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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2022/1465
av den 5 september 2022

om indring av bilaga I till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1334/2008 vad giller
vissa aromidmnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer
och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvindning i och pa livsmedel och om 4dndring av
rédets forordning (EEG) nr 1601/91, forordningarna (EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv
2000/13/EG ('), sdrskilt artikel 11.3,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om
faststillande av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer (%), sdrskilt artikel 7.5, och

av foljande skal:

(1)  Ibilaga Itill férordning (EG) nr 1334/2008 faststdlls en unionsforteckning 6ver aromdmnen och ursprungsmaterial
som dr godkinda for anvindning i och pa livsmedel samt villkoren for anvindningen av dessa.

(2)  Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 872/2012 (°) antogs en forteckning 6ver aromdmnen, och
den infordes i del A i bilaga I till forordning (EG) nr 1334/2008.

(3)  Forteckningen fir uppdateras i enlighet med det enhetliga forfarande som avses i artikel 3.1 i forordning (EG)
nr 1331/2008, antingen pa initiativ av kommissionen eller efter en ansokan frdn en medlemsstat eller en ber6rd
part.

(4)  Unionsforteckningen 6ver aromer och ursprungsmaterial i bilaga I till férordning (EG) nr 1334/2008 innehaller
bland annat ett antal aromdmnen for vilka Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten)
vid tidpunkten for antagandet av forteckningen genom genomforandeforordning (EU) nr 872/2012 inte hade
kunnat utesluta en halsorisk f6r konsumenterna pa grundval av tillgdngliga uppgifter, och darfor ansdg livsmedels-
myndigheten att ytterligare uppgifter beh6vdes for att slutfora utvirderingen. Dessa dmnen togs upp i unionsfor-
teckningen over aromdmnen, men pé villkoret att uppgifter om sikerheten som bemoter livsmedelsmyndighetens
farhdgor lamnades in fore utgdngen av de sirskilda tidsfrister som faststilldes i del A i bilaga I till forordning (EG)
nr 1334/2008. Bland de dmnen som tagits upp i unionsforteckningen 6ver aromimnen och ursprungsmaterial men
som forsetts med en fotnot dir det anges att livsmedelsmyndigheten ska slutfora utvirderingen, fanns fem dmnen i
utvirderingen av aromgrupp 208 (FGE.208), namligen p-menta-1,8-dien-7-ol (FL-nr 02.060), myrtenol
(FL-nr 02.091), myrtenal (FL-nr 05.106), p-menta-1,8-dien-7-ylacetat (FL-nr 09.278) och myrtenylacetat
(FL-nr 09.302). Livsmedelsmyndigheten begirde ytterligare vetenskapliga uppgifter som sokandena sedan limnade

1mn.

(5)  Tsitt vetenskapliga yttrande av den 24 juni 2015 () utvirderade livsmedelsmyndigheten de inlimnade uppgifterna
och konstaterade att det representativa dmnet for gruppen, p-menta-1,8-dien-7-al (FL-nr 05.117), var genotoxiskt in
vivo och att anvindningen av det som aromdmne dérfér medférde risker.

() EUTL 354, 31.12.2008, 5. 34.

() EUTL 354, 31.12.2008, s. 1.

() Kommissionens genomfbrandeférordning (EU) nr 872/2012 av den 1 oktober 2012 om antagande av den forteckning over
aromdmnen som avses i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 2232/96, om dess inférande i bilaga I till Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 1334/2008 samt om upphivande av kommissionens férordning (EG) nr 1565/2000 och
kommissionens beslut 1999/217EG (EUT L 267, 2.10.2012, s. 1).

(*) "Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 208 Revision 1 (FGE.208Revl): 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, vol. 13(2015):7, artikelnr 4173 [28 s.], d0i:10.2903/j.efsa.2015.4173. Tillginglig pd www.efsa.europa.eu/
efsajournal.
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(6)  Efter yttrandet tog kommissionen bort dmnet fran unionsforteckningen 6ver aromdmnen genom forordning (EU)
2015/1760 ().

