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REGLAMENTO (UE) 2022/1465 DE LA COMISION
de 5 de septiembre de 2022
por el que se modifica el anexo I del Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere a determinadas sustancias aromatizantes
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre los
aromas y determinados ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que
se modifican el Reglamento (CEE) n.° 1601/91 del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 2232/96 y (CE) n.° 110/2008 y la
Directiva 2000/13/CE ('), y en particular su articulo 11, apartado 3,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, por el que se
establece un procedimiento de autorizacién comin para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios (%, y en
particular su articulo 7, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

En el anexo I del Reglamento (CE) n.° 1334/2008 se establece una lista de la Uni6én de aromas y materiales de base
autorizados para su utilizacién en los alimentos, asi como sus condiciones de utilizacién.

Mediante el Reglamento de Ejecuciéon (UE) n.° 872/2012 (°), la Comisién adoptd una lista de sustancias
aromatizantes y la insert6 en la parte A del anexo I del Reglamento (CE) n.° 1334/2008.

Esa lista puede actualizarse con arreglo al procedimiento comin previsto en el articulo 3, apartado 1, del
Reglamento (CE) n.° 1331/2008, bien a iniciativa de la Comisién o en respuesta a una solicitud presentada por un
Estado miembro o por una parte interesada.

La lista de la Unién de aromas y materiales de base establecida en el anexo I del Reglamento (CE) n.° 1334/2008
contiene varias sustancias aromatizantes en relacién con las cuales, en el momento de la adopcién de la lista
mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) n. 872/2012, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(«Autoridad») no podia excluir un riesgo de seguridad para la salud de los consumidores sobre la base de los datos
disponibles y considerd, por tanto, que eran necesarios datos adicionales para completar su evaluacion. Tales
sustancias se incluyeron en la lista de la Unién de sustancias aromatizantes, pero con la condiciéon de que se
presentasen datos sobre seguridad que respondieran a las preocupaciones manifestadas por la Autoridad antes de la
expiracién de los plazos especificos fijados en la parte A del anexo I del Reglamento (CE) n.° 1334/2008. Entre las
sustancias incluidas en la lista de la Unién de aromas y materiales de base pero marcadas con una referencia en
forma de nota a pie de pagina para pedir a la Autoridad que completase la evaluacion estaban las siguientes cinco
sustancias de la evaluacion del grupo de aromas 208 (FGE.208): p-menta-1,8-dien-7-ol (n.° FL 02.060), mirtenol (n.°
FL 02.091), mirtenal (n.° FL 05.106), acetato de p-menta-1,8-dien-7-ilo (n.° FL 09.278) y acetato de mirtenilo (n.° FL
09.302). La Autoridad solicité datos cientificos adicionales, que fueron presentados posteriormente por los
solicitantes.

En su dictamen cientifico de 24 de junio de 2015 (%), la Autoridad evalué los datos presentados y llegd a la
conclusion de que la sustancia representativa del grupo, p-menta-1,8-dien-7-al (n.° FL 05.117), era genotoxica in
vivo y, por tanto, su uso como sustancia aromatizante planteaba un problema de seguridad.

DO L 354 de 31.12.2008, p. 34.

DO L 354 de 31.12.2008, p. 1.

Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 872/2012 de la Comisién, de 1 de octubre de 2012, por el que se adopta la lista de sustancias
aromatizantes prevista en el Reglamento (CE) n.° 2232/96 del Parlamento Europeo y del Consejo, se incluye dicha lista en el anexo I
del Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, y se derogan el Reglamento (CE) n.° 1565/2000 de la
Comisién y la Decisiéon 1999/217/CE de la Comisién (DO L 267 de 2.10.2012, p. 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 2015;13(7):4173, 28 pp. D0i:10.2903j.efsa.2015.4173, disponible en linea: www.efsa.europa.eu/efsajournal.
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(6)  Atendiendo a ese dictamen, la Comisién retiré esta sustancia de la lista de aromas de la Uni6n mediante el
Reglamento (UE) 2015/1760 (°).

