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NARIADENIE (ES) & 2065/2003 EUROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY

z 10. novembra 2003

o udiarenskych dochucovadlaich pouZivanych alebo urcenych
na pouZitie v potravinach alebo na potravinach

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, najméi
na jej ¢lanok 95,

so zretel'om na navrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (3),
konajuc v sulade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (3),
ked’ze:

(1)  smernica Rady 88/388/EHS z 22. juna 1988 o aproximacii prav-
nych predpisov ¢lenskych Statov tykajiica sa dochucovadiel urce-
nych na pouzivanie v potravinach a vychodzich materidlov na ich
vyrobu (*) a najmé jej ¢lanok 5 ods. 1, siedma zarazka ustanovuje
prijatie vhodnych ustanoveni tykajicich sa vychodzich materialov
pouzitych na vyrobu udiarenskych dochucovadiel a podmienok
reakcie, za ktorych s pripravované.

(2) volny pohyb bezpeénych a zdravych potravin je podstatnym
aspektom vnutorného trhu a vyznamne prispieva k zdraviu
a blahu obcanov a ich socidlnym a hospodarskym zaujmom,;

(3)  pri vykonavani politiky spoloCenstva by sa mala zaistit' vysoka
uroven ochrany l'udského zivota a zdravia,

(4) s cielom ochrany zdravia l'udi, udiarenské dochucovadla sa
podrobuju hodnoteniu tykajucemu sa bezpecnosti prostrednic-
tvom postupu spolocenstva pred ich uvedenim na trhu alebo
pouzitim v potravinach alebo na potravinach vo vnutri spolocen-
stva,

(5)  rozdiely medzi vnutroStaitnymi zdkonmi, inymi pravnymi pred-
pismi a spravnymi opatreniami tykajice sa hodnotenia
a povolovania udiarenskych dochucovadiel mézu branit’ ich
volnému  pohybu,  vytvaranim  podmienok  nerovnej
a nespravodlivej hospodarskej sutaze. Preto by sa mal stanovit
postup tykajiici sa povol'ovania na Grovni spoloCenstva;

(6)  chemické zlozenie dymu je zlozité a zavisi okrem iného od
druhov pouzitého dreva, metdédy pouzitej na vytvaranie dymu,
obsahu vody v dreve a teploty a koncentracie kyslika pocas
tvorby dymu. Udené potraviny spravidla vedii k obavim
o zdravie, najmi pokial’ ide 0 moznt pritomnost’ polycyklickych
aromatickych uhlohydratov. Pretoze udiarenské dochucovadla sa
vytvarajt z dymu, ktory sa podrobuje frakcénej destilacii
a procesom Cistenia, pouzitie udiarenskych dochucovadiel je spra-
vidla povazované za spdsobujuce menSie obavy o zdravie ako
tradiény proces udenia. AvSak pri posudzovani bezpecnosti
treba zohladnovat’ SirSie uplatnenia udiarenskych dochucovadiel
v porovnani s tradicnym udenim;

(7)  toto nariadenie sa vzt'ahuje na udiarenské dochucovadla ako su
definované v smernici 88/388/EHS. Vyroba tychto udiarenskych
dochucovadiel zac¢ina kondenzaciou dymu. Kondenzovany dym

(") U. v. ES C 262 E, 29.10.2002, s. 523.

() U.v. EU C 85, 8.4.2003, s. 32.

(®) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 5. juna 2003 (eSte neuverejnené
v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 9. oktébra 2003.

(*) U. v. ES L 184, 15.7.1988, s. 61; smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 91/71/EHS (U. v. ES L 42, 15.2.1991, s. 25).
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sa spravidla oddeli fyzikdlnymi procesmi na zékladny dymovy
kondenzat na baze vody, ¢ast’ dechtu s vysokou hustotou neroz-
pustného vo vode a vo vode nerozpustni olejovi ¢ast. Vo vode
nerozpustna olejova Cast’ je vedlajsSim produktom a nevhodnym
na vyrobu udiarenskych dochucovadiel. Zakladné dymové
kondenzaty a frakcie vo vode nerozpustnej dechtovej Casti
s vysokou hustotou, ktoré st ,zékladné dechtové frakcie®, sa
Cistia s cielom odstranenia komponentov dymu, ktoré s najviac
Skodlivé pre I'udské zdravie. Potom mdzu byt vhodné na pouzitie
ako také v potravinach alebo na potravinach alebo na vyrobu
odvodenych udiarenskych dochucovadiel vyrobenych dalsim
vhodnym fyzikalnym spracovanim ako su extrakéné procesy,
destilacia, koncentracia odparovanim, absorpcia alebo membra-
nova separacia a pridavanie potravinovych prisad, inych dochu-
covadiel, potravinovych pridavnych latok alebo rozpustadiel bez
toho, aby boli dotknuté podrobnejsie pravne predpisy spolocen-
stva;

(8)  Vedecky vybor pre potraviny dospel k zaveru, Ze kvoli rozsia-
hlym fyzikalnym a chemickym rozdielom v udiarenskych dochu-
covadlach pouzivanych na dochucovanie potravin, nie je mozné
navrhnat’ spolo¢ny pristup na hodnotenie ich bezpecnosti a preto
toxikologické hodnotenie by sa malo zamerat na jednotlivé
dymové kondenzaty. V doésledku tohto odportcania, toto naria-
denie by malo upravit’ vedecké posudzovanie zékladnych dymo-
vych kondenzatov a zékladnych dechtovych frakcii, d’alej len
»zékladné vyrobky“ pokial’ ide o bezpecnost' ich pouzitia ako
taka a/alebo na vyrobu odvodenych udiarenskych dochucovadiel
urcenych na pouzitie v potravinach alebo na potravinach.