(7)  Eftersom p-menta-1,8-dien-7-al (FL-nr 05.117) 4r representativt for fyra andra dmnen i utvdrderingen av
aromgruppen 208 (FGE.208) tog kommissionen dven bort dessa fyra dmnen frdn unionsforteckningen genom
kommissionens forordning (EU) 2016/637 ().

(8)  Nir det giller p-menta-1,8-dien-7-ol (FL-nr 02.060), myrtenol (FL-nr 02.091), myrtenal (FL-nr 05.106),
p-menta-1,8-dien-7-ylacetat (FL-nr 09.278) och myrtenylacetat (FL-nr 09.302) angav s6kandena att de hade inlett
sdrskilda enskilda toxicitetsstudier pd dem som reaktion pa de farhigor som livsmedelsmyndigheten uttryckte i sitt
yttrande av den 24 juni 2015. Sokandena dtog sig att limna in de nya uppgifter som kravdes fore den 30 april 2016.

(9)  Ivintan pd att livsmedelsmyndigheten utvirderar dessa dmnen, att en fullstindig, slutlig utvirdering av dem gors
enligt forfarandet i livsmedelsmyndighetens panel och att det efterféljande lagstiftningsforfarandet avslutas antog
kommissionen férordning (EU) 2016/1244 (') som begrinsar anvindningen av dessa aromdmnen samtidigt som
deras status som dmnen bibehdlls under utvirderingen.

(10) Sokandena limnade in vetenskapliga studier och Gvriga uppgifter som var relevanta for utvirderingen senast den
30 april 2016.

(11) I sina yttranden av den 22 mars 2017 (®) och den 11 december 2018 () utvdrderade livsmedelsmyndigheten de
inldimnade uppgifterna och de ytterligare uppgifterna, uteslot farhdgorna om genotoxicitet for de fem dmnena och
beslutade att de kunde utvirderas enligt det forfarande for utvirdering av befintliga aromidmnen som avses i
kommissionens férordning (EG) nr 1565/2000 (**). Livsmedelsmyndigheten lade dirfor till dessa fem dmnen i
utvirderingen av aromgruppen 73 (FGE.73). I sina yttranden av den 19 september 2017 (') och den 10 december
2020 (*?) uppdaterade den utvdrderingarna av denna grupp av dmnen och konstaterade att dmnena inte medfor
nagra risker. Den rekommenderade ocksd att namnen pé och specifikationerna for vissa av dessa dmnen skulle
dndras.

(12) Livsmedelsmyndigheten var i enlighet med forordning (EG) nr 1334/2008 tvungen att slutfora utvarderingen av
foljande 20 dmnen i utvdrderingen av aromimnen 203 (FGE.203 rev.1): deka-2,4-dien-1-ol (FL-nr 02.139),
hepta-2,4-dien-1-ol (FL-nr 02.153), hexa-2,4-dien-1-ol (FL-nr 02.162), nona-2,4-dien-1-ol (FL-nr 02.188), hexa-2
(trans),4(trans)-dienal (FL-nr 05.057), trideka-2(trans),4(cis),(cis)-trienal ~(FL-nr 05.064), nona-2,4-dienal
(FL-nr 05.071), 2,4-dekadienal (FL-nr 05.081), hepta-2,4-dienal (FL-nr 05.084), penta-2,4-dienal (FL-nr 05.101),
undeka-2,4-dienal (FL-nr 05.108), dodeka-2,4-dienal (FL-nr 05.125), okta-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nr 05.127),

() Kommissionens férordning (EU) 2015/1760 av den 1 oktober 2015 om &ndring av bilaga I till Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1334/2008 vad giller borttagande av aromdmnet p-menta-1,8-dien-7-al frin unionsforteckningen (EUT L 257,
2.10.2015, 5. 27).

