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NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1465
ze dne 5. zafi 2022,

kterym se méni pfiloha I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1334/2008, pokud jde
o nékteré aromatické litky

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravindiské piidatné latky, potravindiské enzymy a potravindiskd aromata (3, a zejména
na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  Providdécim nafizenim Komise (EU) ¢. 872/2012 () byl pfijat seznam aromatickych latek, ktery byl vloZen do ¢asti
A ptilohy I natizeni (ES) ¢. 1334/2008.

(3)  Uvedeny seznam lze aktualizovat jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008, a to
bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé zddosti podané ¢lenskym stdtem nebo zticastnénou 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 provadécim nafizenim (EU) ¢. 872/2012 nebyl Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad“) schopen na zdkladé dostupnych tdaji vyloucit bezpe¢nostni riziko
pro zdravi spotiebitele, a dospél proto k zdvéru, Ze pro dokonceni hodnoceni téchto latek jsou zapotiebi dopliujici
tdaje. Uvedené latky byly zafazeny na seznam aromatickych ldtek Unie, aviak pod podminkou, Ze pred uplynutim
konkrétnich lhat stanovenych v ¢asti A piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1334/2008 budou pifedlozeny bezpecnostni tdaje
tykajici se obav vyjddfenych Gfadem. Mezi litkami, které byly zafazeny na seznam aromat a vychozich materidla
Unie, ale byly oznaceny odkazem na pozndmku pod Carou, jez vyzaduje, aby tfad doplnil hodnoceni, bylo
ndsledujicich pét latek nalezejicich do hodnoceni skupiny aromat 208 (FGE.208), konkrétné p-mentha-1,8-dien-7-ol
(¢islo FL 02.060), myrtenol (Cislo FL 02.091), myrtenal (¢islo FL 05.106), p-mentha-1,8-dien-7-yl-acetat (Cislo FL
09.278) a myrtenyl-acetdt (Cislo FL 09.302). Utad si vyzddal dopliiujici védecké ddaje, které zadatelé ndsledné
piedlozili.

(5)  Utad ve svém védeckém stanovisku ze dne 24. Cervna 2015 (¥) vyhodnotil predlozené tdaje a dospél k zavéru, ze
reprezentativni litka skupiny, p-mentha-1,8-dien-7-al (¢islo FL 05.117), je genotoxicka in vivo, a proto jeji pouZiti
jako aromatické latky predstavuje riziko z hlediska bezpe¢nosti.

() UF. vést. L 354, 31.12.2008, . 34.
() Uk vést. L 354, 31.12.2008, s. 1.

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, 5. 1).

() Védecké stanovisko k hodnoceni skupiny aromat 208, revize 1 (FGE.208Rev1): Consideration of genotoxicity data on representatives
for 10 alicyclic aldehydes with the a,f-unsaturation in ring/side-chain and precursors from chemical subgroup 2.2 of FGE.19. EFSA
Journal 2015;13(7):4173, 28 s. doi:10.2903 j.efsa.2015.4173. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu/efsajournal
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(6) 'V ndvaznosti na toto stanovisko Komise nafizenim (EU) 2015/1760 (°) odstranila tuto litku ze seznamu aromat
Unie.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze p-mentha-1,8-dien-7-al (¢islo FL 05.117) je reprezentativni pro Ctyfi dalsi latky ndlezejici do
hodnoceni skupiny aromat 208 (FGE.208), Komise nafizenim Komise (EU) 2016/637 (°) ze seznamu Unie
odstranila rovnéz tyto Ctyfti latky.

(8)  Pokud jde o p-mentha-1,8-dien-7-ol (¢islo FL 02.060), myrtenol (¢islo FL 02.091), myrtenal (¢islo FL 05.106), p-
mentha-1,8-dien-7-yl-acetdt (Cislo FL 09.278) a myrtenyl-acetdt (¢islo FL 09.302), Zadatelé v souvislosti s témito
litkami uvedli, Ze v reakci na obavy, které tfad vyjadiil ve svém stanovisku ze dne 24. Cervna 2015, zahdjili
specifické individudlni série studif toxicity. Zadatelé se zavizali, Ze pozadované nové tdaje piedlozi do
30. dubna 2016.

