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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (EU) 2024/2079
z dnia 31 lipca 2024 r.

w sprawie odmowy odnowienia zezwolenia na stosowanie SmokEz C-10 (SF-005) jako produktu
poczatkowego dla srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego

(notyfikowana jako dokument nr C(2024) 3705)
(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

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

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie
srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w $rodkach spozywczych lub
na ich powierzchni ('), w szczegdlnosci jego art. 12 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 stanowi, ze do obrotu w Unii mogg by¢ wprowadzane wylacznie Srodki aro-
matyzujace dymu wedzarniczego wymienione w unijnym wykazie dozwolonych produktéw poczatkowych dla
$rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego (,unijny wykaz”).

(2)  Unijny wykaz ustanowiono rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1321/2013 (3). SmokEz C-10 (SF-005)
zostal umieszczony w tym wykazie z datg wygasnigcia zezwolenia w dniu 1 stycznia 2024 r.

(3) W piSmie z dnia 27 czerwca 2022 r. przedsi¢biorstwo Kerry Inc. poinformowalo Komisje, Ze nabylo aktywa Red
Arrow Products Company LLC i obecnie posiada prawa do SmokEz C-10 (SF-005).

(4) W dniu 30 czerwca 2022 r. przedsigbiorstwo Kerry Inc. przedlozylo wniosek o odnowienia zezwolenia na stosowa-
nie SmokEz C-10 (SF-005) jako produktu poczatkowego dla srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego.

(5) W dniu 28 wrze$nia 2023 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) przyjat opini¢ naukows doty-
czacg bezpieczenistwa SmokEz C-10 (SF-005) ().

(6) W opinii naukowej Urzad zauwazyl, ze SmokEz C-10 (SF-005) zawiera substancje furan-2(5H)-on i benzeno—
1,2-diol, oraz stwierdzil, Ze obawy dotyczace genotoksycznosci tych substancji pojawily si¢ w trakcie badan in vivo
po podaniu doustnym. Zgodnie z o$wiadczeniem Urzedu w sprawie oceny genotoksycznosci mieszanin (¥) oraz bio-
rac pod uwage, ze szacunki narazenia dla tych dwéch skladnikoéw przekraczajg warto$¢ progows zagrozenia toksy-
kologicznego (TTC) wynoszaca 0,0025 pg/kg masy ciala dziennie w odniesieniu do mutagenéw reagujacych z DNA
lub czynnikéw rakotwérczych, Urzad stwierdzil, ze SmokEz C-10 (SF-005) budzi obawy co do genotoksycznoci.
Urzad stwierdzil ponadto, ze pozostale pig¢ skladnikéw SmokEz C-10 (SF-005) i ich niezidentyfikowana czgs¢
budzg potencjalne obawy co do genotoksycznosci.

(7)  Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003 $rodki aromatyzujgce dymu wedzarniczego moga zostaé
dopuszczone i by¢ wprowadzane do obrotu tylko, jesli nie stwarzaja ryzyka dla zdrowia ludzkiego. W zwigzku
z tym nalezy odméwi¢ odnowienia zezwolenia na stosowanie SmokEz C-10 (SF-005) jako produktu poczatkowego
dla $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego.

() Dz.U.L309z26.11.2003, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/2065/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1321/2013 z dnia 10 grudnia 2013 r. ustanawiajace unijny wykaz dozwolonych pro-
duktéw poczatkowych dla §rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego przeznaczonych do uzycia w takiej postaci w $rodkach
spozywczych lub na ich powierzchni lub do produkgji pochodnych $rodkéw aromatyzujgcych dymu wedzarniczego (Dz.U. L 333
2 12.12.2013, s. 54, ELL: http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2013/1321/0j).

() EFSA (2023). Opinia naukowa w sprawie odnowienia zezwolenia na stosowanie SmokEz C-10 (SF-005) jako produktu poczatkowego
dla $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego. Dziennik EFSA, 21(11),https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8367

(*) EFSA (2019). Dziennik EFSA 2019;17(1):5519, 11 s. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5519.
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(8)  Aby podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze mogly jednak stosowaé SmokEz C-10 (SF-005) jako pro-
dukt poczatkowy dla srodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego do produkcji zywnosci, ktéra ma by¢ wpro-
wadzana do obrotu do dnia 1 lipca 2029 r., jak przewidziano w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji
(UE) 2024/2067 (), nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu SmokEz C-10 (SF-005) do tego dnia.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym odmawia si¢ odnowienia zezwolenia na stosowanie SmokEz C-10 (SF-005) jako produktu poczatkowego dla
srodkéw aromatyzujgcych dymu wedzarniczego.

Artykut 2

SmokEz C-10 (SF-005) moze by¢ nadal wprowadzany do obrotu do dnia 1 lipca 2029 r.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Kerry Inc., Global Technology and Innovation Centre, 3400 Milington Road, Beloit,
WI 53511, Stany Zjednoczone.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 lipca 2024 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/2067 z dnia 31 lipca 2024 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 1321/2013 w odniesieniu do usuniecia pozycji od SF-001 do SF-010 z unijnego wykazu dozwolonych produktéw poczatkowych
dla $rodkéw aromatyzujacych dymu wedzarniczego (Dz.U. L, 20242067, 1.8.2024, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg_impl/2024|
2067 /0j).
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