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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1681
z 12. novembra 2020,

ktorym sa meni priloha I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1334/2008, pokial ide
o vynatie ur¢itych aromatickych litok zo zoznamu Unie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 zo 16. decembra 2008 o arémach a urcitych
zlozkach potravin s aromatickymi vlastnostami na pouzitie v potravinich a o zmene a doplneni nariadenia Rady (EHS)
¢.1601/91, nariadent (ES) ¢. 2232/96 a (ES) ¢. 110/2008 a smernice 2000/13/ES ('), a najmd na jeho ¢ldnok 11 ods. 3,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania pridavnych litok v potravindch, potravindrskych enzymov a potravindrskych arém (3,
a najmd na jeho ¢lanok 7 ods. 4,

kedZe:

(1)

()
0
0)

V prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1334/2008 sa stanovuje zoznam Unie obsahujtici arémy a vychodiskové materidly
schvélené na pouzitie v potravindch a na nich, ako aj podmienky ich pouZivania.

Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 872/2012 () sa prijal zoznam aromatickych ldtok, ktory sa zapracoval do
¢asti A prilohy I k nariadeniu (ES) €. 1334/2008.

Prilohu I k nariadeniu (ES) ¢. 1334/2008 mozno aktualizovat v stlade so spoloénym postupom, ktory sa uvddza
v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008, a to bud na podnet Komisie, alebo na zdklade Ziadosti podanej
¢lenskym Stdtom alebo zainteresovanou stranou.

Zoznam Unie obsahujici arémy a vychodiskové materidly stanoveny v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1334/2008
obsahuje okrem iného niekol'ko aromatickych litok, v pripade ktorych v ¢ase prijatia zoznamu nariadenim (EU)
¢. 872/2012 Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) nemohol na zdklade dostupnych ddajov
vylacit bezpecnostné riziko pre zdravie spotrebitela, a preto usidil, Ze na dokoncenie ich hodnotenia st potrebné
dodatoéné tdaje. Spominané litky boli zaradené do zoznamu Unie obsahujticeho arémy, ale pod podmienkou, ze
pred uplynutim osobitnych lehot stanovenych v Casti A prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1334/2008 sa predlozia
bezpe¢nostné udaje odpovedajiice na obavy, ktoré vyjadril drad. Tieto litky a stvisiace lehoty boli oznacené
pozndmkami pod ¢iarou s ¢islami od 1 do 4.

Medzi litkami, ktoré sice boli zahrnuté do zoznamu Unie obsahujiiceho arémy a vychodiskové materidly, ale
v pripade ktorych sa v pozndmkach pod ¢iarou stanovila potreba predlozenia dodato¢nych vedeckych ddajov do
31. decembra 2012, bolo tychto pit latok: alfa-damaskon (FI ¢. 07.134) (reprezentativna ldtka skupiny), delta-
damaskon (Fl ¢. 07.130), cis-1-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexén-l-yl)-2-butén-1-6n (Fl €. 07.225), trans-1-(2,6,6-trimetyl-
2-cyklohexén-1-yl)-2-butén-1-6n (Fl & 07.226) a alfa-damascendn (Fl ¢. 07.231) (dalej len ,prislusné ldtky*). Tieto
latky st sucastou podskupiny 2.4 litok patriacich do skupiny arém FGE.19 a boli zaradené do skupiny ar6m FGE
210. Pokial ide o tieto latky, tirad vo svojom stanovisku k hodnoteniu skupiny arém 210 z roku 2009 (*) uviedol,
Ze vo svojej molekuldrnej truktire obsahuji Struktdrnu jednotku spojent s genotoxicitou, kedZze ide o alfa-, beta-

U.v.EUL 354, 31.12.2008, 5. 34.

U.v.EUL 354, 31.12.2008, 5. 1.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 872/2012 z 1. oktébra 2012, ktorym sa prijima zoznam aromatickych litok stanoveny
nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2232/96 a zapractva sa do prilohy I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 13342008 a ktorym sa zrusuje nariadenie Komisie (ES) ¢. 1565/2000 a rozhodnutie Komisie 1999/217/ES (U. v. EU L 267,
2.10.2012,s. 1).

Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 210: alpha, beta-unsaturated alicyclic ketones and precursors from chemical subgroup2.4of
FGE.19 (Vedecké stanovisko k hodnoteniu skupiny arém 210: alfa-, beta-nenasytené alicyklické ketény a prekurzory z chemickej
podskupiny 2.4 FGE.19); Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2009) ON-1030, 1 — 18; 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
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2009,1030
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nenasytené ketony, a Ze sti potrebné daldie tidaje o genotoxicite, aby sa vylacili obavy z ich genotoxicity v stilade
s dokumentom tiradu s ndzvom Genotoxicity Test Strategy for Substances Belonging to Subgroups of the Flavouring Group
FGE.19 (Stratégia testovania genotoxicity v pripade ldtok patriacich do podskupin skupiny arém FGE.19) (°).

Dna 28. decembra 2012 boli predlozené tdaje tykajtce sa podskupiny 2.4 ldtok z aromatickej skupiny FGE.19.

Urad vyhodnotil predlozené tidaje v 1. revizii stanoviska k genotoxickému potencialu litok aromatickej skupiny FGE
210 z chemickej skupiny 2.4 aromatickej skupiny FGE 19 uverejneného 19. februdra 2014 (9). Urad viak stdle
povazoval predlozené idaje za nedostatoné na vyliicenie genotoxického potencidlu prislusnych litok a poziadal
o dalsie dodato¢né tidaje o genotoxicite 1atok, ktoré sii pre tito podskupinu reprezentativne.

Vroku 2014 boli predlozené nové ddaje. Urad tieto nové tdaje Vyhodnotll v 2. revizii svojho stanoviska uverejnenej
10. jila 2015 (). Urad viak skonstatoval Ze nové udaje nie s dostato¢né na vyliiCenie genotox1ckeh0 potencidlu
prislusnych latok, a opitovne poziadal o predlozenie dalsich vedeckych ddajov tykajicich sa genotoxicity
prislusnych latok.

V stvislosti s prislusnymi latkami boli v roku 2016 predlozené dalsie tidaje. V nadviznosti na toto predloZenie trad
poziadal listami z 8. novembra 2016, 9. februdra 2017, 29. jina 2017 a 8. februdra 2019 o dalsie informécie
a o vykonanie dalsich osobitnych $tudif. Poskytnuté nové tdaje viak nie vZdy zodpovedali stididm, ktoré si vyziadal
trad, a neboli vhodné na riadne rie$enie jeho obdv. Vzhladom na V§etky spominané predlozené dodato¢né tidaje
tirad opat vyhodnotil genotox1cky potenc1al prislusnych ldtok v 3. revizii stanoviska k FGE.210 (*) uverejnenej 22.
mdja 2019. Urad dospel k zéveru, ze v pripade prislusnych piatich litok nemozno vylacit obavy tykajice sa
genotoxicity.

(10) KedZe ani tidaje predlozené v rdmci povodnej lehoty, ani tidaje predlozené na zdklade ndslednych ziadosti tiradu po

tejto lehote neumoznili dradu v roku 2019 vylicit obavy vyjadrené v jeho stanovisku z roku 2009, Komisia sa
domnieva, Ze nie je preukdzané, Ze prislusné latky nepredstavuji bezpecnostné riziko pre zdravie spotrebitela. Preto
na zdklade vedeckych dokazov predlozenych na zaklade rdmca stanoveného v Casti A prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1334/2008 pre litky, v pripade ktorych sa ¢akd na ukoncenie ich hodnotenia, nie je pouzitie prislusnych latok
v stlade so vSeobecnymi podmienkami pouzZivania arém stanovenymi v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1334/2008.

(11)  Prisluiné litky by sa preto mali v zdujme ochrany zdravia [udi vynat z daného zoznamu Unie.

