Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania
tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i1 Radzie, lub gdy, przed
uplywem tego terminu, zarbwno Parlament Europejski, jak i Rada poin-
formowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢
o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 19

Procedura Komitetu

1.  Komisja jest wspomagana przez Komitet okre§lony w art. 58 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

2. W przypadku gdy przywotuje si¢ ten ustep, stosuje si¢ art. 51 7
decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8.

Okres okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy
miesigce.

Artykut 20

SrodkKi przejsciowe

Bez uszczerbku dla przepisow art. 4 ust. 2, handel i stosowanie nastg-
pujacych produktéw poczatkowych i pochodnych $rodkow aromatyzu-
jacych dymu wedzarniczego, jak rowniez srodkow spozywczych zawie-
rajacych te produkty, juz wprowadzonych do obrotu w dniu wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenie, s3 dozwolone w nastgpujacych
okresach:

a) produkty poczatkowe, dla ktorych zostanie ztozony wazny wniosek
zgodnie z art. 7 1 art. 8 ust. 3 przed dniem 16 czerwca 2005 r.,
i pochodne $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego: do
czasu ustalenia wykazu okre§lonego w art. 10 ust. 1;

() Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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b) $rodki zywnosciowe zawierajace produkty poczatkowe, dla ktdrych
zostanie ztozony wazny wniosek zgodnie z art. 7 i art. 8 ust. 3 przed
dniem 16 czerwca 2005rt., lub zawierajace pochodne S$rodkow
aromatyzujacych dymu wedzarniczego: przez 12 miesi¢cy po usta-
leniu wykazu okreslonego w art. 10 ust. 1;

¢) srodki spozywcze zawierajace produkty poczatkowe, dla ktorych nie
zostang ztozone wazne wnioski zgodnie z art. 7 i art. 8 ust. 3 przed
dniem 16 czerwca 2005 r., lub pochodne $rodkéw aromatyzujacych
dymu wedzarniczego: do dnia 16 czerwca 2006 r.

Srodki spozywcze, ktore zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do
obrotu przed koncem okreséw okreslonych w lit. b) i c¢), moga by¢
przedmiotem handlu do wyczerpania zapasow.

Artykut 21

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4 ust. 2 stosuje si¢ od dnia 16 czerwca 2005 r. Do tego czasu
w Panstwach Czlonkowskich nadal stosuje si¢ obowigzujace przepisy
krajowe dotyczace srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego i ich
uzycia w $rodkach spozywczych oraz na ich powierzchni.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catodci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.
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ZALACZNIK 1

Warunki produkeji produktéw poczatkowych

. Dym jest generowany z drewna okre§lonego w art. 5 ust. 1. Ziola, przyprawy

korzenne, gatazki jalowca oraz gafazki, igly i szyszki $wierku moga by¢
dodane, jeSli sa wolne od pozostato$ci zamierzonej lub niezamierzonej
obrobki chemicznej lub jesli sa zgodne z bardziej szczegétowym prawodaw-
stwem wspolnotowym. Materiat Zrodlowy jest poddawany kontrolowanemu
spalaniu, suchej destylacji lub dziataniu przegrzanej pary w kontrolowanym
$rodowisku tlenowym z maksymalng temperaturg 600 °C.

. Dym jest kondensowany. Mozna dodawa¢, bez uszczerbku dla innego prawo-

dawstwa wspolnotowego, wod¢ i/lub rozpuszczalniki w celu osiagnigcia
rozdzielenia faz. Procesy fizyczne moga by¢ stosowane do izolacji, frakcjo-
nowania lub oczyszczania w celu uzyskania nastgpujacych faz:

a) ,,poczatkowe koncentraty dymne” w roztworze wodnym, gltéwnie zawie-
rajace kwasy karboksylowe, zwiazki karbonylowe i fenolowe o maksy-
malnej zawarto$ci:

benzo[a]pireny 10 pg/kg
benz[a]antracenu 20 pg/kg;

b) nierozpuszczalna w wodzie cigzka faza smotowa, ktora bedzie osadzaé si¢
w czasie rozdzielania faz i ktora nie moze by¢ uzyta w takiej postaci do
produkcji srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego, lecz jedynie po
odpowiednim przetworzeniu fizycznym w celu otrzymania frakcji z nieroz-
puszczalnej w wodzie fazy smotowej, w ktorej znajduje si¢ mato wielo-
pierscieniowych weglowodoréw aromatycznych, zdefiniowana juz jako
,poczatkowe frakcje smotowe” o maksymalnej zawartosci:

benzo[a]pireny 10 pg/kg
benz[a]antracenu 20 pg/kg;

¢) ,hierozpuszczalna w wodzie faza oleista”.

Jedli nie nastgpito rozdzielenie faz w czasie skondensowaniu lub po nim,
uzyskany koncentrat dymny musi by¢ uwazany za nierozpuszczalng w wodzie
cigzka fazg¢ smotowa i musi by¢ poddany odpowiedniemu fizycznemu prze-
twarzaniu w celu uzyskania poczatkowych frakcji smotowych, ktére utrzy-
muja si¢ w okreslonych granicach.
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ZALACZNIK 11

Informacje konieczne do naukowej oceny produktéow poczatkowych

Informacje powinny by¢ opracowane zgodnie z wytycznymi okreslonymi w art. 7
ust. 4 1 powinny by¢ przedlozone tak, jak tam opisano. Bez uszczerbku dla
przepisow art. 8 ust. 2, nastgpujace informacje powinny by¢ wlaczone do
wniosku o zezwolenie okreslonego w art. 7:

1) rodzaj drewna uzytego do produkcji poczatkowego produktu;

2) szczegodtowe informacje na temat metod produkcji poczatkowych produktow
i dalszego ich przetwarzania w produkcji pochodnych $rodkow aromatyzuja-
cych dymu wedzarniczego;

3) jakosciowy i ilosciowy sktad chemiczny produktow poczatkowych oraz
charakterystyka czgéci, ktore nie zostaly zidentyfikowane. Zasadnicze
znaczenie ma specyfikacja chemiczna poczatkowych produktéow i informacja
na temat stabilnos$ci i stopnia zmiennosci sktadu chemicznego. Czesci, ktore
nie zostaly zidentyfikowane, tj. pewne ilosci substancji, ktérych budowa
chemiczna nie jest znana, powinny by¢ mozliwie najmniejsze i ich charakte-
rystyka powinna by¢ zbadana za pomoca wihasciwych metod analitycznych,
np. metod chromatograficznych lub spektrometrycznych;

4) uznana metoda analityczna pobierania probek, identyfikacji i charakterystyki
produktow poczatkowych;

5) informacja na temat zamierzonych poziomoéw zuzycia w okre$lonych srod-
kach spozywczych lub ich kategoriach lub na ich powierzchni;

6) dane toksykologiczne zgodnie z radg Komitetu Naukowego ds. Zywnosci
podang w sprawozdaniu w sprawie $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzar-
niczego z dnia 25 czerwca 1993 r. lub jego zaktualizowanej wersji.
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