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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/1681
z dnia 12 listopada 2020 r.

zmieniajgce zalgcznik 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,

uwzgledniajac 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 niektérych sktadnikéw zywnosci o wlasciwosciach 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,

uwzgledniajgc 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 zZywnosci, enzyméw spozywczych i srodkow
aromatyzujacych (%), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

S TR
-

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

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 872/2012 () przyjeto wykaz substancji aromatycznych i wla-
czono ten wykaz do cze¢sci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

Zalacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 moze by¢ aktualizowany zgodnie z jednolitg procedura, o ktérej
mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na wniosek zlozony przez pan-
stwo cztonkowskie lub zainteresowana strone.

Unijny wykaz Srodkéw aromatyzujgcych i materialéw Zrédtowych ustanowiony w zalgczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 1334/2008 zawiera miedzy innymi szereg substancji aromatycznych, w odniesieniu do ktérych w chwili
przyjecia wykazu na mocy rozporzadzenia (UE) nr 872/2012 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) nie byt w stanie wykluczy¢ ryzyka dla zdrowia konsumentéw na podstawie dostepnych danych i w zwigzku
z tym uznal, ze konieczne s3 dodatkowe dane, aby zakonczy¢ ich oceng. Substancje te zostaly umieszczone w unij-
nym wykazie substancji aromatycznych, ale pod warunkiem ze dane dotyczgce bezpieczenstwa uwzgledniajace
zastrzezenia wyrazone przez Urzad zostang przediozone przed uplywem okreslonych terminéw ustanowionych
w czeci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008. Substancje te i dotyczace ich terminy zostaly okres-
lone za pomocg przypiséw ponumerowanych od 1 do 4.

Wiréd substancji zawartych w unijnym wykazie srodkéw aromatyzujacych i materialéw zrédtowych, lecz oznaczo-
nych przypisem zawierajacym wymog przedlozenia dodatkowych danych naukowych do dnia 31 grudnia 2012 r,,
znajduje si¢ nastepujacych piec substancji: alfa-damaskon (nr Fl 07.134) (substancja reprezentatywna dla grupy),
delta-damaskon (nr Fl 07.130), cis-1-(2,6,6-trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)but-2-en-1-on (nr Fl 07.225), trans-1-
(2,6,6-trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)but-2-en-1-on (nr Fl 07.226) i alfa-damascenon (nr Fl 07.231) (,przedmio-
towe substancje”). Substancje te stanowig czes$¢ podgrupy 2.4 substancji z grupy Srodkéw aromatyzujacych FGE.19
i zostaly wlaczone do grupy Srodkéw aromatyzujacych FGE 210. W odniesieniu do tych substancji Urzad wskazat
w swojej opinii w sprawie oceny grupy Srodkdw aromatyzujacych 210 z 2009 r. (%), ze w strukturze czasteczkowej
zawierajg one strukture o znanych wiasciwosciach genotoksycznych, poniewaz s3 to alfa, beta-nienasycone ketony,

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, wiaczenia 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).

Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210: alpha, beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical sub-
group 2.4 of FGE.19 (Opinia naukowa w sprawie oceny grupy $rodkéw aromatyzujacych 210: alfa, beta-nienasycone alicykliczne
ketony i prekursory z podgrupy chemicznej 2.4 grupy FGE.19); Dziennik EFSA (2009) ON-1030, 1-18. hhttps://efsa.onlinelibrary.
wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2009.1030.


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2009.1030
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2009.1030
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oraz ze potrzebne sa dodatkowe dane dotyczace genotoksycznosci, aby wykluczy¢ obawy zwigzane z ich genotok-
sycznoscig, zgodnie z dokumentem Urzedu w sprawie ,Strategii badania genotoksycznosci substancji nalezacych do
podgrup grupy srodkéw aromatyzujacych FGE.19” (*).

(6) W dniu 28 grudnia 2012 r. przedlozono dane dotyczace podgrupy 2.4 substancji z grupy Srodkéw aromatyzujacych
FGE.19.

