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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/1916
z dnia 3 listopada 2021 r.

zmieniajgce zalgcznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
w odniesieniu do wlgczenia kwasu 4-amino-5-(3-(izopropyloamino)-2,2-dimetylo-3-oksopropoksy)-
2-metylochinolino-3-karboksylowego do unijnego wykazu $rodkéw aromatyzujacych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
srodkéw aromatyzujgcych i niektérych skladnikéw zywnosci o whasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rod-
kach 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 szczeg6lnosci jego art. 11 ust. 3,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawia-
jace jednolita procedure wydawania zezwolenl na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i srodkow
aromatyzujacych (%), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 ustanowiono unijny wykaz $rodkéw aromatyzujacych
i materialéw zZrédlowych zatwierdzonych do uzycia w i na $rodkach spozywczych oraz okreslono warunki ich sto-
sowania.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 872/2012 (}) przyjeto wykaz substancji aromatycznych i wia-
czono ten wykaz do cze¢sci A zalgcznika 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

nr , Z inicjat omisji albo na wniosek zlozony przez panstwo cztonkowskie lub zainteresowan

E) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji alb iosek zlozony przez paf tonkowskie lub zai a
strone.

(4) W dniu 24 lutego 2015 r. do Komisji wplynal wniosek o zezwolenie na stosowanie substancji kwas 4-amino-
5-(3-(izopropyloamino)-2,2-dimetylo-3-oksopropoksy)-2-metylochinolino-3-karboksylowy (nr FL 16.130) i jednej
z jego soli, a mianowicie jego jednowodnej soli pdlsiarczanowej, jako substancji aromatycznych w réznych $rodkach
spozywczych nalezacych zasadniczo do szeregu kategorii zywnosci, o ktérych mowa w unijnym wykazie srodkéw
aromatyzujacych i materialéw Zrédtowych. Jak stwierdzono we wniosku, jedynie ta substancja i jej jednowodna s6l
polsiarczanowa, lecz nie inne sole tej substancji, s3 przeznaczone do dodawania do zywnosci jako $rodki aromaty-
zujace. Komisja zgtosita wniosek Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) i zwrécita si¢ o jego
opini¢. Komisja udostepnila réwniez ten wniosek pafistwom cztonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1331/2008.

siarczanowej, ujmujac obie pod numerem FL 16.130. Urzad zauwazyl, Ze substancja ta jest substancja o wlasciwos-
ciach zmieniajacych zapach lub smak, i stwierdzil, ze jej stosowanie, a takze stosowanie jedynie jej jednowodnej soli
polsiarczanowej, nie budzi obaw co do bezpieczenstwa przy szacunkowych poziomach pobrania z dieta.

~

Dz.U.L 354 z 31.12.2008, s. 34.

() DzU.L 3547 31.12.2008, s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 872/2012 z dnia 1 pazdziernika 2012 r. w sprawie przyjecia wykazu substancji aroma-
tycznych przewidzianego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 2232/96, wlaczenia go do zalacznika I do roz-
porzadzenia 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, 5. 1).

(*) Dziennik EFSA 2017; 15(1):4660.



L 389/12 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 4.11.2021

(6) W $wietle opinii Urzedu nalezy zezwoli¢ na stosowanie substancji u numerze FL 16.130 i jej jednowodnej soli pél-
siarczanowej jako substancji aromatycznych zgodnie z okre$lonymi warunkami stosowania, poniewaz ich stosowa-
nie zgodnie z tymi warunkami nie budzi obaw co do bezpieczenistwa i nie nalezy spodziewaé si¢ wprowadzenia
konsumenta w blad. Poniewaz takze sama jednowodna s6l pélsiarczanowa przedmiotowej substancji jest przezna-
czona do dodawania do Zywnosci jako Srodek aromatyzujacy, w celu zapewnienia jasno$ci nalezy réwniez wyraznie
wskazad, ze czg$¢ A sekcja 2 uwaga 1 w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 13342008 nie ma zastosowania
do tej substangji.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ cze$¢ A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.
(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W czesci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalaczniku I cze$¢ A sekeja 2 tabela 1 do rozporzadzenia (WE) nr 13342008 po pozycji 16.127 dodaje si¢ pozycje dotyczaca numeru FL 16.130 w brzmieniu:

»16.130

Kwas 4-amino- 1359963-68-0 2204 Minimalna zawarto$¢ co
5-(3-(izopropyloami- najmniej 99 % (oznaczenie
no)-2,2-dimetylo- metodami IR NMR MS)
3-oksopropoksy)-

2-metylochinolino-

3-karboksylowy

Jednowodna s6l 1460210-04-1 2204.1 Nazwa synonimowa: kwas

polsiarczanowa kwasu
4-amino-
5-(3-(izopropyloami-
no)-2,2-dimetylo-
3-oksopropoksy)-
2-metylochinolino-
3-karboksylowego

3-chinolinokarboksylowy,
4-amino-5-[2,2-dimetylo-
3-[(1-metyloetylo)amino]-
3-oksopropoksy]-2-metylo-,
siarczan, hydrat (2:1:2).
Minimalna zawarto$¢ co
najmniej 99 % (oznaczenie
metodg HPLC)

Uwaga: czes$¢ A sekcja 2 uwaga 1 w zalgczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008 nie ma
zastosowania do tej substancji.

Ograniczenia ~ stosowania  jako  substancji
aromatycznej wyrazonej jako suma kwasu
karboksylowego i jednowodnej soli
polsiarczanowej, wyrazonej jako kwas:

W kategorii 1.4 — nie wigcej niz 10 mg/kg.

W kategorii 1.6.3 — nie wigcej niz 30 mg/kg.

W kategorii 1.8 — nie wigcej niz 30 mg/kg.

W kategoriach 2.2.112.2.2 —nie wigcej niz 30 mg/kg.
W kategorii 3 — nie wigcej niz 30 mg/kg.

W kategorii 4.2.3 — nie wigcej niz 10 mg/kg.

W kategorii 4.2.4.1 — nie wigcej niz 30 mg/kg.

W kategorii 4.2.4.2 — nie wigcej niz 10 mg/kg.

W kategoriach 4.2.5.1, 4.2.5.2,4.2.5.314.2.5.4 —nie
wiecej niz 30 mg/kg.

W kategoriach 5.1 i 5.2 — nie wigcej niz 30 mg/kg.
W kategorii 5.3 — nie wigcej niz 300 mg/kg.

W kategorii 5.4 — nie wiecej niz 30 mg/kg.
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W kategorii 6.3 — nie wiecej niz 45 mg/kg.
W kategorii 7.2 — nie wiecej niz 15 mg/kg.

W kategoriach 8.3.1, 8.3.2 i 8.3.3 — nie wigcej niz
15 mgfkg.

W kategoriach 8.3.4.1, 8.3.4.2 i 8.3.4.3 — nie wigcej
niz 15 mg/kg.

W kategorii 11.2 - nie wigcej niz 30 mg/kg.
W kategorii 12.4 — nie wigcej niz 30 mg/kg.
W kategorii 12.5 - nie wigcej niz 10 mg/L.

W kategoriach 14.1.2,14.1.3114.1.4 — nie wigcej niz
7 mg/l.

W kategoriach 14.1.5.1 i 14.1.5.2 — nie wigcej niz
7 mg/kg.

W kategorii 14.2.1 — nie wigcej niz 7 mgl.

W kategoriach 14.2.2 i 14.2.5 — nie wigcej niz
10 mg/l.

W kategorii 15.1 — nie wigcej niz 30 mg/kg.

W kategorii 16 (z wylaczeniem produktéw objetych
kategorig 1, 3 i 5) — nie wiecej niz 15 mg/kg.

¥1/68¢ 1
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