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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023441
z dnia 28 lutego 2023 r.
zmieniajgce zalgcznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
w odniesieniu do wlaczenia 2-hydroksy-4-metoksybenzaldehydu do unijnego wykazu $rodkéw
aromatyzujacych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13342008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
srodkéw aromatyzujacych i niektdrych sktadnikéw zywnosci o whasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rod-
kach 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 szczeg6lnosci jego art. 11 ust. 3,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawia-
jace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywcezych i $rodkéw
aromatyzujacych (3, w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

~

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 ustanowiono unijny wykaz $rodkéw aromatyzujacych
i materialow zrédlowych zatwierdzonych do uzycia w i na $rodkach spozywczych oraz okreslono warunki ich sto-
sowania.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 872/2012 () przyjeto wykaz substancji aromatycznych i wla-
czono go do czesci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

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 ztozony przez panistwo cztonkowskie lub zainteresowana
strone.

W dniu 17 grudnia 2019 r. przedtozono Komisji wniosek o zezwolenie na stosowanie 2-hydroksy-4-metoksyben-
zaldehydu (nr FL: 05.229) jako substancji aromatycznej do stosowania w réznych §rodkach spozywczych nalezacych
do szeregu kategorii Zywnosci, o ktérych mowa w unijnym wykazie srodkéw aromatyzujacych i materialéw zrédlo-
wych. Wniosek zostat zgtoszony do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) z prosba o opinie.
Komisja udostgpnila réwniez ten wniosek panstwom cztonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1331/2008.

W opinii przyjetej 29 wrzesnia 2021 r. (*) Urzad ocenil bezpieczefistwo substancji nr FL 05.229 stosowanej jako
substancja aromatyczna i stwierdzil, ze nie ma obaw co do bezpieczefistwa na szacowanym poziomie narazenia
z dietg, obliczonym przy uzyciu techniki pomiaru narazenia APET (ang. added portions exposure technique) w oparciu
0 zamierzone zastosowania i poziomy stosowania. Urzad wyjasnil, Ze ocena ma zastosowanie wylacznie w przy-
padku, gdy Srodek aromatyzujacy do zywnosci jest wyizolowany z rosliny Periploca sepium przy uzyciu metod
zapewniajacych otrzymanie produktu koficowego o czystosci i poziomach pozostatosci opisanych w opinii. Urzad
stwierdzit réwniez, Ze skumulowane narazenie na substancje nr FL 05.229 i trzy strukturalnie powigzane z nig sub-
stancje nie budzi obaw co do bezpieczenstwa.

Dz.U.L 354 z 31.12.2008, s. 34.

Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 872/2012 z dnia 1 pazdziernika 2012 r. w sprawie przyjecia wykazu substancji aroma-
tycznych przewidzianego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 2232/96, wlaczenia go do zalacznika I do roz-
porzadzenia 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, s. 1).

Dziennik EFSA 2021;19(11):6883.
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Zgodnie z informacjami dostgpnymi na stronie internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) () rejestru-
jacy 2-hydroksy-4-metoksybenzaldehyd poinformowal, ze substancja ta moze zawiera¢ 1-metylo-2-pyrolidon (nr
WE 212-828-1, nr CAS 872-50-4) jako stabilizator. Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 1-metylo-2-pyrolidon (zwany réwniez N-metylo-2-pyrolidonem (NMP)) jest klasyfikowany
jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1B) (°). W zwiazku z tym Urzad zwrécit sie do wnio-
skodawcy o potwierdzenie, ze 1-metylo-2-pyrolidon nie jest stosowany do produkeji 2-hydroksy-4-metoksybenzal-
dehydu proponowanego do stosowania jako $rodek aromatyzujacy do zywnosci. W swojej odpowiedzi wniosko-
dawca potwierdzil, Ze 1-metylo-2-pyrolidon nie jest stosowany w procesie ekstrakcji jako rozpuszczalnik,
substancja pomocnicza w przetworstwie, stabilizator ani w zaden inny sposéb do produkeji tej substancji.
W zwigzku z tym Urzad uznal, Ze nie oczekuje si¢ obecnosci 1-metylo-2-pyrolidonu w rozpuszczalnikach stosowa-
nych w procesie wytwarzania opisanym w dokumentacji wniosku. Ponadto Urzad zauwazyl, Ze zgodnie z opinig
Komitetu Naukowego ds. Bezpieczeristwa Konsumentéw (SCCS) w sprawie NMP (), naturalne Zrédta NMP nie sg
znane. W zwigzku z tym Urzad stwierdzil, Ze nic nie wskazuje na obecno$¢ 1-metylo-2-pyrolidonu w substancji aro-
matycznej 2-hydroksy-4-metoksybenzaldehyd wytwarzanej zgodnie z procedurg opisana w opinii naukowe;.

W $wietle opinii Urzedu, poniewaz stosowanie substancji nr FL 05.229 jako substancji aromatycznej nie budzi obaw
co do bezpieczenstwa przy okreslonych warunkach stosowania i nie nalezy spodziewaé si¢ wprowadzenia konsu-
menta w blad, nalezy zezwoli¢ na takie stosowanie.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ cz¢$¢ A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 13342008 w celu wlaczenia
2-hydroksy-4-metoksybenzaldehydu do unijnego wykazu $rodkéw aromatyzujacych.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czesci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-

skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 lutego 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() https:/|echa.europa.eufit/registration-dossier/-|registered-dossier/23928/2/1

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

() SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentow), 2011 r., Opinia w sprawie N-metylo-2-pyrolidonu (NMP), 22 marca
2011 r.


https://echa.europa.eu/it/registration-dossier/-/registered-dossier/23928/2/1

ZAELACZNIK

W zalgczniku I cze$¢ A sekeja 2 tabela 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 po pozycji 05.226 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

»05.229

2-hydroksy-4-metoksybenzaldehyd

673-22-3

Wyizolowany z Periploca sepium

EFSA”

€CoTe’l

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

1149 1



	Rozporządzenie Komisji (UE) 2023/441 z dnia 28 lutego 2023 r. zmieniające załącznik I do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 w odniesieniu do włączenia 2-hydroksy-4-metoksybenzaldehydu do unijnego wykazu środków aromatyzujących 
	ZAŁĄCZNIK 


