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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1565/2000
z dnia 18 lipca 2000 r.

ustanawiajace Srodki konieczne do przyjecia programu oceny w zastosowaniu rozporzadzenia (WE)
nr 2232/96 Parlamentu Europejskiego i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 2232/96 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 pazdziernika 1996 r. ustanawia-
jace wspolnotowa procedure dla substancji aromatycznych uzy-
wanych lub przeznaczonych do uzycia w lub na $rodkach spozy-
wezych (1), w szczegdlnosci jego art. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
)

Decyzja Komisji 1999/217[WE (2) przyjela rejestr substan-
¢ji aromatycznych uzywanych w lub na $rodkach spozy-
wezych, opracowany w zastosowaniu rozporzadzenia
(WE) nr 2232/96.

Rozporzadzenie (WE) nr 2232/96 ustanawia w swym
zalgczniku ogdlne kryteria uzycia substancji aromatycz-
nych. Przewiduje w szczegdlnosci, Ze nie stanowig one
zagrozenia dla zdrowia konsumenta i ze ich uzycie nie
wprowadza konsumenta w blad.

W celu sprawdzenia, czy substancje aromatyczne zawarte
w rejestrze spelniajg ogdlne kryteria uzycia, art. 4 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 przewiduje, ze ma by¢
przeprowadzony program oceny tych substancji aroma-
tycznych. Zgodnie z art. 4 ust. 3 substancje skresla si¢ z
rejestru, gdy po ocenie oczywistym jest, ze nie spelniaja
ogblnych kryteriéw uzycia.

Jako pierwszy krok programu oceny, substancje w reje-
strze otrzymaja numery FL zgodne z ich wlasciwo$ciami
chemicznymi i powinny zostal przydzielone do grup
strukturalnie powiazanych zwiazkéw, co do ktérych spo-
dziewane s3 pewne wspdlne wlasciwosci zachowania
metabolicznego i biologicznego.

W swietle wielkiej liczby substancji aromatycznych w reje-
strze 1 terminu ustalonego przez rozporzadzenie,
w ktdérym zostanie przyjety wykaz dozwolonych substan-
¢ji aromatycznych, program oceny nie powinien traci¢
zasobow naukowych i wobec tego, powinien wykorzysta¢
oceny bezpieczenstwa przeprowadzone juz przez Komitet

Dz.U. L 299 z 23.11.1996, str. 1.
Dz.U. L 84z 27.3.1999, str. 1.

Ekspertéw ds. Substancji Aromatycznych Rady Europy
(CEFS), Komitet Naukowy ds. Zywnosci Komisji Europej-
skiej (SCF) i Wspdlny Komitet Ekspertéw FAO/WHO ds.
Dodatkéw do Zywnosci (JECFA).

Przeprowadzono konsultacje z Komitetem Naukowym ds.
Zywnosci, odnoszac si¢ szczegolnie do pytania, czy wyniki
ocen innych komitetéw naukowych moga by¢ akcepto-
wane. W swoim wniosku wyrazonym dnia 2 grudnia
1999 r., SCF byt zdania, ze poza pewnymi wyjatkami, sub-
stancje aromatyczne uwazane za dopuszczalne przez JEC-
FA, w obecnie szacowanym zuzyciu spelniaja ogélne kry-
teria uzycia i na okre$lony czas moga by¢ dofaczone do
wykazu dozwolonych substancji bez przechodzenia dodat-
kowej oceny SCF. Podobnie, SCF stwierdzil, ze substancje
aromatyczne poprzednio ocenione przez SCF i CEFS jako
bezpieczne, nie muszg by¢ ponownie oceniane, poniewaz
poprzednio uzywane kryteria s3 wystarczajaco surowe,
aby uzna¢ substancje za bezpieczne w obecnym uzyciu.

Komitet Naukowy ds. Zywnosci rozwazal nastepnie, czy
dla pozostalych substancji aromatycznych nie mozna
unikng¢ zbednego powtarzania pracy, rozdzielajac rozne
grupy substancji do oceny miedzy JECFA i SCF.