(7)  Dado que el p-menta-1,8-dien-7-al (n.° FL 05.117) es representativo de otras cuatro sustancias pertenecientes a la
evaluacion del grupo de aromas 208 (FGE.208), la Comision retiré ademds esas cuatro sustancias de la lista de la
Unién mediante el Reglamento (UE) 2016/637 (°).

(8)  Por lo que respecta al p-menta-1,8-dien-7-ol (n.° FL 02.060), el mirtenol (n.° FL 02.091), el mirtenal (n.° FL 05.106),
el acetato de p-menta-1,8-dien-7-ilo (n.° FL 09.278) y el acetato de mirtenilo (n.° FL 09.302), los solicitantes en
relacion con estas sustancias indicaron que habian iniciado series especificas de estudios de toxicidad sobre ellas,
respondiendo a las preocupaciones expresadas por la Autoridad en su dictamen de 24 de junio de 2015. Los
solicitantes se comprometieron a presentar los nuevos datos solicitados antes del 30 de abril de 2016.

(9) A la espera de la evaluacién de estas sustancias por la Autoridad, de su evaluacién completa final con arreglo al
procedimiento de la Comisién Técnica de la Autoridad y de la finalizacion del proceso reglamentario subsiguiente,
la Comisién adoptd el Reglamento (UE) 2016/1244 (), que limita los usos de esas sustancias aromatizantes,
manteniendo al mismo tiempo su condicién de sustancias en evaluacion.

(10) Los solicitantes presentaron, dentro del plazo del 30 de abril de 2016, estudios cientificos y otros datos pertinentes
para la evaluacién.

(11) En sus dictdmenes de 22 de marzo de 2017 (®) y 11 de diciembre de 2018 (), la Autoridad evalué los datos
presentados y otros datos adicionales, descartd la preocupacién por la genotoxicidad de esas cinco sustancias y
decidi6 que podrian evaluarse con arreglo al procedimiento de evaluacion de las sustancias aromatizantes existentes
contemplado en el Reglamento (CE) n.° 1565/2000 de la Comision (*°). Con este fin, la Autoridad asigné estas cinco
sustancias a la evaluacién del grupo de aromas 73 (FGE.73). En sus dictdimenes de 19 de septiembre de 2017 (') y de
10 de diciembre de 2020 (*¥), actualizé las evaluaciones de este grupo de sustancias y llegé a la conclusion de que
esas sustancias no plantean problemas de seguridad. También formulé recomendaciones para cambiar el nombre y
las especificaciones de algunas de esas sustancias.

(12) De conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1334/2008, la Autoridad tenia que completar la evaluacion de las veinte
sustancias siguientes de la evaluacién del grupo de aromas 203 (FGE.203 rev.1): deca-2,4-dien-1-ol (n.° FL 02.139);
hepta-2,4-dien-1-ol (n.° FL 02.153); hexa-2,4-dien-1-ol (n.° FL 02.162); nona-2,4-dien-1-ol (n.° FL 02.188); hexa-2
(trans),4(trans)-dienal (n.° FL 05.057); trideca-2(trans),4(cis), 7 (cis)-trienal (n.° FL 05.064); nona-2,4-dienal (n.° FL
05.071); 2,4-decadienal (n.° FL 05.081); hepta-2,4-dienal (n.° FL 05.084); penta-2,4-dienal (n.° FL 05.101);

() Reglamento (UE) 2015/1760 de la Comisién, de 1 de octubre de 2015, que modifica el anexo I del Reglamento (CE) n.° 13342008 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a la retirada de la sustancia aromatizante p-menta-1,8-dien-7-al de la lista de la Unién
(DO L 257 de 2.10.2015, p. 27).

(®) Reglamento (UE) 2016/637 de la Comision, de 22 de abril de 2016, por el que se modifica el anexo I del Reglamento (CE)
n.° 13342008 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a la retirada de diversas sustancias aromatizantes de la lista de la
Unién (DO L 108 de 23.4.2016, p. 24).

() Reglamento (UE) 2016/1244 de la Comisién, de 28 de julio de 2016, por el que se modifica el anexo I del Reglamento (CE)
n.° 13342008 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a determinadas sustancias aromatizantes de un grupo
relacionado con una estructura de insaturacién alfa-beta (DO L 204 de 29.7.2016, p. 7).

() Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 208 Revision 2 (FGE.208Rev2): «Consideration of genotoxicity data on alicyclic
aldehydes with a,f-unsaturation in ring/side-chain and precursors from chemical subgroup 2.2 of FGE.19», EFSA Journal 2017;15
(5):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 a,f-unsaturation in ring/side-chain and precursors from chemical subgroup 2.2 of FGE.19», EFSA Journal 2019;17

(1):5569. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2019.5569.

Reglamento (CE) n.° 1565/2000 de la Comision, de 18 de julio de 2000, por el que se establecen las medidas necesarias para la

adopcién de un programa de evaluaciéon con arreglo al Reglamento (CE) n.° 2232/96 del Parlamento Europeo y del Consejo

(DO L 180 de 19.7.2000, p. 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 2017;15(11):5010. doi: 10.2903};.

efsa.2017.5010, disponible en 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 2020;18(1):5970. doi: 10.2903j.efsa.2020.5970, disponible en linea: www.efsa.europa.eu/efsajournal.
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undeca-2,4-dienal (n.° FL 05.108); dodeca-2,4-dienal (n.° FL 05.125); octa-2(trans),4(trans)-dienal (n.° FL 05.127);
deca-2(trans),4(trans)-dienal (n.° FL 05.140); deca-2,4,7-trienal (n.° FL 05.141); nona-2,4,6-trienal (n.° FL 05.173);
2,4-octadienal (n.° FL 05.186); tr-2,tr-4-nonadienal (n.° FL 05.194); tr-2,tr-4-undecadienal (n.° FL 05.196) y acetato
de hexa-2,4-dienilo (n.° FL 09.573). La Autoridad solicité datos cientificos adicionales, que fueron presentados
posteriormente por los solicitantes.

(13) Las sustancias hexa-2(trans),4(trans)-dienal (n.> FL 05.057) y deca-2(trans),4(trans)-dienal (n.° FL 05.140) fueron
utilizadas como sustancias representativas para este grupo de sustancias, y se presentaron datos de toxicidad al
respecto.

(14) En su dictamen cientifico de 26 de marzo de 2014 (V), la Autoridad evalué los datos presentados y llegd a la
conclusion de que no podia descartar problemas de seguridad para ambas sustancias representativas del grupo. Por
lo tanto, la Autoridad no pudo completar la evaluacion de las sustancias pertenecientes al grupo FGE 203.

(15) Los solicitantes en relacién con estas sustancias indicaron que habian iniciado diversos estudios de toxicidad
especificos sobre las sustancias de este grupo, respondiendo a las preocupaciones expresadas por la Autoridad en su
dictamen de 26 de marzo de 2014.

(16) La Autoridad solicité mds datos sobre la identidad y la caracterizacién, asi como datos sobre produccién anual e
ingesta, a fin de permitir una evaluaciéon adecuada de la exposicién que permita valorar plenamente la seguridad de
estas sustancias.

(17) Los solicitantes se comprometieron a presentar los nuevos datos solicitados para el 30 de septiembre de 2016. A la
espera de la presentacién de los datos adicionales, de la evaluacion de la genotoxicidad de estas sustancias por la
Autoridad, de su evaluacién completa final con arreglo al procedimiento de la Comisién Técnica de la Autoridad y
de la finalizacién del proceso reglamentario subsiguiente, la Comisién adoptd el Reglamento (UE) 2017/378 (4,
que limita los usos de estas sustancias aromatizantes, manteniendo al mismo tiempo su condicién de sustancias en
evaluacion.

18) Los solicitantes presentaron, dentro del plazo del 30 de septiembre de 2016, estudios cientificos y datos pertinentes
pre P p y p
para esta evaluacién.