(9)  vzhladom na podmienky vyroby, toto nariadenie odraza zistenia
uvedené Vedeckym vyborom pre potraviny vo svojej sprave
o udiarenskych dochucovadlach z 25. jona 1993 ('), v ktorej
stanovil rézne vyrobné podmienky a informacie potrebné
na hodnotenie udiarenskych dochucovadiel pouzitych alebo urce-
nych na pouzitie v potravinach alebo na potravinach. Tato sprava
bola zasa zalozena na sprave Rady Eurdpy o zdravotnych stran-
kach pouzivania udiarenskych dochucovadiel ako potravinové
prisady (?). Obsahuje tiez nevyCerpavajici zoznam druhov
dreva, ktory sa modZe povazovat za indikativny zoznam dreva
vhodného na vyrobu udiarenskych dochucovadiel,

(10) malo by sa vytvorit’ ustanovenie, na zaklade postudenia bezpec-
nosti, zoznamu zakladnych vyrobkov povolenych na pouzitie ako
také v potravinach alebo na potravinach a/alebo na vyrobu udia-
renskych dochucovadiel na pouzitie v potravinach alebo
na potravinach vo vnutri spoloCenstva. Tento zoznam by mal
jasne opisovat zakladné vyrobky, stanovujuc podmienky ich
pouzitia a datumy, od ktorych su platné povolenia;

(11) s cielom zaistenia zosuladenia, malo by byt vykonané posudenie
bezpecnosti Eurdopskym tradom pre bezpecnost’ potravin (,,arad*)
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 178/2002 Eur6pskeho parlamentu
a Rady z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné
zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky
urad pre DbezpeCnost potravin a stanovuju  postupy
v zaleZitostiach bezpeénosti potravin (3);

(12) posudenie bezpecnosti osobitného zékladného vyrobku by malo
splnit’ rozhodnutie tykajice sa riadenia rizika ¢o sa tyka toho, Ci
ma byt vyrobok zapisany do zoznamu spolo¢enstva povolenych
zakladnych vyrobkov. Toto rozhodnutie by sa malo prijat

(") Spravy Vedeckého vyboru pre potraviny, 34 séria, strany 1 az 7.

(») Publikacia Rady Eurdpy z roku 1992, znovu vytlaéena v roku 1998, ISBN
82-871-2189-3.
() U.v. ESL 31, 1.2.2002, s. 1.
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(13)

(14

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

(20)

@1

v stlade s regulacnym postupom, aby sa zabezpecila tizka spolu-
praca medzi Komisiou a ¢lenskymi Statmi;

vhodné je, aby osoba (,ziadatel*), ktord hodla uviest na trh
zakladné vyrobky alebo odvodené udiarenské dochucovadla,
predlozila vSetky informacie potrebné na postdenie bezpecnosti.
Ziadatel' by mal tieZ navrhnit overeni metdédu odberu vzoriek
a zistovania pre zakladné vyrobky, ktoré maju byt pouzité
s cielom kontroly splnenia ustanoveni tohto nariadenia.
V pripade potreby Komisia by mala prijat’ kvalitativne kritéria
pre tieto analytické metdody po konzultacii s Organom pre
vedecku a technicki pomoc;

nakol’ko mnohé udiarenské dochucovadla s uz na trhu
v clenskych S§tatoch, mala by sa vytvorit Uprava na zaistenie
hladkého prechodu na postup spolo¢enstva tykajuci sa povolo-
vania a aby sa tym nenarusil existujici trh udiarenskych dochu-
covadiel. Mal by sa poskytnat dostatocny cas ziadatelovi
na spristupnenie informéacii potrebnych na postdenie bezpecnosti
tychto vyrobkov uradu. Preto by sa malo stanovit’ urCité casové
obdobie, d’alej len ,prva etapa“, pocas ktorej by ziadatel mal
predlozit’ uradu informacie o existujucich zakladnych vyrobkov.
Ziadosti o povolenie pre nové zakladné vyrobky sa mdzu pred-
kladat’ tiez poas prvej etapy; Urad by mal bez meskania zhod-
notit' vSetky ziadosti pre existujice ako aj nové zakladné
vyrobky, pre ktoré boli predlozené dostatocné informacie pocas
prvej etapy;

po ukonceni posudenia bezpecnosti vSetkych zakladnych
vyrobkov, pre ktoré boli predlozené dostatoéné informacie
pocas prvej etapy, Komisia by mala vytvorit' pozitivny zoznam
spolocenstva. S cielom zaistenia spravodlivych a rovnakych
podmienok pre vsSetkych ziadatel'ov, toto pociatocné vytvorenie
zoznamu by sa malo vytvorit' v jednom kroku. Po pociato¢nom
vytvoreni zoznamu povolenych zakladnych vyrobkov, malo by sa
umoznit' pridanie dodato¢nych zakladnych vyrobkov k tomuto
zoznamu rozhodnutim Komisie po posudeni bezpecnosti tiradom;

vzdy, ked’ hodnotenie iradom naznaci, Ze existujice udiarenské
dochucovadlo, ktoré uz je na trhu v c¢lenskych Statoch, predsta-
vuje vazne riziko pre l'udské zdravie, tento vyrobok by sa mal
bez meSkania odstranit’ z trhu;