(9)  Nez tfad uvedené latky vyhodnotil, pfipadné neZ je plné zhodnotil podle postupu védecké komise tifadu a neZ byl
dokonéen ndsledny regula¢ni proces, Komise pfijala nafizeni (EU) 2016/1244 ('), které omezuje pouzit{ uvedenych
aromatickych latek a zachovavd jejich status latek, u nichZ probihd hodnoceni.

(10)  Zadatelé do 30. dubna 2016 predlozili védecké studie a dal3f tidaje relevantni pro hodnoceni.

(11)  Utad ve svych stanoviscich ze dne 22. biezna 2017 () a 11. prosince 2018 () vyhodnotil piedloZené tidaje a dalsi
doplijici tidaje, vyloucil riziko genotoxicity u uvedenych péti litek a rozhodl, ze mohou byt hodnoceny postupem
hodnoceni pro stdvajici aromatické latky, ktery je uveden v nafizeni Komise (ES) ¢. 1565/2000 (*%). Za timto tcelem
tfad uvedenych pét ldtek zafadil do hodnoceni skupiny aromat 73 (FGE.73). Ufad ve svych stanoviscich ze dne
19. zaif 2017 (1) a 10. prosince 2020 (') aktualizoval hodnoceni této skupiny latek a dospél k zavéru, Ze uvedené
latky nepfedstavuji riziko z hlediska bezpecnosti. Rovnéz doporucil, aby se zménil ndzev a specifikace nékterych
z téchto latek.

(12) Podle nafizeni (ES) €. 1334/2008 mél dfad povinnost doplnit hodnoceni pro téchto 20 latek ndlezejicich do
hodnoceni skupiny aromat 203 (FGE.203 rev.1): deka-2,4-dien-1-ol (¢islo FL 02.139), hepta-2,4-dien-1-ol (&islo FL
02.153), hexa-2,4-dien-1-ol (¢islo FL 02.162), nona-2,4-dien-1-ol (¢islo FL 02.188), hexa-2(trans),4(trans)-dienal
(¢islo FL 05.057), trideka-2(trans),4(cis),7(cis)-trienal (Cislo FL 05.064), nona-2,4-dienal (¢islo FL 05.071),
deka-2,4-dienal (¢islo FL 05.081), hepta-2,4-dienal (¢islo FL 05.084), penta-2,4-dienal (¢islo FL 05.101),

() Naifzen{ Komise (EU) 2015/1760 ze dne 1. ifina 2015, kterym se méni pifloha I naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1334/2008, pokud jde o odstranéni aromatické latky p-mentha-1,8-dien-7-al ze seznamu Unie (UF. vést. L 257, 2.10.2015, s. 27).

() Naifzen{ Komise (EU) 2016/637 ze dne 22. dubna 2016, kterym se méni ptiloha I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1334/2008, pokud jde o odstranéni nékterych aromatickych latek ze seznamu Unie (UF. vést. L 108, 23.4.2016, 5. 24).

() Narlzem Komise (EU) 2016/1244 ze dne 28. Cervence 2016, kterym se méni pfiloha I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

& 13342008, pokud jde o nékteré aromatické litky ze skupiny obsahujici alfa beta nenasycenou vazbu (UF. vést. L 204, 29.7.2016,
s. 7).

() Védecké stanovisko k hodnoceni skupiny aromat 208, revize 2 (FGE.208Rev2): Consideration of genotoxicity data on alicyclic
aldehydes with a,b-unsaturation in ring[side-chain and precursors from chemical subgroup 2.2 of FGE.19. EFSA Journal 2017;15
(5):4766. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2017.4766.

(’) Védecké stanovisko k hodnoceni skupiny aromat 208, revize 3 (FGE.208Rev3): consideration of genotoxicity data on alicyclic
aldehydes with alpha,beta-unsaturation in ring/side-chain and precursors from chemical subgroup 2.2 of FGE.19. EFSA Journal
2019;17(1):5569. https:[/doi.org[10.2903j.efsa.2019.5569.

() Naiizeni Komise (ES) ¢. 1565/2000 ze dne 18. ¢ervence 2000, kterym se stanovi opatfeni nezbytnd pro pfijeti programu hodnoceni
podle nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2232/96 (Uf. vést. L 180, 19.7.2000, s. 8).

