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DZIENNIK URZEDOWY UNII EUROPEJSKIE] 26.11.2003

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

w sprawie Srodkéw aromatyzujgcych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do uzycia
w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji (),

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego (3),

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (3),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Dyrektywa Rady 88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do $rodkéw aromatyzujacych przezna-
czonych do uzytku w $rodkach spozywczych i materialow
zrodtowych stuzacych do ich produkgji (4), w szczegdl-
nosci art. 5 ust. 1 tiret siédme, przewiduje przyjecie wia-
Sciwych przepiséw dotyczacych materiatéw Zrédlowych
uzywanych do produkeji aromatéw dymu wedzarniczego
oraz warunkow reakcji, w jakich sa przygotowywane.

Swobodny przeplyw bezpiecznej i zdrowej zywnosci jest
waznym aspektem rynku wewnetrznego i przyczynia si¢
znaczaco do zdrowia i ogélnego dobra obywateli oraz do
realizacji ich interesow socjalnych i gospodarczych.

Zgodnie z polityka Wspdlnoty powinien by¢ zapewniony
wysoki poziom ochrony Zycia i zdrowia ludzkiego.

W celu ochrony zdrowia ludzkiego Srodki aromatyzujace
dymu wedzarniczego powinny podlega¢ ocenie bezpie-
czefistwa wedlug procedury wspélnotowej przedw

Dz.U. C 262 E z29.10.2002, str. 523.

Dz.U. C 85 z 8.4.2003, str. 32.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 5 czerwca 2003 r. (dotych-
czas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja Rady
z dnia 9 pazdziernika 2003 r.

Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61; dyrektywa zmieniona dyrektywa
Komisji 91/71/EWG (Dz.U. L 42 z 15.2.1991, str. 25).

prowadzeniem do obrotu lub uzyciem we Wspélnocie
w Srodkach spozywczych lub na ich powierzchni.

Réznice miedzy krajowymi przepisami ustawowymi,
wykonawczymi i administracyjnymi dotyczacymi oceny
i zezwolenia na aromaty dymu wedzarniczego moga
utrudnia¢ ich swobodny przeplyw, stwarzajac warunki
nieréwnej i nieuczciwej konkurencji. Dlatego tez proce-
dura wydawania zezwolen powinna by¢ ustalona na pozio-
mie wspolnotowym.

Skfad chemiczny dymu jest zlozony i zalezy migdzy
innymi od rodzaju uzytego drewna, zastosowanej metody
uzyskiwania dymu, zawarto$ci wody w drewnie oraz tem-
peratury i stezenia tlenu w czasie wytwarzania dymu.
Wedzone $rodki spozywcze zwykle wywoluja obawy
natury zdrowotnej, szczegélnie odnoszace si¢ do ewentu-
alnej obecnosci wielopiericieniowych weglowodoréw aro-
matycznych. Poniewaz aromaty dymu wedzarniczego sa
wywarzane z dymu, ktéry jest poddawany frakcjonowaniu
i procesom oczyszczania, zastosowanie aromatéw dymu
wedzarniczego ogdlnie uwazane jest za stwarzajace mniej
obaw natury zdrowotnej niz tradycyjny proces wedzenia.
W ocenie bezpieczenstwa nalezy jednak wzia¢ pod uwage
szersze zastosowanie $rodkow aromatyzujgcych dymu
wedzarniczego w poréwnaniu do wedzenia konwencjonal-
nego.