(®) Kommissionens forordning (EU) 2016/637 av den 22 april 2016 om 4ndring av bilaga I till Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 13342008 vad giller borttagande av vissa aromdmnen fran unionsforteckningen (EUT L 108, 23.4.2016, s. 24).

() Kommissionens forordning (EU) 2016/1244 av den 28 juli 2016 om 4ndring av bilaga I till Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1334/2008 vad giller vissa aromdmnen frdn en grupp med en alfa-beta-omittad struktur (EUT L 204, 29.7.2016, s. 7).

() "Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 208 Revision 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, vol.
15(2017):5, artikelnr 4766, https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.4766.

(’) "Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 208 Revision 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, vol.
17(2019):1, artikelnr 5569, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2019.5569.

(") Kommissionens forordning (EG) nr 1565/2000 av den 18 juli 2000 om faststillande av de dtgirder som dr nodvindiga for antagandet
av ett utvirderingsprogram i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 2232/96 (EGT L 180, 19.7.2000, s. 8).

(") "Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 73, Revision 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, vol. 15(2017):11, artikelnr 5010. doi:
10.2903/j.efsa.2017.5010. Tillgdnglig pd www.efsa.europa.eu/efsajournal.

"Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 73, Revision 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 18(2020):1, artikelnr 5970, doi: 10.2903/j.efsa.2020.5970. Tillginglig pd www.efsa.europa.eu/efsajournal.
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deka-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nr 05.140), deka-2,4,7-trienal (FL-nr 05.141), nona-2,4,6-trienal (FL-nr 05.173),
2,4-oktadienal (FL-nr 05.186), tr-2,tr-4-nonadienal (FL-nr 05.194), tr-2,tr-4-undekadienal (FL-nr 05.196), och
hexa-2,4-dienylacetat (FL-nr 09.573). Livsmedelsmyndigheten har begirt ytterligare vetenskapliga uppgifter som
sokandena sedan har limnat in.

(13)  Amnena hexa-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nr 05.057) och deka-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nr 05.140) anvindes som
representativa dmnen for denna grupp av dmnen, och toxicitetsdata limnades in for dem.

(14) Isitt vetenskapliga yttrande av den 26 mars 2014 () utvdrderade livsmedelsmyndigheten de inlimnade uppgifterna
och konstaterade att den inte kunde utesluta sikerhetsrisker fér ndgot av de representativa dmnena for gruppen.
Livsmedelsmyndigheten kunde darfor inte avsluta bedémningen av dmnena i FGE-grupp 203.

(15) Sokandena for dessa dmnen angav att de hade inlett flera sérskilda toxicitetsstudier om dmnena i denna grupp som
en reaktion pd de farhdgor som livsmedelsmyndigheten uttryckte i sitt yttrande av den 26 mars 2014.

(16) Livsmedelsmyndigheten begdrde ytterligare uppgifter om identitet och karakterisering men ocksd
produktionsmingd och intag, for att kunna gora en noggrann exponeringsbedomning och fullstindigt bedoma
sikerheten hos dessa dmnen.

(17) Sokandena dtog sig att lamna in de nya uppgifter som krivdes fore den 30 september 2016. I vintan pd att
ytterligare uppgifter limnas in och livsmedelsmyndigheten utvirderar genotoxiciteten hos dessa dmnen, att en
fullstindig, slutlig utvirdering av dem gors enligt forfarandet i livsmedelsmyndighetens panel och att det
efterfoljande lagstiftningsforfarandet avslutas, antog kommissionen férordning (EU) 2017/378 () som begransar
anvindningen av dessa aromamnen samtidigt som deras status som dmnen bibehélls under utvirderingen.

(18) Sokandena limnade in vetenskapliga studier och uppgifter som var relevanta for denna utvirdering senast den
30 september 2016.