¢lanky 53 a 54 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 stanovujii postupy
pre prijatie nidzovych opatreni pokial’ ide o potraviny s pévodom
v spolocenstve alebo dovezené z tretej krajiny. Umoznuji
Komisii prijatie takychto opatreni v situaciach tam, kde potraviny
pravdepodobne predstavuju véazne riziko pre ludské zdravie,
zdravie zvierat alebo zivotné prostredie a tam, kde takéto riziko
nemé6ze byt uspokojivo obsiahnuté opatreniami prijatymi
prislusnym clenskym Statom (prislusnymi clenskymi Statmi);

potrebné je, aby sa od prevadzkovatelov potravinarskych
podnikov pouzivajucich zékladné vyrobky alebo odvodené udia-
renské dochucovadla pozadovalo stanovenie postupov, v stlade
s ktorymi je mozné vo vsetkych etapach uvedenia zakladného
vyrobku alebo odvodeného udiarenského dochucovadla na trhu
overit, ¢i je povolené tymto nariadenim a ¢i si re$pektované
podmienky pouZitia;

s cielom zaistenia rovnakého pristupu existujicich a novych
zédkladnych vyrobkov na trh, malo by sa stanovit prechodné
obdobie, pocas ktorého sa budu uplatinovat’ vnutrostatne opatrenia
v clenskych Statoch;

mala by sa stanovit’ Uprava pre prilohy k tomuto nariadeniu, aby
sa mohli prispdsobit’ vedeckému a technickému pokroku;

opatrenia potrebné na uplatiiovanie tohto nariadenia by sa mali
prijat’ v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999,
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ktorym sa ustanovuju postupy pre vykon vykonavacich pravo-
moci prenesenych na Komisiu (1),

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Predmet
1.  Ukelom tohto nariadenia je zaistit' efektivne fungovanie vnutor-
ného trhu pokial ide o udiarenské dochucovadld pouzivané alebo
ktoré sa hodlaju pouzit’ v potravinach alebo na potravinach, pri¢om sa

zabezpeCi zaklad pre zaistenie vysokej Urovne ochrany zdravia ludi
a zaujmov spotrebitelov.

2. Za tymto ucelom toto nariadenie stanovuje:

a) postup spolocenstva na hodnotenie a povol'ovanie zakladnych dymo-
vych kondenzatov a zakladnych dechtovych frakcii na pouzitie ako
takych v potravinach alebo na potravinach alebo pri vyrobe odvode-
nych udiarenskych dochucovadiel na pouzitie v potravinach alebo
na potravinach;

b) postup spoloCenstva na vytvorenie zoznamu zakladnych dymovych
kondenzatov a zdkladnych dechtovych frakcii povolenych
s vyli¢enim vSetkych ostatnych v spolocenstve a ich podmienky
pouzitia v potravinach alebo na potravinach.

Clanok 2
Rozsah
Toto nariadenie sa uplatiluje na:

1. udiarenské dochucovadld pouzivané alebo urené na pouzitie
v potravinach alebo na potravinach;

2. vychodzie materidly na vyrobu udiarenskych dochucovadiel;
3. podmienky, za ktorych su pripravované udiarenské dochucovadla;

4. potraviny, v ktorych alebo na ktorych su pritomné udiarenské dochu-
covadla.

Clénok 3
Definicie

Na tucely tohto nariadenia sa uplatiiuju definicie stanovené v smernici
88/388/EHS a nariadeni (ES) ¢. 178/2002.

Uplatiluju sa tiez nasledovné definicie:

1. ,,zékladny dymovy kondenzat znamena Cistenu Cast’ na baze vody
kondenzovaného dymu a spada pod definiciu ,,udiarenskych dochu-
covadiel®;

2. ,,zékladna dechtova frakcia“ znamena Cistenu frakciu vo vode neroz-
pustnej dechtovej Casti kondenzovaného dymu s vysokou hustotou
a spada pod definiciu ,,udiarenskych dochucovadiel®;

3. ,zékladné vyrobky“ znamenaji zakladné dymové kondenzaty
a zakladné dechtové frakcie;

4. ,,odvodené udiarenské dochucovadla® znamenaju dochucovadla vyro-
bené v dosledku d’alsieho spracovania zakladnych vyrobkov a ktoré
su pouzit¢ alebo urené na pouzitie v potravinach alebo
na potravinach, aby dali tymto potravinam udenu prichut’.

() U. v. ES L 184, 17. 7. 1999, s. 23.
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Clanok 4
Vseobecné pouZitie a bezpecnostné poziadavky

1.  Pouzitie udiarenskych dochucovadiel v potravinach alebo
na potravinach sa povoli iba, ak je dostato¢ne preukazané, ze

— nepredstavuje rizika pre zdravie I'udi,
— nezavadza spotrebitel’ov.
Kazdé povolenie méze podliehat’ osobitnym podmienkam pouZitia.

