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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/779
z dnia 18 maja 2016 r.

ustanawiajgce jednolite zasady dotyczace procedur ustalania, czy dany wyréb tytoniowy ma
aromat charakterystyczny

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i
sprzedazy wyrobéw tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz uchylajacg dyrektywe 2001/37/WE ('), w szczegdlnosci
jej art. 7 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Art. 7 ust. 1 dyrektywy 2014/40/UE stanowi, ze panstwa czlonkowskie zakazuja wprowadzania do obrotu
wyrobow tytoniowych majacych aromat charakterystyczny.

(2)  Aby zakazy te byly stosowane w jednolity sposob w calej Unii, nalezy ustanowi¢, zgodnie z art. 7 ust. 3
dyrektywy 2014/40/UE, wspdlne procedury ustalania, czy dany wyréb tytoniowy ma aromat charakterystyczny.

(3) W przypadku gdy paristwo czlonkowskie (,inicjujace panistwo czlonkowskie”) lub Komisja uzna, ze dany wyrdb
tytoniowy moze mie¢ aromat charakterystyczny, powinny one zwrdci¢ si¢ do producenta lub importera o
przedstawienie oceny produktu. Procedura ustalania istnienia wyrobu o aromacie charakterystycznym powinna
by¢ inicjowana przez pafistwa czlonkowskie w odniesieniu do wyrob6w, ktére s3 wprowadzane do obrotu tylko
w jednym panstwie czlonkowskim lub niewielkiej ich liczbie. Jezeli panstwo czlonkowskie uwaza, ze wyrdb jest
wprowadzany do obrotu w wielu réznych pafistwach cztonkowskich, powinno mie¢ mozliwo$¢ zwrécenia si¢ do
Komisji o wszczecie procedury.

(4)  Aby unikna¢ réwnoleglych postgpowan, pafistwa czlonkowskie i Komisja powinny informowaé si¢ wzajemnie o
wszczgciu procedur. Jezeli panstwo czlonkowskie wszczyna procedure, wszystkie inne panstwa czlonkowskie
powinny powstrzymaé si¢ od wszczynania procedury w odniesieniu do tego samego wyrobu. Panistwa
czlonkowskie mogg tez uzgodnié, Ze inne pafistwo cztonkowskie stanie si¢ inicjujgcym panstwem czltonkowskim.
Wszystkie procedury wszczete w panstwach czlonkowskich innych niz panstwo czlonkowskie inicjujace
procedure powinny zostaé zawieszone do czasu wydania decyzji przez inicjujace panstwo czlonkowskie.

(5)  Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ wszczecia procedury na kazdym etapie, réwniez po wydaniu decyzji stwier-
dzajacej, ze dany wyrdb nie ma aromatu charakterystycznego. Jezeli Komisja wszczyna procedure, wszystkie
krajowe procedury dotyczace tego samego wyrobu powinny zostaé wstrzymane.

(6)  Jezeli producent lub importer nie zaprzecza, ze wyrdb ma aromat charakterystyczny, lub nie odpowie na
wezwanie do przedstawienia oceny, czy dany wyrdb ma aromat charakterystyczny, powinna istnie¢ mozliwo$¢
ustalenia tego na podstawie uproszczonej procedury.

(7)  Jezeli producent lub importer zaprzecza, ze wyréb ma aromat charakterystyczny, inicjujace panstwo
czlonkowskie lub Komisja powinny przeprowadzi¢ pogle¢biona oceng. W tym celu mozna zasiggnaé opinii
niezaleznego panelu doradczego i pozyskiwal informacje z innych Zrédel. Informacje moga by¢ réwniez
wymieniane z innymi paistwami cztonkowskimi i Komisja.