Artykul 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 223296 przewi-
duje, ze osoba odpowiedzialna za wprowadzanie substan-
cji do obrotu, przekazuje Komisji dane konieczne do oce-
ny. Informacje o substancji dotyczace czystosci,
specyfikacji chemicznych, naturalnego wystepowania
w zywnosci, facznej ilosci dodanej do Zywnosci i wynikow
badan metabolicznych i toksykologicznych, uwazane sa za
niezbedne dla dokonania oceny. Aby umozliwi¢ stala
oceng przez caly okres, informacje powinny zostaé przed-
stawione mozliwie najszybciej i by¢ dostepne z odpowied-
nim wyprzedzeniem przed oceng okreslonej substancji.
Informacja powinna by¢ uaktualniana, gdy tylko dostepne
sg nowe dane.

Jezeli dostarczone dane o sktadzie chemicznym substancji
i ilosci dodanej do zywnosci lub badania toksykologiczne
i metaboliczne substancji lub substancji blisko powigza-
nych okazuja si¢ niewystarczajace, mogg by¢ wymagane
dalsze dane. Po wstepnej ocenie zagrozenia, ktéra powinna
by¢ oparta o faczng ilo$¢ dodang do zZywnosci, do oceny
niektdrych substancji moga by¢ wymagane bardziej szcze-
gblowe dane.
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W celu umozliwienia zakofczenia programu oceny
w ciggu pieciu lat, muszg by¢ ustalone terminy zlozenia
informagji jak réwniez minimalne liczby substangji, ktore
zostang ocenione w danym okresie czasu.

Jezeli nie dostarczono koniecznych informacji i w zwigzku
z tym nie moze by¢ podjeta ocena substancji aromatycz-
nej, ta substancja nie moze by¢ umieszczona w ostatecz-
nym wykazie substancji aromatycznych okreslonym
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 2232/96.

Rejestr zawiera okoto 2800 substancji. Zgodnie z opinig
SCF, mozna wyciggna¢ wniosek, ze okoto 800 substancji
nie musi by¢ ponownie ocenianych przez pewien czas.
Opierajgc si¢ na zaloZeniu, ze JECFA oceni znaczng liczbe
substancji w ciagu najblizszych pigciu lat, okoto
1000-1250 substancji zostanie pozostawione do oceny
SCE. Aby uczyni¢ proces oceny mozliwie wydajnym,
nalezy zastosowal podejscie oparte na grupach, tj. sub-
stancje, co do ktérych spodziewane s3 pewne wspdlne
wiasciwosci metaboliczne i biologiczne powinny by¢ oce-
niane razem.

Decyzja Komisji 94/652[/WE (1), ostatnio zmienionej decy-
zja 1999/634/WE (?), zadanie 1.1, w sprawie ,substancji
aromatycznych o zdefiniowanym skladzie chemicznym”,
zostalo okreslone jako podejmowane w ramach wspol-
pracy naukowej Panistw Czlonkowskich w badaniu zagad-
nie zwigzanych z zywnoscia (SCOOP). To zadanie
pozwolito na zbudowanie bazy danych Flavis, kt6ra zbiera
informacje o naukowych ocenach substancji aromatycz-
nych. Informacje dostarczane przez osob¢ odpowiedzialna
za wprowadzenie substancji do obrotu powinny zostaé
dodane do bazy danych i poddane krytycznemu przegla-
dowi, aby ustali¢, czy sa wystarczajaco kompletne do
celow oceny.

Zgodnie z opinig SCF, ocena substancji przez SCF powinna
postepowal wedlug procedury stosowanej przez JECFA,
ktora jest najbardziej aktualng i najbardziej systematyczng
obecnie stosowang procedurg. Po zatwierdzeniu przez
SCF, wyniki przyszlych ocen substancji aromatycznych z
rejestru, dokonywane przez JECFA, powinny takze by¢
akceptowane.

Procedura JECFA jest podej$ciem krokowym, ktére inte-
gruje informacje dotyczace biezacego zuzycia, relacji struk-
tura — aktywno$¢, metabolizmu i toksycznosci. Dodat-
kowo oceniane s3 informacje o czystosci i specyfikacjach
chemicznych. Jednym z kluczowych elementéw procedury
jest podzial substancji aromatycznych na trzy klasy struk-
turalne, dla ktérych zostaly okreslone progi wrazliwosci
ludzi, co do ktdrych uwaza sig, ze nie stanowig zagrozenia
dla bezpieczenistwa. Badania toksykologiczne i metabo-
liczne wykonane w ramach grup chemicznie powiazanych
substancji moga zosta¢ wykorzystane, aby wyciggnaé
wnioski o mozliwych wplywach toksykologicznych sub-
stancji, ktore nie byly badane lub nie byty badane doklad-
nie.

