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(Acte pregdtitoare)

CONSILIU

POZITIA COMUNA (CE) NR. 6/2008
adoptatd de Consiliu la 10 martie 2008

in vederea adoptirii Regulamentului (CE) nr. ...[2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din ... de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele
alimentare si aromele alimentare

(Text cu relevangi pentru SEE)

(2008/C 111 E[01)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Social

European ('),

Economic si

hotarand in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 251
din Tratat (%),

intrucat:

(1) Libera circulatie a alimentelor sigure si sindtoase repre-
zintd un aspect esential al pietei interne si contribuie in
mod semnificativ la sdnitatea si bunistarea cetdtenilor,
precum si la interesele sociale si economice ale acestora.

(2)  In aplicarea politicilor comunitare este necesar si se
asigure un nivel inalt de protectie a vietii si sanatatii
umane.

(3)  Pentru a proteja sindtatea umand, se impune evaluarea
gradului de sigurantd al aditivilor, enzimelor si aromelor
destinate consumului uman, inainte de introducerea aces-
tora pe piata comunitard.

() JOC168,20.7.2007, p. 34.

() Avizul Parlamentului European din 10 iulie 2007 (nepublicat incd in
Jurnalul Oficial), Pozitia comuni a Consiliului din 10 martie 2008,
Pozitia Parlamentului European din ... (nepublicatd incd in Jurnalul
Oficial) si Decizia Consiliului din ...

(

(
(
(
(

4)  Regulamentul (CE) nr. ...[2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din ... privind aditivii alimen-
tari (), Regulamentul (CE) nr. ...[2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din privind enzimele
alimentare si de modificare a Directivei 83/417/CEE a
Consiliului, a Regulamentului (CE) nr. 1493/1999 a
Consiliului, a Directivei 2000/13/CE, a Directivei
2001/112/CE a Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 258/97 () si Regulamentul (CE) nr. ...[2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din ... privind
aromele alimentare si anumite ingrediente alimentare cu
proprietdti aromatizante destinate utilizdrii in i pe
produsele alimentare si de modificare a Regulamentelor
(CEE) nr. 1576/89 si (CEE) nr. 1601/91 ale Consiliului, a
Regulamentului (CE) nr. 2232/96 si a Directivei
2000/13/CE (°) stabilesc criterii §i cerinte armonizate
privind evaluarea i autorizarea substantelor respective.

5) Se are in vedere, in special, ca aditivii alimentari, enzimele
alimentare si aromele alimentare, in misura in care sigu-
ranta aromelor alimentare trebuie evaluatd in conformi-
tate cu Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (¥), trebuie si nu
fie introdusi pe piatd sau folositi in alimente destinate
consumului uman, in conformitate cu conditiile previ-
zute de fiecare act legislativ sectorial din domeniul
alimentar, dect dacd figureazd pe o listd comunitard de
substante autorizate.

6)  In acest context, se dovedeste oportund stabilirea, pentru
aceste trei categorii de substante, a unei proceduri comu-
nitare comune de evaluare si autorizare, care si fie
eficace, cu duratd limitat3 si transparentd, pentru a facilita
libera circulatie a acestora pe piata comunitara.

%) A se vedea pagina 10 din prezentul Jurnal Oficial.

7)

)
) A se vedea pagina 32 din prezentul Jurnal Oficial.
%) A se vedea pagina 46 din prezentul Jurnal Oficial.
*) A se vedea nota de subsol 5.
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)

(10)

(12)

Procedura comund in cauzi trebuie si se bazeze pe prin-
cipiile bunei administrdri si securititii juridice si trebuie
sd fie pusd in aplicare in conformitate cu respectivele
principii.

Astfel, prezentul regulament completeaza cadrul de regle-
mentare pentru autorizarea substantelor, stabilind diferi-
tele etape ale procedurii, termene aferente respectivelor
etape, rolul partilor implicate i principiile care se aplica.
Cu toate acestea, pentru anumite aspecte ale procedurii,
este necesar sd se tind seama de caracteristicile specifice
ale fiecdrui act normativ sectorial din domeniul
alimentar.

Termenele previzute de procedurd tin seama de timpul
necesar examindrii diferitelor criterii stabilite in fiecare act
legislativ sectorial, precum si de nevoia de a permite un
timp suficient pentru consultdri in elaborarea proiectelor
de misuri. In special, termenul de noud luni acordat
Comisiei pentru prezentarea unui proiect de regulament
de actualizare a listei comunitare nu ar trebui si impie-
dice posibilitatea efectudrii acestei actiuni intr-un termen
mai scurt.

La primirea unei cereri, Comisia ar trebui si initieze
procedura i, dupd caz, si solicite avizul Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard (denumiti in
continuare ,autoritatea”), instituitd prin Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a princi-
piilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare,
de instituire a Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentard si de stabilire a procedurilor in domeniul
sigurantei produselor alimentare () cit mai curdnd
posibil dupd ce valabilitatea si aplicabilitatea cererii
respective au fost evaluate.

In conformitate cu cadrul de evaluare a riscurilor
in materie de sigurantd alimentard, instituit prin
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autorizatia de introdu-
cere pe piatd a substantelor trebuie si fie precedatd de o
evaluare stiintificd, la cel mai inalt nivel posibil, a riscu-
rilor pe care respectivele substante le prezintd pentru
sdndtatea umand. Respectiva evaluare, care trebuie si se
desfisoare sub responsabilitatea autoritdtii, trebuie si fie
urmatd de o decizie privind gestionarea riscurilor, adop-
tatd de Comisie printr-o procedurd de reglementare care
sd asigure o strnsd cooperare intre Comisie §i statele
membre.

Se recunoaste faptul cd, in anumite cazuri, doar evaluarea
stiintificd a riscurilor nu poate furniza toate informatiile
pe care ar trebui sd se bazeze o decizie de gestionare a
riscurilor si cd pot fi luati in considerare si alti factori
legitimi cu relevantd pentru aspectul examinat, inclusiv
factori societali, economici, traditionali, etici si de mediu,
precum si fezabilitatea controalelor.

(%) JOL 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).

(13)

(15)

(16)

17)

(18)

Pentru a garanta cd atat operatorii economici din sectoa-
rele in cauzd cit si publicul s fie informati cu privire la
autorizatiile in vigoare, substantele autorizate ar trebui si
fie incluse pe o listdi comunitard creatd, actualizatd si
publicatd de citre Comisie.

Crearea unei retele de contact intre autoritate si organiza-
tiile statelor membre care isi desfisoard activitatea in
domeniile de competentd ale autoritdtii reprezintd un
principiu de bazd al modului de functionare a autoritatii.
In consecintd, pentru a-si elabora avizul, autoritatea poate
folosi reteaua care i-a fost pusi la dispozitie in temeiul
articolului 36 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si al
Regulamentului (CE) nr. 2230/2004 al Comisiei (7).