(8)  Po przeprowadzeniu poglebionej oceny i przed podjeciem decyzji o tym, czy dany wyrdb ma aromat charakterys-
tyczny, producent lub importer wyrobu powinien mie¢ mozliwo$¢ przedstawienia pisemnych uwag. W uwagach
pisemnych, w stosownych przypadkach, producent lub importer powinien réwniez wskazaé, czy skonsultowano
si¢ z jego spotka dominujacy. Importerzy powinni by¢ réwniez zachgcani do konsultacji z producentem.

() Dz.U.L127229.4.2014,s. 1.
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(9)  Inicjujgce panstwo czlonkowskie powinno przedstawi¢ Komisji projekt decyzji, w tym, w stosownych
przypadkach, kopi¢ opinii niezaleznego panelu doradczego. Kopie tych dokumentéw powinny zostaé przestane
do pozostatych pafistw czlonkowskich wraz ze streszczeniem w jezyku, ktory jest powszechnie zrozumialy.

(10) Komisja i pozostale panstwa czlonkowskie mogg zglosi¢ uwagi do projektu decyzji. Nalezy dazy¢ do osiggniecia
konsensusu w sprawie projektu decyzji oraz najwazniejszych kwestii bedacych jej uzasadnieniem. Jezeli opinie
panstw czlonkowskich réznig sie co do tego, czy dany wyréb ma aromat charakterystyczny, Komisja powinna
dazy¢ do osiaggniecia konsensusu. W przypadku braku konsensusu i jezeli niezbedne jest zapewnienie jednolitego
stosowania zakazu ustanowionego w art. 7 ust. 1 dyrektywy 2014/40/UE, Komisja powinna sama dokonaé
ustalenia, czy dany wyrdéb ma aromat charakterystyczny.

(11)  Z uwagi na wzgledy zdrowia publicznego bedace podstawa zakazu wyrobéw o aromacie charakterystycznym i
z nalezytym uwzglednieniem zasady ostroznosci panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wprowadzania
zakazéw, gdy tylko stwierdzg, zgodnie z procedura przewidziana w niniejszym rozporzadzeniu, ze dany wyrdb
ma aromat charakterystyczny. Niemniej jednak, jezeli Komisja przyjmie pdzniej decyzje w odniesieniu do tego
wyrobu, inicjujace pafistwo czlonkowskie powinno natychmiast wprowadzi¢ $rodki w celu dostosowania swoich
przepiséw i praktyk do tej decyzji, aby zakaz ustanowiony w art. 7 ust. 1 dyrektywy 2014/40/UE byl stosowany
w jednolity sposb w calej Unii.

(12) Panstwa czlonkowskie i Komisja powinny podawaé do publicznej wiadomosci nieopatrzone klauzula poufnosci
wersje decyzji przyjetych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ wnioski o
zachowanie poufnosci szczegdlnie chronionych informacji handlowych. Jezeli takie wnioski zostang uznane za
uzasadnione, informacje te powinny by¢ przekazywane wylacznie za pomoca bezpiecznych $rodkéw transmisji
danych.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig komitetu, o ktérym mowa w art. 25
dyrektywy 2014/40/UE,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL I

PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot
Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ jednolite zasady dotyczace procedur ustalania, czy dany wyréb tytoniowy
ma aromat charakterystyczny.
Artykut 2
Definicja

Do celéw niniejszego rozporzgdzenia ,ten sam wyr6b” oznacza wyroby zawierajace te same skladniki w tych samych
proporcjach skladnikéw mieszanki tytoniowej, bez wzgledu na marke lub wyglad.

ROZDZIAL 11

WSZCZECIE PROCEDURY
Artykut 3
Wszczecie postepowania przez pafistwo cztonkowskie lub Komisje

1. W przypadku gdy paristwo cztonkowskie (,inicjujace pafistwo czlonkowskie”) lub Komisja uznajg, ze dany wyrdb
tytoniowy moze mie¢ aromat charakterystyczny, moga wszcza¢ procedure ustalenia, czy wyrdb tytoniowy ma aromat
charakterystyczny. Pafistwo cztonkowskie moze réwniez zwrécic si¢ do Komisji o wszczecie procedury.
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2. Komisja moze wszczal procedurg, o ktorej mowa w ust. 1, nawet w przypadku gdy jedna lub wiecej procedur
zostalo wszczetych lub zakonczonych przez jedno lub wigcej panstw czlonkowskich, w szczeg6lnosci gdy jest to
konieczne do zapewnienia jednolitego stosowania art. 7 dyrektywy 2014/40/UE.

