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KOMISSION ASETUS (EU) 2020/1681,
annettu 12 piivini marraskuuta 2020,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteen I muuttamisesta siltid osin
kuin on kyse tiettyjen aromiaineiden poistamisesta unionin luettelosta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeissa kdytettdvistd aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, sekd
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY) N:o 2232/96 ja (EY) N:o 110/2008 sekd direktiivin 2000/13/EY
muuttamisesta 16 paivind joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1334/2008 (') ja erityisesti sen 11 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtenaisestd hyviksymismenettelystd
16 péivini joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1331/2008 (%) ja erityisesti
sen 7 artiklan 4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteessd I vahvistetaan unionissa elintarvikkeissa kaytettaviksi hyviksyttyjen
aromien ja raaka-aineiden luettelo ja niiden kayttod koskevat edellytykset.

(2)  Komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) N:o 872/2012 () vahvistetaan aromiaineiden luettelo ja sisillytetddn
kyseinen luettelo asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteessd I olevaan A osaan.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liite I voidaan saattaa ajan tasalle asetuksen (EY) N:o 1331/2008 3 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun yhteniisen menettelyn mukaisesti joko komission aloitteesta tai jasenvaltion tai asianomaisen
osapuolen toimittaman hakemuksen johdosta.

(4)  Asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteessd I vahvistettu unionin luettelo aromeista ja raaka-aineista sisdltdd muun
muassa joukon aromiaineita, joiden osalta Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempini ‘elintarvike-
turvallisuusviranomainen’, ei ollut voinut kiytettavissd olevien tietojen perusteella sulkea pois kuluttajien terveydelle
aiheutuvaa turvallisuusriskid, kun luettelo hyviksyttiin asetuksella (EU) N:o 872/2012, ja katsoi sen vuoksi, ettd
lisitiedot olivat tarpeen arvioinnin saattamiseksi pddtokseen. Kyseiset aineet sisillytettiin unionin luetteloon
aromeista silld edellytykselld, ettd elintarviketurvallisuusviranomaisen ilmaisemiin huolenaiheisiin liittyvat
turvallisuustiedot toimitettiin ennen asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteessd I olevassa A osassa vahvistettujen
erityisten maardaikojen padttymistd. Ndma aineet ja niitd koskevat médriajat yksiloitiin alaviitteissd 1-4.

(50 Unionin luetteloon aromeista ja raaka-aineista sisdltyviin aineisiin, joiden osalta alaviitteissi mainittiin, ettd
tieteellisid lisatietoja on toimitettava 31 pdivddn joulukuuta 2012 mennessd, sisaltyivit seuraavat viisi ainetta: alfa-
damaskoni (FL-nro 07.134) (ryhmii edustava aine), delta-damaskoni (FL-nro 07.130), cis-1-(2,6,6-trimetyyli-2-
sykloheksen-1-yyli)but-2-en-1-oni (FL-nro 07.225), trans-1-(2,6,6-trimetyyli-2-sykloheksen-1-yyli)but-2-en-1-oni
(FL-nro 07.226) ja alfa-damaskenoni (FL-nro 07.231), jiljempdni ’kyseessd olevat aineet. Ndmd aineet sisiltyvit
aromien ryhmdéarviointiin FGE.19 ja kemiallisten aineiden alaryhmiin 2.4, ja ne sisdllytettiin aromien
ryhmdarviointiin FGE 210. Néiden aineiden osalta elintarviketurvallisuusviranomainen totesi aromien ryhméarvi-
oinnista 210 vuonna 2009 antamassaan lausunnossa (%), ettd niiden molekyylirakenteeseen liittyy genotoksisuuteen
viittaava hilyttdvd rakenteellinen seikka, koska ne ovat alfa,beeta-tyydyttymattomid ketoneja, ja ettd tarvitaan

(') EUVLL 354, 31.12.2008, s. 34.

EUVL L 354, 31.12.2008, s. 1.

(®) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 872/2012, annettu 1 pdivinid lokakuuta 2012, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 2232[96 sdddetyn aromiaineiden luettelon hyviksymisestd, sen sisillyttimisestd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteeseen I sekd komission asetuksen (EY) N:o 1565/2000 ja komission pddtoksen 1999/
217|EY kumoamisesta (EUVL 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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genotoksisuutta koskevia lisitietoja, jotta niiden genotoksisuutta koskeva huoli voidaan sulkea pois elintarviketurval-
lisuusviranomaisen asiakirjan "Genotoxicity test strategy for substances belonging to subgroups of the Flavouring
Group FGE.19” () mukaisesti.

(6)  Aromien ryhmdiarviointiin FGE.19 sisdltyvdd kemiallisten aineiden alaryhmidd 2.4 koskevat tiedot toimitettiin
28 pdivina joulukuuta 2012.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi toimitetut tiedot aromien ryhmdiarviointin FGE 19 sisiltyvien,
kemiallisten aineiden alaryhmiin 2.4 kuuluvien aineiden genotoksisesta potentiaalista annetun lausunnon
19 piiviand helmikuuta 2014 julkaistussa ensimmdisessd tarkistuksessa (°). Elintarviketurvallisuusviranomainen
katsoi kuitenkin, ettd toimitetut tiedot eivdt edelleenkdin riittdneet sulkemaan pois kyseessi olevien aineiden
genotoksista potentiaalia, ja pyysi lisdtietoja titd alaryhmai edustavien aineiden genotoksisuudesta.

(8)  Uusia tietoja toimitettiin vuonna 2014. Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi uudet tiedot lausuntonsa
10 pdivand heindkuuta 2015 julkaistussa toisessa tarkistuksessa (). Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi
kuitenkin, ettd uudet tiedot eivat riittdneet sulkemaan pois kyseessd olevien aineiden genotoksista potentiaalia, ja
pyysi jilleen kerran tieteellisid lisdtietoja kyseisten aineiden genotoksisuudesta.