(") Védecké stanovisko k hodnoceni skupiny aromat 73, revize 4 (FGE.73Rev4): consideration of alicyclic alcohols, aldehydes, acids and

related esters evaluated by JECFA (59th and 63rd meeting) structurally related to primary saturated or unsaturated alicyclic alcohols,

aldehydes, acids and esters evaluated by EFSA in FGE.12Rev5. EFSA Journal 2017;15(11):5010. doi: 10.2903j.efsa.2017.5010.

K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eufefsajournal

Védecké stanovisko k hodnoceni skupiny aromat 73, revize 5 (FGE.73Rev5): consideration of alicyclic alcohols, aldehydes, acids and

related esters evaluated by JECFA (59th, 63rd and 86th meeting) and structurally related to substances evaluated in FGE.12Rev5,

EFSA Journal 2020;18(1):5970. doi: 10.2903j.efsa.2020.5970. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu/efsajournal
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undeka-2,4-dienal (Cislo FL 05.108), dodeka-2,4-dienal (Cislo FL 05.125), okta-2(trans),4(trans)-dienal (¢islo FL
05.127), deka-2(trans),4(trans)-dienal (Cislo FL 05.140), deka-2,4,7-trienal (¢islo FL 05.141), nona-2,4,6-trienal (islo
FL 05.173), okta-2,4-dienal (¢islo FL 05.186), 2(trans),4(trans)-nona-2,4-dienal (Cislo FL 05.194), 2(trans),4(trans)-
undeka-2,4-dienal (¢islo FL 05.196) a hexa-2,4-dienyl-acetdt (¢islo FL 09.573). Utad si vyzddal dopliiujici védecké
udaje, které Zadatelé ndsledné predlozili.

(13) Latky hexa-2(trans),4(trans)-dienal (¢islo FL 05.057) a deka-2(trans),4(trans)-dienal (¢islo FL 05.140) byly pouzity jako
reprezentativni ldtky pro uvedenou skupinu ldtek a byly pro né predlozeny tdaje o toxicité.

(14)  Utad ve svém védeckém stanovisku ze dne 26. biezna 2014 (**) vyhodnotil predlozené daje a dospél k zavéru, ze
u obou reprezentativnich latek skupiny nelze vyloucit rizika z hlediska bezpe¢nosti. Utad proto nemohl dokon¢it
hodnocent latek ndlezejicich do skupiny FGE 203.

(15) Zadatelé v souvislosti s témito ltkami uvedli, Ze v reakci na obavy, které tifad vyjadfil ve svém stanovisku ze dne
26. brezna 2014, zahdjili u latek uvedené skupiny fadu specifickych studi toxicity.

(16) Aby bylo mozné fadné posoudit expozici za i¢elem kompletniho posouzeni bezpe¢nosti uvedenych latek, vyzadal si
ufad dalsi idaje tykajici se identity a charakterizace a také tidaje o ro¢ni produkci a o pijmu.

(17)  Zadatelé se zavazali, Ze pozadované nové tidaje piedlozi do 30. zaif 2016. Nez byly tyto dopliujici tidaje pedlozeny,
neZ afad vyhodnotil genotoxicitu uvedenych latek, piipadné nez je plné zhodnotil podle postupu védecké komise
tfadu a nez byl dokoncen ndsledny regula¢ni proces, Komise piijala nafizeni (EU) 2017/378 (*4), které omezuje
pouziti uvedenych aromatickych latek a zachovéava jejich status latek, u nichz probihd hodnocen.

(18) Zadatelé do 30. zaif 2016 predlozili védecké studie a tidaje relevantni pro hodnocen.

(19) Utad ve svém stanovisku ze dne 5. ervna 2018 (*¥) vyhodnotil piedlozené tidaje, vyloucil riziko genotoxicity
u uvedenych latek a rozhodl, Ze mohou byt hodnoceny postupem hodnoceni pro stévajici aromatické latky, ktery je
uveden v nafizeni (ES) ¢. 1565/2000. Za timto G¢elem tfad Sestndct z uvedenych latek zafadil do hodnoceni skupiny
aromat 70 (FGE.70) a ¢tyfi z nich do hodnoceni skupiny aromat 05 (FGE.05). Ve svém stanovisku ze dne
5. Cervna 2019 (') aktualizoval hodnoceni litek néleZejicich k hodnoceni skupiny aromat 70, revize 1 (FGE.70
Rev1) a ve stanovisku ze dne 26. ¢ervna 2019 (V) hodnoceni latek ndlezejicich k hodnoceni skupiny aromat 05,
revize 3 (FGE.05 Rev3). Pokud jde o Sestndct ldtek ndlezejicich k FGE 70 Rev.1, dfad dospél k zévéru, ze
neptedstavuji riziko z hlediska bezpecnosti, a doporucil, aby se zménil ndzev a specifikace nékterych z nich. Pokud
jde o ctyfi latky ndlezejici k FGE.O5 Rev.3, tfad rovnéz dospél k zdvéru, Ze nepfedstavuji riziko z hlediska
bezpecnosti, a doporucil, aby se zménil ndzev a specifikace téchto ¢tyt latek.

