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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI

din XXX

de modificare a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European

si al Consiliului in ceea ce priveste includerea esterului etilic al acidului 3-[3-(2-

izopropil-5-metil-ciclohexil)-ureido]-butiric in lista de arome a Uniunii si de rectificare a

anumitor numere CAS

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind aromele si anumite ingrediente alimentare cu proprietati
aromatizante destinate utilizarii in si pe produsele alimentare si de modificare a Regulamentului
(CEE) nr. 1601/91 al Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 2232/96 si (CE) nr. 110/2008 si a
Directivei 2000/13/CE!, in special articolul 11 alineatul (3),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii
alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare?, in special articolul 7 alineatul (5),

intrucat:

(1) Anexa [ la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 contine o listd a Uniunii cu arome si
materii prime aprobate spre a fi utilizate in si pe produsele alimentare, precum si
conditiile de utilizare a lor.

(2)  Prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 872/2012 al Comisiei?, a fost adoptati
lista cu substante aromatizante a Uniunii care a fost introdusa in partea A a anexei I la
Regulamentul (CE) nr. 1334/2008.

(3)  Aceastd listd poate fi actualizata in conformitate cu procedura comund mentionatd la
articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008, fie la initiativa Comisiei,
fie in urma unei cereri depuse de un stat membru sau de o parte interesata.

(4) La 16 martie 2020, Comisiei i-a fost transmisa o cerere de autorizare a esterului etilic al

acidului  3-[3-(2-izopropil-5-metil-ciclohexil)-ureido]-butiric (nr. FL 16.136) ca
substantd aromatizantd destinatad a fi utilizata in diverse produse alimentare care intra
intr-o serie de categorii de produse alimentare mentionate in lista Uniunii de arome si

JO L 354, 31.12.2008, p. 34, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j.

JO L 354, 31.12.2008, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 872/2012 al Comisiei din 1 octombrie 2012 de adoptare a
listei cu substantele aromatizante prevazute in Regulamentul (CE) nr. 2232/96 al Parlamentului European
si al Consiliului, de introducere a acesteia in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1565/2000 al Comisiei si a Deciziei
1999/217/CE a Comisiei JoL 267, 2.10.2012, p- 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/872/0j).
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materii prime. Cererea a fost notificatd Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”), in vederea emiterii unui aviz.
Comisia a pus, de asemenea, cererea la dispozitia statelor membre in temeiul articolului
4 din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008.

(%) In avizul sau adoptat la 16 decembrie 2024*, autoritatea a evaluat siguranta esterului
etilic al acidului 3-[3-(2-izopropil-5-metil-ciclohexil)-ureido]-butiric (nr. FL 16.136)
atunci cand este utilizat ca substantd aromatizantd si a concluzionat cd o astfel de
utilizare 1n conditiile de utilizare propuse nu ridica probleme de siguranta.

(6) Avand in vedere avizul autoritatii, dat fiind ca utilizarea esterului etilic al acidului 3-[3-
(2-izopropil-5-metil-ciclohexil)-ureido]-butiric  (nr. FL 16.136) ca substanta
aromatizantd nu ridicd probleme de siguranta in conditiile de utilizare specificate si dat
fiind cd nu este de asteptat sd induca in eroare consumatorul, este adecvat sa se
autorizeze aceasta utilizare.

(7) In plus, numerele din registrul Chemical Abstracts Service (numerele CAS) enumerate
in anexa [ la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 pentru substantele aromatizante cu nr.
08.017, 08.127, 16.041 si 16.132 sunt incorecte si trebuie rectificate.

(8) Prin urmare, anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 trebuie modificatd si
rectificatd in consecintd pentru a include esterul etilic al acidului 3-[3-(2-izopropil-5-
metil-ciclohexil)-ureido]-butiric (nr. FL 16.136) 1n lista de arome a Uniunii si pentru a
rectifica numerele CAS pentru substantele aromatizante cu nr. FL 08.017, 08.127,
16.041 si 16.132.

(9)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrana pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 se modifica in conformitate cu anexa I la prezentul
regulament.

Articolul 2

Anexa I'la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 se rectifica in conformitate cu anexa II la prezentul
regulament.

Articolul 3

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

4 EFSA Journal. 2025;23:€9201, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9201.
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Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie,
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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