Niniejsze rozporzadzenie obejmuje $rodki aromatyzujace
dymu wedzarniczego, ktérych definicje przedstawiono
w dyrektywie 88/388/EWG. Produkcja tych Srodkéw
aromatyzujacych dymu wedzarniczego zaczyna si¢ od
kondensacji dymu. Skondensowany dym jest zwykle roz-
dzielany za pomocg proceséw fizycznych na poczatkowy
koncentrat dymny w roztworze wodnym, nierozpusz-
czalng w wodzie cigzka fazg¢ smotowg oraz nierozpusz-
czalng fazg¢ oleista. Nierozpuszczalna faza oleista jest pro-
duktem ubocznym i nie nadaje si¢ do produkcji aromatu
dymnego. Wstepny koncentrat i frakcje nierozpuszczalnej
w wodzie cigzkiej fazy smolowej, ,poczatkowe frakcje
smotowe”, s3 oczyszczane w celu usunigcia skladnikow
dymu, ktére sa najbardziej szkodliwe dla zdrowia ludz-
kiego. Nastepnie moga one by¢ odpowiednio stosowane
w takiej postaci w srodkach spozywczych lub do produk-
¢ji pochodnych aromatéw dymu wedzarniczego, otrzymy-
wanych poprzez dalsze odpowiednie przetwarzanie fizycz-
ne, takie jak procesy ekstrakcji, destylacji, koncentracji
poprzez odparowanie, absorpgji lub rozdzielanie technika
membranowg oraz dodanie sktadnikéw zywno$ciowych,
innych $rodkéw aromatyzujacych, dodatkéw do zywnosci
lub rozpuszczalnikéw, bez uszczerbku dla bardziej szcze-
gélowego prawodawstwo wspolnotowego.
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(8)  Komitet Naukowy ds. Zywnosci stwierdzit, ze ze wzgledu dozwolonych. Decyzja ta powinna by¢ podjeta zgodnie
na duze zréznicowanie pod wzgledem fizycznym i che- z procedurg regulacyjng w celu zapewnienia Scislej wspot-
micznym $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego pracy miedzy Komisja i Pafistwami Czlonkowskimi.
stosowanych do aromatyzowania Zywnosci nie jest moz-
liwe przyjecie wspdlnego podejscia do oceny bezpieczen- o ) o )
stwa i dlatego ocena toksykologiczna powinna koncentro- (13)  Whasciwe jest, zeby osoba (,wnioskodawca’), ktora zamie-
waé si¢ na poszczegblnych koncentratach dymnych. rza wprowadzi¢ do obrotu produk.ty poczqugwe lub
Uwzgledniajac  t¢ opinig, niniejsze rozporzadzenie plochodpe aromaty dymne, pr;edstayvﬁa Wszelkle informa-
powinno zapewni¢ naukows oceng poczatkowych kon- qe k.omecz?e dppceny bezp1ecz/enstwa. Wmoskodaw-ca
centratéw dymnych i poczatkowych frakeji smotowych, pOWINIEN TOWNICZ Zaproponowac uznang met9d§ pobie-
zwanych dalej ,produktami poczatkowymi”, pod wzgle- rania probel,ilwykryvsfama skladnikéw produktow poczat-
dem bezpieczeristwa ich uzycia w takiej postaci lub do kowych, ktéra ma by¢ stosowana do kontroli zgodnosci z
produkgji pochodnych $rodkéw aromatyzujacych dymu przepisami nini€jszego .rquorza(c.lzf?ma. W razie potrzeby
wedzarniczego przeznaczonych do uzycia w $rodkach Komisja powinna przyjac krytenha JakOSUOWF} dla metod
spozywezych lub na ich powierzchni. analltycznygh po przeprowadzer}l}l konsgltac]} z Urzgdem

dla uzyskania pomocy naukowej i techniczne;j.

(9) W zakresie warunkéw produkdji niniejsze rozporzadzenie (14) Poniewaz wiele Srodkéw aromatyzujacych dymu wedzar-
uwzglednia ustalenia Komitetu Naukowego ds. Zywnosci niczego jest juz w obrocie w Pafistwach Cztonkowskich,
zawarte w sprawozdaniu z dnia 25 czerwca 1993 r. (1) nalezy uzyska¢ zapewnienie, ze przejécie do wspdlnotowej
w sprawie Srodkow aromatyzujacych dymnych, w ktérym procedury zezwolen bedzie plynne i nie spowoduje
sa wyszczegOlnione rézne warunki produkcji oraz infor- zakl6cen na istniejagcym rynku Srodkéw aromatyzujacych
macje niezbedne do oceny S$rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego. Nalezy pozostawi¢ wnioskodawcy
dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do wystarczajaco dlugi okres na dostarczenie Urzg¢dowi infor-
uzycia w §rodkach spozywczych lub na ich powierzchni. magcji koniecznych do oceny bezpieczenstwa produktow.
Sprawozdanie to z kolei opiera si¢ na sprawozdaniu Rady Dlatego tez nalezy ustali¢ pewien okres, zwany dalej
Europy w sprawie aspektéw zdrowotnych stosowania Lpierwsza fazg”, w czasie ktérego powinny by¢ przedsta-
srodkéw aromatyzujgcych dymu wedzarniczego jako wione przez wnioskodawce Urzedowi informacje doty-
skladnikéw zywnosci (2). Zawiera ono réwniez niewyczer- czgce istniejacych produktéw poczatkowych. Wnioski
pujacy wykaz rodzajow drewna, ktéry moze by¢ uwazany o zezwolenie dla nowych produktéw poczatkowych moga
jako orientacyjny wykaz rodzajéw drewna odpowiedniego by¢ réwniez przedstawiane w czasie pierwszej fazy. Urzad
do produkcji aromatéw dymnych. powinien bezzwlocznie oceniaé wszystkie wnioski doty-

czace istniejacych, jak réwniez nowych produktéw poczat-
kowych, dla ktérych w czasie pierwszej fazy zostata dostar-

(10) Nalezy przewidzie¢ ustanowienie na bazie oceny bezpie- czona wystarczajaca informacja.
czenstwa wykazu produktéw poczgtkowych dozwolonych
do stosowania w takiej postaci w $rodkach spozywczych (15)  Wspdlnotowy wykaz pozytywny powinien by¢ sporza-
lub na ich powierzchni lub do produkgji $rodkéw aroma- dzony przez Komisje po zakoficzeniu oceny bezpieczen-
tyzujacych dymu wedzarniczego do uzytku we Wspdlno- stwa wszystkich produktéw poczatkowych, dla ktérych
cie w artykulach spozywczych lub na ich powierzchni. przedstawiono wystarczajgce informacje w czasie pierw-
Wykaz ten powinien wyraznie opisywac produkty poczat- szej fazy. W celu zapewnienia sprawiedliwych i réwnych
kowe, dokladnie okresli¢ warunki ich stosowania oraz ter- warunkéw wszystkim wnioskodawcom, sporzadzenie
miny waznosci zezwolen. poczatkowego wykazu powinno by¢ dokonane jako ope-

racja jednorazowa. Po sporzadzeniu wykazu dozwolonych
produktéw poczatkowych, powinna istnie¢ mozliwo§é