Artykut 4
Pierwszy wniosek do producenta lub importera

1. Inigjujgce panistwo cztonkowskie lub Komisja powiadamiajg producenta i importera produktu o swojej opinii, ze
wyréb tytoniowy moze mie¢ aromat charakterystyczny, i zwracaja si¢ do producenta lub importera o przedstawienie
oceny.

2. Producent lub importer udziela odpowiedzi i przedstawia swoje pisemne uwagi w ciggu czterech tygodni od daty
otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, lub w innym terminie uzgodnionym z inicjujacym pafistwem
czlonkowskim lub Komisja, stosownie do przypadku. W swojej odpowiedzi producent lub importer okresla —
w zakresie, w jakim to mozliwe — wszelkie inne panstwa czlonkowskie, w ktorych ten sam wyréb zostal wprowadzony
do obrotu. W stosownych przypadkach producent przedstawia réwniez opini¢ swojej spotki dominujacej. Importer
przedstawia réwniez opini¢ producenta.

3. Producent lub importer w swojej odpowiedzi, o ktérej mowa w ust. 2, informuje, czy w jego opinii te same
wyroby wprowadzane do obrotu w innych parnistwach cztonkowskich maja rézne aromaty w jednym lub kilku zaintere-
sowanych panstwach czlonkowskich. W takim przypadku producent lub importer okresla podstawy, na ktérych opiera
sie ta opinia.

Artykut 5
Koordynacja na etapie poczatkowym

1. Jezeli procedura zostala wszczeta przez panstwo czlonkowskie, paistwo to bezzwlocznie powiadamia Komisje i
wszystkie pozostale pafistwa cztonkowskie o wszczeciu procedury.

Jezeli to Komisja wszczela procedure, informuje ona o tym bezzwlocznie wszystkie pafistwa czlonkowskie.

Inicjujace panstwo czlonkowskie lub Komisja przekazujg informacje otrzymane od producenta lub importera zgodnie
z art. 4 ust. 2 innym panstwom czlonkowskim i, w stosownych przypadkach, Komisji.

2. Jezeli pafistwo czlonkowskie wszczelo procedure, wszystkie inne paristwa czlonkowskie powstrzymujg sie od
wszczecia rownoleglej procedury dotyczacej tego samego wyrobu. W przypadku gdy procedury dotyczace tego samego
wyrobu juz zostaly wszczgte w co najmniej dwoch panstwach czlonkowskich, procedure kontynuuje wylacznie panstwo
czlonkowskie, ktore wszczelo ja jako pierwsze. Na zasadzie odstgpstwa zainteresowane panstwa czlonkowskie moga
uzgodnié, ze inne panstwo czlonkowskie bedzie dziata w charakterze inicjujacego panistwa czlonkowskiego. Wszystkie
procedury wszczgete w panstwach czlonkowskich innych niz pafstwo czlonkowskie inicjujgce procedure zostajg
zawieszone do czasu wydania decyzji przez inicjujace paristwo czlonkowskie.

3. Jezeli to Komisja wszczela procedure, wszystkie panstwa czlonkowskie powstrzymuja si¢ od wszczynania procedur
i, z wyjatkiem przypadkow przewidzianych w art. 9 ust. 3 akapit drugi, wszystkie toczace si¢ procedury krajowe zostaja
wstrzymane.