(19) En su dictamen de 5 de junio de 2018 (), la Autoridad evalué6 los datos presentados, descart6 la preocupacién por
la genotoxicidad de esas sustancias y decidié que podian evaluarse con arreglo al procedimiento de evaluacion de las
sustancias aromatizantes existentes contemplado en el Reglamento (CE) n.* 1565/2000. Con este fin, la Autoridad
asigno dieciséis de esas sustancias a la evaluacién del grupo de aromas 70 (FGE.70) y cuatro de ellas, a la evaluacién
del grupo de aromas 05 (FGE.05). En sus dictimenes adoptados el 5 de junio de 2019 (*) y el 26 de junio de
2019 (), actualizé las evaluaciones de las sustancias en la evaluacién del grupo de aromas 70, Revision 1
(FGE.70Rev1), y la evaluacién del grupo de aromas 05, Revision 3 (FGE.O5Rev3), respectivamente. Por lo que se
refiere a las dieciséis sustancias de la FGE.70Rev1, la Autoridad concluyé que no plantean ningtin problema de
seguridad y formul6 recomendaciones para cambiar el nombre y las especificaciones de algunas de esas sustancias.
Por lo que se refiere a las cuatro sustancias de la FGE.05Rev3, la Autoridad concluy6 que tampoco plantean ningtin
problema de seguridad y formulé recomendaciones para cambiar el nombre y las especificaciones de algunas de
esas cuatro sustancias.

(*) Comisién Técnica de Materiales en Contacto con Alimentos, Enzimas, Aromatizantes y Auxiliares Tecnoldgicos de la EFSA (2014):
Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 203, Revision 1 (FGE.203Revl): «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 2014;12(4):3626, 31 pp. Doi:10.2903j.efsa.2014.3626, disponible en linea: www.efsa.
europa.cu/efsajournal.

(") Reglamento (UE) 2017/378 de la Comisién, de 3 de marzo de 2017, por el que se modifica el anexo I del Reglamento (CE)
n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a determinadas sustancias aromatizantes (DO L 58 de
432017, p. 14).

(") Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 203, Revision 2 (FGE.203Rev2): «o,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 2018;16(7):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 (61st-68th-69th meeting)», EFSA Journal 2019;17(7):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 2019;17(8):5761.
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(20)  Procede, por tanto, modificar la parte A del anexo I del Reglamento (CE) n.° 1334/2008 en consecuencia.
(21) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

La parte A del anexo I del Reglamento (CE) n.° 1334/2008 se modifica con arreglo al anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 5 de septiembre de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

La parte A, seccion 2, cuadro 1, del anexo I del Reglamento (CE) n.° 1334/2008 se modifica como sigue:

a) la entrada relativa al n.° FL 02.060 se sustituye por el texto siguiente:

«02.060 |p-menta-1,8-dien-7-ol 536-59-4 |974 2024 EFSA»;
b) la entrada relativa al n.° FL 02.091 se sustituye por el texto siguiente:
«02.091 | mirtenol 515-00-4 |981 10285 EFSA»;
¢) laentrada relativa al n.° FL 02.139 se sustituye por el texto siguiente:
«02.139 | deca-(2E,4E)-dien-1-ol 18409-21-7 | 1189 11748 EFSA»;
d) la entrada relativa al n.° FL 02.153 se sustituye por el texto siguiente:
«02.153 | hepta-2,4-dien-1-ol 33467-79-7 | 1784 EFSA»;
e) laentrada relativa al n.° FL 02.162 se sustituye por el texto siguiente:
«02.162 | hexa-2,4-dien-1-ol 111-28-4 (1174 EFSA»;
f) laentrada relativa al n.° FL 02.188 se sustituye por el texto siguiente:
«02.188 | nona-2,4-dien-1-o0l 62488-56-6 | 1183 11802 minimo del 92 %; EFSA»;
comporente
secundario: del 3 al
4 % de 2-nonen-
1-ol
g) laentrada relativa al n.° FL 05.057 se sustituye por el texto siguiente:
«05.057 | hexa-2(trans),4(trans)-dienal 142-83-6 [1175 640 EFSA»;
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h) laentrada relativa al n.° FL 05.064 se sustituye por el texto siguiente:

«05.064 | trideca-2(trans),4(cis), 7 (cis)-trienal 13552-96-0 |1198 685 minimo del 71 %; componentes EFSA»;
secundarios: 14 % de 4-cis-7-cis-
tridecadienol, 6 % de 3-cis-7-cis-
tridecadienol, 5 % de 2-trans-7-cis-
tridecadienal y 3 % de 2-trans-4-trans-
7-cis-tridecatrienal
i) laentrada relativa al n.° FL 05.071 se sustituye por el texto siguiente:
«05.071 |nona-2,4-dienal 6750-03-4 1185 732 minimo del 89 %; componentes EFSA»;
secundarios: del 5 al 6 % de
2,4-nonadien-1-ol y del 1 al 2 % de
2-nonen-1-ol
j) la entrada relativa al n.° FL 05.081 se sustituye por el texto siguiente:
«05.081 | 2,4-decadienal 2363-88-4 3135 2120 minimo del 89 %; componentes EFSA»;
secundarios: mezcla de (cis,cis)-,
(cis,trans)- y (trans,cis)-2,4-decadienal
(suma de todos los isdbmeros: 95 %);
acetona e isopropanol
k) la entrada relativa al n.° FL 05.084 se sustituye por el texto siguiente:
«05.084 | hepta-(2E,4E)-dienal 4313-03-5 1179 729 minimo del 92 %; componentes EFSA»;
secundarios: del 2 al 4 % de (E,
Z)-2,4-heptadienal y del 2 al 4 % de
4cido 2,4-heptadienoico
1) laentrada relativa al n.° FL 05.101 se sustituye por el texto siguiente:
«05.101 | penta-2,4-dienal 764-40-9 1173 11695 EFSA»;
m) la entrada relativa al n.° FL 05.106 se sustituye por el texto siguiente:
«05.106 | mirtenal 564-94-3 980 10379 EFSA»;
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la entrada relativa al n.° FL 05.108 se sustituye por el texto siguiente:

«05.108 |undeca-2,4-dienal 13162-46-4 |1195 10385 EFSA»;
la entrada relativa al n.° FL 05.125 se sustituye por el texto siguiente:
«05.125 | dodeca-(2E,4E)-dienal 21662-16-8 | 1196 11758 | minimo del 85 %; componente EFSA»;
secundario: del 11 al 12 % del isomero
2-trans-4-cis-
la entrada relativa al n.° FL 05.127 se sustituye por el texto siguiente:
«05.127 | octa-2(trans),4(trans)-dienal 30361-28-5 1181 11805 EFSA»;
la entrada relativa al n.° FL 05.140 se sustituye por el texto siguiente:
«05.140 | deca-2(trans),4(trans)-dienal 25152-84-5 |1190 2120 minimo del 90 % del isémero (E,E); 95 % EFSA»;
(suma de los isémeros)
la entrada relativa al n.° FL 05.141 se sustituye por el texto siguiente:
«05.141 | deca-2,4,7-trienal 51325-37-2 1786 EFSA»;
la entrada relativa al n.° FL 05.173 se sustituye por el texto siguiente:
«05.173 nona-(2E,4E,6E)-trienal 57018-53-8 1785 EFSA»,
la entrada relativa al n.° FL 05.186 se sustituye por el texto siguiente:
«05.186 | 2,4-octadienal 5577-44-6 11805 minimo del 85 % de E,E conun 10 % de EFSA»;
EZ
la entrada relativa al n.° FL 05.194 se sustituye por el texto siguiente:
«05.194 | (2E, 4E)-nona-2,4-dienal 5910-87-2 732 minimo del 89 %; componentes EFSA»;

secundarios: minimo del 5 % de
2,4-nonadien-1-ol, 2-nonen-1-ol y
otros isdmeros de 2,4-nonadienal
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v) la entrada relativa al n.° FL 05.196 se sustituye por el texto siguiente:

«05.196 | (2E,4E)-undeca-2,4-dienal EFSA»;
w) la entrada relativa al n.° FL 09.278 se sustituye por el texto siguiente:

«09.278 | acetato de p-menta-1,8-dien-7-ilo 15111-96-3 975 10742 EFSA»;
x) la entrada relativa al n.° FL 09.302 se sustituye por el texto siguiente:

«09.302 | acetato de mirtenilo 35670-93-0 |982 10887 EFSA»;
y) la entrada relativa al n.° FL 09.573 se sustituye por el texto siguiente:

«09.573 | acetato de hexa-2,4-dienilo 1516-17-2 1780 10675 EFSA>.
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