(11) W celu zapewnienia harmonizacji, oceny bezpieczenstwa uzupelniania go o dalsze produkty poczgtkowe w drodze
powinny by¢ przeprowadzane przez Europejski Urzad ds. decyzji Komisji, po przeprowadzeniu oceny bezpieczer-
Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”), powotany rozporza- stwa przez Urzad.
dzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 23 stycznia 2002 r. ustanawiajgcym qgolne (16) W kazdym przypadku, gdy ocena Urzedu wskazuje, ze ist-
zasady | Wymagania prawa Zywnosclowego, p(?vy(?}u]qcym niejacy juz na rynku Pafstwa Czlonkowskiego aromat
E‘?rF’PeJSkl Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosd i ustana- dymu wedzarniczego stanowi powazne ryzyko dla zdro-
\,m'a]?cym procedury w zakresie bezpieczefistwa Zywno- wia, produkt taki powinien by¢ bezzwlocznie usunigty
sci (). z rynku.

(12) Ocena bezpieczeistwa poszczeglnych  produktéw (17)  Artykuly 53 i 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 usta-

poczatkowych powinna by¢ podstawa do pojecia decyzji z
zakresu zarzadzania ryzykiem, czy dany produkt powinien
by¢ wlaczony do wspdlnotowego wykazu produktow

Sprawozdania Komitetu Naukowego ds. Zywnosci, seria 34, str. 1-7.
Council of Europe Publishing, 1992, dodruk 1998, ISBN 92-871-
2189-3.

Dz.U.L 312z 1.2.2002, str. 1.

nawiajg procedure podejmowania $rodkéw nadzwyczaj-
nych w stosunku do $rodkéw spozywezych pochodzenia
wspoélnotowego lub przywozonych z panstwa trzeciego.
Pozwala ona Komisji na podejmowanie takich §rodkéw
w sytuacjach, gdy $rodki spozywcze moga stanowié
powazne zagrozenie zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub
srodowiska naturalnego oraz gdy zagrozenie to nie moze
by¢ w sposéb zadowalajacy usuniete $rodkami podejmo-
wanymi przez zainteresowane Panstwo(-a) Czlonkowskie.
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(18) Konieczne jest wymaganie od przedsigbiorstw branzy spo-
zywezej stosujacych produkty poczatkowe lub pochodne
srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego ustano-
wienia procedur, zgodnie z ktérymi mozna sprawdzi¢ na
kazdym etapie umieszczania na rynku produktu poczatko-
wego lub pochodnego $rodka aromatyzujacego dymu
wedzarniczego, czy jest on dozwolony niniejszym rozpo-
rzadzeniem i czy warunki jego stosowania sg przestrze-
gane.

(19) W celu zapewnienia réwnego dostepu do rynku dla istnie-
jacych i nowych produktéw poczatkowych nalezy ustano-
wic okres przejsciowy, w czasie ktorego Srodki krajowe
beda nadal stosowane w Paristwach Czlonkowskich.

(20) Nalezy przewidzie¢ dostosowywanie zalacznikéw do
niniejszego rozporzadzenia do postgpu naukowego i tech-
nicznego.

(21)  Srodki niezbedne dla wykonania niniejszego rozporzadze-
nia powinny zosta¢ przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnienn wykonawczych przy-
znanych Komisji (1),

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

1. Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie skutecz-
nego funkcjonowania rynku wewnetrznego w zakresie srodk6w
aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub przezna-
czonych do uzytku w S$rodkach spozywczych lub na ich
powierzchni, stwarzajgc jednocze$nie podstawe dla zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i intereséw kon-
sumentow.

2. W tym celu niniejsze rozporzgdzenie ustanawia:

a) procedurg wspolnotowa oceny oraz przyznawania zezwolen
dla poczatkowych koncentratéw dymnych i poczatkowych
frakcji smotowych do uzytku w takiej postaci w Srodkach spo-
zywezych lub na ich powierzchni lub do produkeji pochod-
nych $rodkéw aromatyzujgcych dymu wedzarniczego do
uzytku w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni;

b) procedure wspélnotows sporzadzenia wykazu poczatkowych
koncentratéw dymnych i poczatkowych frakcji smotowych
dozwolonych we Wspdlnocie z wylaczeniem wszelkich pozo-
statych oraz warunki ich stosowania w $rodkach spozywczych
lub na ich powierzchni.

Artykut 2
Zakres
Niniejsze rozporzadzenia ma zastosowanie do:

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

2) materialow zroédtowych do produkeji aromatéw dymu
wedzarniczego;

3) warunk6w, w jakich aromaty dymu wedzarniczego s przygo-
towywane;

(') Dz.U.L184z17.7.1999, str. 23.