Substancja powinna by¢ oceniona ponownie, jezeli w $wie-
tle nowych danych o wplywach toksykologicznych lub o
przyjmowaniu przez czlowieka powstaja watpliwosci
dotyczace waznosci juz wykonanych lub zaakceptowa-
nych ocen.

Dz.U.L 253z 29.9.1994, str. 29.

Dz.U. L 249 z 22.9.1999, str. 32.

(17)  Decyzja Komisji 1999/217 WE niektére substancje aroma-
tyczne otrzymaly priorytet w programie oceny, poniewaz
niektore Panstwa Czlonkowskie wyrazily zaniepokojenie
ich bezpieczenistwem dla zdrowia konsument6w. Program
powinien by¢ nastepnie kontynuowany wedtug grup, przy-
znajgc priorytet grupom substangji, o ktérych dostepnych
jest najwiecej informagji. Jednakze w przysztosci, dla nie-
ktorych substancji moga by¢ zgloszone wnioski o nadanie

wyzszego priorytetu.
(18) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Srodkéw Spozyw-
czych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Pierwszym krokiem zmierzajagcym do ustanowienia programu
oceny jest przypisanie numeréw FL, wedlug definicji w bazie
danych Flavis, kazdej substancji aromatycznej z rejestru i podzial
wszystkich substancji na grupy substancji powiazanych, zgodnie
z wykazem grup ustanowionym w zatgczniku I do niniejszego
rozporzadzenia. Ten etap zostanie zakoficzony w ciagu trzech
miesiecy od przyjecia niniejszego rozporzgdzenia przez Pafstwa
Czlonkowskie biorgce udzial w zadaniu 1.1 SCOOP,
ustanowionym decyzja 94/652/WE.

Artykut 2

1. Substancje, ktére sg zawarte w rejestrze i zostaly juz sklasyfi-
kowane

— przez SCF jako kategoria 1 (substancje uwazane za bezpieczne
w uzytkowaniu) (3), lub

— przez CEFS jako kategoria A (substancje, ktére moga by¢ sto-
sowane do Srodkow spozywczych) (4), lub

— przez JECFA jako nieprzedstawiajace zagrozenia dla bezpie-
czefistwa przy obecnym zuzyciu z wyjatkiem substancji, ktore
zostaly zaakceptowane jedynie na podstawie tego, ze ich
zuzycie jest nizsze niz prog bezpieczefistwa wynoszacy 1,5 pg
na osobe dziennie, jak ustalono w sprawozdaniach 46, 49, 51
i 53 ze spotkan JECFA (°),

(}) Zalacznik 6 do sprawozdania z 98 spotkania Komitetu Naukowego
ds. Zywnosci, 21 i 22 wrzesnia 1995 r.

(%) Substancje aromatyczne i naturalne Zrédta substancji aromatycznych, tom
I, Substancje aromatyczne o zdefiniowanym sktadzie chemicznym, wydanie
czwarte. Rada Europy, Czgsciowe porozumienie w dziedzinie zdrowia spo-
tecznego i publicznego, Strasburg, 1992 r., wlacznie z kolejnymi zmia-
nami na luznych kartkach, do 1999 r.

(°) Ocena niektérych dodatkéw do zywnosci oraz zanieczyszczeni, 46
sprawozdanie Wspolnego Komitetu Ekspertéw FAO/WHO ds.
Dodatkéw do Zywnoéci, sprawozdanie techniczne WHO, seria 868,
Genewa 1997 1.

Ocena niektorych dodatkow do Zywnosci i zanieczyszczen, 49 spra-
wozdanie Wsp6lnego Komitetu Ekspertow FAO/WHO ds. dodatkéw
do zywnosci, sprawozdanie techniczne WHO, seria 884, Genewa
1999 r.

51 sprawozdanie Wspdlnego Komitetu Ekspertéow FAO/WHO ds.
Dodatkéw do Zywnoéci, sprawozdanie techniczne WHO, seria zos-
tanie dopiero opublikowana.

53 sprawozdanie Wspdlnego Komitetu Ekspertéow FAO/WHO ds.
Dodatkéw do Zywnosci, sprawozdanie techniczne WHO, seria zos-
tanie dopiero opublikowana.
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nie muszg by¢ ponownie oceniane w ramach obecnego programu
oceny,

— jezeli zostala dostarczona informacja o czystosci i specyfika-
¢jach chemicznych substancji, jak podano w zalaczniku I,
oraz

— jezeli SCF nie otrzyma nowych informacji, ktére moglyby
zmieni¢ wynik oceny.

