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REGULAMENTUL (CE) NR. 884/2007 AL COMISIEI
din 26 iulie 2007

privind misurile de urgentd pentru suspendarea utilizarii colorantului alimentar E 128 Rosu 2G

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentard §i de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (1), in special
articolul 53 alineatul (1),

intrucat:

(1) In temeiul articolului 53 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002, Comisia poate suspenda introducerea
pe piatd sau utilizarea unui produs alimentar care ar
putea reprezenta un risc major pentru sandtatea umand,
far acest risc nu poate fi combitut in mod satisficitor
prin mdsurile luate de statele membre respective.

() Directiva 94/36/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 30 junie 1994 privind colorantii autorizati
pentru utilizarea in produsele alimentare (%) autorizeazd,
in anexa I, utilizarea colorantului E 128 Rosu 2G in
produsele alimentare. In temeiul anexei IV la aceasti
directivd, utilizarea colorantului E 128 Rosu 2G este
permisd in cirnati pentru micul dejun cu un continut
minim de cereale de 6 % si in carne pentru burgheri cu
un continut minim de legume sifsau cereale de 4 %. Un
continut maxim de 20 mglkg este permis in ambele
produse alimentare.

(3)  Utilizarea acestui colorant este permisd pe baza avizului
Comitetul stiintific pentru alimentatie umand, acordat la
27 iunie 1975 (}). Comitetul a indicat o dozd zilnicd
admisibili (DZA) de 0,1 mg/kg greutate corporald
pentru E 128 Rosu 2G.

(4 Aditivii alimentari trebuie tinuti sub observatie in mod
constant si reevaluati atunci cand este necesar, in functie
de schimbarea conditiilor de utilizare sau a noilor
informatii stiintifice. Avand in vedere ci evaludrile
initiale ale unui numdr mare de aditivi alimentari
dateazd de mai multi ani, Comisia Europeani a

(" JO L 31, 1.2.2002, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 575/2006 al Comisiei (JO
L 100, 8.4.2006, p. 3).

() JO L 237, 10.9.1994, p. 13. Directivd, astfel cum a fost modificatd
prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si
al Consiliului (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

(%) SCF (1975). Rapoartele Comitetului stiintific pentru alimentatie
umand (Seria 1), p. 17, 19, 24.

considerat ci este necesard o reevaluare sistematici a
tuturor aditivilor alimentari autorizati, pentru a se
verifica dacd evaluarea existentd privind siguranta
rimane valabili. In consecinti, Comisia a solicitat Auto-
rititii Europene pentru Siguranta Alimentard (AESA) sd
reevalueze toti aditivii alimentari autorizati in prezent
in UE.

(55 In acest context, grupul stiintific pentru aditivi alimentari,
arome, mijloace auxiliare de prelucrare si materiale care
vin in contact cu alimentele a reevaluat siguranta colo-
rantului E 128 Rosu 2G si a emis un aviz (4) la 5 iulie
2007.

(6)  AESA si-a intocmit evaluarea pe baza concluziilor
raportului Uniunii Europene de evaluare a riscului ()
privind anilina. Acest raport a concluzionat ci anilina
ar trebui consideratd agent carcinogen pentru care un
mecanism genotoxic nu poate fi exclus. Deoarece colo-
rantul E 128 Rosu 2G se metabolizeazd usor si in mare
mdsurd in anilind, AESA a concluzionat ci ar fi prudent
sd se considere ci aceastd substantd prezintd motive de
preocupare. In consecintd, AESA a retras DZA pentru
colorantul E 128 Rosu 2G. Cu toate acestea, AESA a
considerat cd, dacd se va clarifica in continuare meca-
nismul tumorigen al anilinei, daci se va constata ci
acest mecanism nu se produce dect incepand de la un
anumit prag sau cd nu este relevant pentru om, utilizarea
colorantului E 128 Rosu 2G ca aditiv alimentar ar putea
face obiectul unei noi reevaludri.

(7 Avand in vedere cd un aditiv alimentar poate fi utilizat
doar dacd existd dovezi ci acesta nu diuneazd sdnatitii,
Directiva 94/36/CE ar trebui modificatd in sensul inter-
zicerii utilizdrii colorantului E 128 Rosu 2G.

®)  Intre timp, deoarece colorantul E 128 Rosu 2G este
susceptibil de a prezenta un risc major pentru sdnitatea
umand, este adecvat, pentru a se asigura un nivel ridicat
de protectie a sidndtitii doritdi in Comunitate, si se
suspende, cu aplicabilitate imediatd, utilizarea colo-
rantului E 128 Rosu 2G in alimentatia umand, precum
si introducerea acestuia pe piatd si importul de produse
care contin colorantul E 128 Rosu 2G.

9  In temeiul Directivei 94/36/CE, utilizarea colorantului
E 128 Rosu 2G este autorizatd legal in toate statele
membre. In consecintd, este necesari adoptarea unei
madsuri pentru intreaga Comunitate.

() AESA (2007). Avizul grupului stiintific pentru aditivi alimentari,

arome, mijloace auxiliare de prelucrare si materiale care vin in
contact cu alimentele (AFC) privind reevaluarea colorantului Rosu
2G (E 128).

(°) ECB, 2004, Biroul european pentru substante chimice, Institutul
pentru sindtatea si protectia consumatorului. European Union Risk
Assessment Report on Aniline. Volumul 50.
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(10)  Comisia va revedea prezentul regulament in mod regulat
in lumina noilor informatii stiintifice disponibile.

(11) Luand in considerare natura riscului, prezentul regu-
lament ar trebui si intre in vigoare imediat.

(12)  Din motive tehnice si economice, este adecvat si se stabi-
leascd perioade de tranzitie in ceea ce priveste carnatii
pentru micul dejun si carnea pentru burgheri continand
colorantul E 128 Rosu 2G, care au fost introduse pe
piatd in conformitate cu Directiva 94/36/CE, precum si
pentru loturi expediate din tiri terte in Comunitate,
inainte de data punerii in aplicare a prezentului regu-
lament.

(13)  Mdésurile previzute de prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Utilizarea colorantului E 128 Rosu 2G in produsele
alimentare, astfel cum se mentioneazd in anexa IV la Directiva
94/36/CE, este suspendati.

(2)  Introducerea pe piatd a produselor alimentare continand
colorantul E 128 Rosu 2G este suspendata.

(3) Importul produselor alimentare continand colorantul
E 128 Rosu 2G este suspendat.

Articolul 2

(1)  Prin derogare de la articolul 1 alineatul (2), cérnatii
pentru micul dejun si carnea pentru burgheri continind colo-
rantul E 128 Rosu 2G, care au fost introduse pe piatd, in
conformitate cu Directiva 94/36/CE, inainte de data intrarii in
vigoare a prezentului regulament, pot fi comercializate pani la
data lor limitd de consum sau pand la data lor minimd de
valabilitate.

(2)  Articolul 1 nu se aplicd loturilor de carnati pentru micul
dejun si de carne pentru burgheri contindnd colorantul E 128
Rosu 2G, in cazul in care importatorul acestor produse
alimentare poate demonstra ci acestea au fost expediate din
tdrile terte respective si cd se aflau in drum spre Comunitate
inainte de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei
publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 26 iulie 2007.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU
Membru al Comisiei



