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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/147
z dnia 29 stycznia 2025 r.

zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
w odniesieniu do usunigcia z unijnego wykazu substancji aromatycznej 4-metylo-2-fenylopent-
2-enalu (nr FL 05.100)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13342008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
srodkéw aromatyzujacych i niektérych skladnikéw zywnosci o whasciwo$ciach 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,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajace jednolitg procedure wydawania zezwolenl na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdw spozywczych
i Srodk6éw aromatyzujacych (%), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 ustanowiono unijny wykaz Srodkéw aromatyzujacych
i materialéw Zrédlowych zatwierdzonych do uzycia w i na $rodkach spozywczych oraz okreslono warunki ich
stosowania.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 872/2012 (}) przyjeto unijny wykaz substancji aromatycznych
i wlaczono ten wykaz do czesci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

(3)  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 panstwo czlonkowskie lub
zainteresowang strone.

(4)  Unijny wykaz $rodkéw aromatyzujacych i materiatéw Zrédlowych ustanowiony w zalaczniku 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. Bezpieczeristwa Zywnosci
(,Urzad") nie byt w stanie wykluczy¢ ryzyka dla zdrowia konsumentéw na podstawie dostepnych danych
i w zwiazku z tym uznal, ze konieczne sa dodatkowe dane, aby zakonczy¢ ich oceng. Substancje te zostaly
umieszczone w unijnym wykazie substancji aromatycznych, pod warunkiem ze dane dotyczace bezpieczenstwa
uwzgledniajgce zastrzezenia wyrazone przez Urzad zostang przedlozone przed uplywem okreslonych terminéw
ustanowionych w czesci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008. Substancje te zostaly opatrzone
przypisem zobowigzujagcym Urzad do zakoficzenia ich ocen.

(5)  Wsréd substancji wlaczonych do unijnego wykazu $rodkéw aromatyzujacych i materialéw Zrédlowych
i opatrzonych przypisem zobowigzujacym Urzad do zakonczenia ich ocen znajduje si¢ substancja objeta oceng
grupy $rodkéw aromatyzujacych 216 (FGE.216) 4-metylo-2-fenylopent-2-enal (nr FL 05.100). W odniesieniu do tej
substancji zainteresowane podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze przedlozyly dodatkowe dane
naukowe wymagane przez Urzad.

() Dz.U.L 3542z 31.12.2008, s. 34, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/oj.

() Dz.U.L354z31.12.2008,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/oj.

() 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 zalgcznika
[ 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 z 2.10.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/872/0j).
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(6) W swojej opinii naukowej z dnia 29 czerwca 2022 r. (*) Urzad ocenit przedtozone dane i stwierdzil, Ze substancja
reprezentatywna dla grupy FGE.216 wersja 2 (FGE.216Rev2), aldehyd 2-fenylokrotonowy (nr FL 05.062),
wywolywala dzialanie aneugenne. Dostepne badania mikrojadrowe in vivo byly niejednoznaczne, dlatego nie mozna
wykluczy¢ potencjalnej aneugennosci in vivo w przypadku zadnej substancji z grupy FGE.216Rev2, a zatem
i w przypadku substancji 4-metylo-2-fenylopent-2-enal (nr FL 05.100). W zwiazku z tym Urzad stwierdzil, ze do
zakoriczenia oceny potrzeba wiecej danych.

(7) W oczekiwaniu na przedlozenie wigcej danych przez zainteresowane podmioty prowadzace przedsigbiorstwa
spozywcze rozporzadzeniem Komisji (UE) 2024/238 () wprowadzono ograniczenia dotyczace stosowania
4-metylo-2-fenylopent-2-enalu (nr FL 05.100).

(8)  Zainteresowane podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze nie przedlozyly jednak wymaganych danych
i o§wiadczyly, Ze ta substancja aromatyczna nie jest juz stosowana.

(9)  Nie mozna wykluczy¢, ze 4-metylo-2-fenylopent-2-enal (nr FL 05.100) moze mie¢ dzialanie aneugenne, dlatego
nalezy usuna¢ go z unijnego wykazu substancji aromatycznych.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1334/2008.

(11) Nalezy zezwoli¢ na obr6t w Unii Srodkami spozywczymi, do ktérych dodano 4-metylo-2-fenylopent-2-enal (nr FL
05.100) i ktére zostaly wprowadzone do obrotu w Unii lub ktére znajdowaly si¢ w tranzycie z panstw trzecich do
Unii przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, do uplywu ich daty minimalnej trwalosci lub terminu
przydatnosci do spozycia. Srodek przejsciowy nie powinien mie¢ zastosowania do samej substancji oraz do
preparatéw, do ktérych dodano przedmiotowg substancje i ktére nie sa przeznaczone do spozycia jako takie,
poniewaz producenci produktéw spozywczych, ktérzy wykorzystuja te preparaty jako skladniki, znajg ich sklad
w momencie ich stosowania.

(12) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1334/2008

W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Srodki przejéciowe

1. Srodki spozywcze, do ktérych dodano 4-metylo-2-fenylopent-2-enal (nr FL 05.100) i ktére zostaly zgodnie
z prawem wprowadzone do obrotu przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, mogg pozostawal w obrocie do
uplywu ich daty minimalnej trwalosci lub terminu przydatnosci do spozycia.