4. Zgromadzone do tej chwili informacje s3 wymieniane migdzy panstwami cztonkowskimi i Komisja na ich
wniosek.
Artykut 6
Ocena producenta lub importera

1. Jezeli producent lub importer nie zaprzecza, ze dany wyréb tytoniowy ma aromat charakterystyczny, informuje o
tym inicjujgce pafistwo cztonkowskie lub Komisje w swojej odpowiedzi na podstawie art. 4 ust. 2.
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Jezeli w swojej odpowiedzi producent lub importer nie zaprzeczyl, ze dany wyréb tytoniowy ma aromat charakterys-
tyczny, lub nie udzielil odpowiedzi zgodnie z art. 4 ust. 2, inicjujgce panstwo czlonkowskie lub Komisja, stosownie do
przypadku, moga dokona¢ ustalenia zgodnie z, odpowiednio, art. 9 lub art. 10, jezeli uznajg, ze informacje, jakimi
dysponuja sa do tego celu wystarczajace.

W przypadku gdy pafistwo cztonkowskie lub Komisja uwazaja, ze uzyskanie dodatkowych informaciji jest konieczne, aby
mozna bylo dokonal rozstrzygajacego ustalenia, czy dany wyréb ma aromat charakterystyczny, paistwo to lub Komisja
moga zebra¢ dodatkowe informacje zgodnie z art. 7 przed dokonaniem ustalenia zgodnie z art. 9 lub art. 10.

2. Jezeli producent lub importer zaprzecza, ze wyrdéb ma aromat charakterystyczny, inicjujace pafstwo cztonkowskie
lub Komisja kontynuujg procedure zgodnie z art. 7 i 8.

ROZDZIAL 11

DOCHODZENIE
Artykut 7
Gromadzenie dodatkowych informagji i konsultacja z panelem doradczym

1. Inigjujgce pafistwo czlonkowskie lub Komisja moga zwréci¢ si¢ do producenta lub importera z wnioskiem o
dostarczenie dodatkowych informacji w terminie okreslonym w takim wniosku. Inicjujace pafistwo czlonkowskie moze
takze zazadaé informacji z innych Zrédel, wymienia¢ informacje z innymi panistwami czlonkowskimi i, w stosownych
przypadkach, z Komisjg i zasiegna¢ opinii niezaleznego panelu doradczego (zwanego dalej ,panelem”) ustanowionego na
podstawie decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2016/786 ().

2. Jezeli przeprowadzane sa konsultacje z komitetem, przedstawia on swoja opini¢ w terminie majgcym zastosowanie
na podstawie art. 10 ust. 6 decyzji wykonawczej (UE) 2016/786.

Artykut 8
Prawo producentéw i importer6w do przedstawiania uwag

1. Jezeli na podstawie art. 6 ust. 2 inicjujace panstwo czlonkowskie lub Komisja przeprowadzily dalsze dochodzenie
zgodnie z art. 7 oraz, po nalezytym uwzglednieniu informacji uzyskanych w wyniku takiego dochodzenia, inicjujace
panstwo czlonkowskie lub Komisja uznajg, Ze dany wyréb ma aromat charakterystyczny, wéwczas przed przyjeciem
decyzji umozliwiajg one producentowi lub importerowi przedstawienie pisemnych uwag.

Pafistwo czlonkowskie lub Komisja przedstawiaja producentowi lub importerowi krétki opis przyczyn, dla ktérych
zamierzaja przyja¢ proponowang decyzje. Jezeli konsultowano si¢ z panelem, jego opinia jest udostgpniana
producentowi lub importerowi. Producent lub importer ma cztery tygodnie na przedstawienie swoich uwag. Termin ten
moze zostal przedluzony za zgoda inicjujgcego pafistwa czlonkowskiego lub Komisji, stosownie do przypadku.
W swoich uwagach producent powinien okresli¢ réwniez, w stosownych przypadkach, czy skonsultowano si¢ z jego
spotka dominujaca. Importer okresla, czy skonsultowano si¢ z producentem.

