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NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1681
ze dne 12. listopadu 2020,

kterym se méni pfiloha I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1334/2008, pokud jde
o odstranéni nékterych aromatickych litek ze seznamu Unie

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o aromatech
a nékterych slozkdch potravin s aromatickymi vlastnostmi pro pouziti v potravinich nebo na jejich povrchu a o zméné
nafizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, naf{zeni (ES) ¢ 2232/96 a (ES) ¢. 110/2008 a smérnice 2000/13/ES (!), a zejména na
¢l. 11 odst. 3 uvedeného nafizent,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci Fizeni pro potravindiské ptidatné latky, potravindtské enzymy a potravindiskd aromata (¥, a zejména
na ¢l. 7 odst. 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Piiloha I nafizeni (ES) ¢. 1334/2008 stanovi seznam aromat a vychozich materidld Unie schvédlenych pro pouziti
v potravindch nebo na jejich povrchu a podminky jejich pouziti.

(2)  Provddécim naffzenim Komise (EU) ¢. 872/2012 (’) byl pfijat seznam aromatickych latek, ktery byl vloZen do ¢asti
A piilohy I nafizen{ (ES) ¢. 1334/2008.

(3)  Piilohu I nafizeni (ES) ¢. 1334/2008 lze aktualizovat jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizen{ (ES)
¢. 1331/2008, a to bud’ z podnétu Komise, nebo na zdkladé Zadosti podané ¢lenskym sttem nebo zdcastnénou
stranou.

(4)  Seznam aromat a vychozich materidlti Unie stanoveny v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1334/2008 obsahuje mimo jiné
fadu aromatickych ldtek, u nichz v dobé¢ pfijeti seznamu nafizenim (EU) ¢. 872/2012 nebyl Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,ifad“) schopen na zdkladé dostupnych ddaji vyloucit bezpe¢nostni riziko pro zdravi
spotiebitele, a dospél proto k zavéru, Ze pro dokonéeni hodnoceni téchto latek jsou zapotiebi dopliujici tdaje.
Uvedené latky byly zafazeny na seznam aromatickych latek Unie, aviak pod podminkou, Ze pfed uplynutim
konkrétnich lhit stanovenych v ¢sti A ptilohy I nafizeni (ES) ¢. 1334/2008 budou predloZeny bezpe¢nostni tidaje
tykajici se obav vyjadrenych afadem. Tyto ltky a jejich lhiity byly oznaceny pozndmkami pod ¢arou €. 1 az 4.

(5)  Mezi latkami, které byly zafazeny na seznam aromat a vychozich materidlé Unie, ale byly oznaceny odkazem na
pozndmku pod carou, jez vyzaduje, aby do 31. prosince 2012 byly pfedlozeny dopliiujici védecké tdaje, bylo
téchto pét latek: a-damaskon (¢islo FL 07.134) (reprezentativni ldtka skupiny), §-damaskon (¢islo FL 07.130), cis-1-
(2,6,6-trimethylcyklohex-2-en-1-yl)but-2-en-1-on (Cislo FL 07.225), trans-1-(2,6,6-trimethylcyklohex-2-en-1-yl)but-
2-en- 1-on (¢islo FL 07.226) a a-damascenon (Cislo FL 07.231) (ddle jen ,dotcené latky®). Tyto latky jsou soucdsti
podskupiny 2.4 litek ze skupiny aromatickych latek FGE.19 a byly zafazeny do skupiny aromatickych latek FGE
210. Pokud jde o tyto latky, tifad ve svém stanovisku ohledné hodnoceni skupiny aromatickych latek 210 z roku
2009 (%) uved], Ze v jejich molekuldrni struktufe je obsazeno strukturdlni riziko genotoxicity, jelikoZ se jednd o alfa-

() Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34.

Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1.