2. Substancje zawarte w rejestrze, ktére zostana sklasyfikowane
w przysztosci

— przez JECFA tak, ze nie stanowig zagrozenia dla bezpieczen-
stwa przy obecnym poziomie zuzycia

zostana rozwazone przez SCF, ktéry moze wowczas zdecydowad,
ze nie jest konieczna dalsza ocena.

3. W przypadku gdy SCF decyduje, ze dalsza ocena substangji
okreslonej w ust. 1 lub 2, jest konieczna, osoba odpowiedzialna
za wprowadzenie substancji z rejestru do obrotu, przedstawia
informacje ustanowione w art. 3 ust. 1.

Artykut 3

1. Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu substan-
ji zawartej w rejestrze, ktérej nie dotyczy art. 2 ust. 1, musi
przedstawi¢ nastepujace informacje w terminie 12 miesiecy od
przyjecia niniejszego rozporzadzenia, aby umozliwi¢ oceng sub-
stancji:

— czysto$¢ i specyfikacje chemiczne substancji, jak podano
w zalgczniku I,

— naturalne wystegpowanie w $rodkach spozywczych,

— laczna ilos¢ substancji, ktora jest dodawana do Srodkéw spo-
zywezych we Wspdlnocie,

— zwykle i maksymalne poziomy substancji stosowane w kate-
goriach $rodkéw spozywczych, jak podano w zalaczniku III,
jezeli sa dostepne,

— wszystkie istotne badania toksykologiczne i metaboliczne
substangji lub substancji blisko powigzanych.

Informacje te muszg by¢ przekazane w standardowym formacie,
podanym w zalaczniku IV.

2. Jezeli informacje okreslone w ust. 1, nie stajg si¢ dostepne dla
okreslonej substancji w terminie 12 miesiecy od przyjecia niniej-
szego rozporzadzenia, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
tej substancji do obrotu powiadamia Komisje, w tym terminie o
dacie, w ktérej moze spetni¢ swéj obowiazek na mocy ust. 1, dla
pojedynczych substancji lub grup substancji ustanowionych
w zalaczniku 1.

3. W $wietle informacji otrzymanych zgodnie z ust. 1 i 2, Komi-
sja moze ustali¢ terminy rézne od proponowanych na mocy
ust. 2, dla indywidualnych substancji lub grup substancji ustano-
wionych w zalgczniku I, aby umozliwi¢ sprawny przebieg pro-
cesu oceny.

4. Komisja moze zgda¢ dodatkowych informacji, uwazanych za
istotne w ocenie okre$lonej substancji, od osoby odpowiedzialnej

za jej wprowadzenie do obrotu w terminach, ktére sa zgodne z
ogdlnym terminem przewidzianym przez program. W szczegdl-
nosci, dla pewnych substancji moze sta¢ si¢ konieczne przedsta-
wienie informacji o zwyklych i maksymalnych poziomach stoso-
wania w poszczegélnych kategoriach zywnosci, jak podano
w zalaczniku IIL

5. Gdy informacje okreslone w ust. 1 lub dodatkowe informagje,
okreSlone w ust. 4, nie zostaly przedstawione, substancja nie
moze zosta¢ oceniona.

6. Informacje okreslone w ust. 1, wlacznie z tymi, ktére odnosza
si¢ do substangji juz ocenionych, sg uaktualniane przez osobg
odpowiedzialng za wprowadzenie odpowiednich substancji do
obrotu, gdy tylko staja si¢ dostepne nowe dane.

7. Juz przekazane informacje sg udostepniane Pafistwom Czlon-
kowskim.

Artykut 4

1. Oceniane jest co najmniej 200 substancji rocznie, jezeli infor-
macje okreslone w art. 3 ust. 1 lub dodatkowe informacje, okre-
Slone w art. 3 ust. 4, sg przedstawiane w okre$lonych terminach.

2. W zadaniu 1.1 SCOOP, ustanowionym decyzja 94/652|WE,
Panstwa Cztonkowskie uczestniczace:

— wprowadzaja informacje o kazdej substancji, zgodnie z art. 3
ust. 1 i 4, do bazy danych Flavis,

— sprawdzaja, czy informacje sg wystarczajaco kompletne do
oceny i powiadamiaja Komisje, jezeli nie s one wystarczajace,

— przygotowujg arkusze danych, ktére scalaja i podsumowuja
informacje, i ktére zawierajg wstepng oceng, oraz

— przedstawiajg te arkusze danych SCF.