(9)  Kyseessi olevista aineista toimitettiin listietoja vuonna 2016. Toimitettujen tietojen perusteella elintarviketurvalli-
suusviranomainen pyysi 8 paivand marraskuuta 2016, 9 pdivand helmikuuta 2017, 29 péivind kesikuuta 2017 ja
8 piivand helmikuuta 2019 paivityilld kirjeilld lisitietoja ja erityisid tutkimuksia. Toimitetut uudet tiedot eivit
kuitenkaan aina vastanneet elintarviketurvallisuusviranomaisen pyytimid tutkimuksia, eivitkd ne vastanneet
asianmukaisesti elintarviketurvallisuusviranomaisen esittdmiin huolenaiheisiin. Elintarviketurvallisuusviranomainen
arvioi uudelleen kyseessd olevien aineiden genotoksista potentiaalia kaikkien toimitettujen lisdtietojen perusteella
aromien ryhmdéarviointia FGE.210 koskevan lausunnon 22 pdivind toukokuuta 2019 julkaistussa kolmannessa
tarkistuksessa (%). Elintarviketurvallisuusviranomainen péitteli, ettd huolta genotoksisuudesta ei voida sulkea pois
kyseessi olevien viiden aineen osalta.

(10) Ottaen huomioon, ettd alkuperiisessi madrdajassa toimitetut tiedot eivdtkd elintarviketurvallisuusviranomaisen
kyseisen méirdajan jilkeen esittimien pyynt6jen johdosta toimitetut tiedot eivit antaneet elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselle mahdollisuutta vuonna 2019 sulkea pois sen vuonna 2009 antamassa lausunnossa esitettyjd
huolenaiheita, komissio katsoo, ettei ole osoitettu, ettd kyseessd olevat aineet eivdt aiheuta turvallisuusriskid
kuluttajien terveydelle. Asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteessd I olevassa A osassa vahvistettujen puitteiden
mukaisesti toimitetun aineita, joiden arviointia ei ole saatettu paitokseen, koskevan tieteellisen ndyton perusteella
kyseessi olevien aineiden kaytto ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1334/2008 4 artiklassa vahvistettujen aromien
kayttod koskevien yleisten edellytysten mukaista.

(11)  Sen vuoksi kyseessd olevat aineet olisi poistettava unionin luettelosta ihmisten terveyden suojelemiseksi.
(12)  Asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteessi I olevaa A osaa olisi muutettava vastaavasti.

(13) Teknisten syiden vuoksi olisi sdddettdvd siirtymdajoista, jotka koskevat elintarvikkeita, joihin on lisitty jotakin
kyseisistd viidestd aromiaineesta ja jotka on saatettu markkinoille tai lihetetty unioniin kolmansista maista ja jotka
olivat matkalla ennen timén asetuksen voimaantuloa. Siirtymaaikaa ei pitdisi soveltaa valmisteisiin, joihin on lisitty
jotakin ndistd viidestd aromiaineesta ja joita ei ole tarkoitettu sellaisenaan nautittavaksi, koska valmistajat tuntevat
ndiden valmisteiden koostumuksen valmistaessaan niita.

(14) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() 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, s. 35,
doi:10.2903 j.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. 10 July 2015. EFSA Journal 2015;13
(7):4172.d0i:10.293j.efs2.2015.4172.

() 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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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteessd I oleva A osa tdimdan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

1. Elintarvikkeita, joihin on lisitty jotakin timan asetuksen liitteessd lueteltua aromiainetta ja jotka on laillisesti saatettu
markkinoille ennen timin asetuksen voimaantulopiivii, voidaan edelleen pitdd kaupan niiden vihimmaissiilyvyysajan
pdattymiseen tai niiden viimeiseen kdyttopdivdan saakka.

2. Unioniin tuotuja elintarvikkeita, joihin on lisétty jotakin tdimdin asetuksen liitteessd lueteltua aromiainetta, voidaan
pitdd kaupan niiden vdhimmaissiilyvyysajan péddttymiseen tai niiden viimeiseen kiyttopdivdin saakka, jos tillaisten
elintarvikkeiden tuoja voi osoittaa, ettd ne oli lahetetty kyseisestd kolmannesta maasta ja olivat matkalla unioniin ennen
timén asetuksen voimaantulopdivaa.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa sdidettyjd siirtymédkausia ei sovelleta valmisteisiin, joita ei ole tarkoitettu sellaisenaan
nautittavaksi ja joihin on lisitty jotakin ndistd viidestd aromiaineesta.

4. Tissd asetuksessa valmisteilla tarkoitetaan yhden tai useamman aromin seoksia, joihin voidaan lisitd myods muita

elintarvikkeiden ainesosia, kuten elintarvikkeiden lisdaineita, entsyymeji tai kantaja-aineita niiden varastoinnin, myynnin,
standardoinnin, laimentamisen tai liukenemisen helpottamiseksi.

3 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 12 pdivind marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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Poistetaan asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteessd I olevan A osan 2 jaksosta seuraavat merkinndt:

”07.130 delta-Damaskoni 57378-68-4 386 JECFA/EFSA

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

07.225 cis-1-(2,6,6-Trimetyyli-2-sykloheksen-1-yyli) | 23726-94-5 Vihintddn 92 %; toissijainen ainesosa: 4 % EFSA
but-2-en-1-oni trans-isomeerid

07.226 trans-1-(2,6,6-Trimetyyli-2-sykloheksen-1- | 24720-09-0 EFSA
yyli)but-2-en-1-oni

07.231 alfa-Damaskenoni 35044-63-4 EFSA”
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