4) $rodkéw spozywezych, w ktérych lub na powierzchni ktérych
srodki aromatyzujace dymu wedzarniczego s obecne.

Artykut 3
Definicje

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

Stosuje si¢ rowniez nastgpujace definicje:

1) ,poczatkowe koncentraty dymne” odnosza si¢ do oczyszczo-
nej, skondensowanej czesci dymu i sg objete definicjg ,$rod-
kéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego”;

2) ,poczatkowa frakcja smotowa” odnosi si¢ do oczyszczonej
frakcji nierozpuszczalnej w wodzie cigzkiej fazy smolowej
skondensowanego dymu i jest objete definicjg ,S$rodkéw
aromatyzujacych dymu wedzarniczego”;

3) ,poczatkowe produkty” odnoszg si¢ do poczatkowych kon-
centratéw dymnych i poczgtkowych frakeji smotowych;

4) ,pochodne $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego”
odnosza si¢ do aromatéw wyprodukowanych w wyniku dal-
szego przetwarzanie produktéw poczatkowych, uzywanych
lub przeznaczonych do uzycia w $rodkach spozywczych lub
na ich powierzchni w celu nadania im aromatu dymnego.

Artykut 4
Ogoblne zastosowanie i wymogi bezpieczefnstwa

1. Zastosowanie Srodkéw aromatyzujacych w $rodkach spozy-
wezych lub na ich powierzchni jest dozwolone tylko wowczas,
gdy w sposdb wystarczajacy zostalo przedstawione, ze

— nie stwarza to ryzyka dla zdrowia ludzkiego,

— nie wprowadza w blad konsumentéw.

Kazde zezwolenie moze zawieraé specyficzne warunki zastoso-
wania.

2. Nikt nie wprowadzi do obrotu aromatu dymu wedzarniczego
ani $rodka spozywczego, w ktérym lub na ktérym jest obecny
aromat dymu wedzarniczego, jesli aromat ten nie jest poczatko-
wym produktem dozwolonym zgodnie z przepisami art. 6 lub
jesli nie jest jego pochodnym oraz jesli warunki jego stosowania
ustanowione w zezwoleniu zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem nie s3 spelnione.

Artykut 5
Warunki produkcji

1. Drewno uzyte do produkeji produktu poczatkowego nie jest
poddane obrdbce, celowo lub nie, przy uzyciu substancji che-
micznych w okresie sze$ciu miesigcy bezposrednio poprzedzajg-
cym jego Sciecie lub nastepujacym po jego Scieciu, chyba ze
mozna udowodnié, Ze uzyta substancja nie stwarza ryzyka poten-
cjalnie toksycznych substancji w czasie spalania.

Osoba, ktéra wprowadza do obrotu produkty poczatkowe, musi
by¢ w stanie przedstawi¢ odpowiednie poswiadczenie lub doku-
mentacje, ze wymag ustanowiony w pierwszym akapicie zostat
spelniony.
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2. Warunki produkgji produktéw poczatkowych sa ustanowione
w zalaczniku 1. Nierozpuszczalna faza oleista, ktora jest produk-
tem ubocznym procesu, nie jest uzywana do produkgji Srodkéw
aromatyzujacych dymu wedzarniczego.

3. Bez uszczerbku dla pozostalego prawodawstwa wspdlnoto-
wego, produkty poczatkowe moga by¢ dalej przetwarzane
poprzez procesy fizyczne wiasciwe dla produkcji pochodnych
srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego. W przypadku
gdy istnieje roznica pogladéw, czy dany proces fizyczny jest wia-
Sciwy, decyzja moze zostaé podjeta zgodnie z procedurg okre-
Slong w art. 19 ust. 2.

Artykut 6

Wspélnotowy wykaz dozwolonych produktéow
poczatkowych

1. Wykaz produktéw poczgtkowych dozwolonych we Wspélno-
cie, z wylaczeniem wszelkich pozostalych, stosowanych w takiej
postaci lub w Srodkach spozywczych lub na ich powierzchni lub
do produkcji pochodnych $rodkéw aromatyzujacych dymu
wedzarniczego, zostaje ustanowiony zgodnie z procedurg okre-
Slong w art. 19 ust. 2.

2. W odniesieniu do kazdego dozwolonego produktu poczatko-
wego wykaz okre$lony w ust. 1 podaje niepowtarzalny kod tego
produktu, jego nazwe, nazwe i adres posiadacza zezwolenia, jasny
opis i charakterystyke produktu, warunki jego zastosowania
w okreslonych srodkach spozywczych lub ich kategoriach lub na
ich powierzchni oraz termin waznosci zezwolenia.

3. Po ustanowieniu wykazu okre§lonego w ust. 1 wykaz moze
by¢ uzupelniany o produkty poczatkowe zgodnie z procedury
okreslong w art. 19 ust. 2.

Artykut 7

Whniosek o zezwolenie

1. W celu wlaczenia produktu poczatkowego do wykazu okre-
Slonego w art. 6 ust. 1 nalezy ztozy¢ wniosek zgodnie z nast¢pu-
jacymi zasadami.