Zadanie SCOOP jest tak zorganizowane, by spetnialo wymagania
ust. 1.

3. Na podstawie arkuszy danych okreslonych w ust. 2, SCF oce-
nia substancje pod wzgledem ich zgodnosci z ogdlnymi kryte-
riami uzycia. SCF sprawdza informacje pod wzgledem komplet-
nosci i powiadamia Komisje, jezeli nie sg one wystarczajace. Jezeli
jest to konieczne, moga by¢ zaproponowane $rodki ograniczajace
stosowane poziomy. Procedura oceny opiera si¢ na stosowanej
przez JECFA, jezeli SCF uwaza to za wlasciwe.

4. Komisja lub Panstwo Czlonkowskie moga zazada¢ ponowne;j
oceny substangji juz dopuszczonej jako spelniajaca ogélne kryte-
ria uzycia, jezeli stang si¢ dostepne nowe dane mogace prowadzié
do innych wynikow.

Artykut 5

1. Substancje w rejestrze opatrzone komentarzem ,2” lub ,3”
w kolumnie ,Uwagi” decyzji 1999/217|WE, ocenia si¢ jako pierw-
sze.
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2. Bez uszczerbku dla ust. 1 te grupy substancji ustanowione w zalgczniku I, dla ktdrych informacje okreslone
w art. 3 ust. 1 sa najbardziej kompletne, otrzymuja priorytet przy ocenie.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 Komisja lub Pafistwo Cztonkowskie moga zazada¢ nadania priorytetu ocenie
okreslonej(-ych) substancji albo grup(-y) substancji.

Artykut 6
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie siddmego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot

Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 lipca 2000 r.
W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

GRUPY CHEMICZNE DLA SUBSTANCJI AROMATYCZNYCH ()

Prosto-taficuchowe pierwszorzgdowe alkohole/aldehydy/kwasy alifatyczne, acetale lub estry wraz z estrami
zawierajgcymi alkohole nasycone i acetale zawierajace nasycone aldehydy. Estry lub acetale niezawierajace jako
czesci sktadowych rodnikéw aromatycznych lub heteroaromatycznych.

Rozgalezione pierwszorzedowe alkohole/aldehydy/kwasy alifatyczne, acetale i estry wraz z estrami zawierajg-
cymi rozgalezione alkohole i acetale zawierajace rozgalezione aldehydy. Estry lub acetale niezawierajace jako
czesci sktadowych rodnikéw aromatycznych lub heteroaromatycznych.

a, p-nienasycone (alkenowe lub alkinowe) prosto-tancuchowe i rozgalezione pierwszorzgdowe
alkohole/aldehydy/kwasy alifatyczne, acetale lub estry wraz z estrami zawierajagcymi alkohol lub acetal a,
B-nienasycony zawierajacy o, f-nienasycone alkohole lub aldehydy. Estry lub acetale niezawierajace jako czgsci
sktadowych rodnikéw aromatycznych lub heteroaromatycznych.

Niesprzezone i skumulowane nienasycone prosto-faficuchowe i rozgalezione pierwszorzedowe alifatyczne
alkohole/aldehydy/kwasy, acetyle i estry wraz z estrami zawierajgcymi alkohole nienasycone i acetale zawiera-
jace nienasycone alkohole lub aldehydy. Estry lub acetale niezawierajace jako czesci skfadowych rodnikéw aro-
matycznych lub heteroaromatycznych.

Nasycone i nienasycone drugorzgdowe alkohole/ketony/ketale/estry alifatyczne wraz z estrami zawierajacymi
drugorzedowe alkohole. Estry lub ketale niezawierajace jako czesci sktadowych rodnikéw aromatycznych lub
heteroaromatycznych.

Alifatyczne, alicykliczne i aromatyczne nasycone i nienasycone trzeciorzedowe alkohole i estry z estrami zawie-
rajacymi trzeciorzedowe alkohole. Estry moga zawiera¢ dowolny sktadnik kwasowy.