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 872/2012 ze dne 1. fijna 2012, kterym se pfijimd seznam aromatickych latek, jak stanovi nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2232/96, a kterym se tento seznam vkldd4 do piilohy I nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(ES) ¢ 13342008 a kterym se zruiuje nafizeni Komise (ES) ¢. 1565/2000 a rozhodnuti Komise 1999/217/ES (Ut. vést. L 267,

2.10.2012,s. 1).

(*) Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210: alpha, beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical
subgroup 2.4 of FGE.19; EFSA Journal (2009) ON-1030, 1-18. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2009.1030
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a beta-nenasycené ketony, a Ze jsou zapotiebi dopliiujici Gidaje o genotoxicité, aby bylo mozné vyloucit obavy
ohledné jejich genotoxicity v souladu s dokumentem tfadu s ndzvem ,Genotoxicity test strategy for substances
belonging to subgroups of the Flavouring Group FGE.19* (,Strategie testovani genotoxicity pro latky patfici do
podskupin skupiny aromatickych litek FGE.19%) (°).

(6)  Dne 28. prosince 2012 byly ptedlozeny tdaje tykajici se podskupiny 2.4 litek ze skupiny aromatickych latek
FGE.19.

(7)  Utad piedlozené tdaje vyhodnotil v ramci revize 1 stanoviska o genotoxickém potencidlu litek ze skupiny
aromatickych latek FGE 210 z chemické skupiny FGE 2.4 skupiny aromatickych ldtek FGE 19, jez byla zvefejnéna
dne 19. Gnora 2014 (). Ufad viak dospél k zdvéru, ze predlozené ddaje stile nepostacuji k vylouceni
genotoxického potencidlu dotéenych latek, a pozddal o dalsi dopliujici tidaje o genotoxicité u latek, které jsou pro
tuto podskupinu reprezentativni.

(8)  Nové tidaje byly piedlozeny v roce 2014. Ufad tyto nové tidaje vyhodnotil v ramci revize 2 svého stanoviska, jez
byla zveiejnéna dne 10. cervence 2015 (). Uiad vsak dospél k zévéru, Ze tyto nové tidaje nepostacuji k vylouceni
genotoxického potencidlu dotéenych latek, a znovu pozadal, aby byly pfedlozeny dalsi védecké tidaje o genotoxicité
dotcenych latek.

(9)  Dalsi idaje o dotcenych latkdch byly ptedlozeny v roce 2016. Po pfedlozeni téchto tidaju si dfad prostfednictvim
dopist z 8. listopadu 2016, 9. tnora 2017, 29. ¢ervna 2017 a 8. tinora 2019 vyzadal dalsi informace a provedeni
specifickych studii. Poskytnuté nové tidaje vSak ne vzdy odpovidaly studiim pozadovanym tfadem a nebyly vhodné
k fddnému vyfeSeni obav tGfadu. S ohledem na veskeré uvedené doplnujici tidaje, jez byly pfedlozeny, vyhodnotil
tfad znovu genotoxicky potencidl dotcenych ltek v rémci revize 3 stanoviska tykajictho se skupiny FGE.210 (), jez
byla zvefejnéna dne 22. kvétna 2019. Ufad dospél k zdvéru, Ze obavy ohledné genotoxicity nelze u téchto péti
dotcenych latek vyloucit.

(10)  Vzhledem k tomu, Ze ani Gidaje pfedlozené v ptivodni 1hité, ani Gdaje pfedlozené po ndslednych zddostech Gfadu po
uvedené lhité neumoznily dfadu v roce 2019 vyloucit obavy vyjidfené v jeho stanovisku z roku 2009, md Komise
za to, Ze neni prokdzdno, ze dotcené latky nepredstavuji bezpecnostni riziko pro zdravi spotiebitele. Na zakladé
védeckych dikazti predloZenych v rdmci stanoveném v ¢dsti A piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1334/2008 pro latky pred
dokonéenim jejich hodnoceni proto pouziti dot¢enych litek nespliiuje obecné podminky pouziti aromat uvedené
v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1334/2008.

