2020.11.13. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 379/27

A BIZOTTSAG (EU) 2020/1681 RENDELETE
(2020. november 12.)

az 1334/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet I. mellékletének bizonyos aromaanyagok

unids listarél torténd visszavondsa tekintetében torténd modositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerekben és azok feliletén haszndlhaté aromdakrdl és egyes, aroma tulajdonsdgokkal rendelkezd
élelmiszer-OsszetevSkrél, valamint az 1601/91/EGK tandcsi rendelet, a 2232/96EK és a 110/2008/EK rendelet, valamint a
2000/13/EK irdnyelv mddositdsardl sz616, 2008. december 16-i 1334/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (*)
és killonosen annak 11. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljarasdnak
létrehozdsardl sz616, 2008. december 16-i 1331/2008EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (2) és kiilonosen annak
7. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1334/2008/EK rendelet I. melléklete létrehozza az élelmiszerekben és azok felilletén torténé haszndlatra
engedélyezett aromaanyagok és alapanyagok unios listdjat, és meghatdrozza ezen anyagok felhaszndldsi feltételeit.

(2) A 872/2012[EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (°) elfogadta az aromaanyagok listdjat, és e listat beillesztette az
1334/2008/EK rendelet I. mellékletének A. részébe.

(3) Az 1334/2008/EK rendelet 1. mellékletének naprakésszé tétele az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1)
bekezdésben emlitett egységes eljards révén a Bizottsig kezdeményezésére vagy valamely tagillam vagy érdekelt fél
kérelmére torténhet.

(4) Az aromaanyagoknak és alapanyagoknak az 1334/2008/EK rendelet I. mellékletében szerepld unids listdja egyebek
mellett tobb olyan aromaanyagot is tartalmaz, amelyekkel kapcsolatban az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg (a
tovabbiakban: Hatdsdg) a lista 872/2012/EU rendelettel torténd elfogaddsakor a rendelkezésre dll6 adatok alapjan
nem tudta kizdrni a fogyasztok egészségét érint8 biztonsagi kockdzatok fenndlldsdt, ezért tgy itélte meg, hogy az
értékelés elvégzéséhez tovabbi adatokra van szitkség. Az emlitett anyagok azzal a feltétellel keriltek fel az
aromaanyagok uni6s listdjara, hogy az 1334/2008/EK rendelet I. mellékletének A. részében megdllapitott konkrét
hatdrid6k lejirta el6tt benyujtdsra keriilnek a Hatdsdg dltal megfogalmazott aggélyokat eloszlaté biztonsdgi adatok.
Ezeket az anyagokat és a vonatkozd hatdridGket 1-t6l 4-ig szdmozott 1abjegyzetek jelolték.

(5) Az aromaanyagok és alapanyagok unids listdjan feltiintetett, de 2012. december 31-ig tovdbbi tudoményos adatok
benytijtasat igényld, és az ennek megfelels labjegyzet-hivatkozdssal megjelolt anyagok kozott szerepelt a kovetkezd
ot anyag is: alfa-damaszkon (FL-szdm: 07.134, a csoportot reprezentdld anyag), delta-damaszkon (FL-szdm:
07.130), cisz-1-(2,6,6-trimetil-2-ciklohexén-1-il)but-2-én-1-on  (FL-szdm: 07.225), transz-1-(2,6,6-trimetil-2-
ciklohexén-1-il)but-2-én-1-on (FL-szdm: 07.226) és alfa-damaszcenon (FL-szdm: 07.231) (a tovdbbiakban
egylittesen: az érintett anyagok). Ezek az anyagok az FGE.19 keretében vizsgalt aromacsoport 2.4. alcsoportjdhoz
tartoznak, és szerepeltek az FGE.210 keretében vizsgdlt aromacsoportban. Ezen anyagok tekintetében a Hat6sdg a
210. szdma aromacsoport-értékelésrél sz616 2009-es szakvéleményében (%) jelezte, hogy alfa,béta-telitetlen ketonok
1évén molekuldris szerkezetiik genotoxicitdsra utalé strukturdlis jeleket mutat, valamint hogy a genotoxicitdsukkal

~

HLL 354.,2008.12.31,, 34. 0.

() HLL 354, 2008.12.31, 1. 0.

() A Bizottsdg 872/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. oktdber 1.) az aromaanyagoknak a 2232/96/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben eldirt listdja elfogaddsdrdl, a listdnak az 1334/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 1. mellékletébe val6
beillesztésérsl, valamint az 1565/2000/EK bizottsgi rendelet és az 1999/217/EK bizottsdgi hatdrozat hatilyon kiviil helyezésér6l
(HLL 267.,2012.10.2., 1. 0.).

() Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210: alpha, beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical subgroup 2.4 of

FGE.19 (Tudoményos szakvélemény a 210. szdmi aromacsoport-értékelésrdl: Az FGE.19 keretében vizsgalt aromacsoport 2.4. kémiai

alcsoportjdba tartozd alfa,béta-telitetlen aliciklikus ketonok és prekurzoraik); EFSA Journal (2009) ON-1030, 1-18. https://efsa.

onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903j.efsa.2009.1030.


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2009.1030
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2009.1030
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kapcsolatos aggélyok eloszlatdsidhoz tovabbi genotoxicitdsi adatokra van sziikség a Hatésdg ,Az FGE.19 keretében
vizsgdlt aromacsoport alcsoportjaiba tartozé anyagok genotoxicitdsi vizsgdlati  stratégidja”  cimd
dokumentumanak (°) megfelelGen.

(6)  2012. december 28-dn adatokat nyujtottak be az FGE.19 keretében vizsgdlt aromacsoportba tartozé anyagok 2.4.
alcsoportjéval kapcsolatban.

(7) A Hat6sdg a 19. szdmu aromacsoport-értékelés keretében vizsgdlt aromacsoport 2.4. kémiai csoportjaba tartozo
anyagok genotoxikus potencidljira vonatkoz6 szakvélemény 2014. februdr 19-én kozzétett 1. javitott kiaddsaban (%)
értékelte a benytjtott adatokat. A Hat6sdg azonban gy itélte meg, hogy a benyujtott adatok még mindig nem
elegenddek az érintett anyagok genotoxicitdsi potencidljanak kizdrasahoz, és tovabbi adatokat kért az ezen
alcsoportot reprezentalé anyagok genotoxicitdsarol.

(8)  2014-ben 1j adatokat nytjtottak be. Az 1ij adatokat a Hat6sag a szakvéleménye 2015. julius 10-én kozzétett 2. javitott
kiaddsdban () értékelte. A Hatdsdg azonban tgy itélte meg, hogy az Gj adatok nem elegendGek az érintett anyagok

;;;;;

(9)  2016-ban tovdbbi adatokat nydjtottak be az érintett anyagokra vonatkozdan. Ezen adatok benyujtdsit kovetden a
Hat6sdg 2016. november 8-i, 2017. februdr 9-i, 2017. junius 29-i és 2019. februdr 8-i levelében tovabbi
informdcidk benyujtasdt és konkrét tanulmdnyok elkészitését kérte. A benyujtott 1ij adatok azonban nem minden
esetben feleltek meg a Hatdsdg dltal kért tanulmdnyoknak, és nem voltak alkalmasak arra, hogy megfelelGen
eloszlassdk a Hatosdg aggdlyait. Az Osszes benyjtott kiegészitS adatot figyelembe véve a Hat6sdg az FGE.210-r6l
sz616 szakvéleménye 2019. majus 22-én kozzétett 3. javitott kiaddsaban (*) ismételten értékelte az érintett anyagok
genotoxikus potencidljat. A Hatdsdg kovetkeztetései szerint nem zdrhat6 ki, hogy az 6t érintett anyag genotoxicitds
szempontjab6l aggodalomra ad okot.

(10) mivel sem az eredeti hatdriddn beliil, sem az azt kovetden, a Hatdsdg tobbszori kérelmei nyomadn benytjtott adatok
nem voltak alkalmasak arra, hogy 2019-ben eloszlassdk a Hatdsdg 2009-es szakvéleményében megfogalmazott
aggdlyokat, a Bizottsdg nem tekinti bizonyitottnak, hogy az érintett anyagok nem jelentenek biztonsdgi kockdzatot
a fogyasztok egészségére nézve. Ezért amig értékelésiik le nem zdrul, az érintett anyagok felhaszndldsa az
1334/2008/EK rendelet 1. mellékletének A. részében meghatdrozott keretek kozott benydjtott tudomdnyos
bizonyitékok alapjan nem tekinthetd tigy, hogy megfelel az 1334/2008/EK rendelet 4. cikkében az aromaanyagokra
vonatkozdan meghatdrozott dltaldnos felhasznalasi feltételeknek.

(11) Kovetkezésképpen az emberi egészség védelme érdekében az érintett anyagokat torolni kell az unids listardl.
(12) Az 1334/2008EK rendelet I. mellékletének A. részét ezért ennek megfelelGen mddositani kell.

