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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/441
z 28. februdra 2023,

ktorym sa meni priloha I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008, pokial ide
o zaradenie 2-hydroxy-4-metoxybenzaldehydu do zoznamu Unie obsahujiiceho aromatické litky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 zo 16. decembra 2008 o arémach a uréitych
zlozkdch potravin s aromatickymi vlastnostami na pouzitie v potravindch a o zmene a doplneni nariadenia Rady (EHS)
¢.1601/91, nariadent (ES) ¢. 2232/96 a (ES) €. 110/2008 a smernice 2000/13/ES ('), a najma na jeho ¢ldnok 11 ods. 3

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania pridavnych litok v potravindch, potravindrskych enzymov a potravindrskych arém (3,
a najmd na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

kedZe:

(1) V prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1334/2008 sa stanovuje zoznam Unie obsahujtici aromatické litky a vychodiskové
materidly schvdlené na pouzitie v potravinach a na nich, ako aj podmienky ich pouzivania.

(2)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 8722012 () sa prijal zoznam aromatickych ltok, ktory sa zapracoval do
Casti A prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1334/2008.

(3)  Uvedeny zoznam mozno aktualizovat v stlade so spoloénym postupom, ktory sa uvddza v ¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (ES) ¢ 1331/2008, a to bud na podnet Komisie, alebo po podani Ziadosti zo strany ¢lenského Statu
alebo zainteresovanej strany.

(4 Komisii bola 17. decembra 2019 predloiené ziadost o povolenie 2-hydroxy-4-metoxybenzaldehydu (¢islo FL:
05.229) ako aromatickej ldtky, ktord sa md pouzwat v roznych potravindch patriacich do viacerych kategorif
potravm uvedenych v zozname Unie obsahujiicom aromatické litky a vychodiskové materidly. Ziadost bola
ozndmend Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®), aby vydal stanovisko. Komisia zdroven
spristupnila Ziadost ¢lenskym 3tdtom podla ¢linku 4 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008.

(5)  Urad vo svojom stanovisku prijatom 29. septembra 2021 (*) vyhodnotil bezpecnost latky s cislom FL 05.229, ak sa
pouziva ako aromaticka latka, a dospel k zéveru, ze pri odhadovanej trovni expozicie prostredm’ctvom potravin
vypocitanej pomocou techniky expozicie pridavnym porcidm (APET) na zdklade zamyslanych pouziti a mnoZstiev
pouzitia neexistujti Ziadne obavy z hladiska bezpecnosti. Urad objasnil, Ze postdenie sa uplatiuje len vtedy, ak je
aréma izolovand z rasthny Penploca sepium pomocou metodik, ktoré vedt ku vzniku konecného Vyrobku s Cistotou
a hladinami reziduf opisanymi v stanovisku. Urad takisto dospel k zdveru, Ze kumulativna expozicia t¢inkom latky
s ¢islom FL 05.229 a troch $trukturalne pribuznych zliicenin nevyvoldva obavy z hladiska bezpecnosti.

() U.v.EUL 354, 31.12.2008, 5. 34.

@ U.v.EUL 354, 31.12.2008,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 872/2012 z 1. okt6bra 2012, ktorym sa prijima zoznam aromatickych litok stanoveny
nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2232/96 a Zapracuva sa do prilohy I k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1334/2008 a ktorym sa zruiuje nariadenie Komisie (ES) ¢. 1565/2000 a rozhodnutie Komisie 1999/217/ES (U. v. EU L 267,
2.10.2012,s. 1).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(11):6883.
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(6)  Podla informdcif dostupnych na webovom sidle Eur6pskej chemickej agentiry (ECHA) () subjekt registrujici latky
2-hydroxy-4-metoxybenzaldehyd uviedol, Ze moéze obsahovat 1-metyl-2-pyrolidon (¢. EC 212-828-1, ¢. CAS
872-50-4) ako stabilizitor. 1-metyl-2-pyrolidon (nazyvany aj 1-metylpyrolidin-2-6n) je klasifikovany ako latka
poskodzu;uca reprodukciu  (kategéria 1B) v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

& 1272/2008 (). Urad preto poziadal ziadatela, aby potvrdil, Ze pri vyrobe 2- hydroxy-4 metoxybenzaldehydu
navrhnuteho na pouzitie ako potravmarska aréma sa 1-metyl-2-pyrolidén nepouzwa Ziadatel vo svojej odpoved1
potvrdil, Ze 1-metyl-2- pyrohdon sa nepouziva v procese extrakcie ako rozpustadlo, technologlcka pomocnd latka &i
stabilizator, ani ziadnym inym spésobom vo vyrobe. Urad preto ustdil, Ze sa neocakiva pritomnost 1-metyl-
2-pyrolidénu v rozpustadlich pouzivanych vo vyrobnom procese opisanom v dokumentdcii k Ziadosti. Okrem
toho trad poznamenal, Ze podla stanoviska Vedeckého vyboru pre bezpecnost spotrebitelov (VVBS) k 1 metyl-
2-pyrolidénu () neexistujii Ziadne zname prirodné zdroje 1-metyl-2-pyrolidénu. Urad preto dospel k zdveru, ze
neexistuji Ziadne ndznaky pritomnosti 1-metyl-2-pyrolidénu v aromatickej latke 2-hydroxy-4-metoxybenzaldehyd
vyrobenej podla postupu opisaného vo vedeckom stanovisku.

(7)  Na zaklade stanoviska tradu, kedZe pouzitie litky (¢islo FL: 05.229) ako aromatickej litky nevyvoldva za
Specifikovanych podmienok pouzitia obavy z hladiska bezpecnosti, ani sa neocakdva, Ze spotrebitela uvedie do
omylu, je vhodné takéto pouzitie povolit.

(8)  Cast A prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1334/2008 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit tak, aby sa
2-hydroxy-4-metoxybenzaldehyd zaradil do zoznamu Unie obsahujticeho aromatické litky.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Cast A prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1334/2008 sa menf v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 28. februdra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() https:/|echa.europa.eufit/registration-dossier/-|registered-dossier/23928/2/1.

(®) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni latok a zmesi,
o zmene, doplneni a zrusenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

() VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), 2011, STANOVISKO k 1-metyl-2-pyrolidénu, 22. marca 2011.


https://echa.europa.eu/it/registration-dossier/-/registered-dossier/23928/2/1

PRILOHA

V casti A oddiele 2 tabulke 1 prilohy Ik nariadeniu (ES) ¢. 1334/2008 sa za zdpis tykajici sa latky s ¢islom FL 05.226 vklada tento zapis:

»05.229

2-hydroxy-4-metoxybenzaldehyd

673-22-3

Izolovany z rastliny Periploca sepium

EFSA*

€CoTel

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

1149 1
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