2. a) Whniosek jest przesylany do wiasciwego organu Pafstwa
Czlonkowskiego.

b) Wiasciwy organ:

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

ii) informuje bezzwtocznie Europejski Urzad ds. Bezpie-
czenstwa Zywnosci (zwany dalej ,Urzedem”); oraz

iii) udostepnia Urzedowi wniosek i wszelkie dodatkowe
informacje dostarczone przez wnioskodawce.

¢) Urzad informuje o tym bezzwlocznie pozostale Pafistwa
Cztonkowskie i Komisje i udostgpnia im wniosek wraz z
dodatkowymi informacjami dostarczonymi przez wnio-
skodawce.

3. Wniosek zawiera nastgpujace elementy:

a) nazwe i adres wnioskodawcy;

b) informacje wymienione w zalaczniku II;

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

d) streszczenie dokumentacji;

4. Urzad opublikuje szczegdlowe wytyczne dotyczace przygoto-
wania i przedlozenia wniosku (7).

Artykut 8

Opinia Urzedu

1. Urzad w ciggu szesciu miesigcy od otrzymania waznego wnio-
sku wydaje opinig, czy produkt i jego zamierzone zastosowanie
spelnia wymagania art. 4 ust. 1. Urzad moze wydtuzy¢ ten okres.
W takim przypadku przedstawia wnioskodawcy, Komisji i Paii-
stwom Cztonkowskim wyjasnienie opdznienia.

2. Urzad moze, gdy sytuacja tego wymaga, zwrdcic sie do wnio-
skodawcy o uzupehienie danych szczegétowych dolaczonych do
wniosku w terminie okre$lonym przez Urzad, ktéry w zadnym
wypadku nie przekracza 12 miesigcy. W przypadku gdy Urzad
zwraca si¢ o dodatkowe informacje, termin ustanowiony w ust. 1
jest zawieszony na czas dostarczenia tej informacji. Termin ten
ulega takze zawieszeniu w czasie przyznanym wnioskodawcy na
przygotowanie wyjasnient ustnych lub pisemnych.

3. W celu przygotowania opinii Urzad:

a) sprawdza, czy dane szczegélowe i dokumenty ztozone przez
wnioskodawce sg zgodnie z art. 7 ust. 3, gdyz w takim przy-
padku wniosek jest uznany za wazny;

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

4. W przypadku pozytywnej opinii dotyczacej zezwolenia dla
ocenianego 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 okreslo-
nych $rodkach spozywczych lub ich kategoriach, lub na ich
powierzchni;

b) oceng, czy metoda analityczna proponowana zgodnie z pkt 4
zalgcznika 1T jest wlasciwa do celéw kontrolnych.

5. Urzad przesyla swoja opini¢ Komisji, Paiistwom Czlonkow-
skim i wnioskodawcy.

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

(") Do czasu publikacji wnioskodawcy beda stosowaé si¢ do
,Wytycznych przy ubieganiu si¢ o ocen¢ dodatkéw do zZywnosci”
Komitetu Naukowego ds. Zywnosci, z dnia 11 lipca 2001 r. lub ich
zaktualizowanej wersji:
http:/[europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scflout98_en.pdf
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Artykut 9

Zezwolenie wspélnotowe

1. W terminie trzech miesigcy od otrzymania opinii Urzedu
Komisja przygotowuje projekt Srodka, jaki ma by¢ podjety
w odniesieniu do wniosku o wlaczenie produktu poczgtkowego
do wykazu okreslonego w art. 6 ust. 1, uwzgledniajac wymaga-
nia art. 4 ust. 1, prawodawstwo wspdlnotowe oraz inne czynniki
prawnie zwigzane z dang dziedzing. W przypadku gdy projekt
srodka nie jest zgodny z opinig Urzedu, Komisja wyja$nia powody
réznic.

Srodkiem wskazanym w pierwszym akapicie jest:

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

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

2. Srodki te podejmuje si¢ zgodnie z procedurg okreslona
wart. 19 ust. 2. O podjeciu ich Komisja informuje bezzwlocznie
wnioskodawce.

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

4. Po wydaniu zezwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem posiadacz zezwolenia lub inne przedsigbiorstwo branzy
spozywczej stosujace dozwolony produkt poczatkowy lub
dozwolony pochodny $rodka aromatyzujacego dymu wedzarni-
czego zastosuje si¢ do wszelkich warunkéw i ograniczen zawar-
tych w zezwoleniu.

5. Posiadacz zezwolenia powiadamia niezwlocznie Komisj¢ o
nowych informacjach naukowych lub technicznych, ktére moga
mie¢ wplyw na oceng bezpieczenstwa dozwolonego produktu
poczatkowego lub dozwolonego pochodnego Srodka aromatyzu-
jacego dymu wedzarniczego w odniesieniu do zdrowia ludzkiego.
Urzad w razie potrzeby dokona weryfikacji oceny.

6. Przyznanie zezwolenia nie zmniejsza ogdlnej odpowiedzial-
nosci cywilnej i karnej przedsigbiorstwa branzy spozywczej
w odniesieniu do dozwolonego produktu poczgtkowego,
pochodnego s$rodka aromatyzujacego dymu wedzarniczego
lub $rodka spozywczego zawierajacego dozwolony produkt
poczatkowy lub pochodny Srodka aromatyzujacego dymu
wedzarniczego.