Procedura comund de autorizare pentru substante trebuie
sd respecte cerintele privind transparenta si informatiile
publice si in acelasi timp sd garanteze dreptul solicitan-
tilor de a piastra confidentialitatea asupra anumitor infor-
matii.

Posibilitatea de protejare a confidentialititii anumitor
aspecte ale unei cereri ar trebui mentinutd, pentru a
proteja pozitia concurentiald a unui candidat. Cu toate
acestea, informatiile privind siguranta unei substante,
inclusiv, dar fird a se limita la, studiile toxicologice, alte
studii privind siguranta si datele neprelucrate nu ar trebui
sd fie 1n nici un caz confidentiale.

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002, documen-
telor detinute de autoritate li se aplicd Regulamentul
(CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la
documentele Parlamentului European, ale Consiliului si
ale Comisiei (%).

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 stabileste proceduri
pentru adoptarea unor mdsuri de urgentd cu privire la
alimentele de origine comunitard sau importate din state
terte. Acesta autorizeazd Comisia sd adopte astfel de
mdsuri in situatiile in care existd probabilitatea ca alimen-
tele sd prezinte un risc serios pentru sinitatea umand,
animald sau pentru mediu §i in cazul in care un astfel de
risc nu poate fi limitat in mod satisfdcitor prin mdsurile
adoptate de statele membre interesate.

Din motive de eficientd si simplificare legislativa, ar trebui
sd se examineze pe termen mediu dacd este oportund
extinderea domeniului de aplicare a procedurii comune si
la alte acte legislative din domeniul alimentar.

(') Regulamentul (CE) nr. 2230/2004 din 23 decembrie 2004 de stabilire

a normelor de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al

Parlamentului European si al Consiliului cu privire la refeaua de organi-

zatii care functioneazd in domeniile din cadrul misiunii Autoritatii

Europene pentru Siguranta Alimentard (JO L 379, 24.12.2004, p. 64).
(% JOL145,31.5.2001, p. 43.
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(20) Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi
realizate intr-o mdsurd suficientd de citre statele membre
din cauza diferentelor dintre actele cu putere de lege
la nivel national si dispozitiile nationale, si in consecint3,
pot fi indeplinite mai bine la nivel comunitar, Comuni-
tatea poate adopta masuri, in conformitate cu principiul
subsidiarititii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din
tratat. In conformitate cu principiul proportionalititii,
astfel cum este enuntat in articolul respectiv, prezentul
regulament nu depdseste ceea ce este necesar in vederea
atingerii acestor obiective.

(21)  Mdisurile necesare pentru punerea in aplicare a prezen-
tului regulament ar trebui adoptate in conformitate cu
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 junie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei (°).

(22)  In special, Comisia ar trebui s3 fie imputerniciti si actua-
lizeze listele comunitare. Deoarece mdsurile respective au
un domeniu general de aplicare i sunt destinate si modi-
fice elemente neesentiale ale fiecdrui act legislativ sectorial
din domeniul alimentar, printre altele prin completarea
acestora cu noi elemente neesentiale, acestea trebuie sd
fie adoptate in conformitate cu procedura de reglemen-
tare cu control prevdzutd la articolul 5a din Decizia
1999/468/CE.

(23) Din motive de eficientd, termenele care se aplicd in mod
normal in cadrul procedurii de reglementare cu control
ar trebui sd fie reduse in cazul addugdrii unor substante
pe listele comunitare, precum si in cazul addugdrii, elimi-
ndrii sau modificarii conditiilor, specificatiilor sau restric-
tiilor asociate prezentei unei substante pe listele comuni-
tare.

(24)  Atunci cand, din motive imperative de urgentd, termenele
care se aplicd in mod normal in cadrul procedurii de
reglementare cu control nu pot fi respectate, Comisia ar
trebui sd poatd aplica procedura de urgentd previzutd de
articolul 5a alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE pentru
eliminarea unei substante de pe listele comunitare si
pentru addugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor,
specificatiilor sau restrictiilor asociate prezentei unei
substante pe listele comunitare,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1
PRINCIPII GENERALE
Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste o procedurd comund de
evaluare si autorizare (denumitdi in continuare ,procedura
comund”) pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare,

(°) JOL 184, 17.7.1999, p. 23. Decizie, astfel cum a fost modificatd prin
Decizia 2006/512/CE a Consiliului (O L 200, 22.7.2006, p. 11).

aromele alimentare si materiile prime ale aromelor alimentare si
ale ingredientelor alimentare cu proprietdti aromatizante folosite
sau destinate utilizdrii in sau pe produsele alimentare (denumite
in continuare ,substantele”), care contribuie la libera circulatie a
substantelor respective in interiorul Comunitdtii. Prezentul regu-
lament nu se aplicd in cazul aromelor de fum care fac obiectul
Regulamentului (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului din 10 noiembrie 2003 privind aromele de fum
utilizate sau destinate utilizdrii in sau pe produsele alimen-
tare ('9).

(2)  Procedura comund stabileste madsurile procedurale de
actualizare a listei substantelor a ciror comercializare este
autorizatd in Comunitate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. ...[2008 (*), al Regulamentului (CE) nr. ...[2008 (**) si al
Regulamentului (CE) nr. ...[2008 (***) (denumite in continuare
Lacte legislative sectoriale din domeniul alimentar”).

(3)  Criteriile in conformitate cu care substantele pot fi incluse
pe lista comunitard prevazutd la articolul 2, continutul regula-
mentului mentionat la articolul 7 si, dupd caz, dispozitiile tran-
zitorii privind procedurile in curs sunt stabilite in fiecare act
legislativ sectorial din domeniul alimentar.

Articolul 2
Lista comunitari a substantelor

(1)  In temeiul fiecirui act legislativ sectorial din domeniul
alimentar, substantele care au fost autorizate in vederea introdu-
cerii pe piata comunitard sunt incluse intr-o listd, al cirei
continut este determinat de actul legislativ respectiv (denumitd
in continuare ,lista comunitard”). Lista comunitard se actuali-
zeazd de citre Comisie. Aceasta se publicd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

(2)  ,Actualizarea listei comunitare” inseamna:
(a) addugarea unei substante pe lista comunitar3;
(b) eliminarea unei substante de pe lista comunitars;

(c) addugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor, specifica-
tillor sau restrictiilor asociate prezentei unei substante pe
lista comunitara.

CAPITOLUL I
PROCEDURA COMUNA
Articolul 3
Principalele etape ale procedurii comune

(1) Procedura comund de actualizare a listei comunitare poate
fi inceputd fie la initiativa Comisiei, fie in urma unei cereri.
Cererile pot fi intocmite de cdtre un stat membru sau de citre o
parte interesatd, care poate reprezenta mai multe parti interesate,
in conformitate cu conditiile previzute prin misurile de punere
in aplicare mentionate la articolul 9 alineatul (1) litera (a)
(denumitd in continuare ,solicitant”). Cererile se trimit Comisiei.