2. Ziadna osoba nemdze uviest na trh udiarenské dochucovadlo
alebo akékol'vek potraviny, v ktorych alebo na ktorych je pritomné
takéto udiarenské dochucovadlo, ak toto udiarenské dochucovadlo nie
je zakladnym vyrobkom povolenym v stlade s ¢lankom 6 alebo ak nie
je z neho odvodené, a ak nie st dodrzané podmienky pouzitia stanovené
v povoleni v stilade s tymto nariadenim.

Clanok 5
Podmienky vyroby

1. Drevo pouzit¢ na vyrobu zékladnych vyrobkov nesmie byt
oSetrené, zamerne alebo netimyselne, chemickymi latkami pocas Siestich
mesiacov bezprostredne predchadzajucich vyrubu alebo nasledne po
nom, pokial' nie je mozné preukazat, ze latka pouzitd na oSetrenie
nevedie k vzniku pripadnych toxickych latok pocas spalovania.

Osoba, ktora uvadza zakladné vyrobky na trhu, musi byt schopna
preukazat’ primeranym osved¢enim alebo dokumentaciou, ze boli
splnené poziadavky stanovené v prvom pododseku.

2. Podmienky vyroby zéakladnych vyrobkov st stanovené v prilohe I.
Vo vode nerozpustnd olejova cast, ktora je vedlaj$im produktom
procesu, sa nesmie pouzit' na vyrobu udiarenskych dochucovadiel.

3. Bez toho, aby boli dotknuté ostatné pravne predpisy spolocenstva,
zakladné vyrobky moézu byt d’alej spracované vhodnymi fyzikalnymi
procesmi s cielom vytvorenia odvodenych udiarenskych dochucovadiel.
Tam, kde sa liSia stanoviska Co sa tyka toho, ¢i je vhodny konkrétny
fyzikalny proces, malo by sa dospiet k rozhodnutiu v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2

Clanok 6
Zoznam spolocenstva povolenych zakladnych vyrobkov

1. Zoznam zékladnych vyrobkov povolenych s vyli¢enim vsetkych
ostatnych v spolocenstve na pouzitie ako také v potravinach alebo
na potravinach a/alebo na vyrobu odvodenych udiarenskych dochuco-
vadiel sa zostavi v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2

2. Vzhl'adom na kazdy povoleny zakladny vyrobok, zoznam uvedeny
v odseku 1 poskytne jednoznaény kod pre tento vyrobok, nazov
vyrobku, meno a adresu drZitela povolenia, jasny opis
a charakterizaciu vyrobku, podmienky jeho pouzitia v konkrétnych
potravinach alebo na konkrétnych potravinach alebo kategorie potravin
a datum, od ktorého je vyrobok povoleny.

3. Po vytvoreni zoznamu uvedeného v odseku 1, mozu sa pridat
zéakladné vyrobky k tomuto zoznamu v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 19 ods. 2
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Clanok 7
Ziadost’ o povolenie
1. S cielom zaradenia zakladného vyrobku do zoznamu uvedeného

v Clanku 6 ods. 1, predlozi sa ziadost' v stilade s nasledovnymi ustano-
veniami.

2. a) Ziadost' sa posle prislusnému organu ¢lenského $tatu.
b) Prislusny orgén:

i) potvrdi prijem ziadosti pisomne ziadatel'ovi do 14 dni od jej
prijatia. Potvrdenie uvadza datum prijatia Ziadosti;

il) informuje bez meSkania Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin (d’alej len ,,urad”); a

iii) spristupni ziadost' a akékol'vek dodatoéné informacie
poskytnuté ziadatel'om uradu.

¢) Urad informuje bez meskania ostatné Glenské 3taty a Komisiu
o ziadosti a poskytne im k dispozicii ziadost’ a akékol'vek doda-
tocné informacie poskytnuté ziadatel'om.

3. Ziadost sprevadza nasledovné:
a) meno a adresa ziadatela;
b) informacie uvedené v prilohe II;

¢) zdovodnené vyhlasenie potvrdzujice, ze vyrobok vyhovuje ¢lanku 4
ods. 1, prvej zarazke;

d) obsah spisu.

4. Urad uverejni podrobné pokyny tykajiice sa pripravy a predlozenia
ziadosti (1).

Clénok 8
Stanovisko uradu

1. Urad poskytne svoje stanovisko do Siestich mesiacov od prijatia
platnej ziadosti, ¢i vyrobok a jeho planované pouzitie vyhovuje ¢lanku 4
ods. 1 Urad moze predizit uvedené obdobie. V takom pripade poskytne
vysvetlenie oneskorenia ziadatel'ovi, Komisii a ¢lenskym Statom.

2. Tam, kde je to vhodné, Girad moze poziadat’ ziadatel'a o doplnenie
udajov sprevadzajucich ziadost’ v ramci lehoty stanovenej tradom, ktora
v ziadnom pripade nesmie presiahnut 12 mesiacov. Tam, kde turad
pozaduje dodatocné informacie, lehota stanovend v odseku 1 sa poza-
stavi az do toho casu, pokial nie su poskytnuté tieto informaécie.
Podobne, tato Casova lehota sa pozastavi na dobu povolent ziadatel'ovi
na pripravu Ustnych alebo pisomnych vysvetleni.