Pierwszorzedowe alicykliczne, nasycone i nienasycone alkohole/aldehydy/kwasy/acetyle/estry z estrami zawie-
rajacymi alkohole alicykliczne. Estry/acetyle moga zawiera¢ alifatyczne, acykliczne lub alicykliczne sktadniki
kwasowe lub alkoholowe.

Drugorzedowe, alicykliczne nasycone lub nienasycone alkohole/ketony/ketale/estry z ketalami zawierajacymi
alkohole alicykliczne lub ketony i estry zawierajace drugorzedowe alkohole alicykliczne. Estry moga zawieraé
alifatyczne, acykliczne lub alicykliczne skladniki kwasowe.

Pierwszorzgdowe, alifatyczne nasycone lub nienasycone alkohole/aldehydy/kwasy/acetalefestry z druga
pierwszorzedowa, drugorzedows lub trzeciorzgdowa grupa funkcyjna z tlenem, wlacznie z laktonami alifatycz-

nymi.

Drugorzedowe, alifatyczne nasycone lub nienasycone alkohole/ketony/ketale/estry z druga drugorzedowsa lub
trzeciorzedowg grupa funkcyjna z tlenem.

Laktony alicykliczne i aromatyczne.

Pochodne maltolu i pochodne ketodioksanu.

Furanony i pochodne tetrahydrofurfurylu.

Pochodne furfurylu i furanu z i bez dodatkowych podstawnikéw w tancuchu bocznym i heteroatoméw.
Alkohole fenyloetylowe, kwasy fenylooctowe, pokrewne estry, kwasy fenoksyoctowe i pokrewne estry.
Alifatyczne i alicykliczne etery.

Propenylohydroksybenzeny.

Allilohydroksybenzeny.

Substancje spokrewnione z kapsaicyna i pokrewne amidy.

Alifatyczne i aromatyczne mono- i di-tiole oraz mono-, di-, tri- i polisulfidy z lub bez grupy funkcyjnej z tle-
nem.

Ketony aromatyczne, drugorzedowe alkohole i pokrewne estry.

Arylowo podstawione pochodne pierwszorzgdowych alkoholi/aldehydéw/kwasow/estrow/acetali, wlacznie z
nienasyconymi.

Niniejsze grupy chemiczne powinny wykazywac niektére wspélne zachowania metaboliczne i biologiczne.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

Alkohole/aldehydy/kwasy/estry/acetale benzylowe. Wlacznie z estrami benzylowymi i benzoesanowymi. Moga
takze zawierac alifatyczne, acykliczne lub alicykliczne estry lub acetale.

Pochodne pirazyny.

Pochodne fenolu zawierajace alkil podstawiony w piericieniu, grupe alkoksylowa podstawiona w pierscieniu
i faficuchy boczne z grupami funkcyjnymi zawierajacymi tlen.

Etery aromatyczne wraz z pochodnymi anizolu.
Pochodne kwasu antranilowego.

Pochodne pirydyny, pirolu i chinoliny.
Pochodne tiazoli, tiofenu, tiazoliny i tienylu.
Rézne substangje.

Weglowodory alifatyczne i aromatyczne.
Epoksydy.

Aminy alifatyczne i aromatyczne.

Aminokwasy.
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ZALACZNIK 11

SPECYFIKACJE CHEMICZNE SPEENIANE W PRZYPADKU SUBSTANCJI AROMATYCZNYCH

— nazwa zwigzku chemicznego uzywana w rejestrze zamieszczonym w decyzji 1999/217/WE,
— nazwa [UPAC, jezeli jest r6zna od nazwy zwigzku chemicznego uzywanej w rejestrze,
— synonimy,

— numery CAS-, EINECS-, FL-, CoE- i FEMA, jezeli sa dostepne,

— wzdr chemiczny i strukturalny, masa czgsteczkowa,

— postac fizyczna/zapach,

— rozpuszczalnoé,

— rozpuszczalno$¢ w etanolu,

— wykrywanie (podczerwien, jadrowy rezonans magnetyczny iflub spektrogram masowy),
— minimalna oznaczana ilos¢,

— zanieczyszczenia,

— parametry fizyczne zwiazane z czystoscia (jezeli nie zostaje zamieszczona informacja, wymagane
jest uzasadnienie):
— temperatura wrzenia (dla cieczy),
— temperatura topnienia (dla ciat stalych),
— wsp6lczynnik zalamania $wiatla (dla cieczy),