(') JOL309,26.11.2003,p. 1.

(*) A sevedea pagina 10 din prezentul Jurnal Oficial.
(**) A se vedea pagina 32 din prezentul Jurnal Oficial.
(***) A se vedea pagina 46 din prezentul Jurnal Oficial.
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(2) Comisia solicitd avizul Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”), care
este dat in conformitate cu articolul 5.

Cu toate acestea, in cazul actualizirilor mentionate la articolul 2
alineatul (2) literele (b) si (c), Comisia nu este obligatd sa solicite
avizul autoritdtii in cazul in care actualizdrile in cauzd nu sunt
susceptibile sd aibd efecte asupra sindtdtii umane.

(3)  Procedura comund se incheie prin adoptarea de citre
Comisie a unui regulament de punere in aplicare a actualizari,
in conformitate cu articolul 7.

(4)  Prin derogare de la alineatul (3), Comisia poate incheia
procedura comund si poate decide s3 nu efectueze o actualizare
planificatd, in orice etapd a procedurii, in cazul in care considerd
cd o astfel de actualizare nu este justificatd. Dupd caz, Comisia
tine seama de avizul autoritdtii, de punctele de vedere ale
statelor membre, de orice dispozitii relevante de drept comu-
nitar §i de orice alti factori legitimi, relevanti pentru subiectul in
cauzd.

in astfel de situatii, dupd caz, Comisia informeazi solicitantul si
statele membre in mod direct, indicAnd in scrisoarea sa motivele
pentru care actualizarea nu este consideratd a fi justificati.

Articolul 4

Initierea procedurii

(1)  La primirea unei cereri de actualizare a listei comunitare,
Comisia:

() trimite solicitantului, in scris, o confirmare de primire a
cererii, in termen de 14 zile lucritoare de la primirea cererii;

(b) dupd caz, informeazd in cel mai scurt timp autoritatea
asupra cererii si i solicitd avizul in conformitate cu arti-
colul 3 alineatul (2).

Cererea se pune la dispozitia statelor membre de citre Comisie.
(2)  In cazul in care incepe procedura din proprie initiativa,
Comisia informeazd statele membre si, dupd caz, solicitd avizul
autoritatii.
Articolul 5
Avizul autoritatii

(1)  Autoritatea isi dd avizul in termen de sase luni de la
primirea unei cereri valabile.

(2)  Autoritatea Inainteazd avizul Comisiei, statelor membre
si, dupd caz, solicitantului.
Articolul 6
Informatii suplimentare privind evaluarea riscurilor

(1) in cazuri temeinic justificate in care autoritatea solicitd
informatii suplimentare din partea solicitantilor, termenul

mentionat la articolul 5 alineatul (1) poate fi prelungit. Dupa
consultarea solicitantului, autoritatea stabileste termenul pentru
furnizarea informatiilor respective si informeazi Comisia cu
privire la intervalul de timp suplimentar necesar. In cazul in care
Comisia nu ridicd obiectii in termen de opt zile lucritoare de la
data la care a fost informati de citre autoritate, termenul
mentionat la articolul 5 alineatul (1) se prelungeste in mod
automat cu intervalul de timp suplimentar. Comisia informeazd
solicitantul si statele membre cu privire la prelungirea terme-
nului.

(2)  In cazul in care informatiile suplimentare solicitate nu se
trimit autoritdtii in cursul intervalului de timp suplimentar
mentionat la alineatul (1), autoritatea isi finalizeazd avizul pe
baza informatiilor de care dispune deja.

(3) In cazul in care solicitantii prezintd informatii suplimen-
tare din proprie initiativd, acestia le trimit autorititii si Comisiei.
in astfel de cazuri, autoritatea isi di avizul in termenul initial,
fard a aduce atingere articolului 10.

(4)  Informatiile suplimentare se pun la dispozitia statelor
membre si a Comisiei de citre autoritate.

Articolul 7
Actualizarea listei comunitare

(1)  In termen de noui luni de la exprimarea avizului de citre
autoritate, Comisia prezintd comitetului mentionat la articolul 14
alineatul (1) un proiect de regulament de actualizare a listei
comunitare, care tine seama de avizul autorititii, de orice dispo-
zitii de drept comunitar relevante si de orice alti factori legitimi,
relevanti pentru subiectul in cauzi.

In cazurile in care nu s-a solicitat avizul autorititii, termenul de
noud luni incepe sd curgd de la data primirii de citre Comisie a
unei cereri valabile.

(2)  In cazul in care proiectul de regulament nu este in confor-
mitate cu avizul autoritdtii, Comisia oferd explicatii referitor la
motivele diferentelor.

(3)  Mdsurile, destinate si modifice elementele neesentiale ale
fiecdrui act legislativ sectorial din domeniul alimentar, care
privesc eliminarea unei substante de pe lista comunitard, sunt
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionati la articolul 14 alineatul (3).

(4)  Din motive de eficientd, misurile destinate si modifice
elementele neesentiale ale fiecdrui act legislativ sectorial din
domeniul alimentar, printre altele prin completarea acestora,
care privesc addugarea unei substante pe lista comunitard si
addugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor, specificatiilor
sau restrictiilor asociate prezentei substantei respective pe lista
comunitard, sunt adoptate in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionati la articolul 14 alineatul (4).
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(5)  Din motive imperative de urgentd, Comisia poate recurge
la procedura de urgentd mentionatd la articolul 14 alineatul (5)
pentru eliminarea unei substante de pe lista comunitard si
pentru addugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor, specifi-
catiilor sau restrictiilor asociate prezentei unei substante pe lista
comunitard.

Articolul 8
Informatii suplimentare privind gestionarea riscurilor

(1) In cazul in care Comisia solicitd informatii suplimentare
din partea solicitantilor in chestiuni legate de gestionarea riscu-
rilor, aceasta stabileste, impreund cu solicitantul, un termen
pentru furnizarea respectivelor informatii. in astfel de cazuri,
perioada mentionatd la articolul 7 poate fi prelungitd in mod
corespunzitor. Comisia informeaza statele membre cu privire la
prelungire si le pune la dispozitie informatiile suplimentare,
atunci cand acestea ii sunt furnizate.

(2)  In cazul in care informatiile suplimentare nu sunt trans-
mise in cursul intervalului suplimentar mentionat la alineatul (1),
Comisia face demersurile necesare pe baza informatiilor de care
dispune deja.