3. S cielom pripravy svojho stanoviska, urad:

a) overi, ¢i udaje a doklady predlozené ziadatelom, st v stlade
s ¢lankom 7 ods. 3, v tomto pripade sa ziadost' povazuje za platni

b) informuje Zziadatela, Komisiu a clenské S$taty, ak ziadost' nie je
platna.

4. 'V pripade stanoviska v prospech schvalenia hodnoteného vyrobku,
stanovisko obsahuje:

a) akékol'vek podmienky alebo obmedzenia, ktoré by mali byt spojené
s pouzitim hodnoteného zakladného vyrobku ako takého a/alebo ako

(") AZ do uverejnenia, ziadatelia dodrziavaji ,,Pokyny pre predkladanie potravi-
narskych pridavnych latok na hodnotenie” Vedeckého vyboru pre potraviny
z 11. jila 2001 alebo ich poslednu aktualizaciu: http://europa.eu.int/comm/-
food/fs/sc/scf/out98 _en.pdf
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odvodené udiarenské dochucovadla v konkrétnych potravinach alebo
na nich alebo v kategoriach potravin;

b) posudenie tykajice sa toho, ¢&i analytickd metéda navrhovana
v stlade s bodom 4 prilohy II, je v vhodna pre planované kontrolné
ucely.

5. Urad predlozi svoje stanovisko Komisii, ¢lenskym §titom
a ziadatel'ovi.

6.  Urad spristupni svoje stanovisko verejnosti po vymazani akych-
kol'vek informécii identifikovanych ako doéverné v stlade s ¢lankom 15.

Clanok 9
Povolenie spolo¢enstva

1. Do troch mesiacov od prijatia stanoviska tiradu, Komisia pripravi
navrh opatrenia, ktoré sa ma prijat vzhl'adom na Ziadost' o zaclenenie
zéakladného vyrobku do zoznamu uvedeného v ¢lanku 6 ods. 1, zohl'ad-
niac poziadavky ¢lanku 4 ods. 1, pravne predpisy spoloCenstva a ostatné
legitimne faktory dolezité pre zalezitost, ktord sa zvazuje. Tam, kde
navrh opatrenia nie je v sulade so stanoviskom uradu, Komisia poskytne
vysvetlenie dovodov pre rozdiely.

Opatrenie uvedené v prvom pododseku je

a) navrh nariadenia meniaceho a dopiiajuceho zoznam uvedeny
v ¢lanku 6 ods. 1, zaradenim zakladného vyrobku do zoznamu
povolenych vyrobkov, v sulade s poziadavkami podla ¢Elanku 6
ods. 2; alebo

b) navrh rozhodnutia, adresovany ziadatel'ovi, zamietajici povolenie.

2. Opatrenie sa prijme v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 19
ods. 2 Komisia informuje bez meSkania ziadatel'a o jeho schvaleni.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 11, povolenie udelené v sulade
s postupom stanovenym v tomto nariadeni, je platné v celom spolocen-
stve pocas doby 10 rokov a je obnovitelné v stlade s ¢lankom 12.

4.  Po vydani povolenia v stlade s tymto nariadenim, drzitel' povo-
lenia alebo akykol'vek prevadzkovatel' potravinarskeho podniku pouzi-
vajuci povoleny zakladny vyrobkov alebo odvodené udiarenské dochu-
covadla musi spifiat’ akukol'vek podmienku alebo obmedzenie pripojené
k takémuto povoleniu.

5. Drzitel' povolenia informuje okamzite Komisiu o akychkol'vek
novych vedeckych alebo technickych informaciach, ktoré moézu mat
vplyv na posudenie bezpecnosti povoleného zakladného vyrobku
alebo odvodenych udiarenskych dochucovadiel s ohladom na zdravie
Iudi. V pripade potreby trad preskiima hodnotenie.

6. Udelenie povolenia neznizuje vSeobecnu obcianskopravnu
a trestnopravnu zodpovednost’ akéhokol'vek prevadzkovatel'a potravinar-
skeho podniku ¢o sa tyka povoleného zakladného vyrobku, odvodeného
udiarenského dochucovadla alebo potravin obsahujucich povoleny
zéakladny vyrobok alebo odvodené udiarenské dochucovadlo.

Clénok 10

Pociatocné vytvorenie zoznamu spolocenstva povolenych zakladnych
vyrobkov

1.  Pocas 18 mesiacov nasledujucich po nadobudnuti G¢innosti tohto
nariadenia, prevadzkovatelia podnikov predlozia ziadost v stlade
s Clankom 7 s cielom vytvorenia pociatoéného zoznamu spolocenstva
povolenych zakladnych vyrobkov. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 9
ods. 1, tento pociatocny zoznam sa vytvori potom, ako trad vydal svoje
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stanovisko ku kazdému zékladnému vyrobku, pre ktory bola pocas tohto
obdobia predlozena platna ziadost.

Ziadosti, pre ktoré trad nemohol vydat stanovisko kvoli tomu, Ze
ziadatel' nesplnil lehoty stanovené pre predlozenie dodato¢nych infor-
macii v sulade s ¢lankom 8 ods. 2, sa vylucia z posudzovania s cielom
zaClenenia do pociatoéného zoznamu spolo¢enstva.