Artykut 10

Wstepne ustalenie wspélnotowego wykazu dozwolonych
produktéw poczatkowych

1. W ciggu 18 miesigcy od wejsciu w zycie niniejszego rozporzg-
dzenia przedsigbiorstwa ztoza wnioski zgodnie z art. 7 w celu
ustalenia wstepnego wspélnotowego wykazu dozwolonych pro-
duktow poczatkowych. 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 ktérych Urzad nie bedzie mogl wydaé opinii ze
wzgledu na niedotrzymanie przez wnioskodawce terminéw na
ztozenie dodatkowej informacji zgodnie z przepisami art. 8 ust. 2,
nie beda brane pod uwage przy ustalaniu wstgpnego wykazu
wspoélnotowego.

2. W terminie trzech miesigcy od otrzymania wszystkich opinii
okreslonych w ust. 1 Komisja przygotuje projekt rozporzadzenia
dla ustalenia wstepnego wykazu, okreslonego w art. 6 ust. 1, uwz-
gledniajgc wymogi art. 6 ust. 2.

Artykut 11

Zmiana, zawieszenie i cofnigcie zezwolenia

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

2. Z wlasnej inicjatywy lub na zZadanie Panstwa Cztonkowskiego
lub Komisji Urzad wyraza opinig, czy zezwolenie jest nadal
zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, postepujac, gdzie stosow-
ne, zgodnie z procedurg przewidziang w art. 8.

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

4. Projekt $rodka zmieniajacego zezwolenie wyszczegdlnia nie-
zbedne zmiany warunkow stosowania oraz, ewentualnie, ograni-
czen zawartych w zezwoleniu.

5. Ostateczny Srodek, tj. zmiana, zawieszenie lub cofniecie zez-
wolenia, 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 pod-
stawie niniejszego rozporzadzenia jest odnawiane na okres 10 lat
na wniosek posiadacza zezwolenia skierowanego do Komisji naj-
p6zniej 18 miesiecy przed terminem uplywu waznosci zezwole-
nia.

2. Do wniosku dofaczone s3g nastgpujace dane szczegdtowe
i dokumenty:

a) odniesienie do poprzedniego zezwolenia;

b) wszelkie dostepne informacje dotyczace punktéw wymienio-
nych w zalaczniku II, ktére uzupelniajg informacje juz dostar-
czone Urzedowi w trakcie poprzedniej oceny i zaktualizo-
wane w S$wietle najnowszych osiagnie¢ naukowych
i technicznych;

¢) uzasadnione o$wiadczenie potwierdzajace, ze produkt jest
zgodny z art. 4 ust. 1 tiret pierwsze.
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3. Artykuly 7-9 stosuje si¢ mutatis mutandis.

4. Jesli z przyczyn niezaleznych od posiadacza zezwolenia decy-
zja 0 odnowieniu zezwolenia nie zostanie podjeta na miesigc prze
uplywem waznosci, zezwolenie na produkt zostaje automatycz-
nie przedtuzone o sze$¢ miesiecy. Komisja informuje o zwloce
posiadacza zezwolenia oraz Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 13

Mozliwos¢ przesledzenia

1. W pierwszym etapie wprowadzania do obrotu dozwolonego
produktu poczatkowego lub Srodka aromatyzujacego dymu
wedzarniczego pochodzacego z dozwolonych produktéw
wymienionych w wykazie, okre$lonym w art. 6 ust. 1, przedsie-
biorstwo branzy spozywczej zapewnia, ze nastepujaca informa-
cja jest przekazywana do przedsigbiorstwa branzy spozywczej
otrzymujacego produkt:

a) kod dozwolonego produktu podany w wykazie okreslonym
w art. 6 ust. 1;

b) warunki stosowania dozwolonego produktu wymienionego
w wykazie okre$lonym w art. 6 ust. 1;

¢) w przypadku pochodnych $rodkéw aromatyzujacych dymu
wedzarniczego stosunek ilosciowy do produktu poczatko-
wego; jest on wyrazony w sposéb jasny i latwy do zrozumie-
nia, zeby otrzymujace je przedsigbiorstwo branzy spozywczej
moglo stosowaé pochodny $rodek aromatyzujacy dymu
wedzarniczego zgodnie z warunkami stosowania, okreslo-
nymi w wykazie, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1.

2. Na wszystkich kolejnych etapach wprowadzania do obrotu
produktéw okreslonych w ust. 1 przedsigbiorstwo branzy spo-
zywczej zapewnia, ze informacja otrzymana zgodnie z ust. 1 jest
przekazywana otrzymujgcemu przedsigbiorstwu branzy spozyw-
czej.

3. Przedsigbiorstwo branzy spozywczej bedzie posiadaé systemy
i procedury umozliwiajace identyfikacje oséb, od ktérych pro-
dukty wymienione w ust. 1 zostaly otrzymane i do ktérych
zostaly wyslane.