CAPITOLUL III
DISPOZITII DIVERSE
Articolul 9
Misuri de punere in aplicare

(1)  In conformitate cu procedura de reglementare mentionatd
la articolul 14 alineatul (2), Comisia adoptd, intr-un termen de
cel mult 24 de luni de la adoptarea fiecirui act legislativ secto-
rial din domeniul alimentar, misurile de punere in aplicare a
prezentului regulament, care se referd in special la:

(@) continutul, modul de redactare si prezentare a cererii
mentionate la articolul 4 alineatul (1);

(b) modalitatile de verificare a valabilitatii cererilor;

(c) tipul de informatii care trebuie sd figureze in avizul autori-
tatii mentionat la articolul 5.

(2) In vederea adoptirii misurilor de punere in aplicare
mentionate la alineatul (1) litera (a), Comisia consultd autori-
tatea, care, in termen de sase luni de la data intrdrii in vigoare a
fiecdrui act legislativ sectorial din domeniul alimentar, ii prezintd
o propunere privind datele necesare pentru evaluarea riscurilor
prezentate de substantele in cauza.

Articolul 10
Prelungirea termenelor

In imprejurdri exceptionale, termenele mentionate la articolul 5
alineatul (1) si la articolul 7 pot fi prelungite de citre Comisie la

initiativa acesteia, sau, dupd caz, la cererea autoritdtii, in cazul in
care natura chestiunii justificd acest lucru, fard a aduce atingere
articolului 6 alineatul (1) si articolului 8 alineatul (1). in astfel
de situatii Comisia informeazd, dupd caz, solicitantul si statele
membre cu privire la prelungire si la motivele acesteia.

Articolul 11
Transparenta

Autoritatea asigurd transparenta activitdtilor sale in conformitate
cu articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002. In special,
aceasta isi face publice avizele fird intirziere. De asemenea,
autoritatea face publicd orice cerere de aviz, precum si orice
prelungire de termen in conformitate cu articolul 6 alineatul (1).

Articolul 12
Confidentialitatea

(1)  Dintre informatiile furnizate de solicitanti, informatiile a
cdror divulgare ar putea afecta grav pozitia concurentiald a soli-
citantilor pot beneficia de tratament confidential.

Informatiile privind urmdtoarele aspecte nu sunt in niciun caz
considerate confidentiale:

(a) numele si adresa solicitantului;
(b) numele si descrierea exactd a substante;

(c) justificarea folosirii substantei in sau pe anumite alimente
sau categorii de alimente;

(d) informatii relevante pentru evaluarea gradului de sigurantd a
substantelor;

(e) dupd caz, metoda(metodele) de analizi.

(2)  In sensul punerii in aplicare a alineatului (1), solicitantii
precizeazd care dintre informatiile furnizate doresc si fie tratate
drept informatii confidentiale. In astfel de cazuri, este necesar si
se furnizeze o justificare verificabila.

(3)  Comisia decide, in urma consultdrii cu solicitantii, asupra
informatiilor care pot rdimane confidentiale si notificd in conse-
cintd solicitantii si statele membre.

(4)  Dupd ce sunt informati cu privire la pozitia Comisiei,
solicitantii au la dispozitie trei siptdmani in care sd isi retragd
cererea pentru a pistra confidentialitatea informatiilor furnizate.
Confidentialitatea se pastreazd pani la expirarea acestui termen.

(5)  Comisia, autoritatea si statele membre iau mdsurile nece-
sare, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1049/2001,
pentru a asigura confidentialitatea adecvatd a informatiilor
primite in temeiul prezentului regulament, cu exceptia informa-
tillor care trebuie si fie fiacute publice dacd imprejurdrile impun
acest lucru, in vederea protejirii sdnititii umane, a sdnatitii
animale sau a mediului.
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(6) In cazul in care solicitantul isi retrage sau si-a retras
cererea, Comisia, autoritatea si statele membre nu divulgd infor-
matiile confidentiale, inclusiv informatiile a ciror confidentiali-
tate face obiectul unui dezacord intre Comisie si solicitant.

(7)  Punerea in aplicare a alineatelor (1)-(6) nu afecteazi circu-
latia informatiilor intre Comisie, autoritate si statele membre.

Articolul 13
Urgente

In cazul unei urgente referitoare la o substanti de pe lista comu-
nitard, in special in lumina unui aviz al autoritdtii, se adoptd
mdsuri in conformitate cu procedurile mentionate la artico-
lele 53 si 54 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Articolul 14
Comitetul

(1)  Comisia este asistatdi de citre Comitetul permanent
pentru lantul alimentar si sindtatea animald infiintat prin arti-
colul 58 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(2)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplici articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avind in
vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul previzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

(4)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si alineatul (5) litera (b) si
articolul 7 din Decizia 1999/468/CE, avind in vedere dispozi-
tiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenele mentionate la articolul 5a alineatul (3) litera (c),
alineatul (4) literele (b) si (e) din Decizia 1999/468/CE sunt de
doud luni, doud luni si respectiv patru luni.

(5) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7 din
Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8
din respectiva decizie.

Articolul 15

Autorititile competente ale statelor membre

In termen de cel mult sase luni de la intrarea in vigoare a
fiecdrui act legislativ sectorial din domeniul alimentar, statele
membre Inainteazd Comisiei si autoritdtii, pentru fiecare act
legislativ sectorial din domeniul alimentar, numele si adresa
autoritdtii nationale competente pentru procedura comund,
precum si un punct de contact din cadrul acesteia.

CAPITOLUL IV
DISPOZITII FINALE
Articolul 16
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd pentru fiecare act legislativ sectorial din domeniul
alimentar de la data aplicdrii masurilor mentionate la articolul 9
alineatul (1).

Articolul 9 se aplicd de la ... (¥).

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, ...

Pentru Parlamentul European

Presedintele

Pentru Consiliu

Presedintele

(*) Data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
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EXPUNEREA MOTIVELOR CONSILIULUI

INTRODUCERE

La 28 julie 2006, Comisia a adoptat propunerea de regulament de instituire a unei proceduri uniforme
de autorizare pentru aditivi, enzime §i arome alimentare ('). Propunerea se bazeazd pe articolul 95 din
Tratatul de instituire a Comunitatii Europene.

Parlamentul European si-a dat avizul la prima lecturd la 10 iulie 2007 (3).

In urma avizului la prima lecturd al Parlamentului European, Comisia a inaintat o propunere modificati
la 24 octombrie 2007 (%).

La 10 martie 2008, Consiliul a adoptat pozitia sa comund in conformitate cu articolul 251 alineatul (2)
din Tratat.

in cadrul lucririlor sale, Consiliul a tinut seama, de asemenea, de avizul Comitetului Economic si Social
European, adoptat la 25 aprilie 2007 (*).

