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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2019/36
z dnia 10 stycznia 2019 r.

zmieniajgce zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
w odniesieniu do substancji N-(2-Metylocykloheksylo)-2,3,4,5,6-pentafluorobenzamid

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 niektorych skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia
w oraz na $rodkach 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 szczeg6lnosci jego art. 11 ust. 3,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdéw spozywczych
i srodkow aromatyzujacych (), w szczegélnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W zalagczniku I 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 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

(3)  Wykaz ten moze by¢ aktualizowany zgodnie z jednolita procedura, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na wniosek ztozony przez pafstwo czltonkowskie lub zaintere-
sowang strone.

(4)  Cze$¢ A unijnego wykazu zawiera zaréwno substancje aromatyczne poddane ocenie, ktérym nie przyporzad-
kowano przypiséw, jak i substancje aromatyczne w trakcie oceny, ktére s3 oznaczone odestaniami do
przypiséw 1-4.

(5)  Substancji N-(2-Metylocykloheksylo)-2,3,4,5,6-pentafluorobenzamid nr FL 16.119 przyporzadkowano w wykazie
przypis 4 zgodnie z art. 4 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 872/2012, co oznacza, ze do dnia 31 grudnia
2013 r. konieczne bylo przedlozenie dodatkowych danych naukowych w celu zakonczenia jej oceny.

(6) W dniu 18 listopada 2013 r. wnioskodawca przedlozyl dane dotyczace substancji N-(2-Metylocykloheksylo)-
2,3,4,5,6-pentafluorobenzamid nr FL: 16.119.

(7) W dniu 1 lutego 2017 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zakoficzyl oceng bezpie-
czenstwa substangji [nr FL: 16.119] stosowanej jako substancja aromatyczna (%) i stwierdzil, ze jej stosowanie nie
budzi obaw co do bezpieczenistwa przy szacunkowych poziomach pobrania z dieta. Urzad zauwazyt rowniez, ze
substancja ta jest przeznaczona do stosowania jako substancja o wlasciwosciach zmieniajgcych zapach lub smak.
Warunki stosowania tej substancji powinny zatem odzwierciedla¢ ten fakt. W zwigzku z tym nalezy wprowadzié
ograniczenia stosowania w odniesieniu do niekt6rych rodzajéw zywnosci w niektérych kategoriach zywnosci.

(8)  Unijny wykaz okreSlony w rozporzadzeniu (WE) nr 1334/2008 ma regulowa¢ wylacznie stosowanie substancji
aromatycznych dodawanych do zywnoSci w celu nadania lub zmiany zapachu lub smaku. Substancje nr FL
16.119 mozna doda¢ do zywnosci réwniez w celach innych niz aromatyzowanie; takie zastosowania podlegaja
innym przepisom unijnym. W niniejszym rozporzadzeniu okresla si¢ warunki stosowania dotyczace wylacznie
stosowania substancji nr FL: 16.119 jako substancji aromatyczne;.

() Dz.U.L354231.12.2008,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
aromatycznych przewidzianego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 223296, 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 1999/217|WE (Dz.U.L 267 2 2.10.2012, 5. 1).

() Dziennik EFSA 2017; 15(3):4726.
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(9) W swojej opinii Urzad przedstawil réwniez uwagi dotyczace specyfikacji substancji i stwierdzil, ze brakuje
dodatkowych informacji na temat stosunku enancjomeréw. Wnioskodawca przedstawit Komisji informacje na ten
temat. Nalezy zatem odpowiednio dostosowa¢ specyfikacje.

(10) W zwigzku z tym niniejszg substancj¢ aromatyczng nalezy wymienié w unijnym wykazie substancji
aromatycznych jako substancje poddang ocenie bez odestania do przypisu, ktére obecnie widnieje w pozycji
dotyczacej tej substancji w wykazie unijnym.

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

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czgdci 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 dwudziestego 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 10 stycznia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 w czgsci A sekcja 2 pozycja dotyczaca substancji ,N-(2-Metylocykloheksylo)-2,3,4,5,6-pentafluorobenzamid” otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK

»16.119

N-(2-Metylocyklohek-
sylo)-2,3,4,5,6-penta-
fluorobenzamid

1003050-32-5

2081

Mieszanina diastereoizomerdw cis/trans:

— 60-80 % trans, skladajaca si¢ w 50 %
z konfiguragji (15,2S) i w 50 % z konfigu-
racji (1R,2R), oraz

— 20-40 % cis, sktadajaca si¢ w 50 % z konfi-
guracji (1R,2S) i w 50 % z konfiguracji
(18,2R).

Ograniczenie stosowania jako substancji aro-
matycznej:

W kategorii 1 — nie wigcej niz 1 mg/kg;
W kategorii 12 — nie wigcej niz 6 mg/kg;
W kategorii 14.1.4 — nie wiecej niz 3 mg/kg.
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