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KOMMISJONSFORORDNING (EU) 2020/1681 

av 12. november 2020 

om endring av vedlegg I til europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1334/2008 med  

hensyn til fjerning av visse aromastoffer fra EU-listen(*) 

EUROPAKOMMISJONEN HAR 

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemåte, 

under henvisning til europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1334/2008 av 16. desember 2008 om aromaer og visse 

næringsmiddelingredienser med aromagivende egenskaper til bruk i og på næringsmidler og om endring av rådsforordning 

(EØF) nr. 1601/91, forordning (EF) nr. 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF(1), særlig artikkel 11 

nr. 3, 

under henvisning til europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1331/2008 av 16. desember 2008 om innføring av en felles 

framgangsmåte for godkjenning av tilsetningsstoffer, enzymer og aromaer i næringsmidler(2), særlig artikkel 7 nr. 4, og 

ut fra følgende betraktninger: 

1) Vedlegg I til forordning (EF) nr. 1334/2008 inneholder en EU-liste over aromaer og kildematerialer som er godkjent for 

bruk i og på næringsmidler, og vilkårene for bruken av dem. 

2) Ved Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) nr. 872/2012(3) ble det vedtatt en liste over aromastoffer, og listen 

ble innført i del A i vedlegg I til forordning (EF) nr. 1334/2008. 

3) Vedlegg I til forordning (EF) nr. 1334/2008 kan ajourføres etter den felles framgangsmåten omhandlet i artikkel 3 nr. 1 i 

forordning (EF) nr. 1331/2008, enten på initiativ fra Kommisjonen eller etter søknad inngitt av en medlemsstat eller 

berørt part. 

4) EU-listen over aromaer og kildematerialer fastsatt i vedlegg I til forordning (EF) nr. 1334/2008 inneholder blant annet 

flere aromastoffer som på det tidspunktet da listen ble vedtatt ved forordning (EU) nr. 872/2012, ikke var tilstrekkelig 

dokumentert til at Den europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet («myndigheten») kunne utelukke en 

helserisiko for forbrukeren, og myndigheten mente derfor at det var behov for flere opplysninger for å kunne fullføre 

vurderingen av dem. De nevnte stoffene ble oppført på EU-listen over aromastoffer under forutsetning av at 

opplysninger om trygghet skulle framlegges som svar på myndighetens bekymring før utløpet av de spesifikke fristene 

fastsatt i del A i vedlegg I til forordning (EF) nr. 1334/2008. Disse stoffene og de tilhørende fristene ble oppført i 

fotnote 1 til 4. 

5) Blant stoffene på EU-listen over aromaer og kildematerialer oppført med en fotnote om at ytterligere vitenskapelige data 

skulle framlegges innen 31. desember 2012, var de fem stoffene alfa-damaskon (FL-nr. 07.134) (representativt stoff for 

gruppen), delta-damaskon (FL-nr. 07.130), cis-1-(2,6,6-trimetyl-2-sykloheksen-1-yl)but-2-en-1-on (FL-nr. 07.225), 

trans-1-(2,6,6-trimetyl-2-sykloheksen-1-yl)but-2-en-1-on (FL-nr. 07.226) og alfa-damascenon (FL-nr. 07.231) («de 

aktuelle stoffene»). Disse stoffene inngår i undergruppe 2.4 av stoffer i aromagruppe FGE.19 og ble oppført i 

aromagruppe FGE 210. I sin vitenskapelige uttalelse av 2009 om vurdering av aromagruppe 210(4) pekte myndigheten 

på at stoffene ovenfor har strukturelle genotoksiske markører i sin molekylstruktur, gitt at de er alfa,beta-umettede 

  

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 379 av 13.11.2020, s. 27, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 103/2021 av  

19. mars 2021 om endring av EØS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, prøving og sertifisering), ennå ikke kunngjort. 

(1) EUT L 354 av 31.12.2008, s. 34. 

(2) EUT L 354 av 31.12.2008, s. 1. 

(3) Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) nr. 872/2012 av 1. oktober 2012 om vedtakelse av listen over aromastoffer fastsatt i 

europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 2232/96, om innføring av den i vedlegg I til europaparlaments- og rådsforordning (EF) 

nr. 1334/2008 og om oppheving av kommisjonsforordning (EF) nr. 1565/2000 og kommisjonsvedtak 1999/217/EF (EUT L 267 av 

2.10.2012, s. 1). 

(4) «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) nr. ON-1030, s. 1–18. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2009.1030 
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ketoner, og at ytterligere genotoksisitetsdata var nødvendig for å utelukke bekymring over eventuell genotoksisitet, i 

samsvar med myndighetens dokument «Genotoxicity test strategy for substances belonging to subgroups of the 

Flavouring Group FGE.19»(5). 

6) Den 28. desember 2012 ble det framlagt opplysninger om stoffer i undergruppe 2.4 i aromagruppe FGE.19. 

7) Myndigheten vurderte opplysningene som ble framlagt, i revisjon 1 av uttalelsen om de potensielle genotoksiske 

egenskapene til stoffene i aromagruppe FGE 210 i den kjemiske undergruppen 2.4 i aromagruppe FGE 19, som ble 

offentliggjort 19. februar 2014(6). Etter myndighetens oppfatning var imidlertid opplysningene som ble framlagt, fortsatt 

utilstrekkelige som grunnlag for å utelukke de aktuelle stoffenes potensielle genotoksisitet, og den ba om ytterlige 

informasjon om genotoksisiteten til stoffene som er representative for denne undergruppen. 