OBIECTIV

Obiectivul propunerii de regulament, ca parte a unei serii de patru propuneri vizand revizuirea normelor
Comunitdtii cu privire la amelioratorii alimentari, este asigurarea unei functiondri adecvate a pietei
interne, inclusiv practicile corecte in comertul cu alimente, garantand in acelasi timp un nivel ridicat de
protectie a sindtitii umane, a intereselor consumatorilor si a mediului, prin introducerea unei proceduri
comunitare armonizate de autorizare pentru aditivii, enzimele i aromele alimentare.

Procedura uniformd de autorizare ar trebui sa fie centralizatd, eficace, rapidi si transparentd, bazatd pe o
evaluare a riscurilor efectuatd de Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) si pe un
sistem de gestionare a riscurilor in care Comisia actioneazd in cadrul unei proceduri a comitetului de
reglementare (comitologie).

Comisia este insdrcinatd cu elaborarea, administrarea §i actualizarea unei liste pozitive generale pentru
fiecare categorie de substante in cauzd. Includerea unei substante pe una dintre aceste liste semnificd
faptul ca utilizarea ei este autorizatd, in general, pentru toti operatorii din Comunitate.

. ANALIZA POZITIEI COMUNE

(
(
(
(

2
3

)
)
)
)

1. Observatii introductive

Pozitia comund reflectd rezultatul examindrii propunerii Comisiei de citre Consiliu. Consiliul a
introdus in text mai multe modificiri, unele dintre ele inspirate de amendamentele propuse de
Parlamentul European.

Comisia a acceptat pozitia comund adoptatd de citre Consiliu.

2. Amendamentele Parlamentului European

Cu ocazia votului in plen din 10 iulie 2007, Parlamentul European a adoptat 31 de amendamente la
propunere.

Consiliul a inclus, in intregime sau in principiu, 11 amendamente in pozitia sa comuna.

') COM(2006) 425 final.

Doc. 11639/07 CODEC 775.
COM(2007) 672 final.

%) JOC168,20.7.2007, p. 34.
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Amendamentele acceptate in pozitia comund

— Introducerea procedurii de reglementare cu control in cadrul comitologiei (in conformitate cu amenda-
mentele 34, 35, 36 si 37)

Consiliul a introdus procedura de reglementare cu control. Consiliul a introdus, de asemenea,
procedura de urgentd [articolul 14 alineatul (5)] pentru retragerea unor substante de pe lista
substantelor autorizate si pentru adiugarea, modificarea sau eliminarea conditiilor de utilizare a
acestora, in vederea protejdrii sdndtdtii umane. Procedura de eficientd a fost, de asemenea, intro-
dusd [articolul 14 alineatul (4)] pentru addugarea unei substante pe lista comunitard si pentru
addugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor, specificatiilor sau restrictiilor asociate prezentei
substantei respective pe lista comunitard.

— Aromele de fum

Consiliul a clarificat faptul cd autorizatia pentru aromele de fum nu face obiectul propunerii (in
conformitate cu amendamentul 12).

— Protectia mediului

Consiliul s-a referit la faptul cd gestionarea riscurilor ar trebui, de asemenea, si ia in considerare
alti factori legitimi, precum mediul, aspect care a fost introdus in considerentul 12 (in conformi-
tate cu amendamentul 6).

— Confidentialitatea

Consiliul a precizat aspectele cererii care pot rimane confidentiale, in vederea protejirii competiti-
vitdtii (in conformitate cu amendamentul 8).

— Informarea statelor membre

Consiliul a convenit ci statele membre ar trebui, de asemenea, si primeascd informatii referitoare
la etapele procedurii (in conformitate cu amendamentele 27, 28 si 32).

In plus, esenta amendamentului 25 se regiseste in articolul 6 alineatul (3), care mentioneaza prin-
cipiul prelungirii exceptionale a termenelor in temeiul articolului 10.

Amendamente care nu au fost introduse

Consiliul nu a putut introduce toate amendamentele, fie din motive legate de normele de redactare a
textelor juridice (amendamentul 31), fie din alte motive specifice, mentionate mai jos:

— Aspecte deja reglementate prin Regulamentul (CE) nr. 178/2002 privind principiile si cerintele generale
ale legislatiei alimentare ('), a cdror abordare in prezentul regulament nu este necesard (amendamentele 3,
5,9, 10 si 23)

Articolul 22 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 prevede deja obligatia unei
evaludri independente a riscurilor (amendamentul 5 — considerentul 10).

Amendamentul 3 (considerent nou) nu a fost acceptat deoarece transparenta in domeniul produc-
tiei si al manipuldrii produselor alimentare este de naturi generali. In conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, responsabilitatea principald privind siguranta produselor
alimentare le revine operatorilor din domeniul alimentar. Responsabilitatea acestora este consoli-
datd prin legislatia care impune principiul sistemului de analizi a riscurilor si de control al punc-
telor critice (HACCP) si prin bunele practici de igiend, prevdzute in alte texte legislative comuni-
tare.

— Consultarea partilor interesate de cdtre Comisie (amendamentele 9, 10 — considerentele 19 si 21) este
previzutd la articolul 9 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, precum si in alte documente de
naturd generald, precum Cartea albd a Comisiei privind guvernarea europeand si comunicarea
Comisiei privind principiile generale si standardele minime pentru consultarea partilor interesate.
In mod similar, articolul 38 din regulamentul sus-mentionat prevede faptul cd EFSA trebuie s3 isi
comunice avizele fird intarziere; in consecintd, amendamentul 23 [articolul 5 alineatul (2)] nu
este necesar.

(') JOL31,1.2.2002,p. 1.
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— Criterii pentru autorizare (amendamentul 4 — considerent nou)

Criteriile generale pentru autorizarea substantelor sunt previzute de legislatia fiecirui sector si
trebuie respectate. Prin urmare, Consiliul nu a considerat necesard repetarea acestora.

— Trimiterea la protectia consumatorilor si la sandtatea publicd (amendamentul 11 — articolul 1)

Prezenta propunere se referd la mdsurile procedurale de actualizare a listelor de substante autori-
zate. Trimiterea la faptul cd regulamentele au ca obiectiv sindtatea umand, interesele consumato-
rilor, inclusiv practicile corecte in comertul cu alimente, tinind seama, acolo unde este cazul, de
protectia mediului, figureaza in propunerile de regulament pentru fiecare sector.

— Protectia datelor [amendamentele 14, 33 — articolul 2 alineatul (1a), articolul 12 alineatul (6a)]

O perioadi de cinci ani de protectie a datelor, care ar avea ca rezultat autorizarea unei substante
in mod preferential, in decursul acestei perioade, pentru compania care a furnizat datele, ar modi-
fica actualul sistem din domeniul legislatiei alimentare aplicat in general la nivel international, in
special in ceea ce priveste aditivii alimentari. Introducerea unei dispozitii referitoare la protectia
datelor in prezentul act legislativ ar complica procedurile administrative, nerespectind astfel
obiectivul de simplificare a cadrului de reglementare. In consecintd, Consiliul nu considerd aceste
amendamente ca fiind acceptabile.

