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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/637
z dnia 22 kwietnia 2016 r.

zmieniajgce zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
w odniesieniu do usunigcia z unijnego wykazu niektérych substancji aromatycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie $rodkéw aromatyzujacych i niektorych skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujgcych do uzycia
w oraz na Srodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE)
nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE ('), w szczegélnosci jego art. 11 ust. 3 oraz art. 25
ust. 3,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedure wydawania zezwolefi na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdéw spozywczych i
Srodkéw aromatyzujacych (3), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 ustanowiono unijny wykaz $rodkéw aromatyzujgcych i
materialéw Zrédlowych zatwierdzonych do uzycia w i na $rodkach spozywczych oraz okreslono warunki ich
stosowania.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 872/2012 (}) przyjeto wykaz substancji aromatycznych i
wlgczono ten wykaz do czgSci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

(3)  Wykaz ten moze by¢ aktualizowany zgodnie z jednolita procedura, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na wniosek zlozony przez panstwo czlonkowskie lub zaintere-
sowang strore.

(4)  Unijny wykaz $rodkéw aromatyzujacych i materiatéw zZrodlowych zawiera szereg substancji, w odniesieniu do
ktérych Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zazadat przedstawienia dodatkowych danych
naukowych potrzebnych do ukoniczenia oceny przed uptywem okreslonych termindéw ustanowionych w czgsci A
zalgcznika [ do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

(5) W przypadku nastepujacych czterech substancji chemicznych nalezacych do podgrupy 2.2 grupy FGE.19: aldehyd
2,6,6-trimetylo-1-cyklohekseno-1-karboksylowy (nr FL 05.121) mréwczan mirtenylu (ar FL  09.272),
2-metylomaslan myrtenylu (nr FL 09.899) oraz 3-metylomaslan myrtenylu (nr FL 09.900), termin na
dostarczenie wymaganych dodatkowych danych naukowych ustalono w unijnym wykazie na dzieft 31 grudnia
2012 r. Dane takie przedstawil wnioskodawca.

(6)  Grupa ta obejmuje takze substancje p-menta-1,8-dien-7-al (nr FL 05.117), ktéra postuzyla za substancje reprezen-
tatywng dla grupy substancji oraz dla ktérej przedlozono dane dotyczace toksycznosci.

(') Dz.U.L 354z 31.12.2008, 5. 34.

() Dz.U.L354231.12.2008,s. 1.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 872/2012 z dnia 1 pazdziernika 2012 r. w sprawie przyjecia wykazu substancji
aromatycznych przewidzianego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 223296, wlaczenia go do zalacznika I do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 oraz uchylenia rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1565/2000 i
decyzji Komisji 1999/217/WE. Dz.U. L 267 2 2.10.2012, 5. 1.
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(7)  Urzad ocenil przedtozone dane i w swej opinii z dnia 24 czerwca 2015 r. () stwierdzil, ze substancja p-menta-
1,8-dien-7-al (nr FL 05.117) jest genotoksyczna in vivo, a zatem stosowanie jej jako substancji aromatycznej budzi
obawy dotyczace bezpieczenstwa. Substancja ta zostala juz usunigta z unijnego wykazu rozporzadzeniem Komisji
(UE) 2015/1760 (.

(8) W opinii tej Urzad stwierdzit réwniez, ze poniewaz substancja p-menta-1,8-dien-7-al (nr FL 05.117) jest reprezen-
tatywna dla substancji w tej grupie, wystepuje potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa w odniesieniu do takich
substancji.

(9)  Substancje aldehyd 2,6,6-trimetylo-1-cyklohekseno- 1-karboksylowy (nr FL 05.121), mréwczan mirtenylu (nr
FL 09.272), 2-metylomaslan myrtenylu (nr FL 09.899) oraz 3-metylomaslan myrtenylu (nr FL 09.900) powinny
zatem zostaé usunigte z unijnego wykazu.

(10) Biorgc pod uwage przyczyny techniczne, nalezy ustanowi¢ okresy przejSciowe obejmujace Srodki spozyweze, do
ktérych dodano jedng z czterech substancji aromatycznych, ktore zostaly wprowadzone do obrotu lub wystane
z panstw trzecich do Unii przed datg wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ cze$¢ A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

(12) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czgdci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

1. Srodki spozywcze, do ktérych dodano jedng z substancji aromatycznych wymienionych w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia i ktére zostaly legalnie wprowadzone do obrotu przed data wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia, z wylaczeniem mieszanin Srodkéw aromatyzujacych, moga pozostawaé w obrocie do uplywu ich daty
minimalnej trwalosci lub terminu przydatnosci do spozycia.

2. Srodki spozywcze importowane do Unii, do ktérych dodano jedna z substancji aromatycznych wymienionych
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, z wylaczeniem mieszanin $rodkéw aromatyzujacych, moga pozostawal
w obrocie do uplywu ich daty minimalnej trwalosci lub terminu przydatnosci do spozycia, w przypadku gdy importer
takich Srodkéw spozywczych moze udowodnié, ze zostaly one wyslane z danego panstwa trzeciego i znajdowaly sie
w drodze do Unii przed datg wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

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

(") Opinia naukowa w sprawie oceny grupy $rodkéw aromatyzujacych 208, wersja 1 (FGE.208Rev1): Analiza danych dotyczacych genotok-
sycznosci dla przedstawicieli 10 aldehydéw alicyklicznych o a,f-nienasyconym pierscieniuflaficuchu bocznym oraz prekursoréw
z podgrupy 2.2 z grupy FGE.19. Dziennik EFSA2015;13(7):4173, 28 s. doi:10.2903/j.efsa.2015.4173 dostepny online: www.efsa.
europa.cu/efsajournal.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/1760 z dnia 1 pazdziernika 2015 r. zmieniajgce zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1334/2008 w odniesieniu do usuniecia z unijnego wykazu substancji aromatycznej p-menta-1,8-dien-7-al
(Dz.U.L 257 22.10.2015, 5. 27).


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal
http://www.efsa.europa.eu/efsajournal
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 kwietnia 2016 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W czesci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 skresla si¢ pozycje w brzmieniu:

,05.121 Aldehyd 2,6,6-trimetylo-1-cyklohekseno-1-karboksy- 432-25-7 979 2133 EFSA
lowy

09.272 Mréwczan mirtenylu 72928-52-0 983 10858 EFSA

09.899 2-Metylomaslan myrtenylu 138530-44-6 EFSA

09.900 3-Metylomaslan myrtenylu 33900-84-4 EFSA”
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