2. Do troch mesiacov od prijatia vSetkych stanovisk uvedenych
v odseku 1, Komisia pripravi navrh nariadenia na pociato¢né vytvorenie
zoznamu uvedeného v ¢lanku 6 ods. 1 s ohl'adom na poziadavky clanku
6 ods. 2

Clanok 11
Zmena, pozastavenie a zrusSenie povoleni

1.  Drzitel' povolenia moéze, v sulade s postupom stanovenym
v ¢lanku 7, poZziadat' o zmenu existujuceho povolenia.

2. Z vlastnej iniciativy alebo na zaklade ziadosti Clenského Statu
alebo Komisie, dany trad zaujme svoje stanovisko, ¢i povolenie je
stale v sulade s tymto nariadenim dodrziavajic postup uvedeny
v ¢lanku 8 tam, kde je to uplatnitelné.

3.  Komisia bez meSkania preskima stanovisko tradu a pripravi navrh
rozhodnutia, ktoré sa ma prijat.

4. 'V navrhu opatrenia meniaceho povolenie sa uvedu akékol'vek
potrebné zmeny v podmienkach pouzitia a v obmedzeniach spojenych
s tymto povolenim, ak su nejaké.

5. Konec¢né opatrenie, t. j. zmena, pozastavenie alebo zruSenie povo-
lenia, sa prijme v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2

6. Komisia informuje bez meskania drzitela povolenia o prijatom
opatreni.

Clanok 12
Obnovenie povoleni

1.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 11, povolenia podla tohto
nariadenia si obnovitelné¢ na obdobia 10 rokov na ziklade Zziadosti
predloZzenej drzitelom povolenia Komisii najneskér 18 mesiacov pred
datumom uplynutia povolenia.

2. Ziadost’ sprevadzaju nasledovné udaje a doklady:
a) odkaz na pévodné povolenie;

b) akékol'vek informacie tykajice sa bodov uvedenych v prilohe II,
ktoré dopliiajii informacie uz poskytnuté tradu v priebehu predcha-
dzajiiceho hodnotenia (predchadzajucich hodnoteni) a aktualizuji ho
(ich) vzhladom k poslednym vedeckym a technickym vyvojom;

¢) zdoévodnené vyhlasenie potvrdzujice, ze vyrobok vyhovuje ¢lanku 4
ods. 1, prva zarazka;

3. Clanky 7 az 9 sa uplatiiuji primerane.

4.  Tam, kde z dévodov, ktoré st mimo kontroly drzitela povolenia,
nie je prijaté ziadne rozhodnutie o obnoveni povolenia az do jedného
mesiaca pred datumom jeho uplynutia, obdobie povolenia pre vyrobok
sa automaticky predizi o Sest mesiacov. Komisia informuje drzitela
povolenia a Clenské §taty o takomto oneskoreni.
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Clanok 13
Vysledovatelnost’

1.  V prvej etape uvedenia na trh povoleného zékladného vyrobku
alebo udiarenského dochucovadla odvodeného z povolenych vyrobkov
Specifikovanych v zozname uvedenom v ¢lanku 6 ods. 1, prevadzkova-
telia potravinarskych podnikov zaistia, aby sa nasledovné informacie
poskytli prevadzkovatelovi potravinarskeho podniku, ktory prijima
vyrobok:

a) kod povoleného vyrobku ako je uvedeny v zozname uvedenom
v ¢lanku 6 ods. 1;

b) podmienky pouzitia povoleného vyrobku, ako je stanovené
v zozname uvedenom v clanku 6 ods. 1;

¢) v pripade odvodeného udiarenského dochucovadla, kvantitativny
vztah k zédkladnému vyrobku, tento sa vyjadri v lahko zrozumitel'-
nych vyrazoch tak, aby prijimajici prevadzkovatel' potravinarskeho
podniku mohol pouzivat odvodené udiarenské dochucovadlo
v stlade s podmienkami pouzitia stanovenymi v zozname uvedenom
v ¢lanku 6 ods. 1

2. Vo vsetkych d’alsich etapach uvedenia na trh vyrobkov uvedenych
v odseku 1, prevadzkovatelia potravinarskych podnikov zaistia, aby sa
informacie, ktoré ziskali v sulade s odsekom 1, odovzdavali prevadzko-
vatel'om potravinarskych podnikov, ktori prijimaji dané vyrobky.

3. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov musia mat vhodné
systémy a postupy umoziiujuce identifikovat’ osobu, od ktorej a ktorej
boli dané k dispozicii vyrobky uvedené v odseku 1.

4.  Odseky 1 az 3 su bez toho, aby boli dotknuté ostatné osobitné
poziadavky podl'a pravnych predpisov spolocenstva.

Clanok 14
Pristup verejnosti

1. Ziadosti o povolenie, dodatoéné informacie od Zziadatelov
a stanoviska z tradu, okrem dovernych informacii, sa spristupnia verej-
nosti v stlade s ¢lankami 38, 39 a 41 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

2. Urad uplatiiuje zésady nariadenia (ES) &. 1049/2001 Eurépskeho
parlamentu a Rady z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom
Europskeho parlamentu, Rady a Komisie ('), pri vybavovani ziadosti
o pristup k dokumentom vedenym tymto tradom.