(12)  Cast A prilohy I k nariadeniu (ES) & 1334/2008 by sa preto mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

(13)  Z technickych pricin by sa mali stanovit prechodné obdobia vztahujice sa na potraviny, do ktorych bola pridané

ktordkolvek z uvedenych piatich aromatickych Idtok a ktoré boli umiestnené na trh alebo odoslané z tretich krajin
do Unie a boli stle na ceste pred ditumom nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. Prechodné obdobie by sa
nemalo uplattiovat na pripravky, do ktorych bola pridand ktordkolvek z tychto piatich aromatickych latok a ktoré
nie st urCené na spotrebu ako také, ked7ze ich vyrobcovia pri ich priprave vedia o ich zlozeni.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat, 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) [Stratégia testovania genotoxicity v pripade latok patriacich do podskupin FGE.19 — Vyhldsenie
pracovnej skupiny pre materidly prichddzajiice do styku s potravinami, enzymy, aromatické latky a technologické pomocné litky
(CEF)]; Vestnik EFSA (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 subgroup2.4of FGE.19 [Vedecké stanovisko k hodnoteniu skupiny arém 210, 1.
revizia (FGE.210Rev1): postidenie genotoxického potencidlu alfa-, beta-nenasytenych alicyklickych keténov a prekurzorov z chemickej
podskupiny 2.4 FGE.19)]; Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(2):3587, 35 s d0i: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 subgroup2.4of FGE.19 [Vedecké stanovisko k hodnoteniu skupiny arém 210, 2.
revizia (FGE.210Rev2): postidenie genotoxického potencidlu alfa-, beta-nenasytenych alicyklickych keténov a prekurzorov z chemickej
podskupiny 2.4 FGE.19)], 10. jila 2015, Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(7):4172, doi: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 subgroup2.4of FGE.19 [Vedecké stanovisko k hodnoteniu skupiny arém 210, 3.
revizia (FGE.210Rev3): postidenie genotoxického potencidlu alfa-, beta-nenasytenych alicyklickych keténov a prekurzorov z chemickej
podskupiny 2.4 FGE.19)]; Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(5):5676.


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2008,854
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Cast A prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1334/2008 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

1. Potraviny, do ktorych bola pridand ktordkolvek z aromatickych litok uvedenych v prilohe k tomuto nariadeniu
a ktoré boli zdkonne umiestnené na trh pred ddtumom nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, mozno aj nadalej
uvadzat na trh do datumu ich minimdlnej trvanlivosti alebo datumu spotreby.

2. Potraviny dovezené do Unie, do ktorych bola pridand niektora z aromatickych litok uvedenych v prilohe k tomuto
nariadeniu, mozno uvédzat na trh do ddtumu ich minimdlnej trvanlivosti alebo ddtumu spotreby, ak dovozca takychto
potravin moze preukdzat, Ze boli z prislusnej tretej krajiny odoslané a boli na ceste do Unie pred ddtumom nadobudnutia
Gcinnosti tohto nariadenia.

3. Prechodné obdobia uvedené v odsekoch 1 a 2 sa neuplatiiuji na pripravky, do ktorych bola pridand ktordkolvek
z tychto piatich aromatickych latok a ktoré nie st urcené na spotrebu ako také.

4. Na tcely tohto nariadenia sa pripravky chdpu ako zmesi jednej alebo viacerych ar6m, do ktorych mozu byt s cielom
ulahgit ich skladovanie, predaj, normalizdciu, riedenie alebo rozpustanie zaclenené aj iné zlozky potravin, ako sti napriklad
pridavné latky v potravindch, enzymy alebo nosice.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 12. novembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



V casti A oddiele 2 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1334/2008 sa vypustaju tieto zdpisy:

PRILOHA

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

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

07.225 cis-1-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexén-l-yl)-2- 23726-94-5 aspon 92 %; sekunddrna zlozka 4 % trans- EFSA
butén-l-6n izoméru

07.226 trans-1-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexén-1-yl)- | 24720-09-0 EFSA
2-butén-1-6n

07.231 alfa-damascenén 35044-63-4 EFSA“
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