— Termenul pentru avizul EFSA [amendamentul 22 — articolul 5 alineatul (1)]

Consiliul nu a fost de acord cu prelungirea termenului pentru avizul EFSA de la sase la noud luni,
astfel cum s-a propus in amendamentul 22. Perioadele stabilite fac obiectul unor clarificiri supli-
mentare in considerentul 8a (nou) din pozitia comuni. Ar trebui sd se aibd in vedere faptul ci
termenele sunt importante si din punctul de vedere al industriei.

— Prelungirea termenului de sase luni in cazul in care sunt necesare informatii suplimentare [amenda-
mentul 24 — articolul 6 alineatul (1)]

Consiliul considerd cd acest termen ar trebui prelungit numai in cazuri justificate.

Printre alte amendamente care nu au fost introduse se numaird amendamentele 1, 2, 19, 21 si 30.

IV. CONCLUZII

Consiliul considerd cd prezenta pozitie comund reprezintd un echilibru intre preocupdri si interese si cd
respectd obiectivele regulamentului. Consiliul asteaptd cu interes discutiile constructive cu Parlamentul
European in vederea adoptirii rapide a regulamentului, prin care se asigurd un inalt nivel de protectie a
sdndtdtii umane si a consumatorilor.
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POZITIA COMUNA (CE) NR. 7/2008
adoptatd de Consiliu la 10 martie 2008

in vederea adoptirii Regulamentului (CE) nr. ...[2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din ... privind aditivii alimentari

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/C 111 E[02)

PARLAMENTUL EUROPEAN S$I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avind in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European ('),

hotarand in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 251
din Tratat (%),

intrucat:

(1) Libera circulatie a unor produse alimentare sigure si sin-
toase constituie un aspect esential al pietei interne si
contribuie in mod semnificativ la sindtatea si bunistarea
cetdtenilor, precum si la interesele sociale §i economice
ale acestora.

(2)  In aplicarea politicilor comunitare, ar trebui si se asigure
un nivel inalt de protectie a vietii si sinatitii umane.

(3)  Prezentul regulament inlocuieste directivele si deciziile
anterioare privind aditivii alimentari care pot fi utilizati
in produsele alimentare in vederea asigurdrii unei functio-
ndri eficiente a pietei interne §i a unui nivel inalt de
protectie a sindtdtii umane, precum si a intereselor
consumatorilor prin proceduri cuprinzitoare si rationali-
zate.

(4)  Prezentul regulament armonizeazd utilizarea aditivilor
alimentari in produsele alimentare in cadrul Comunitatii.
Aceasta include utilizarea aditivilor alimentari in produ-
sele alimentare care intri sub incidenta Directivei
89/398/CEE a Consiliului din 3 mai 1989 de apropiere a
legislatiilor statelor membre privind produsele alimentare

() JOC168,20.7.2007, p. 34.

() Avizul Parlamentului European din 10 iulie 2007 (nepublicat incd in
Jurnalul Oficial), Pozitia comuni a Consiliului din 10 martie 2008,
Pozitia Parlamentului European din ... (nepublicatd incd in Jurnalul
Oficial) si Decizia Consiliului din ...

destinate unei alimentatii speciale (}) si utilizarea unor
coloranti alimentari pentru marcarea sanitard a crnii si
decorarea si stampilarea oudlor. Acesta armonizeazd, de
asemenea, utilizarea aditivilor alimentari in aditivii si
enzimele alimentare, garantind astfel siguranta si calitatea
acestora si facilitand depozitarea si utilizarea lor. Aceste
aspecte nu au fost reglementate anterior la nivel comu-
nitar.

(5)  Aditivii alimentari sunt substante care nu se consumai de
reguld ca aliment de sine stititor, ci se adaugd in mod
deliberat in alimente in scopuri tehnologice descrise in
prezentul regulament, ca de exemplu pentru conservarea
acestora. Toti aditivii alimentari ar trebui s3 intre sub inci-
denta prezentului regulament si, prin urmare, lista cate-
goriilor functionale ar trebui actualizatd conform progre-
sului stiintific si dezvoltarii tehnologice. Cu toate acestea,
nu sunt considerate aditivi alimentari substantele utilizate
pentru a da o aromd sifsau un gust sau in scopuri nutri-
tionale speciale, precum inlocuitorii sirii, vitaminele si
mineralele. In plus, nici substantele considerate produse
alimentare ce pot indeplini o functie tehnologici, ca de
exemplu clorura de sodiu sau sofranul pentru colorare,
precum si enzimele alimentare, nu ar trebui sd intre in
domeniul de aplicare a prezentului regulament. Cu toate
acestea, preparatele obtinute din produse alimentare si
alte surse materiale, care sunt destinate obtinerii unui
efect tehnologic in produsul alimentar final si care sunt
obtinute prin extragerea selectivdi a componentelor (de
ex. pigmenti) referitor la componentele nutritive si
aromatice, ar trebui sd fie considerate aditivi in sensul
prezentului regulament. In fine, enzimele alimentare intrd
sub incidenta Regulamentului (CE) nr. ...[2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din ... privind
enzimele alimentare si de modificare a Directivei
83/417|CEE a Consiliului, a Regulamentului (CE)
nr. 1493/1999 a Consiliului, a Directivei 2000/13/CE, a
Directivei 2001/112/CE a Consiliului si a Regulamentului
(CE) nr. 258/97 (*), ceea ce exclude aplicarea prezentului
regulament.

(6)  Substantele neconsumate ca alimente in sine, dar utilizate
deliberat in prelucrarea alimentelor, care riman doar ca
reziduuri in produsul final si nu au un efect tehnologic in
produsul final (auxiliari tehnologici), nu ar trebui si intre
in domeniul de aplicare a prezentului regulament.

() JO L 186, 30.6.1989, p. 27. Directiva, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

(*) A sevedea pagina 32 din prezentul Jurnal Oficial.
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)

(10)

Aditivii alimentari ar trebui aprobati si utilizati numai
dacd indeplinesc criteriile stabilite in prezentul regula-
ment. Aditivii alimentari trebuie sd fie siguri atunci cand
sunt utilizati, trebuie si existe o necesitate tehnologici
pentru utilizarea lor, trebuie si nu inducd in eroare
consumatorul si utilizarea lor trebuie si aducd un bene-
ficiu consumatorului. Inducerea in eroare a consumato-
rilor include aspecte legate de natura, prospetimea, cali-
tatea ingredientelor utilizate, gradul natural al unui
produs sau proces de productie sau calitatea nutritivd a
produsului, fird a se limita la acestea. Aprobarea aditivilor
alimentari ar trebui si tind seama si de alti factori rele-
vanti pentru domeniul in cauzd, inclusiv factori societali,
economici, traditionali, etici §i de mediu, precum si de
fezabilitatea controalelor. Utilizarea si nivelurile maxime
de aditivi alimentari ar trebui si tind seama de consumul
acestui aditiv alimentar pornind din alte surse si de expu-
nerea unor grupuri speciale de consumatori (de exemplu
persoanele alergice) la aditivul alimentar.