4. Ustepy 1-3 stsouje si¢ bez uszczerbku dla innych szczegdl-
nych wymagan zgodnie z prawodawstwem wspé6lnotowym.

Artykut 14

Dostep publiczny

1. Wnioski o zezwolenie, dodatkowe informacje od wniosko-
dawcdéw i opinie Urzedu sa publicznie dostepne, z wyjatkiem
informacji poufnych, zgodnie z art. 38, 39 i 41 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002.

2. Urzad stosuje zasady rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie
publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego,
Rady i Komisji (') przy rozpatrywaniu wnioskéw o dostep do
dokumentéw znajdujacych si¢ w posiadaniu Urzedu.

() Dz.U.L 145 z 31.5.2001, str. 43.

3. Panstwa Czlonkowskie beda rozpatrywac wnioski o dostep do
dokumentéw otrzymanych na podstawie niniejszego rozporzg-
dzenia zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.

Artykut 15

Poufnosé

1. Wnioskodawca moze wskazaé, ktdre informacje przedsta-
wione zgodnie z art. 7 powinny by¢ traktowane jako poufne,
poniewaz ich ujawnienie moze w istotny sposéb zaszkodzi¢ jego
pozycji konkurencyjnej. W takich przypadkach nalezy poda¢d
mozliwe do sprawdzenia uzasadnienie.

2. Bez uszczerbku dla przepiséw ust. 3, Komisja ustala, po kon-
sultacji z wnioskodawcg, jakie informacje powinny by¢ poufne,
i powiadamia wnioskodawce i Urzad o swojej decyzji.

3. Bez uszczerbku dla przepisow art. 39 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002, nastepujace informacje nie s3 uwazane za
poufne:

a) nazwa i adres wnioskodawcy i nazwa produktu;

b) w przypadku pozytywnej opinii dotyczacej zezwolenia dla
ocenianego produktu, dane szczeg6towe wymienione w art. 6
ust. 2;

¢) informacje bezposrednio zwiazane z oceng bezpieczenstwa
produktu;

d) metoda analityczna okre§lona w pkt 4 zalgcznika IL.

4. Bez wzgledu na ust. 2, Urzad dostarczy na zadanie wszelkie
posiadane informacje Komisji oraz Panstwom Czlonkowskim.

5. Komisja, Urzad i Panstwa Czlonkowskie podejma niezbedne
$rodki do zapewnienia wlasciwej poufnosci informacji otrzyma-
nych na podstawie niniejszego rozporzadzenia z wyjatkiem infor-
magcji, ktére musza by¢ ogloszone publicznie, jesli wymagaja tego
okolicznosci w celu ochrony zdrowia ludzkiego.

6. Jesli wnioskodawca wycofuje lub wycofal wniosek, Urzad,
Komisja oraz Pafistwa Czlonkowskie przestrzegaja poufnosci
otrzymanych informacji handlowych i przemystowych, w tym
informacji o dzialalno$ci badawczej i rozwojowej, jak réwniez
informacji, co do ktérych Komisja i wnioskodawca nie zgadzaja
si¢ w kwestii poufnosci.

Artykut 16

Ochrona danych

Informacje we wniosku zlozonym zgodnie z art. 7 nie mogg by¢
wykorzystane na korzy$¢ innego wnioskodawcy, o ile ten
wnioskodawca nie uzgodni z posiadaczem zezwolenia, ze taka
informacja moze by¢ wykorzystana.
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Artykut 17

Inspekcja i $rodki kontroli

1. Pafistwa Czlonkowskie zapewnia, ze przeprowadzane sa
inspekecje i inne wiasciwe $rodki kontroli do zapewnienia zgod-
nosci z niniejszym rozporzadzeniem.

2. W razie potrzeby i na zagdanie Komisji Urzad udziela pomocy
technicznej w sprawie pobierania prébek i kontroli dla ulatwie-
nia skoordynowanego podejscia do wdrozenia ust. 1.

3. W razie potrzeby Komisja przyjmuje, po zwréceniu si¢ o
pomoc naukows i techniczng do Urzedu, kryteria jakoSciowe dla
uznanych metod analitycznych, proponowanych zgodnie z pkt 4
zalgcznika I, w tym substangji, ktére majg by¢ mierzone, zgod-
nie z procedura okreslong w art. 19 ust. 2.

Artykut 18

Zmiany
Zmiany zalacznikéw do niniejszego rozporzadzenia oraz wykazu
okreslonego w art. 6 ust. 1 s3 przyjmowane zgodnie z procedurg

okreslong w art. 19 ust. 2, po konsultacji z Urzedem w kwestiach
pomocy naukowej iflub technicznej.

Artykut 19

Procedura Komitetu

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

2. W przypadku gdy przywoluje si¢ ten ustep, stosuje si¢ art. 5
i 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 miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewnetrzny.