3. Clenské staty vybavuji Ziadosti o pristup k dokumentom, ktoré
ziskali podla tohto nariadenia v sulade s ¢lankom 5 nariadenia (ES)
¢. 1049/2001.

Clanok 15
Dévernost’

1. Ziadatel mdze uviest, ktoré informécie predlozené podla lanku 7,
by sa mali povaZovat za doverné, nakolko ich prezradenie moze
vyznamne poskodit’ jeho konkurenéné postavenie. V takychto pripadoch
musi sa poskytnit’ preukazate'né zdovodnenie.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 3, Komisia urci, po konzultacii
so ziadatel'om, ktoré informacie by sa mali drzat’ v tajnosti a informuje
ziadatel'a a urad o svojom rozhodnuti.

3.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 39 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 178/2002, informacie tykajice sa nasledovného sa nepovazuji za
doverné:

() U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.



2003R2065 — SK — 07.08.2009 — 001.001 — 11

a) meno a adresa ziadatel'a a nazov vyrobku;

b) v pripade stanoviska v prospech povolenia hodnoteného vyrobku,
udaje uvedené v ¢lanku 6 ods. 2;

¢) informécie priamej zavaznosti pre posudzovanie bezpecnosti
vyrobku,

d) analytickd metdda uvedena v bode 4 prilohy II.

4. Bez ohladu na odsek 2, urad poskytne na Zziadost Komisii
a Clenskym Statom vsetky informacie, ktoré ma k dispozicii.

5. Komisia, urad a c¢lenské Staty prijmi potrebné opatrenia
na zaistenie primeranej dovernosti informacii, ktoré dostali podla
tohto nariadenia s vynimkou informécii, ktoré sa musia zverejnit, ak
tak okolnosti vyzaduju s cielom ochrany zdravia l'udi.

6. Ak ziadatel’ stiahne alebo stiahol Ziadost’, urad, Komisia a ¢lenské
Staty reSpektuju dovernost’ poskytnutych obchodnych a priemyselnych
informacii, vratane informacii o vyskume a vyvoji, ako aj informacii,
v pripade ktorych Komisia a ziadatel’ sa nezhodli ¢o sa tyka ich dover-
nosti.

Clénok 16
Ochrana tudajov

Informécie v ziadosti predloZzenej podla ¢lanku 7 sa nesmi pouzit
v prospech iného ziadatela, pokial sa druhy ziadatel nedohodol
s drzitefom povolenia, Ze mozu byt pouzité takéto informacie.

Clanok 17
Opatrenia inSpekcie a kontroly

1. Clenské staty zaistia, aby sa vykonavali inpekcie a iné kontrolné
opatrenia, ak je to vhodné, s cielom zaistenia stladu s tymto naria-
denim.

2. Tam, kde je to potrebné a na Zziadost’ Komisie, Girad pomaha pri
vytvarani technickych pokynov pre odber vzoriek a testovanie s cielom
ulahc¢enia koordinovaného pristupu pri vykonavani odseku 1.

3.V pripade potreby Komisia po tom, ako poziadala trad o vedecku
a technicku pomoc, prijme kvalitativne kritéria pre overené analytické
metédy navrhované v sulade s bodom 4 prilohy II vratane latok, ktoré
maju byt merané.

Tieto opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto naria-
denia, sa prijmu v stilade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 19 ods. 3.

Clénok 18
Zmeny a doplnenia

1. Zmeny a doplnenia priloh prijme Komisia na ziadost’ uradu pre
vedeckl a/alebo technicku pomoc. Tieto opatrenia, zamerané na zmenu
nepodstatnych prvkov tohto nariadenia, sa prijmi v sulade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 19 ods. 3.

2. Zmeny a doplnenia k zoznamu uvedenému v ¢lanku 6 ods. 1 sa
prijmt v sulade s regulaénym postupom uvedenym v clanku 19 ods. 2
na ziadost’ uradu pre vedecku a/alebo technicku pomoc.
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Clanok 19
Postup vyboru

1. Komisii poskytuje pomoc Vybor uvedeny v ¢lanku 58 ods. 1
nariadenia Rady (ES) ¢. 178/2002.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatni sa ¢lanok 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa stano-
vuje na tri mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a Clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Clanok 20
Prechodné opatrenia

Bez toho, aby bol dotknuty clanok 4 ods. 2, obchod so zakladnymi
vyrobkami a odvodenymi udiarenskymi dochucovadlami a ich pouzi-
vanie, ako aj potravin obsahujucich akékol'vek z tychto vyrobkov, ktoré
st uz na trhu k datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia, sa
povoli na nasledovné obdobia:

a) zakladné vyrobky, pre ktoré je predloZena platna ziadost' v stlade
s ¢lankom 7 a ¢lankom 8 ods. 3 pred 16. jinom 2005 a odvodené
udiarenské dochucovadla: az do vytvorenia zoznamu uvedené¢ho
v ¢lanku 10 ods. 1;

b) potraviny obsahujuce zakladné vyrobky, pre ktoré je predlozena
platnd ziadost' v sulade s ¢lankom 7 a ¢lankom 8 ods. 3 pred 16.
junom 2005 a/alebo obsahujice odvodené udiarenské dochucovadla:
az do 12 mesiacov po vytvoreni zoznamu uvedené¢ho v ¢lanku 10
ods. 1;

¢) potraviny obsahujuce zakladné vyrobky, pre ktoré nie je predlozena
platnd ziadost’ v stlade s ¢lankom 7 a ¢lankom 8 ods. 3 pred 16.
junom 2005 a/alebo obsahujice odvodené udiarenské dochucovadla:
az do 16. jina 2006.