(13) Technikai okokbdl dtmeneti id@szakokrol kell rendelkezni az 6t aromaanyag barmelyikének hozzaaddsaval késziilt
azon élelmiszerekre vonatkozdan, amelyek mdr e rendelet hatdlybalépése el6tt forgalomba keriiltek vagy harmadik
orszagokbol dton voltak az Unidba. Az dtmeneti id@szakok nem érintik az 6t aromaanyag barmelyikének
hozzdaddsdval készillt azon készitményeket, amelyeket nem szdnnak onmagukban valé fogyasztdsra, mivel e
készitmények Osszetételét elkészitésiikkor a gyartojuk ismeri.

(14) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

(°) 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) (Az FGE.19 keretében vizsgdlt aromacsoport alcsoportjaiba tartozé anyagok genotoxicitdsi
vizsgdlati stratégidja — az élelmiszerekkel érintkezésbe kerild anyagok, enzimek, aromaanyagok és technoldgiai segédanyagok
tudoményos testiiletének [CEF] nyilatkozata); 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 (Tudoményos szakvélemény a 210. szdmt aromacsoport-
értékelésrél, 1. javitott kiadds [FGE.210Rev1]: Az FGE.19 keretében vizsgdlt aromacsoport 2.4. kémiai alcsoportjiba tartozé alfa,béta-
telitetlen aliciklikus ketonok és prekurzoraik genotoxicitdsi potencidljdnak vizsgélata); EFSA Journal 2014;12(2):3587, 35. o.
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 (Tudoményos szakvélemény a 210. szdmti aromacsoport-
értékelésrél, 2. javitott kiadds [FGE.210Rev2]: Az FGE.19 keretében vizsgdlt aromacsoport 2.4. kémiai alcsoportjiba tartozé alfa,béta-
telitetlen aliciklikus ketonok és prekurzoraik genotoxicitdsi potencidljnak vizsgélata); 2015. jalius 10. EFSA Journal 2015;13(7):4172.
d0i:10.293/j.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 (Tudoményos szakvélemény a 210. szdmti aromacsoport-
értékelésrdl, 3. javitott kiadds [FGE.210Rev3]: Az FGE.19 keretében vizsgdlt aromacsoport 2.4. kémiai alcsoportjdba tartozé alfa,béta-
telitetlen aliciklikus ketonok és prekurzoraik genotoxicitdsi potencialjdnak vizsgalata); EFSA Journal 2019;17(5):5676.


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2008.854
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2008.854
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1334/2008/EK rendelet 1. mellékletének A. része e rendelet mellékletének megfelelen médosul.

2. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében felsorolt aromaanyagok barmelyikének hozzdaddsaval késziilt azon élelmiszerek,
amelyeket e rendelet hatdlybalépése el6tt jogszertien hoztak forgalomba, minéségmegdrzési vagy fogyaszthatdsagi idejitk
lejartdig tovabbra is értékesithetdk.

(2)  Azok az Unif teriiletére behozott, e rendelet mellékletében felsorolt aromaanyagok valamelyikének hozzdaddsdval
késziilt élelmiszerek, amelyek esetében az importdr igazolni tudja, hogy mdr e rendelet hatélybalépése el6tt feladtdk Gket
az adott harmadik orszdgban, és e rendelet hatalybalépésekor mdr dton voltak az Unidba, minSségmegGrzési vagy
fogyaszthatésdgi idejitk lejartdig tovabbra is értékesithetdk.

(3) Az (1) é a (2) bekezdésben el8irt dtmeneti idészakok nem vonatkoznak a széban forgd Ot aromaanyag
barmelyikének hozzdaddsdval késziilt azon készitményekre, amelyeket nem 6nmagukban val6 fogyasztdsra szannak.

(4)  E rendelet alkalmazdsiban a készitmények egy vagy tobb aromaanyag keverékei, amelyek mds élelmiszer-

osszetevlket, példdul a tdroldsukat, értékesitésiiket, egységesitésiiket, higitdsukat vagy felolddsukat megkonnyits
élelmiszer-adalékanyagokat, enzimeket vagy hordozdanyagokat is tartalmazhatnak.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. november 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az 1334/2008/EK rendelet I. melléklete A. része 2. szakaszanak kovetkezd bejegyzéseit el kell hagyni:

,07.130 delta-damaszkon 57378-68-4 386 JECFA/EFSA

07.134 alfa-damaszkon 43052-87-5 385 11053 JECFA/EFSA

07.225 cisz-1-(2,6,6-trimetil-2-ciklohexén-1-il)but- | 23726-94-5 Legaldbb 92 %; mdsodlagos Osszetevd: 4 % EFSA
2-én-1-on transz-izomer

07.226 transz-1-(2,6,6-trimetil-2-ciklohexén-1-il) 24720-09-0 EFSA
but-2-én-1-on

07.231 alfa-damaszcenon 35044-63-4 EFSA”
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