Aditivii alimentari trebuie sd respecte specificatiile apro-
bate, care ar trebui sd includd informatii pentru identifi-
carea corectd a aditivului alimentar, inclusiv originea aces-
tuia, si sd descrie criteriile acceptabile de puritate. Specifi-
catiile elaborate anterior pentru aditivii alimentari, incluse
in Directiva 95/31/CE a Comisiei din 5 iulie 1995 de
stabilire a criteriilor specifice de puritate privind indulci-
torii autorizati pentru utilizare in produsele alimen-
tare ('), in Directiva 95/45/CE a Comisiei din 26 iulie
1995 de stabilire a unor criterii de puritate specifice
pentru colorantii autorizati pentru utilizarea in produsele
alimentare (%) si in Directiva 96/77/CE a Comisiei din
2 decembrie 1996 de stabilire a unor criterii specifice de
puritate pentru aditivii alimentari, altii decat colorantii si
indulcitorii (°) ar trebui sd fie mentinute pand la introdu-
cerea aditivilor corespunzitori in anexele la prezentul
regulament. In acel moment, specificatiile aferente aditi-
vilor in cauzd ar trebui sd fie previzute intr-un regula-
ment. Specificatiile in cauzd ar trebui s facd direct trimi-
tere la aditivii inclusi in listele comunitare din anexele la
prezentul regulament. Cu toate acestea, avind in vedere
caracterul complex si continutul acestor specificatii si din
motive de claritate, acestea nu ar trebui si fie introduse
ca atare in acele liste comunitare, ci ar trebui introduse
intr-unul sau mai multe regulamente separate.

Unii aditivi alimentari sunt autorizati pentru anumite
utilizari in anumite practici §i procese oenologice autori-
zate. Utilizarea acestor aditivi alimentari ar trebui si se
facd in conformitate cu prezentul regulament si cu dispo-
zitiile specifice prevdzute in legislatia comunitard rele-
vantd.

Pentru asigurarea armonizarii, evaluarea riscurilor si
aprobarea aditivilor alimentari ar trebui sd se efectueze in
conformitate cu procedura previzutd de Regulamentul
(CE) nr. ...[2008 al Parlamentului European si al

(") JOL178,28.7.1995, p. 1. Directivi, astfel cum a fost modificatd ultima

datd prin Directiva 2006/128/CE (JO L 346, 9.12.2006, p. 6).

() JOL226,22.9.1995, p. 1. Directivi, astfel cum a fost modificatd ultima
datd prin Directiva 2006/33/CE (JO L 82, 21.3.2006, p. 10).

() JO L 339, 30.12.1996, p. 1. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2006/129/CE (JO L 346, 9.12.2006, p. 15).

(11)

(14)

(15)

Consiliului din ... de stabilire a unei proceduri comune
de autorizare a aditivilor alimentari, enzimelor si
aromelor alimentare (¥).

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie
2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale
legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentard §i de stabilire a procedu-
rilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (%),
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) trebuie si fie
consultatd in chestiunile care pot si afecteze sindtatea
publici.

Un aditiv alimentar care intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic (°) ar trebui sd facd obiectul procedurii de autori-
zare in temeiul regulamentului respectiv in ceea ce
priveste evaluarea sigurantei modificdrii genetice, in timp
ce autorizarea finald ar trebui si fie acordatd in temeiul
prezentului regulament.

Un aditiv alimentar aprobat deja in conformitate cu
prezentul regulament si care este preparat prin metode de
productie sau utilizind materii prime semnificativ diferite
de cele incluse in evaluarea riscurilor efectuatd de citre
autoritate sau diferite de cele mentionate in specificatiile
prevazute, ar trebui sd fie evaluat de citre autoritate. O
Ldiferentd semnificativd” se poate referi, printre altele, la o
modificare a unei metode de productie prin renuntarea la
un procedeu de extractie din plante §i adoptarea unui
procedeu de fermentatie utilizdnd un microorganism, la o
modificare geneticd a microorganismului de origine, o
modificare a materiilor prime sau o modificare a marimii
particulelor.

Aditivii alimentari ar trebui tinuti sub observatie perma-
nentd si ar trebui reevaluati ori de cite ori este necesar,
tinind seama de variatiile conditiilor de utilizare si de
noile informatii stiintifice.

Statelor membre care au mentinut la 1 ianuarie 1992
interdictia de utilizare a anumitor aditivi in unele produse
alimentare specifice considerate traditionale, produse pe
teritoriul acestora, ar trebui si li se permitd sd aplice in
continuare interdictiile in cauzi. In plus, in ceea ce
priveste produse precum ,Feta” sau ,Salame cacciatore”,
prezentul regulament nu ar trebui si aducd atingere
normelor mai restrictive legate de utilizarea anumitor
denumiri in temeiul Regulamentului (CE) nr. 510/2006
al Consiliului din 20 martie 2006 privind protectia

(*) A sevedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.

() JOL 31, 1.2.2002, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat ultima
data prin Regulamentul (CE) nr. 575/2006 (JO L 100, 8.4.2006, p. 3).
(%) JOL268,18.10.2003,p. 1.
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(16)

(19)

indicatiilor geografice si a denumirilor de origine ale
produselor agricole si alimentare (') si al Regulamentului
(CEE) nr. 2082/92 al Consiliului din 14 julie 1992
privind atestatele de specificitate ale produselor agricole si
alimentare (2).

Dacd nu face obiectul unor restrictii suplimentare, un
aditiv poate fi prezent in produsele alimentare, fird a fi
fost addugat in mod direct, ca rezultat al transferului de
la un ingredient in care aditivul era autorizat, cu conditia
ca respectiva cantitate de aditiv din produsul alimentar
final s3 nu o depdseascd pe cea care ar fi rezultat din utili-
zarea respectivului ingredient in conditii tehnologice
corespunzdtoare si conform bunelor practici de fabricare.