Artykut 20
Srodki przejéciowe

Bez uszczerbku dla przepisoéw art. 4 ust. 2, handel i stosowanie
nastepujacych produktéw poczatkowych i pochodnych $rodkéw
aromatyzujacych dymu wedzarniczego, jak réowniez Srodkéw
spozywczych zawierajgcych te produkty, juz wprowadzonych do
obrotu w dniu wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenie, sa
dozwolone w nastgpujgcych okresach:

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

b) srodki Zywno$ciowe zawierajace produkty poczatkowe, dla
ktérych zostanie zlozony wazny wniosek zgodnie z art. 7
i art. 8 ust. 3 przed dniem 16 czerwca 2005 r., lub zawiera-
jace pochodne Srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarnicze-
go: przez 12 miesigcy po ustaleniu wykazu okreslonego
wart. 10 ust. 1;

¢) $rodki spozywcze zawierajace produkty poczatkowe, dla kt6-
rych nie zostang zlozone wazne wnioski zgodnie z art. 7
iart. 8 ust. 3 przed dniem 16 czerwca 2005 r., lub pochodne
srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego: do dnia
16 czerwca 2006 r.

Srodki spozywcze, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowa-
dzone do obrotu przed koficem okreséw okreslonych wlit. b) i ),
moga by¢ przedmiotem handlu do wyczerpania zapaséw.

Artykut 21
Wejscie w zycie

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

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 listopada 2003 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego

P. COX

Przewodniczgcy

W imieniu Rady
A. MARZANO

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Warunki produkcji produktéw poczatkowych

Dym jest generowany z drewna okre$lonego w art. 5 ust. 1. Ziola, przyprawy korzenne, galazki jalowca oraz
galazki, igly i szyszki $wierku moga by¢ dodane, jesli sa wolne od pozostatosci zamierzonej lub niezamierzonej
obrébki chemicznej lub jesli sa zgodne z bardziej szczegétowym prawodawstwem wspdlnotowym. Materiat
zrédlowy jest poddawany kontrolowanemu spalaniu, suchej destylacji lub dzialaniu przegrzanej pary
w kontrolowanym $rodowisku tlenowym z maksymalng temperaturg 600 °C.

Dym jest kondensowany. Mozna dodawa¢, bez uszczerbku dla innego prawodawstwa wspélnotowego, wode
iflub rozpuszczalniki w celu osiagnigcia rozdzielenia faz. Procesy fizyczne moga by¢ stosowane do izolacji,
frakcjonowania lub oczyszczania w celu uzyskania nastgpujacych faz:

a) ,poczatkowe koncentraty dymne” w roztworze wodnym, gléwnie zawierajace kwasy karboksylowe, zwigzki
karbonylowe i fenolowe o maksymalnej zawartosci:
benzol[a]pireny 10 pg/kg
benz[a]antracenu 20 pg/kg;

b) nierozpuszczalna w wodzie cigzka faza smolowa, ktéra bedzie osadzaé si¢ w czasie rozdzielania faz i ktéra
nie moze by¢ uzyta w takiej postaci do produkeji Srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego, lecz
jedynie po odpowiednim przetworzeniu fizycznym w celu otrzymania frakgji z nierozpuszczalnej w wodzie
fazy smolowej, w ktérej znajduje si¢ malo wielopierScieniowych weglowodoréw aromatycznych,
zdefiniowana juz jako ,poczatkowe frakcje smolowe” o maksymalnej zawartosci:

benzo[a]pireny 10 pg/kg
benz[a]antracenu 20 pglkg;
¢) ,nierozpuszczalna w wodzie faza oleista”.

Jesli nie nastapito rozdzielenie faz w czasie skondensowaniu lub po nim, uzyskany koncentrat dymny musi by¢
uwazany za nierozpuszczalng w wodzie cigzka faz¢ smotowg i musi by¢ poddany odpowiedniemu fizycznemu
przetwarzaniu w celu uzyskania poczatkowych frakcji smotowych, ktdre utrzymuja si¢ w okreslonych granicach.
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ZALACZNIK 11

Informacje konieczne do naukowej oceny produktéw poczatkowych

Informacje powinny by¢ opracowane zgodnie z wytycznymi okreslonymi w art. 7 ust. 4 i powinny by¢ przedlozone
tak, jak tam opisano. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 8 ust. 2, nast¢pujace informacje powinny by¢ whaczone do
wniosku o zezwolenie okreslonego w art. 7:

1)
2)

3)

rodzaj drewna uzytego do produkcji poczatkowego produktu;

szczegGtowe informacje na temat metod produkeji poczatkowych produktéw i dalszego ich przetwarzania
w produkeji pochodnych §rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego;

jakosciowy i ilosciowy sktad chemiczny produktéw poczatkowych oraz charakterystyka czesci, ktdre nie zostaly
zidentyfikowane. Zasadnicze znaczenie ma specyfikacja chemiczna poczatkowych produktéw i informacja na
temat stabilnosci i stopnia zmiennosci skfadu chemicznego. Czgsci, ktdre nie zostaly zidentyfikowane, tj. pewne
ilosci substancji, ktérych budowa chemiczna nie jest znana, powinny by¢ mozliwie najmniejsze i ich
charakterystyka powinna by¢ zbadana za pomoca wiasciwych metod analitycznych, np. metod
chromatograficznych lub spektrometrycznych;

uznana metoda analityczna pobierania prébek, identyfikacji i charakterystyki produktéw poczatkowych;

informacja na temat zamierzonych pozioméw zuzycia w okreslonych srodkach spozywczych lub ich kategoriach
lub na ich powierzchni;

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