S potravinami, ktoré boli zdkonne uvedené na trh pred koncom obdobi
uvedenych pod pismenom b) a ¢) sa méze obchodovat’ az do vycCerpania
zasob.

Clénok 21
Nadobudnutie acinnosti

Toto nariadenie nadobuda G¢innost” dvadsiatym dilom nasledujlicim po
dni jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Clanok 4 ods. 2 sa uplatiiuje od 16. juna 2005. Az do tohto datumu, sa
v Clenskych Statoch nad’alej uplatiuji platné vnutrostatne ustanovenia
tykajiice sa udiarenskych dochucovadiel a ich pouzitia v potravinach
a na potravinach.

Toto nariadenie je zavdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitel'né
vo vSetkych ¢lenskych Statoch.
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1.

PRILOHA I

Podmienky pre vyrobu zikladnych vyrobkov

Dym sa vytvara z dreva uvedeného v ¢lanku 5 ods. 1 Mézu sa pridat’ byliny,
korenie, vetvicky jalovca a vetvicky ihlicia a $isky, ak su bez zvyskov
zamerného alebo nezamerného chemického osetrenia alebo ak vyhovuja
podrobnej§im pravnym predpisom spolocenstva. Vychodzi materidl sa
podrobi kontrolovanému horeniu, suchej destilacii alebo oSetreniu horticou
parou v kontrolovanom kyslikovom prostredi s maximalnou teplotou 600 °C.

Dym sa zraza. Moze sa pridat’ voda a/alebo rozpustadla na dosiahnutie etapy
separacie bez toho, aby boli dotknuté ostatné pravne predpisy spoloenstva.
Mozu sa pouzit' fyzikdlne procesy pre izolaciu, frakénu destilaciu a/alebo
Cistenie s cielom ziskania nasledovnych casti:

a) ,,zakladny dymovy kondenzat“

na baze vody obsahujici najmid kyseliny karboxylové, karbonylové
a fenolové zliceniny, ktoré maji maximalny obsah:

benzo[a]pyrénu 10 pg/kg
benz[a]antracénu 20 pg/kg

b) vo vode nerozpustna dechtova Cast’ s vysokou hustotou sa pocas etapy
separacie zraza a nemoze sa pouzit' ako taka na vyrobu udiarenskych
dochucovadiel ale iba po vhodnom fyzikalnom spracovani na ziskanie
frakcii z tejto vo vode nerozpustnej dechtovej casti, ktora ma nizky
obsah polycyklickych aromatickych uhlohydratov, uz definovana ako
,,zakladné dechtové frakcie® , majlice maximalny obsah:

benzo[a]pyrénu 10 pg/kg
benz[a]antracénu 20 pg/kg

¢) ,,vo vode nerozpustna olejova cast™.

Ak nedochadza k ziadnej etape separacie pocas alebo po kondenzacii, ziskany
dymovy kondenzat sa musi povazovat’ za vo vode nerozpustnu dechtova Cast’
s vysokou hustotou a musi byt spracovany vhodnym fyzikalnym spraco-
vanim s cielom ziskania dechtovych frakeii, ktoré zostavajii v ramci stano-
venych limitov.
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PRILOHA II

Informacie potrebné pre vedecké hodnotenie zikladnych vyrobkov

Mali by sa zhromazd’ovat’ informacie v stlade s pokynmi uvedenymi v ¢lanku 7
ods. 4 a tieto by sa mali predlozit, ako je to tam opisané. Bez toho, aby bol
dotknuty ¢lanok 8 ods. 2, nasledovné informacie by sa mali zahrnit’ do ziadosti
o povolenie uvedenej v ¢lanku 7:

1.
2.

druh dreva pouzity na vyrobu zakladného vyrobku;

podrobné informacie o vyrobnych metéodach zakladnych vyrobkov a d’alsom
spracovani pri vyrobe odvodenych udiarenskych dochucovadiel;

. kvalitativne a kvantitativne chemické zlozenie zakladného vyrobku

a charakterizacia Casti, ktora nebola identifikovana. V&c¢§i vyznam maju
chemické Specifikdcie zdkladného vyrobku a informécie o stabilite a stupni
premenlivosti chemického zlozenia. Casti, ktoré neboli identifikované, t. j.
mnozstvo latok, ktorych chemicka Struktara nie je znama, by malo byt o
najmensie a malo by byt charakterizované vhodnymi analytickymi metodami,
napriklad chromatografickymi alebo spektrometrickymi metédami;

. overena analytickd metoda pre odber vzoriek, identifikaciu a charakterizaciu

zakladného vyrobku;

. informacie o planovanych urovniach pouzitia v $pecifickych potravinach alebo

na nich alebo kategorie potravin;

. toxikologické udaje sledujuc informacie Vedeckého vyboru pre potraviny

poskytnuté v jeho sprave o udiarenskych dochucovadlach z 25. juna 1993
alebo v jej poslednej aktualizacii.
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