(%) Védecké stanovisko k hodnoceni skupiny aromat 203, revize 1 (FGE.203 Revl): EFSA CEF Panel (EFSA Panel on Food Contact
Materials, Enzymes, Flavourings and Processing AIDS), 2014. Védecké stanovisko k hodnoceni skupiny aromat 203, revize 1
(FGE.203 Revl): a,B-unsaturated aliphatic aldehydes and precursors from chemical subgroup 1.1.4 of FGE.19 with two or more
conjugated double-bonds and with or without additional non-conjugated double-bonds. EFSA Journal 2014;12(4):3626, 31 s.
d0i:10.2903/j.efsa.2014.3626. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu/efsajournal

(*) Nafizeni Komise (EU) 2017/378 ze dne 3. bfezna 2017, kterym se méni pfiloha I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1334/2008, pokud jde o nékteré aromatické latky (Uf. vést. L 58, 4.3.2017, 5. 14).

(") Védecké stanovisko k hodnoceni skupiny aromat 203, revize 2 (FGE.203Rev2): alpha,beta-unsaturated aliphatic aldehydes and
precursors from chemical subgroup 1.1.4 of FGE.19 with two or more conjugated double-bonds and with or without additional non-
conjugated double-bonds. EFSA Journal 2018;16(7):5322.

("% Védecké stanovisko k hodnoceni skupiny aromat 70, revize 1 (FGE.70Rev1): consideration of aliphatic, linear, a,f-unsaturated, di- and
trienals and related alcohols, acids and esters evaluated by JECFA (61st-68th-69th meeting). EFSA Journal 2019;17(7):5749.

(") Védecké stanovisko k hodnoceni skupiny aromat 5, revize 3 (FGE.O5Rev3): Branched- and straight-chain unsaturated aldehydes,
dienals, unsaturated and saturated carboxylic acids and related esters with saturated and unsaturated aliphatic alcohols and
a phenylacetic acid related ester from chemical groups 1, 2, 3, 5 and 15. EFSA Journal 2019;17(8):5761.
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(20)  Cast A prilohy I nafizeni (ES) ¢. 1334/2008 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.
(21) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Cést A prilohy I naiizeni (ES) ¢. 1334/2008 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 5. zaf{ 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



Cést A oddil 2 tabulka 1 piilohy I naifzeni (ES) ¢. 1334/2008 se méni takto:

a)

Polozka tykajici se ¢isla FL 02.060 se nahrazuje timto:

PRILOHA

,02.060 | p-mentha-1,8-dien-7-ol 536-59-4 974 2024 EFSA®
Polozka tykajici se ¢isla FL 02.091 se nahrazuje timto:
,02.091 | myrtenol 515-00-4 |981 10285 EFSA*
Polozka tykajici se ¢isla FL 02.139 se nahrazuje timto:
,02.139 | deka-(2E,4E)-dien-1-ol 18409-21-7 | 1189 11748 EFSA®
Polozka tykajici se ¢isla FL 02.153 se nahrazuje timto:
,02.153 | hepta-2,4-dien-1-ol 33467-79-7 | 1784 EFSA*
Polozka tykajici se ¢isla FL 02.162 se nahrazuje timto:
,02.162 | hexa-2,4-dien-1-ol 111-28-4 (1174 EFSA®
Polozka tykajici se ¢isla FL 02.188 se nahrazuje timto:
,02.188 | nona-2,4-dien-1-ol 62488-56-6 | 1183 11802 Nejméné 92 %; EFSA*
3-4 % pfimési
2-nonen-1-olu
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.057 se nahrazuje timto:
,05.057 | hexa-2(trans),4(trans)-dienal 142-83-6 1175 640 EFSA“
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Polozka tykajici se ¢isla FL 05.064 se nahrazuje timto:

