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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2024/2071
z 31.jdla 2024,
ktorym sa zamieta obnovenie povolenia produktu Scansmoke PB 1110 (SF-001) ako primérneho
produktu dymovych arém
[ozndmené pod Cislom C(2024) 3700]
(Iba nemecké znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2065/2003 z 10. novembra 2003 o udiarenskych

dochucovadldch pouzivanych alebo uréenych na pouzitie v potravinich alebo na potravindch (), a najmi na jeho

¢lanok 12 ods. 3,

kedZze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 2065/2003 sa stanovuje, Ze na trh v rdmci Unie sa moZu umiestitovat iba tie udiarenské
dochucovadld (dalej len dymove aromy ), ktoré st zaradené do zoznamu primdrnych produktov dymovych arém
povolenych v Unii (dalej len ,Gnijny zoznam®).

(2) Vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 1321/2013 () sa stanovuje tinijny zoznam. Produkt Scansmoke PB 1110
(SF-001) bol do uvedeného zoznamu zaradeny s daitumom uplynutia povolenia 1. janudra 2024.

(3)  Dna 30. jiina 2022 spolo¢nost proFagus GmbH predlozila Ziadost o obnovenie povolenia produktu Scansmoke PB
1110 (SF-001) ako primdrneho produktu dymovych arém a poziadala o jeho premenovanie na ,proFagus Smoke
R714%

(4)  Eurépsky tdrad pre bezpelnost potravin (dalej len ,drad”) prijal 28. septembra 2023 vedecké stanovisko
k bezpecnosti produktu Scansmoke PB 1110 (SF-001) (*).

(5)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku uviedol, Ze produkt Scansmoke PB 1110 (SF-001) obsahuje litku furdn-2
(5H)-6n, a dospel k zaveru, Ze pri perordlnom podani sa v pripade tejto latky in vivo vyskytujii obavy tykajiice sa
genotoxicity. V stlade s vyhldsenim tiradu o hodnoteni genotoxicity chemickych zmesi (¥) a vzhladom na to, Ze
odhady expozicie pre tato zlozku prekracuji prahovi hodnotu toxikologického rizika vo vyske 0,0025 pglkg
telesnej hmotnosti denne v pripade mutagénov afalebo karcinogénov reagujticich s DNA, dospel rad k zaveru, Ze
produkt Scansmoke PB 1110 (SF-001) vyvoldva obavy v stvislosti s genotoxicitou. Urad okrem toho dospel
k zdveru, ze dalsie tri zlozky produktu Scansmoke PB 1110 (SF-001) a jeho neidentifikovand cast vzbudzuji
potencidlne obavy tykajice sa genotoxicity.

() U.v.EUL 309, 26.11.2003, 5. 1, ELL: http://data.curopa.cufeli/reg/2003/206 5/0j.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 1321/2013 z 10. decembra 2013, ktorym sa stanovuje zoznam primarnych produktov
dymovych arém povolenych v Unii, ktoré sa mozu pouzit v potravindch alebo na potravindch ako také afalebo sa mozu pouzit na
vyrobu derivovanych dymovych arém (U. v. EU L 333, 12.12.2013, s. 54, ELI: http://data.curopa.eu/elijreg_impl/2013/1321/0j).

() EFSA (2023), Scientific opinion on the renewal of the authorisation of proFagus Smoke R714 (SF-001) as a smoke flavouring Primary Product
[Vedecké stanovisko k obnoveniu povolenia produktu proFagus Smoke R714 (SF-001) ako primarneho produktu dymovych arém],
Vestnik EFSA (EFSA Journal) 21(11), https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2023.8363.

(*) EFSA (2019). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(1):5519, s. 11, https://doi.org/10.2903j.efsa.2019.5519.
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(6) Podla ¢lénku 4 nariadenia (ES) ¢ 2065/2003 sa modzu povolit a uvddzat na trh len dymové arémy, ktoré
nepredstavuji rizikd pre zdravie ludi. Preto je vhodné zamietnut obnovenie povolenia Scansmoke PB 1110
(SF-001) ako primarneho produktu dymovych arém.

(7) S cielom umoznit prevddzkovatelom potravindrskych podnikov pouzivat produkt Scansmoke PB 1110 (SF-001)
ako primarny produkt dymovych arém na vyrobu potravin, ktoré sa majt uviest na trh do 1. jula 2029, ako sa
stanovuje vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) 2024/2067 (), by sa vSak malo povolit uvddzanie produktu
Scansmoke PB 1110 (SF-001) na trh do uvedeného ddtumu.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti sii v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Obnovenie povolenia produktu Scansmoke PB 1110 (SF-001) ako primarneho produktu dymovych arém sa zamieta.

Clanok 2

Produkt Scansmoke PB 1110 (SF-001) mozno nadalej uvadzat na trh do 1. jala 2029.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je ur¢ené spolo¢nosti proFagus GmbH, Strategic Projects, Uslarer Strale 30, 37194
Bodenfelde, Nemecko.

V Bruseli 31. jila 2024

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2024/2067 z 31. jiila 2024, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 1321/2013, pokial
ide o vypustenie zdpisov SF-001 az SF-010 zo zoznamu primdrnych produktov dymovych arém povolenych v Unii (U. v. EU L,
2024/2067, 1.8.2024, ELL: http://data.curopa.eu/elijreg_impl/2024/20670j).
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