(7)  Urzad ocenit przedstawione dane w opublikowanej w dniu 19 lutego 2014 r. wersji 1 opinii dotyczacej potencjatu
genotoksycznego substancji z grupy $rodkéw aromatyzujacych FGE 210 z grupy chemicznej 2.4 w ramach grupy
§rodkéw aromatyzujacych FGE 19 (9). Urzad uznat jednak, Ze przedtozone dane sa nadal niewystarczajace, aby
wykluczy¢ potencjal genotoksyczny przedmiotowych substancji, i zwrdcit si¢ o dalsze dodatkowe dane dotyczace
genotoksycznosci substancji reprezentatywnych dla tej podgrupy.

(8)  Nowe dane przedstawiono w 2014 r. Urzad ocenil nowe dane w wersji 2 swojej opinii, opublikowanej w dniu 10
lipca 2015 r. () Urzad uznal jednak, ze nowe dane sa niewystarczajace, aby wykluczy¢ potencjal genotoksyczny
przedmiotowych substancji, i zwrdcit si¢ ponownie o przedtozenie dalszych danych naukowych dotyczacych geno-
toksycznosci przedmiotowych substancji.

(9)  Dalsze dane w odniesieniu do przedmiotowych substancji przedtozono w 2016 r. Po tym, jak dane te zostaly przed-
tozone, Urzad zwrécit sie w pismach z dnia 8 listopada 2016 r., 9 lutego 2017 1., 29 czerwca 2017 r. oraz 8 lutego
2019 r. o przedstawienie dalszych informacji i przeprowadzenie szczegétowych badan. Jednak nowe dostarczone
dane nie we wszystkich przypadkach dotyczyly badan, o ktére zwrdcit si¢ Urzad, i nie mogly w odpowiedni i nale-
zyty sposob wyjasni¢ obaw Urzedu. Uwzgledniwszy wszystkie przedlozone dodatkowe dane, Urzad ponownie oce-
nil potencjal genotoksyczny przedmiotowych substancji w wersji 3 opinii w sprawie grupy Srodkéw aromatyzuja-
cych 210 (¥, opublikowanej w dniu 22 maja 2019 r. Urzad stwierdzil, ze nie mozna wykluczy¢ obaw zwigzanych
z genotoksycznoscig w odniesieniu do pigciu przedmiotowych substancji.

(10) W zwiazku z tym, Ze ani dane przedlozone w pierwotnym terminie, ani dane przedlozone po tym terminie w odpo-
wiedzi na kolejne wnioski Urzedu nie pozwolity Urzedowi w 2019 r. na wykluczenie obaw wyrazonych w opinii
wydanej przez Urzad w 2009 r., Komisja uwaza, Ze nie wykazano, iz przedmiotowe substancje nie stanowig zagro-
zenia dla zdrowia konsumentéw. Dlatego na podstawie informacji naukowych przedlozonych zgodnie z okreslonymi
w czedci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 ramami dotyczacymi substancji, ktérych ocena
jeszcze si¢ nie zakonczyla, stosowanie przedmiotowych substangji nie spelnia og6lnych warunkéw stosowania $rod-
kéw aromatyzujacych, okreslonych w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

(11) W zwigzku z powyzszym przedmiotowe substancje nalezy usuna¢ z unijnego wykazu, aby zapewni¢ ochrong zdro-
wia ludzi.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ cz¢$¢ A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

(13) Ze wzgledu na kwestie techniczne nalezy przewidzie¢ okresy przejsciowe dotyczace zywnosci, do ktérej dodano
ktérgkolwiek ze wspomnianych pigciu substancji aromatycznych i ktéra wprowadzono do obrotu lub wyslano
z panstw trzecich do Unii i byla ona w drodze przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia. Okres prze-
jéciowy nie powinien mie¢ zastosowania do preparatéw, do ktérych dodano ktérakolwiek z tych pieciu substancji
aromatycznych i ktore nie sg przeznaczone do spozycia jako takie, poniewaz producenci tych preparatéw, ktérzy je
przygotowujg, znajg ich sklad.

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

() Genotoxicity Test Strategy for Substances belonging to Subgroups of FGE.19 - Statement of the Panel on Food Contact Materials, Enzy-
mes, Flavourings and Processing Aids (CEF) (,Strategia badania genotoksyczno$ci substancji nalezacych do podgrup grupy srodkéw
aromatyzujacych FGE.19 — O$wiadczenie panelu ds. materialéw pozostajacych w kontakcie z zywnoscia, enzyméw oraz substancji
pomocniczych w  przetwérstwie”); Dziennik EFSA 2008 854, 1-5. hittps:/[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903]j.
efsa.2008.854.