8) Det ble framlagt nye opplysninger i 2014. Myndigheten vurderte de nye opplysningene i revisjon 2 av uttalelsen sin, 

som ble offentliggjort 10. juli 2015(7). Etter myndighetens oppfatning var imidlertid de nye opplysningene utilstrek-

kelige som grunnlag for å utelukke de aktuelle stoffenes potensielle genotoksisitet, og den ba på nytt om å få framlagt 

ytterligere vitenskapelige data om de aktuelle stoffenes genotoksisitet. 

9) I 2016 ble det framlagt ytterlige informasjon om de aktuelle stoffene. Etter å ha mottatt disse opplysningene ba 

myndigheten ved brev av 8. november 2016, 9. februar 2017, 29. juni 2017 og 8. februar 2019 om ytterligere 

informasjon samt gjennomføring av spesifikke studier. De nye opplysningene som ble framlagt, svarte imidlertid ikke 

alltid til myndighetens anmodning om studier, og var ikke egnet til å belyse myndighetens bekymringer i tilstrekkelig 

grad. I lys av alle tilleggsopplysningene som var framlagt, utførte myndigheten en ny vurdering av de aktuelle stoffenes 

potensielle genotoksisitet i revisjon 3 av sin uttalelse om FGE 210(8), som ble offentliggjort 22. mai 2019. Myndigheten 

konkluderte med at genotoksisitet ikke kan utelukkes for de fem aktuelle stoffene. 

10) Ettersom verken opplysningene som ble framlagt innen eller etter den opprinnelige fristen, etter gjentatte anmodninger 

fra myndigheten, bidro til at myndigheten i 2019 kunne se bort fra bekymringene som kom til uttrykk i uttalelsen i 2009, 

anser Kommisjonen at det ikke er dokumentert at de aktuelle stoffene ikke utgjør en helserisiko for forbrukeren. På 

grunnlag av den vitenskapelige dokumentasjonen framlagt innenfor rammen fastsatt i del A i vedlegg I til forordning 

(EF) nr. 1334/2008 for stoffene som ikke er ferdigvurdert, er bruk av de aktuelle stoffene derfor ikke i samsvar med de 

alminnelige vilkårene for bruk av aromaer fastsatt i artikkel 4 i forordning (EF) nr. 1334/2008. 

11) De aktuelle stoffene bør derfor fjernes fra EU-listen for å verne om menneskers helse. 

12) Del A i vedlegg I til forordning (EF) nr. 1334/2008 bør derfor endres. 

13) På grunn av tekniske forhold bør det fastsettes overgangsperioder for næringsmidler som er tilsatt noen av de fem 

aromastoffene, og som ble brakt i omsetning eller sendt fra tredjeland og var på vei til Unionen før ikrafttredelsen av 

denne forordningen. Overgangsperioden bør ikke gjelde preparater som er tilsatt noen av de fem aromastoffene og som 

ikke er beregnet på å konsumeres i sin opprinnelige form, ettersom de som framstiller disse preparatene, er kjent med 

deres sammensetning under framstillingen. 

14) Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, næringsmidler 

og fôr. 

  

(5) «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, s. 1–5. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/ 

10.2903/j.efsa.2008.854 

(6) «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,  

35 s. doi:10.2903/j.efsa.2014.3587 

(7) «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. juli 2015. EFSA Journal 

2015;13(7):4172.doi:10.293/j.efsa.2015.4172 

(8) «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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VEDTATT DENNE FORORDNINGEN: 

Artikkel 1 

Del A i vedlegg I til forordning (EF) nr. 1334/2008 endres i samsvar med vedlegget til denne forordning. 

Artikkel 2 

1. Næringsmidler som er tilsatt noen av aromastoffene oppført i vedlegget til denne forordningen, og som er lovlig brakt i 

omsetning før ikrafttredelsesdatoen for denne forordningen, kan fortsatt omsettes fram til datoen for minste holdbarhet eller 

siste forbruksdato. 

2. Næringsmidler som importeres til Unionen, og som er tilsatt noen av aromastoffene oppført i vedlegget til denne 

forordningen, kan omsettes fram til datoen for minste holdbarhet eller siste forbruksdato dersom importøren av disse 

næringsmidlene kan dokumentere at de ble sendt fra det aktuelle tredjelandet og var på vei til Unionen før ikrafttredelsesdatoen 

for denne forordningen. 

3. Overgangsperiodene fastsatt i nr. 1 og 2 gjelder ikke preparater som ikke er beregnet på å konsumeres i sin opprinnelige 

form, og som er tilsatt noen av de fem aromastoffene. 

4. I denne forordningen skal preparater forstås som blandinger av én eller flere aromaer som kan være tilsatt andre 

næringsmiddelingredienser, for eksempel næringsmiddeltilsetninger, enzymer eller bærere, for å forenkle lagring, salg, 

standardisering, fortynning eller oppløsning. 

Artikkel 3 

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende. 

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater. 

Utferdiget i Brussel 12. november 2020. 

 For Kommisjonen 

Ursula VON DER LEYEN 

President 

 _____  
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VEDLEGG 

I avsnitt 2 i del A i vedlegg I til forordning (EF) nr. 1334/2008 utgår følgende poster: 

«07.130 delta-damaskon 57378-68-4 386    2 JECFA/EFSA 

07.134 alfa-damaskon 43052-87-5 385 11053   2 JECFA/EFSA 

07.225 cis-1-(2,6,6-trimetyl-2-sykloheksen-1-yl)but-

2-en-1-on 

23726-94-5   Minst 92 %, sekundære bestanddeler 4 % 

transisomer 

 2 EFSA 

07.226 trans-1-(2,6,6-trimetyl-2-sykloheksen-1-

yl)but-2-en-1-on 

24720-09-0     2 EFSA 

07.231 alfa-damascenon 35044-63-4     2 EFSA» 

 