2. Srodki spozywcze przywozone do Unii, do ktérych dodano 4-metylo-2-fenylopent-2-enal (nr FL 05.100), moga by¢
przedmiotem obrotu do uplywu ich daty minimalnej trwatosci lub terminu przydatnosci do spozycia, w przypadku gdy
importer takich Srodkéw spozywczych moze wykazal, ze zostaly one wyslane z danego panstwa trzeciego i znajdowaly
si¢ w tranzycie do Unii przed wejéciem w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(*) Dziennik EFSA 2022;20(8):7420.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2024/238 z dnia 15 stycznia 2024 r. zmieniajgce zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 w odniesieniu do wprowadzenia ograniczen dotyczgcych stosowania niektorych substancji
aromatycznych (Dz.U. L, 2024/238, 16.1.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2380j).
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3. Ust. 11 2 nie majg zastosowania do 4-metylo-2-fenylopent-2-enalu (nr FL 05.100) i preparatéw zawierajacych te
substancje, nieprzeznaczonych do spozycia jako takie.

Do celéw niniejszego ustepu ,preparaty” oznaczajg mieszaniny $rodkéw aromatyzujacych lub mieszaniny przynajmniej

jednego $rodka aromatyzujacego z innymi skladnikami zywnosci, takimi jak dodatki do Zywnosci, enzymy lub nosniki,
w celu ulatwienia ich przechowywania, sprzedazy, standaryzacji, rozcieficzania lub rozpuszczania.

Artykut 3
Wejscie w zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 stycznia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAELACZNIK

W czesci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 skresla si¢ pozycje w brzmieniu:

,05.100 4-Metylo-2-fenylopent-2-enal | 26643-91-4 1473 10366

W kategorii 1.4 — nie wigcej niz 0,60 mg/kg

W kategorii 1.7 — nie wigcej niz 5,00 mg/kg

W kategorii 1.8 — nie wigcej niz 0,50 mg/kg

W kategoriach 2.1, 2.21 2.3 — nie wigcej niz 5,00 mg/kg
W kategorii 3.0 — nie wigcej niz 0,60 mg/kg

W kategorii 4.2 — nie wigcej niz 0,09 mg/kg

W kategorii 4.2.2 — nie wigcej niz 1,50 mg/kg

W kategorii 4.2.5 — nie wigcej niz 0,20 mg/kg

W kategorii 5.1 — nie wigcej niz 2,00 mg/kg

W kategorii 5.2 — nie wigcej niz 5,00 mg/kg

W kategorii 5.3 — nie wiecej niz 5,00 mg/kg

W kategorii 5.4 — nie wigcej niz 5,00 mg/kg

W kategorii 6.3 — nie wiccej niz 5,00 mg/kg

W kategorii 6.4 — nie wiecej niz 1,50 mg/kg

W kategorii 6.6 — nie wiecej niz 3,00 mg/kg

W kategorii 6.7 — nie wigcej niz 0,20 mg/kg

W kategorii 7.1 — nie wigcej niz 5,00 mg/kg

W kategorii 7.2 — nie wigcej niz 5,00 mg/kg

W kategoriach 8.2.1 8.3 — nie wigcej niz 1,50 mg/kg
W kategoriach 9.2.1 9.3 — nie wigcej niz 1,50 mg/kg
W kategorii 10.2 — nie wigcej niz 1,50 mg/kg

EFSA”
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W kategorii 11.2 — nie wigcej niz 0,10 mg/kg
W kategorii 12.2 — nie wigcej niz 0,90 mg/kg
W kategorii 12.3 — nie wigcej niz 1,50 mg/kg

/

/

/
W kategorii 12.4 — nie wigcej niz 1,50 mg/kg
W kategorii 12.5 — nie wigcej niz 0,80 mg/kg
W kategorii 12.6 — nie wigcej niz 1,50 mg/kg
W kategorii 12.7 — nie wigcej niz 1,50 mg/kg
W kategorii 12.9 — nie wigcej niz 5,00 mg/kg

W kategoriach 13.2, 13.3 1 13.4 — nie wigcej niz
5,00 mg/kg

W kategorii 14.2.1 — nie wigcej niz 0,08 mg/kg
W kategorii 14.2.2 — nie wigcej niz 0,08 mg/kg
W kategorii 14.2.5 — nie wigcej niz 0,08 mg/kg
W kategorii 14.2.6 — nie wigcej niz 0,08 mg/kg
W kategorii 15.0 — nie wigcej niz 1,8 mg/kg
W kategorii 16 — nie wigcej niz 4,00 mg/kg
W kategorii 17 — nie wigcej niz 0,60 mg/kg

ccoT10e 21°N2d

Id



	Rozporządzenie Komisji (UE) 2025/147 z dnia 29 stycznia 2025 r. zmieniające załącznik I do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 w odniesieniu do usunięcia z unijnego wykazu substancji aromatycznej 4-metylo-2-fenylopent-2-enalu (nr FL 05.100) 
	ZAŁĄCZNIK 