— cigzar wlasciwy (dla cieczy),
— stabilno$¢ i produkty rozktadu, jezeli maja znaczenie,
— interakgje ze skladnikami zywnosci, jezeli maja znaczenie,

— wszelkie inne istotne informacje.
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ZALACZNIK III

KATEGORIE ZYWNOSCI

1. Produkty mleczarskie, z wyjatkiem produktéw kategorii 2.

2. Thuszcze i oleje, emulsje thuszczowe (typu woda w olejuy).

3. Jadalne lody, wlgcznie z szerbetami i sorbetami.

4. Przetwory owocowe i warzywne (wlacznie z pieczarkami i grzybami, korzeniami i bulwami, nasionami jadal-

nymi roélin straczkowych) oraz orzechy i nasiona.
4.1.  Owoce.

4.2.  Warzywa (wlacznie z pieczarkami i grzybami, korzeniami i bulwami, nasionami jadalnymi roslin stragczko-
wych) oraz orzechy i nasiona.

5. Wyroby cukiernicze.

6. Zboza i produkty zbozowe, wlacznie z maka i krochmalami z korzeni i bulw, nasiona jadalnych roélin stracz-
kowych, z wyjatkiem pieczywa.

7. Wyroby piekarnicze.

8. Migso i produkty migsne, wlacznie z drobiem i dziczyzng.

9. Ryby i produkty rybne, wlacznie z mieczakami, skorupiakami i szkartupniami (MCE).
10.  Jaja i produkty jajeczne.

11.  Srodki stodzgce whgcznie z miodem.

12.  Sole, przyprawy korzenne, zupy, sosy, salatki, produkty biatkowe itp.

13. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

14.  Napoje, z wyjatkiem produktéw mleczarskich.

14.1. Napoje bezalkoholowe.

14.2.  Napoje alkoholowe, wiacznie z ich bezalkoholowymi i niskoalkoholowymi odpowiednikami.
15.  Przekaski gotowe do spozycia.

16.  Zlozona zywno$¢ (np. potrawki, ciasta z migsem, migso mielone), zywnos¢, ktéra nie moze by¢ umieszczona
w kategoriach 1-15.
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ZALACZNIK IV

FORMAT PRZEKAZYWANIA INFORMAC(]I O SUBSTANCJACH AROMATYCZNYCH

1. Informacje okreslone w art. 3 ust. 1 tiret pierwsze do czwarte jak réwniez podsumowanie informacji wymaga-
nej przez tiret pigte musza by¢ przekazywane w standardowym formacie elektronicznym ,Formularz wejsciowy
dla bazy danych Flavis” (IF-FL). Podsumowanie informacji wymagane przez tiret pigte powinno zawiera¢ wnio-
ski dotyczace metabolicznych i toksykologicznych efektow substancji. IF-FL moze by¢ pobrany z nastgpujacej
witryny internetowej lub zaméwiony w instytucie koordynujacym zadanie 1.1 SCOOP, ktérego adres jest pod-
any nizej.

http:/[www.flavis.net

2. Informacja musi by¢ dostarczona w jezyku angielskim. Aby zidentyfikowa¢ substancje musi by¢ uzywana nazwa
z kolumny opatrzonej nagtéwkiem ,Name” angielskiej wersji rejestru z decyzji 1999/217|WE. Dodatkowo musi
by¢ podany numer FL, jezeli jest juz dostepny.

3. a) Pelny IF-FL musi zosta¢ wystany do instytutu koordynujacego zadanie 1.1 SCOOP
poczta elektroniczng na adres (input@flavis.net) podany na wyzej wymienionej witrynie internetowej lub
poczta na adres podany ponizej (zalecane dla substancji zawartych w czesci 4 rejestru);

b) trzy osobno oprawione egzemplarze informacji okreslonej w art. 3 ust. 1 tiret pigte musza zosta¢ przeka-
zane na papierze. Kazdy egzemplarz musi by¢ jednoznacznie zidentyfikowany angielska nazwa (,Name”)
substancji i grupa chemiczng (wymieniona w zalaczniku I), do ktérej si¢ odnosi. Dodatkowo musza by¢ pod-
ane numery FL, jezeli s juz dostepne. Egzemplarze musza by¢ wystane do instytutu koordynujacego zada-
nie 1.1 SCOOP:

Danish Veterinary and Food Administration
Institute for Food Safety and Toxicology
Flavis

Morkhei Bygade 19

DK-2860 Sgborg