(19) I sitt yttrande av den 5 juni 2018 (V) utvdrderade livsmedelsmyndigheten de inlimnade uppgifterna, uteslot
farhdgorna om genotoxicitet for dessa dmnen och beslutade att de kunde utvirderas enligt det forfarande for
utvirdering av befintliga aromdmnen som avses i forordning (EG) nr 1565/2000. Livsmedelsmyndigheten lade
dirfor till 16 av dessa dmnen i utvirderingen av aromgruppen 70 (FGE.70) och fyra av dem i utvirderingen av
aromgruppen 05 (FGE.05). I sina yttranden av den 5 juni 2019 (**) och den 26 juni 2019 (") uppdaterade den
utvidrderingarna om dmnena i utvirderingen av aromgrupp 70, revision 1 (FGE.70 Rev1) respektive utvirderingen
av aromgrupp 05, revision 3 (FGE.05 Rev3). Vad giller de 16 dmnena i FGE 70 Rev.1 konstaterade livsmedelsmyn-
digheten att de inte medfor ndgra risker och rekommenderade att namnen pd och specifikationerna for vissa av
dessa dmnen skulle dndras. Vad giller de fyra dmnena i FGE.O5 Rev.3 konstaterade livsmedelsmyndigheten ocksd att
de inte medfor ndgra risker och rekommenderade att namnen pé och specifikationerna for vissa av dessa fyra amnen
skulle dndras.

(%) "Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 203 Rev 1 (FGE.203 Rev1): Efsas panel for material som kommer i kontakt med
livsmedel och for enzymer, aromer och processhjilpmedel, 2014. "Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 203 Revision
1 (FGE.203Rev1): a,f-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, vol. 12(2014):4,
artikelnr 3626 [31 s.], doi:10.2903 j.efsa.2014.3626. Tillgdnglig pd www.efsa.curopa.eu/efsajournal.

(*) Kommissionens forordning (EU) 2017/378 av den 3 mars 2017 om 4ndring av bilaga I till Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1334/2008 vad giller vissa aromdmnen (EUT L 58, 4.3.2017, s. 14).

(") "Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 203, Revision 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, vol. 16(2018):7, artikelnr 5322.

(") Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 70, Revision 1 (FGE.70Rev1): consideration of aliphatic, linear, a,f-unsaturated,
di- and trienals and related alcohols, acids and esters evaluated by JECFA” (det sextioforsta, sextiodttonde och sextionionde motet),
EFSA Journal, vol. 17(2019):7, artikelnr 5749.

(") "Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 5, Revision 3 (FGE.05Rev3): 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, vol. 17(2019):8, artikelnr 5761.
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(20) Del A i bilaga I till forordning (EG) nr 1334/2008 bor darfor dndras i enlighet med detta.
(21) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Del A i bilaga I till forordning (EG) nr 1334/2008 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 5 september 2022

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA

Tabell 1 i del A avsnitt 2 i bilaga I till forordning (EG) nr 1334/2008 ska dndras pa foljande sitt:

a) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 02.060 ska ersittas med foljande:

”02.060 | p-menta-1,8-dien-7-ol 536-59-4 |974 2024 Efsa”
b) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 02.091 ska ersittas med foljande:
702.091 | myrtenol 515-00-4 |981 10285 Efsa”
¢) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 02.139 ska ersdttas med foljande:
"02.139 | deka-(2E,4E)-dien-1-ol 18409-21-7 | 1189 11748 Efsa”
d) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 02.153 ska ersittas med foljande:
"02.153 | hepta-2,4-dien-1-ol 33467-79-7 | 1784 Efsa”
¢) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 02.162 ska ersdttas med foljande:
"02.162 | hexa-2,4-dien-1-ol 111-28-4 |1174 Efsa”
f) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 02.188 ska ersdttas med foljande:
"02.188 |nona-2,4-dien-1-ol 62488-56-6 | 1183 11802 Minst 92 %. Efsa”
Bestdndsdelar i
mindre mangder:
3-4 % 2-nonen-
1-ol
g) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.057 ska ersittas med foljande:
"05.057 | hexa-2(trans),4(trans)-dienal 142-83-6 [1175 640 Efsa”
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h) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.064 ska ersittas med foljande:

"05.064 | trideka-2(trans),4(cis),” (cis)-trienal 13552-96-0 |1198 685 Minst 71 %. Bestdndsdelar i mindre Efsa”
mingder: 14 % 4-cis-7-cis-
tridekadienol, 6 % 3-cis-7-cis-
tridekadienol, 5 % 2-trans-7-cis-
tridekadienal, 3 % 2-trans-4-trans-7-cis-
tridekatrienal
i) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.071 ska ersittas med foljande:
”05.071 |nona-2,4-dienal 6750-03-4 1185 732 Minst 89 %. Bestandsdelar i mindre Efsa”
méngder: 5-6 % 2,4-nonadien-1-ol
och 1-2 % 2-nonen-1-ol
j)  Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.081 ska ersittas med foljande:
"05.081 | 2,4-dekadienal 2363-88-4 3135 2120 Minst 89 %. Blandning avbestandsdelar i Efsa”
mindre mangder av (cis,cis)-, (cis,trans)-
och (trans,cis)-2,4-dekadienaler
(summan av alla isomerer 95 %), aceton
och isopropanol
k) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.084 ska ersittas med f6ljande:
”05.084 | hepta-(2E,4E)-dienal 4313-03-5 1179 729 Minst 92 %. Bestdndsdelar i mindre Efsa”
méngder: 2-4 % (E,Z)-2,4-heptadienal
och 2-4 % 2,4-heptadiensyra
1) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.101 ska ersdttas med foljande:
”05.101 | penta-2,4-dienal 764-40-9 1173 11695 Efsa”
m) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.106 ska ersittas med foljande:
”05.106 |myrtenal 564-94-3 980 10379 Efsa”
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Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.108 ska ersittas med foljande:

”05.108 | undeka-2,4-dienal 13162-46-4 1195 10385 Efsa”
Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.125 ska ersittas med foljande:
"05.125 | dodeka-(2E,4E)-dienal 21662-16-8 1196 11758 |Minst 85 %. Bestdndsdelar i mindre Efsa”
méngder: 11-12 % 2-trans-4-cisisomer
Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.127 ska ersittas med foljande:
"05.127 | okta-2(trans),4(trans)-dienal 30361-28-5 |1181 11805 Efsa”
Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.140 ska ersittas med foljande:
"05.140 | deka-2(trans),4(trans)-dienal 25152-84-5 | 1190 2120 Minst 90 % av (E, E)-isomeren, 95 % Efsa”
(summan av isomerer)
Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.141 ska ersittas med foljande:
705.141 |deka-2,4,7-trienal 51325-37-2 1786 Efsa”
Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.173 ska ersittas med foljande:
"05.173 | nona-(2E,4E,6E)-trienal 57018-53-8 1785 Efsa”
Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.186 ska ersittas med foljande:
"05.186 | 2,4-oktadienal 5577-44-6 11805 Minst 85 % E,E med 10 % E, Z Efsa”
Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.194 ska ersittas med foljande:
"05.194 | (2E, 4E)-nona-2,4-dienal 5910-87-2 732 Minst 89 %. Bestandsdelar i mindre Efsa”

méngder: minst 5 % 2,4-nonadien-1-ol,
2-nonen-1-ol och andra isomerer av
2,4-nonadienal
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v) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.196 ska ersittas med foljande:

"05.196 | (2E,4E)-undeka-2,4-dienal Efsa”
w) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 09.278 ska ersittas med foljande:

709.278 | p-menta-1,8-dien-7-ylacetat 15111-96-3  |975 10742 Efsa”
x) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 09.302 ska ersittas med foljande:

”09.302 | myrtenylacetat 35670-93-0 |982 10887 Efsa”
y) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 09.573 ska ersittas med foljande:

709.573 | hexa-2,4-dienylacetat 1516-17-2 1780 10675 Efsa”
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