,05.064 | trideka-2(trans),4(cis),7 (cis)-trienal 13552-96-0 1198 685 Nejméné 71 %; piimési 14 % 4-cis-7cis- EFSA*
tridekadienolu; 6 % 3-cis-7-cis-
tridekadienolu; 5 % 2-trans-7-cis-
tridekadienalu; 3 % 2-trans-4-trans-7-cis-
tridekatrienalu
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.071 se nahrazuje timto:
,05.071 nona-2,4-dienal 6750-03-4 1185 732 Nejméné 89 %; 5—-6 % piimeési EFSA*“
2,4-nonadien-1-olu a 1-2 % 2-nonen-
1-olu
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.081 se nahrazuje timto:
,05.081 |deka-2,4-dienal 2363-88-4 3135 2120 Nejméné 89 %; piimési: smési (cis, cis)-; EFSA“
(cis, trans)- a (trans, cis)-2,4-dekadienalti
(suma vSech izomera 95 %); aceton
a isopropanol
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.084 se nahrazuje timto:
,05.084 | hepta-(2E,4E)-dienal 4313-03-5 1179 729 Nejméné 92 %; 2—-4 % ptimési (E, EFSA*
Z)-2,4-heptadienalu a 2-4 %
2,4-heptadienové kyseliny
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.101 se nahrazuje timto:
,05.101 penta-2,4-dienal 764-40-9 1173 11695 EFSA*
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.106 se nahrazuje timto:
,05.106 | myrtenal 564-94-3 980 10379 EFSA*®
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Polozka tykajici se ¢isla FL 05.108 se nahrazuje timto:

,05.108 | undeka-2,4-dienal 13162-46-4 1195 10385 EFSA®
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.125 se nahrazuje timto:
,05.125 | dodeka-(2E,4E)-dienal 21662-16-8 1196 11758 Nejméné 85 %; 11-12 % p¥imési 2-trans- EFSA*
4-cis izomeru
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.127 se nahrazuje timto:
,05.127 | okta-2(trans),4(trans)-dienal 30361-28-5 |1181 11805 EFSA“
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.140 se nahrazuje timto:
,05.140 | deka-2(trans),4(trans)-dienal 25152-84-5 (1190 2120 Minimdlni ¢istota nejméné 90 % (E,E)- EFSA“
izomeru; 95 % (suma izomert)
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.141 se nahrazuje timto:
,05.141 | deka-2,4,7-trienal 51325-37-2 1786 EFSA®
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.173 se nahrazuje timto:
,05.173 | nona-(2E,4E,6E)-trienal 57018-53-8 1785 EFSA*®
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.186 se nahrazuje timto:
,05.186 | okta-2,4-dienal 5577-44-6 11805 Nejméné 85 % E,Es 10 % E, Z EFSA*
Polozka tykajici se ¢isla FL 05.194 se nahrazuje timto:
,05.194 | (2E,4E)-nona-2,4-dienal 5910-87-2 732 Nejméné 89 %; nejméné 5 % primeési EFSA*®

2,4-nonadien-1-olu a 2-nonen-1-olu
a dalsich izomert 2,4-nonadienalu
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v) Polozka tykajici se ¢isla FL 05.196 se nahrazuje timto:

,05.196 | (2E, 4E)-undeka-2,4-dienal EFSA®
w) Polozka tykajici se ¢isla FL 09.278 se nahrazuje timto:

,09.278 | p-mentha-1,8-dien-7-yl-acetat 15111-96-3  |975 10742 EFSA®
x) Polozka tykajici se ¢isla FL 09.302 se nahrazuje timto:

,09.302 | myrtenyl-acetdt 35670-93-0 982 10887 EFSA®
y) Polozka tykajici se ¢isla FL 09.573 se nahrazuje timto:

,09.573 | hexa-2,4-dienyl-acetat 1516-17-2 1780 10675 EFSA®
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	Nařízení Komise (EU) 2022/1465 ze dne 5. září 2022, kterým se mění příloha I nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1334/2008, pokud jde o některé aromatické látky 
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