2. Jezeli inicjujace panstwo czlonkowskie lub Komisja uznajg, ze konieczne jest zebranie dodatkowych informacji po
otrzymaniu uwag od producenta lub importera, przedstawiaja one producentowi lub importerowi zgromadzone
dodatkowe informacje i daja mu mozliwo$¢ przedstawienia dodatkowych pisemnych uwag.

(") Decyzja wykonawcza Komisji 2016/786 z dnia 18 maja 2016 r. okreslajaca procedury dotyczace ustanowienia i dziatania niezaleznego
panelu doradczego wspierajacego paristwa cztonkowskie i Komisj¢ przy ustalaniu, czy wyroby tytoniowe majg aromat charakterystyczny
(zob. s. 79 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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ROZDZIAL IV

USTALENIE
Artykut 9
Koordynacja przed podjeciem decyzji przez panstwo czlonkowskie

1.  Inicjujgce panstwo czlonkowskie na podstawie dostepnych informacji, w tym wszelkich informacji uzyskanych
zgodnie z art. 6, 7 i 8, stosownie do przypadku, sporzadza projekt decyzji dotyczacej tego, czy dany wyrdb nalezy
uzna¢ za wyréb o aromacie charakterystycznym zakazany na mocy art. 7 ust. 1 dyrektywy 2014/40/UE.

Projekt decyzji zawiera uzasadnienie, w ktérym, w stosownych przypadkach, nalezycie uwzglednia si¢ opini¢ panelu
oraz inne dostgpne informacje.

Inicjujace panstwo czlonkowskie przekazuje ten projekt decyzji Komisji i pozostalym pafistwom czlonkowskim.
Przedstawia rowniez opini¢ panelu, jezeli si¢ z nim konsultowano, i w miare mozliwosci podaje informacje o wszelkich
innych panstwach czlonkowskich, w ktérych ten sam wyrdb zostal wprowadzony do obrotu.

Ostateczna decyzja moze zostal podjeta dopiero po uplywie czterech tygodni od przedstawienia projektu decyzji. Okres
ten moze zostaé przedtuzony w wyniku uzgodniefi migdzy inicjujgcym pafistwem czlonkowskim a Komisja.

2. Komisja i inne panstwa czlonkowskie mogg przedstawi¢ uwagi na temat projektu decyzji w ciagu trzech tygodni
od przekazania projektu decyzji. Wszelkie zastrzezenia wobec wnioskéw przedstawionych w projekcie decyzji musza
by¢ nalezycie uzasadnione.

3. Inicjujgce panstwo czlonkowskie rozpatruje otrzymane uwagi. W przypadku rozbieznosci co do tego, czy dany
wyréb ma aromat charakterystyczny, inicjujace pafistwo czlonkowskie, pozostale paristwa czlonkowskie i Komisja,
stosownie do przypadku, dokladajg wszelkich staran, aby osiagnaé konsensus. W przypadku braku konsensusu, jezeli
konieczne jest zapewnienie jednolitego stosowania przepiséw art. 7 ust. 1 dyrektywy 2014/40/UE, Komisja wszczyna
procedurg zgodnie z art. 3 ust. 1.

Wszczecie procedury przez Komisje zgodnie z akapitem pierwszym nie ma wplywu na uprawnienia inicjujgcego
panstwa czlonkowskiego do przyjecia decyzji zakazujacej wyrobu na podstawie art. 7 ust. 1. W takim przypadku
inicjujace panstwo czlonkowskie informuje o swojej decyzji producenta lub importera. Przekazuje réwniez kopie decyzji
pozostalym pafstwom czlonkowskim i Komisji, stosownie do przypadku, wskazujac, na ile to mozliwe, pafistwo
(panstwa) czlonkowskie, w ktérym(-ch) wyrob jest wprowadzany do obrotu. Po przyjeciu decyzji przez Komisje panstwo
czlonkowskie jest zobowiazane niezwlocznie przyja¢ wszelkie niezbedne Srodki stuzace zapewnieniu zgodnosci swojego
prawa krajowego z tg decyzja.

4. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie i Komisja nie przedstawily zastrzezen wobec projektu decyzji sporza-
dzonego przez inicjujace pafistwo czlonkowskie, pafstwo to przyjmuje decyzje i powiadamia o niej producenta lub
importera. Pozostale panstwa czlonkowskie i Komisja, stosownie do przypadku, otrzymuja kopie decyzji wraz
z informacjg, na ile to mozliwe, o panstwach cztonkowskich, w ktérych wyréb jest wprowadzany do obrotu.

Artykut 10
Decyzja Komisji

1. Jezeli producent lub importer poinformowal Komisj¢, Ze nie zaprzecza, iz dany wyrdb tytoniowy ma aromat
charakterystyczny, lub jezeli producent nie przedstawil odpowiedzi zgodnie z art. 4 ust. 2, Komisja, z nalezytym
uwzglednieniem informacji, ktérymi dysponuje, w tym wszelkich dodatkowych informacji lub danych uzyskanych
zgodnie z art. 7, przyjmuje zgodnie z art. 7 ust. 2 dyrektywy 2014/40/UE decyzje dotyczaca tego, czy dany wyréb ma
aromat charakterystyczny.

2. Jezeli na podstawie art. 6 ust. 2 Komisja przeprowadzila poglebione dochodzenie zgodnie z art. 7 i 8, na
podstawie informacji uzyskanych w wyniku tego dochodzenia przyjmuje na podstawie art. 7 ust. 2 dyrektywy 2014/40
decyzje dotyczaca tego, czy dany wyréb ma aromat charakterystyczny.
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Artykut 11
Procedury réwnolegle

1. Gdy tylko inicjujgce panstwo czlonkowskie przyjmie decyzje, zawieszone procedury krajowe dotyczace tego
samego wyrobu mogg zosta¢ wznowione. Jezeli panstwo cztonkowskie, w ktérym ten sam wyrdb jest wprowadzany do
obrotu, nie zgadza si¢ z decyzja inicjujacego panstwa czlonkowskiego, przekazuje swoje stanowisko Komisji. Komisja
konsultuje si¢ z inicjujacym panistwem czlonkowskim i pozostalymi panstwami czlonkowskimi, w ktérych ten sam
wyréb jest wprowadzany do obrotu. Jezeli na podstawie tej konsultacji okaze si¢, ze konieczne jest zapewnienie
jednolitego stosowania przepiséw art. 7 ust. 1 dyrektywy 2014/40/UE, Komisja wszczyna procedure zgodnie z art. 3

ust. 1.

2. Jezeli to Komisja podejmuje decyzj¢, wszystkie panstwa cztonkowskie zapewniaja wlasciwe wdrazanie tej decyzji.

ROZDZIAL V

INFORMACJE
Artykut 12
Informacje poufne

1. Przekazujgc informacje, producenci i importerzy moga wnioskowaé, by niektére z nich byly traktowane jako
poufne ze wzgledu na fakt, Ze stanowig tajemnice handlowa lub sg szczeg6lnie chronionymi informacjami handlowymi.
W takim przypadku musza wyrazZnie wskazad te informacje i przedstawi¢ uzasadnienie takiego wniosku.

2. W przypadku gdy wniosek zostanie uznany za uzasadniony, panstwa czlonkowskie i Komisja zapewniaja
odpowiednig ochron¢ informacji otrzymanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Przekazywanie takich
informacji odbywa si¢ z wykorzystaniem mechanizméw umozliwiajacych bezpieczny przekaz poufnych danych.

Artykut 13

Publikacja decyzji

Panstwa czlonkowskie i Komisja podajg do publicznej wiadomosci nieopatrzone klauzula poufnosci wersje wszystkich
decyzji przyjetych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 14
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 maja 2016 .
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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