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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2017/1250
z dnia 11 lipca 2017 r.

zmieniajgce zalgcznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
w odniesieniu do usuniecia z unijnego wykazu substancji aromatycznej 4,5-epoksydec-2(trans)-
enal

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie Srodkéw aromatyzujgcych 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 szczegdlnosci jego art. 11 ust. 3,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdéw spozywczych
i srodkow aromatyzujacych (3, w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalagczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 ustanowiono unijny wykaz $rodkéw aromatyzujacych
i materialéw Zrédtowych zatwierdzonych do uzycia w i na $rodkach spozywczych oraz okre§lono warunki ich
stosowania.

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

(3)  Cze$¢ A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 moze by¢ aktualizowana zgodnie z jednolita
procedurg, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na
wniosek ztozony przez parnistwo czlonkowskie lub zainteresowang strone.

(4)  Substancja aromatyczna 4,5-epoksydec-2(trans)-enal (nr FL: 16.071) jest ujeta w zalgczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 1334/2008 jako substancja aromatyczna podlegajaca ocenie, w odniesieniu do ktérej Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zazadal przedstawienia dodatkowych danych naukowych. Dane takie
przedstawil wnioskodawrca.

(5)  Urzad przedtozone dane ocenil i w swej opinii naukowej z dnia 4 maja 2017 r. () stwierdzil, ze 4,5-epoksydec-
2(trans)-enal (nr FL: 16.071) budzi obawy dotyczace bezpieczenstwa w zwiazku z genotoksycznoscig, poniewaz
w ramach przedstawionego testu in vivo zaobserwowano genotoksyczne dzialanie na watrobe szczurdw.

(6)  Stosowanie 4,5-epoksydec-2(trans)-enalu (nr FL: 16.071) nie jest zatem zgodne z ogélnymi warunkami
stosowania $rodkéw aromatyzujacych, okreSlonymi w art. 4 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.
W zwigzku z powyzszym substancje te nalezy bezzwlocznie usunaé z wykazu, aby zapewni¢ ochrong zdrowia
ludzkiego.

(') Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 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 2232/96, wlgczenia go do zalacznika I do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 oraz uchylenia rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1565/2000
idecyzji Komisji 1999/217/WE (Dz.U.L 267 2 2.10.2012,s. 1).

Panel CEF EFSA (panel EFSA ds. materialéw pozostajacych w kontakcie z zywno$cia, enzymow, aromatéw oraz substancji pomagajacych
w przetwarzaniu). Opinia naukowa w sprawie oceny grupy Srodkéw aromatyzujacych 226, wersja 1 (FGE.226Rev1): Consideration of
genotoxicity data on one alpha, beta-unsaturated aldehyde from chemical subgroup 1.1.1(b) of FGE.19 (Analiza danych genotoksycznych
dotyczacych jednego alfa beta-nienasyconego aldehydu z podgrupy chemicznej 1.1.1(b) FGE.19). Dziennik EFSA 2017;15(5):4847, 24 s.
https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.4847
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(7)  Dlatego tez w celu usunigcia z unijnego wykazu substancji, ktéra budzi obawy pod wzgledem bezpieczefistwa,
Komisja powinna zastosowa¢ procedure nadzwyczajna.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ czg$¢ A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.
(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czeéci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

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

,16.071 | 4,5-Epoksydec-2(trans)- 188590-62-7 | 1570 Co najmniej 87 %; skladnik drugo- 1 | EFSA”
enal rzedny to 8-9 % 4,5-epoksydec-
2(cis)-enalu
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