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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/1244
z dnia 28 lipca 2016 r.

zmieniajgce zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
w odniesieniu do niektérych substancji aromatycznych nalezacych do grupy charakteryzujacej sie
struktury alfa, beta-nienasycenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie Srodkéw aromatyzujacych i niektorych skladnikéw zywnosci o wiasciwosciach aromatyzujacych 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,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedure wydawania zezwolef na stosowanie dodatkéw do zywno$ci, enzymdéw spozywczych
i srodkow aromatyzujacych (3, w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 872/2012 () przyjeto wykaz substancji aromatycznych
i wlgczono ten wykaz do czesci A zalacznika 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 strone.

(4)  Unijny wykaz Srodkéw aromatyzujacych i materialéw zrédlowych zawiera szereg substancji, w odniesieniu do
ktorych Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zazadal przedstawienia dodatkowych danych
naukowych potrzebnych do ukoficzenia oceny przed uptywem okreslonych terminéw ustanowionych w czgsci A
zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

(5) W przypadku pigciu nastepujacych substancji objetych oceng grupy Srodkéw aromatyzujacych FGE 208rev.1: p-
menta-1,8-dien-7-olu (nr FL 02.060), mirtenolu (nr FL 02.091), mirtenalu (nr FL 05.106), octanu p-menta-1,8-
dien-7-ylu (nr FL 09.278) i octanu mirtenylu (nr FL 09.302), w unijnym wykazie ustanowiono termin 31 grudnia
2012 r. na przedlozenie zagdanych dodatkowych danych naukowych. Dane takie przedstawil wnioskodawrca.

(6)  Ta grupa chemiczna obejmuje takze substancje p-menta-1,8-dien-7-al (nr FL 05.117), ktéra postuzyla za
substancje reprezentatywna dla grupy oraz dla ktérej przedlozono dane dotyczace toksycznosci.

(7)  Urzad ocenit przedlozone dane i w swej opinii naukowej 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 bezpieczefistwa. Substancja ta zostala juz usunieta z unijnego wykazu
rozporzadzeniem Komisji (UE) 2015/1760 ().

(') Dz.U.L354z31.12.2008,s. 34.

() Dz.U.L354z31.12.2008,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).

Opinia naukowa w sprawie oceny grupy $rodkéw aromatyzujacych 208, wersja 1 (FGE.208Rev1): Analiza danych dotyczacych genotok-
sycznoci dla przedstawicieli 10 aldehydéw alicyklicznych o a,f-nienasyconym pierscieniuflaficuchu bocznym oraz prekursoréw
z podgrupy chemicznej 2.2 z grupy FGE.19. Dziennik EFSA 2015; 13(7):4173, 28 s., doi:10.2903j.efsa.2015.4173. Dostepna na
stronie internetowej: www.efsa.europa.eu/efsajournal.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/1760 z dnia 1 paZdziernika 2015 r. zmieniajace 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).
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(8)  Urzad uznal réwniez we wspomnianej opinii, Ze poniewaz p-menta-1,8-dien-7-al (nr FL 05.117) jest substancja
reprezentatywng dla grupy, istnieja potencjalne obawy dotyczace bezpieczenstwa odnoszace si¢ do innych
substancji nalezacych do tej grupy.

(9) W celu przeprowadzenia dodatkowej oceny bezpieczenstwa wspomnianych pieciu substancji oficjalnie wezwano
zainteresowane strony popierajace wniosek do dostarczenia dodatkowych badan toksycznosci do dnia
30 kwietnia 2016 r., aby umozliwi¢ EFSA sfinalizowanie oceny.

(10)  Zainteresowane strony popierajace wniosek przedlozyly zadane nowe badania przed dniem 30 kwietnia 2016 r.

(11) Nalezy réwniez — w oczekiwaniu na przeprowadzenie przez EFSA oceny nowych danych naukowych, ostateczna
pelng oceng wspomnianych substancji zgodnie z procedura panelu CEF EFSA (w razie potrzeby) oraz
zakoriczenie dalszego procesu regulacyjnego — zmieni¢ warunki stosowania tychze pigciu substancji, aby lepiej
odzwierciedli¢ obecne faktyczne zastosowania tych substancji.

(12)  Ze wzgledu na kwestie techniczne nalezy ustanowi¢ okresy przej$ciowe obejmujace Zywnos¢, do ktérej dodano
ktorakolwiek z pigciu substancji aromatycznych, ktéra to zywno$¢ zostala wprowadzona do obrotu lub wystana
z panstw trzecich do Unii przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia.

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

(14) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, 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

1. Zywno$, do ktorej dodano ktorgkolwiek z pigciu nastepujacych substancji aromatycznych: p-menta-1,8-dien-7-ol
(nr FL 02.060), mirtenol (nr FL 02.091), mirtenal (nr FL 05.106), octan p-menta-1,8-dien-7-ylu (nr FL 09.278) i octan
mirtenylu (nr FL 09.302), ktéra nie spelnia warunkéw okreslonych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia,
a zostala zgodnie z prawem wprowadzona do obrotu przed wejSciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia, moze by¢
przedmiotem obrotu do uplywu jej daty minimalnej trwalosci lub terminu przydatnosci do spozycia.

2. Zywno$¢ bedaca przedmiotem przywozu do Unii, do ktérej dodano ktérakolwiek z substancji aromatycznych,
o ktérych mowa w ust. 1, i ktéra nie spelnia warunkéw okreslonych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, moze
pozostawaé w obrocie do uplywu jej daty minimalnej trwalosci lub terminu przydatnosci do spozycia, jezeli importer
takiej Zywno$ci moze wykazal, ze zostala ona wyslana z danego panstwa trzeciego i znajdowata si¢ w drodze do Unii
przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

3. Okresy przejSciowe przewidziane w ust. 1 i 2 nie maja zastosowania do mieszanin $rodkéw aromatyzujacych.

Artykut 3

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 28 lipca 2016 .
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W tabeli 1 w zalaczniku I czg$¢ A sekcja 2 do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) pozycja dotyczaca numeru FL 02.060 otrzymuje brzmienie:

,02.060 p-Menta-1,8-dien-7-ol 536-59-4 974 2024 W kategoriach 1, 3, 4.2, 5 (z wyjatkiem EFSA”
kategorii 5.3), 6, 7, 14.1, 14.21 16
b) pozycja dotyczaca numeru FL 02.091 otrzymuje brzmienie:
,02.091 Mirtenol 515-00-4 981 10285 'W1'6kategoriach 1, 3, 5, 6, 14.1, 14.2, 15 EFSA”
i
¢) pozycja dotyczaca numeru FL 05.106 otrzymuje brzmienie:
,05.106 Mirtenal 564-94-3 980 10379 W kategoriach 1, 2, 3, 4.2, 5, 6, 7, 8, 9, EFSA”
10, 11, 12, 14.1, 14.2, 151 16
d) pozycja dotyczaca numeru FL 09.278 otrzymuje brzmienie:
,09.278 Octan p-menta-1,8-dien-7-ylu 15111-96-3 975 10742 .legategoriach 1,3,5,6,7, 8, 14.1, 14.2 EFSA”
i
e) pozycja dotyczaca numeru FL 09.302 otrzymuje brzmienie:
,09.302 Octan mirtenylu 1079-01-2 982 10887 V\q k;tegoriach 1, 3, 4.2, 5, 6, 7, 14.1 EFSA”
il4.
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