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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/1112
z dnia 4 czerwca 2025 1.

zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
w odniesieniu do wljczenia naryngeniny i 2-metylo-1(2-(5-(p-tolilo)-1H-imidazol-2-ilo)piperydyn-
1-ylo)butan-1-onu do unijnego wykazu $rodkéw aromatyzujacych

(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 wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na
$rodkach 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,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajace jednolitg procedure wydawania zezwoleni na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdw spozywczych
i Srodk6éw aromatyzujacych (%), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 ustanowiono unijny wykaz $rodkéw aromatyzujacych
i materiatéw zrédlowych zatwierdzonych do uzycia w i na $rodkach spozywczych oraz okreslono warunki ich
stosowania.

Wykaz ten moze by¢ aktualizowany zgodnie z jednolitg procedurg, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na wniosek zlozony przez pafistwo cztonkowskie lub zainteresowang
strone.

W dniu 27 pazdziernika 2021 r. przedlozono Komisji wniosek o zezwolenie na stosowanie naryngeniny (nr FL
16.132) jako substancji aromatycznej do stosowania w réznych Srodkach spozywczych nalezacych do szeregu
kategorii zZywnosci, o ktérych mowa w unijnym wykazie Srodkéw aromatyzujgcych i materiatéw Zrédlowych.
Whiosek zostal zgloszony do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) z prosba o opinig.
Komisja udostepnita réwniez ten wniosek pafistwom czlonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1331/2008.

W opinii przyjetej w dniu 20 marca 2024 r. (*) Urzad ocenit bezpieczefistwo substancji naryngenina (nr FL 16.132)
stosowanej jako substancja aromatyczna i stwierdzil, Ze takie stosowanie nie budzi obaw w odniesieniu do
genotoksycznosci ani interakcji z produktami leczniczymi. Na podstawie zamierzonych zastosowan i pozioméw
stosowania Urzad stwierdzil, ze stosowanie substancji naryngenina (nr FL 16.132) nie budzi zadnych obaw co do
bezpieczenstwa.

W $wietle opinii Urzedu, poniewaz stosowanie substancji naryngenina (nr FL 16.132) jako substancji aromatycznej
nie budzi obaw co do bezpieczenistwa przy okreslonych warunkach stosowania i stad nie nalezy spodziewac si¢
wprowadzenia konsumenta w blad, nalezy zezwoli¢ na takie stosowanie.

W dniu 30 czerwca 2016 r. przedlozono Komisji wniosek o zezwolenie na stosowanie substancji 2-metylo-
1(2-(5-(p-tolilo)-1H-imidazol-2-ilo)piperydyn-1-ylo)butan-1-on (nr FL 16.134) jako substancji aromatycznej do
stosowania w zywnosci nalezacej do kategorii Zywnosci 05.3 ,Guma do Zucia”, o ktorej mowa w unijnym wykazie
Srodkéw aromatyzujacych i materialéw Zroédlowych. Wniosek zostal przekazany Urzedowi do zaopiniowania.
Komisja udostepnita rowniez ten wniosek pafistwom czlonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1331/2008.

() Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 34, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1334/oj.
() Dz.U.L 3542z 31.12.2008,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/o;j.
() Dziennik EFSA 2024; 22(5):8747.
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W opinii przyjetej w dniu 21 marca 2024 r. () Urzad ocenit bezpieczefistwo substancji 2-metylo-1(2-(5-(p-tolilo)-
1H-imidazol-2-ilo)piperydyn-1-ylo)butan-1-on (nr FL 16.134) w przypadku stosowania jako substancja
aromatyczna i stwierdzil, ze takie stosowanie nie budzi obaw co do bezpieczefistwa przy szacowanym poziomie
narazenia z dietg, w oparciu o zamierzone stosowanie i jego poziomy. Urzad stwierdzil ponadto, Ze laczne narazenie
na 2-metylo-1(2-(5-(p-tolilo)-1H-imidazol-2-ilo)piperydyn-1-ylo)butan-1-on (nr FL 16.134), wynikajace ze
stosowania jako substancji aromatycznej do zywnosci oraz z obecnosci w pastach do z¢béw i ptukaniu jamy ustnej
réwniez nie budzi obaw co do bezpieczenstwa.

W $wietle opinii Urzedu, poniewaz stosowanie substancji 2-metylo-1(2-(5-(p-tolilo)-1H-imidazol-2-ilo)piperydyn-
1-ylo)butan-1-on (nr FL 16.134) jako substancji aromatycznej nie budzi obaw co do bezpieczenstwa przy
okreslonych warunkach stosowania i stad nie nalezy spodziewal si¢ wprowadzenia konsumenta w blad, nalezy
zezwoli¢ na takie stosowanie.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ cze$¢ A zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 w celu wlaczenia
naryngeniny (nr FL 16.132) i 2-metylo-1(2-(5-(p-tolilo)-1H-imidazol-2-ilo)piperydyn-1-ylo)butan-1-onu (nr FL
16.134) do unijnego wykazu $rodkéw aromatyzujgcych.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czesci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 czerwca 2025 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Dziennik EFSA 2024; 22(5):8750.
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ZAELACZNIK

W tabeli 1 w czgsci A sekcja 2 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 po pozycji o nr FL 16.130 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

»16.132

Naryngenina

480-41-1

W kategorii 1.4 — nie wigcej
niz 500 mg/kg

W kategorii 1.7 — nie wigcej
niz 200 mg/kg

W kategorii 1.8 (tylko na
bazie soi) — nie wiecej niz
500 mg/kg

W kategorii 3 — nie wigcej niz
200 mg/kg

W kategorii 5.1 — nie wigcej
niz 400 mg/kg

W kategorii 5.2 — nie wigcej
niz 400 mg/kg

W kategorii 5.3 — nie wigcej
niz 400 mg/kg

W kategorii 6.3 — nie wigcej
niz 200 mg/kg

W kategorii 8.2 — nie wigcej
niz 200 mg/kg

W kategorii 8.3 — nie wigcej
niz 200 mg/kg

W kategorii 11.4 — nie wigcej
niz 200 mg/kg

W kategorii 12.2 — nie wigcej
niz 1 000 mg/kg

W kategorii 12.5 — nie wiecej
niz 200 mg/kg

W kategorii 12.9 — nie wigcej
niz 500 mg/kg

W kategorii 14.1 — nie wiegcej
niz 300 mg/kg

W kategorii 14.1.4 (tylko na

bazie nabiatu i na bazie soi) —
nie wiecej niz 500 mg kg

EFSA”
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2.

W kategorii 15.1 - nie wigcej
niz 400 mg/kg
W kategorii 16 (tylko na bazie

nabiatu i na bazie soi) — nie
wiecej niz 500 mg/kg

W tabeli 1 w czgsci A sekcja 2 zalgeznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 po pozycji o nr FL 16.133 dodaje si¢ pozycje¢ w brzmieniu:

,16.134

2-metylo-1(2-(5-(p-tolilo)-1H-imidazol-2-ilo)
piperydyn-1-ylo)butan-1-on

2413115-68-9

W kategorii 5.3 — nie wigcej
niz 100 mg/kg
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