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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2019/799
z dnia 17 maja 2019 r.

zmieniajgce zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
w odniesieniu do usunigcia z unijnego wykazu substancji aromatycznej furan-2(5H)-on

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie Srodkéw aromatyzujacych i niektorych sktadnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia
w oraz na Srodkach spozywczych oraz zmieniajagce 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 zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdéw spozywczych
i srodkow aromatyzujacych (), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 6,

a takZe majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalagczniku 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 ustanowiono unijny wykaz $rodkéw aromatyzujacych
i materiatéw 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 zalgceznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

(3)  Zalacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 moze by¢ aktualizowany zgodnie z jednolita procedurs,
o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na wniosek zlozony
przez panstwo czlonkowskie lub zainteresowang strong.

(4)  Czgs¢ A unijnego wykazu zawiera zardéwno substancje aromatyczne poddane ocenie, jak i substancje
aromatyczne w trakcie oceny.

(5)  Substancja aromatyczna furan-2(5H)-on (nr FL: 10.066) jest ujeta w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE)
nr 1334/2008 jako substancja aromatyczna w trakcie oceny, w odniesieniu do ktérej Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) zazadal przedstawienia dodatkowych danych naukowych. Wnioskodawca
przedstawil takie dane.

(6)  Urzad ocenit przedlozone dane i w opinii naukowej z dnia 11 grudnia 2018 r. () stwierdzil, ze furan-2(5H)-on
(nr FL: 10.066) budzi obawy dotyczace bezpieczefistwa w zwigzku z genotoksycznoscia, poniewaz jest genotok-
syczny in vivo.

(7)  Stosowanie substangcji furan-2(5H)-on (nr FL: 10.066) nie jest zatem zgodne z og6lnymi warunkami stosowania
srodkéw aromatyzujacych, okreSlonymi w art. 4 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008. W zwigzku
z powyzszym substancje te nalezy bezzwlocznie usuna¢ z wykazu, aby zapewni¢ ochrone zdrowia ludzkiego.

(8) W odniesieniu do danych identyfikacyjnych furan-2(5H)-onu (nr FL: 10.066) Urzad w swojej opinii udostepnia
dodatkowe elementy dotyczace identyfikacji i charakterystyki tej substancji, ktére nie zostaly zawarte w biezacym
wpisie w czeci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008. W celu zapewnienia jasnosci i pewnosci
w odniesieniu do identyfikacji tej substancji oraz ulatwienia zainteresowanym stronom jej wlasciwej identyfikacji
nalezy zauwazy¢, ze dalsze szczeg6ly identyfikacyjne furan-2(5H)-onu (nr FL: 10.066) wymienione przez Urzad
w jego opinii sa nastepujace: nr CAS: 497-23-4, nr JECFA: 2000, nazwa JECFA: gamma lakton kwasu 4-
hydroksy-2-butenowego.

(') Dz.U.L354231.12.2008,s. 34.

() DzU.L 3547 31.12.2008. 5. 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, 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 1999/217WE (Dz.U. L 267 2 2.10.2012, 5. 1).

(*) Panel FAF EFSA (panel EFSA ds. dodatkéw do zywnosci i rodkéw aromatyzujacych). Opinia naukowa w sprawie oceny grupy $rodkéw
aromatyzujacych 217, wersja 2 (FGE.217Rev2), analiza potencjatu genotoksycznego dotyczacego alfa, beta-nienasyconych ketonéw
i prekursoréw z podgrupy chemicznej 4.1 FGE.19: laktony; Dziennik EFSA 2019; 17(1):5568.
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(9) W zwigzku z tym, Ze przedmiotowa substancja budzi obawy dotyczace bezpieczefistwa, Komisja powinna
zastosowaé procedure nadzwyczajng w celu usunigcia furan-2(5H)-onu z unijnego wykazu. Nalezy zatem
odpowiednio zmieni¢ czg$¢ A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czedci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem 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 17 maja 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



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