(11) V zdjmu ochrany lidského zdravi by proto mély byt dotcené latky odstranény ze seznamu Unie.
(12)  Cast A prilohy I nafizeni (ES) €. 1334/2008 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(13)  Z technickych diivoda by se méla stanovit prechodnd obdobi pro dotéené potraviny, do nichz byla pfiddna nékterd
z péti uvedenych aromatickych létek a které byly uvedeny na trh nebo odesldny do Unie ze tfetich zemi a byly na
cesté pfede dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost. Uvedené prechodné obdobi by se nemélo vztahovat na
piipravky, do nichz byla pfiddna nékterd z péti uvedenych aromatickych latek a které nejsou uréeny ke spotiebé
jako takové, jelikoz sloZeni téchto pFipravki znaji jejich vyrobci pii jejich pripraveé.

(14) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Genotoxicity Test Strategy for Substances belonging to Subgroups of FGE.19 - Statement of the Panel on Food Contact Materials,
Enzymes, Flavourings and Processing AIDS (CEF); EFSA Journal (2008) 854, 1-5.https:/[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/
j.efsa.2008.854.

(®) Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210, Revision 1 (FGE.210Rev1): Consideration of genotoxic potential for alpha,
beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical subgroup 2.4 of FGE.19. EFSA Journal 2014;12(2):3587, 35 s.
doi:10.2903j.efsa.2014.3587

() Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210 Revision 2 (FGE.210Rev2): Consideration of genotoxic potential for alpha,
beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical subgroup 2.4 of FGE.19. ze dne 10. ¢ervence 2015, EFSA Journal
2015;13(7):4172.d0i:10.293j.efsa.2015.4172.

() Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210 Revision 3 (FGE.210Rev3): Consideration of genotoxic potential for alpha,
beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical subgroup 2.4 of FGE.19. EFSA Journal 2019; 17(5):5676.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Cést A prilohy I nafizeni (ES) ¢. 1334/2008 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

1. Potraviny, do nichz byla pfiddna nékterd z aromatickych litek uvedenych v piiloze tohoto natizeni a které byly
v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh pfede dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost, sméji byt naddle uvadény na
trh do svého data minimdlni trvanlivosti nebo data spotieby.

2. Potraviny dovezené do Unie, do nichz byla pfiddna nékterd z aromatickych latek uvedenych v pitiloze tohoto natizent,
sméji byt uvddény na trh do svého data minimdlni trvanlivosti nebo data spotieby, pokud mize dovozce téchto potravin
prokazat, Ze byly z dot¢ené tieti zemé odeslany a byly na cesté do Unie pfede dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost.

3. Prechodnd obdobi stanovend v odstavcich 1 a 2 se nepouziji na ptipravky, do nichz byla pfidana nékterd z téchto péti
aromatickych latek a které nejsou urceny ke spotiebé jako takové.

4. Pro tcely tohoto nafizeni se ptipravky rozumi smési jednoho nebo nékolika aromat, do nichz mohou byt zahrnuty
i jiné slozky potravin, jako jsou potravindfské pridatné latky, enzymy nebo nosice, aby se usnadnilo jejich skladovéni,
prodej, standardizace, fedéni nebo rozpousténi.

Cldnek 3

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢clenskych statech.

V Bruselu dne 12. listopadu 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



V piiloze I ¢asti A oddile 2 nafizeni (ES) ¢. 1334/2008 se zruduji tyto polozky:

PRILOHA

»,07.130 d-damaskon 57378-68-4 386 JECFA/EFSA

07.134 a-damaskon 43052-87-5 385 11053 JECFA/EFSA

07.225 cis-1-(2,6,6-trimethylcyklohex-2-en-1-yl)but- | 23726-94-5 Nejméné 92 %; 4 % piimési trans-isomeru EFSA
2-en-1-on

07.226 trans-1-(2,6,6-trimethylcyklohex-2-en-1-yl) | 24720-09-0 EFSA
but-2-en-1-on

07.231 a-damascenon 35044-63-4 EFSA“
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