(®) Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210, Revision 1 (FGE.210Rev1): Consideration of genotoxic potential for alpha,
beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical subgroup 2.4 of FGE.19 (Opinia naukowa w sprawie oceny grupy
$rodkéw aromatyzujacych 210, wersja 1 (FGE.210Rev1): analiza potencjatu genotoksycznego alfa, beta-nienasyconych alicyklicznych
ketonéw i prekursoréw z podgrupy chemicznej 2.4 grupy FGE.19). Dziennik EFSA 2014; 12(2):3587, 35 s. doi:10.2903/j.
efsa.2014.3587.

() Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210 Revision 2 (FGE.210Rev2): Consideration of genotoxic potential for alpha,
beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical subgroup 2.4 of FGE.19 (Opinia naukowa w sprawie oceny grupy
$rodkow aromatyzujacych 210, wersja 2 (FGE.210Rev2): analiza potencjatu genotoksycznego alfa, beta-nienasyconych alicyklicznych
ketonéw i prekursoré6w z podgrupy chemicznej 2.4 grupy FGE.19). z dnia 10 lipca 2015 r. Dziennik EFSA 2015; 13(7):4172.
doi:10.293/j.efsa.2015.4172.

() Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210 Revision 3 (FGE.210Rev3): Consideration of genotoxic potential for alpha,
beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical subgroup 2.4 of FGE.19 (Opinia naukowa w sprawie oceny grupy
srodkéw aromatyzujacych 210, wersja 3 (FGE.210Rev3): analiza potencjalu genotoksycznego alfa, beta-nienasyconych alicyklicznych
ketonéw i prekursoréw z podgrupy chemicznej 2.4 grupy FGE.19). Dziennik EFSA 2019; 17(5):5676.


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2008.854
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2008.854
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Artykut 2

1. Srodki spozywcze, do ktérych dodano ktérgkolwiek z substancji aromatycznych wymienionych w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia i ktore zostaly legalnie wprowadzone do obrotu przed dniem wejicia w zycie niniejszego roz-
porzadzenia, mogg pozostawaé w obrocie do uptywu ich daty minimalnej trwatosci lub terminu przydatnosci do spozycia.

2. Srodki spozywcze przywozone do Unii, do ktérych dodano ktérakolwiek z substancji aromatycznych wymienionych
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, moga pozostawaé w obrocie do uplywu ich daty minimalnej trwatosci lub
terminu przydatnosci do spozycia, w przypadku gdy importer takich srodkéw spozywczych moze udowodnié, ze zostaly
one wystane z danego panistwa trzeciego i byly w drodze do Unii przed datg wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

3. Okresy przejsciowe przewidziane w ust. 1 i 2 nie majg zastosowania do preparatéw nieprzeznaczonych do spozycia
jako takie, do ktérych dodano ktéragkolwiek ze wspomnianych pigciu substancji aromatycznych.

4. Do celéw niniejszego rozporzadzenia preparaty oznaczajg mieszaniny co najmniej jednego Srodka aromatyzujacego,
do ktérych mozna réwniez wprowadzi¢ inne skladniki zywnosci, takie jak dodatki do zywnosci, enzymy lub nosniki,
w celu ulatwienia ich przechowywania, sprzedazy, standaryzacji, rozcienczania lub rozpuszczania.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 12 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji

Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W czesci A sekcja 2 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 skresla si¢ nastgpujace pozycje:

,07.130 delta-Damaskon 57378-68-4 386 ]ECFA/EFSA

07.134 alfa-Damaskon 43052-87-5 385 11053 ]ECFA/EFSA

07.225 cis-1-(2,6,6-Trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo) |23726-94-5 Co najmniej 92 %; skladnik drugorzedny to EFSA
but-2-en-1-on 4 % izomeru trans

07.226 trans-1-(2,6,6-Trimetylo-2-cykloheksen-1- | 24720-09-0 EFSA
ylo)but-2-en-1-on

07.231 alfa-Damascenon 35044-63-4 EFSA”
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