Aditivii alimentari continuid sd facd obiectul obligatiilor
generale in materie de etichetare, astfel cum au fost
previzute de Directiva 2000/13/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 20 martie 2000 privind
apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la
etichetarea i prezentarea produselor alimentare (%),
precum si la publicitatea acestora si, dupd caz, in
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si in Regulamentul
(CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea
si etichetarea organismelor modificate genetic si trasabili-
tatea produselor destinate alimentatiei umane sau
animale, produse din organisme modificate genetic (*). De
asemenea, prezentul regulament ar trebui si cuprindd si
dispozitii speciale privind etichetarea aditivilor alimentari
vanduti ca atare fabricantului sau consumatorului final.

Indulcitorii autorizati in temeiul prezentului regulament
pot fi utilizati pentru indulcitorii de masd vanduti direct
consumatorilor. Fabricantii unor astfel de produse ar
trebui sd pund la dispozitia consumatorilor informatii,
prin mijloace adecvate, pentru a le permite si utilizeze
produsul in conditii de sigurantd. Astfel de informatii ar
putea fi puse la dispozitie in mai multe moduri, cum ar fi
pe etichetele produsului, pe site-uri internet, prin linii
telefonice de informare a consumatorilor sau la punctele
de vanzare. Pentru a adopta o abordare uniformi in ceea
ce priveste punerea in aplicare a acestei cerinte, ar putea
fi necesard elaborarea unor orientdri la nivel comunitar.

Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezen-
tului regulament ar trebui adoptate in conformitate cu
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 junie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei ().

(") JOL 93, 31.3.2006, p. 12. Regulament, astfel cum a fost modificat prin

Regulamentul (CE) nr. 1791/2006 (JOL 363, 20.12.2006, p. 1).

() JOL 208, 24.7.1992, p. 9. Regulament, astfel cum a fost abrogat prin
Regulamentul (CE) nr. 509/2006 (JO L 93, 31.3.2006, p. 1).

(}) JOL 109, 6.5.2000, p. 29. Directivi, astfel cum a fost modificatd ultima
data prin Directiva 2007/68|CE (O L 310, 28.11.2007, p. 11).

() JOL268,18.10.2003, p. 24.

() JOL 184, 17.7.1999, p. 23. Decizie, astfel cum a fost modificat prin
Decizia 2006/512/CE a Consiliului (O L 200, 22.7.2006, p. 11).

(20)

(22)

(24)

(25)

In special, Comisia ar trebui si fie imputernicitd si modi-
fice anexele la prezentul regulament si sd adopte masurile
tranzitorii corespunzitoare. Deoarece misurile respective
au un domeniu general de aplicare si sunt destinate sd
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament,
printre altele prin completarea acestuia cu noi elemente
neesentiale, acestea trebuie si fie adoptate in conformitate
cu procedura de reglementare cu control previzutd la
articolul 5a din Decizia 1999/468|CE.

Din motive de eficientd, termenele aplicabile in mod
normal in cadrul procedurii de reglementare cu control
ar trebui si fie reduse pentru adoptarea anumitor modifi-
cdri la anexele II si III privind substantele deja autorizate
in temeiul altor dispozitii de drept comunitar, precum si
pentru adoptarea oriciror masuri tranzitorii corespunzi-
toare privind aceste substante.

Pentru a dezvolta si actualiza legislagia comunitard
privind aditivii alimentari in mod proportional si eficace,
este necesar si se culeagd date, sd se impirtiseascd infor-
matiile si si se coordoneze activititile intre statele
membre. In acest scop, poate fi utild realizarea de studii
pe aspecte specifice in vederea facilitdrii procesului de
decizie. Este oportun ca aceste studii sd fie finantate
de Comunitate, ca parte a procedurii sale bugetare.
Finantarea unor asemenea mdsuri este reglementatd de
Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea
conformitdtii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sindtate animald si
de bunistare a animalelor (°).

Statele membre urmeazd si desfasoare controale oficiale
pentru a asigura respectarea prezentului regulament, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume
stabilirea normelor comunitare privind aditivii alimentari,
nu poate fi realizat in mod satisficitor de citre statele
membre si prin urmare, in scopul unititii pietei si in
vederea unui nivelul ridicat de protectie a consumatorilor,
poate fi realizat mai bine la nivelul Comunititii, aceasta
poate adopta mdsuri in conformitate cu principiul subsi-
diaritatii, astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratat.
In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel
cum este prevazut la articolul respectiv, prezentul regula-
ment nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea
obiectivului mentionat.

Dupi adoptarea prezentului regulament, Comisia, asistatd
de Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sdna-
tatea animald, ar trebui si reexamineze toate autorizatiile
existente pe baza unor criterii, altele decat siguranta, cum
ar fi dozele, necesitatile tehnologice si eventuala inducere
in eroare a consumatorului. Toti aditivii alimentari care

() JOL 165, 30.4.2004,tp. 1. Versiune rectificatd in JO L 191, 28.5.2004,
p- 1. Regulament, astfel

cum a fost modificat prin Regulamentul (CE)

nr. 1791/2006 al Consiliului.
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continud si fie autorizati in cadrul Comunitatii ar trebui
sd fie transferati pe listele comunitare din anexele II si IIl
la prezentul regulament. Anexa IIl la prezentul regula-
ment ar trebui completatd cu ceilalti aditivi alimentari
utilizati in aditivii si enzimele alimentare, cu substantele
suport pentru material nutritiv, precum si cu conditiile
lor de utilizare, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. ...[2008 (*). Pentru a permite o perioadd adecvatd de
tranzitie, dispozitiile din anexa III, altele decat dispozitiile
referitoare la substantele suport ale aditivilor alimentari si
aditivii alimentari din arome nu ar trebui si se aplice
pani la 1 ianuarie 2011.

(26) Pand la instituirea viitoarelor liste comunitare de aditivi
alimentari este necesar s se prevadd o procedurd simpli-
ficatd care si permitd actualizarea listelor actuale de
aditivi alimentari cuprinsi in directivele existente.

(27)  Fird a aduce atingere rezultatelor reexamindrii mentio-
nate la considerentul 25, in termen de un an de la adop-
tarea prezentului regulament, Comisia ar trebui si elabo-
reze un program de evaluare in cadrul ciruia autoritatea
sd reevalueze siguranta aditivilor alimentari care sunt deja
autorizati de Comunitate. Programul in cauzd ar trebui si
defineascd necesitdtile si ordinea de prioritdti in confor-
mitate cu care urmeazd a fi examinati aditivii alimentari.

(28)  Prezentul regulament abrogd si inlocuieste urmadtoarele
acte: Directiva 62/2645|CEE a Consiliului de apropiere a
reglementdrilor statelor membre privind colorantii autori-
zati pentru utilizarea in produsele alimentare destinate
consumului uman ('), Directiva 65/66/CEE a Consiliului
din 26 ianuarie 1965 de stabilire a criteriilor specifice de
puritate pentru conservantii autorizati pentru utilizarea
in produsele alimentare destinate consumului uman (%),
Directiva 78/663/CEE a Consiliului din 25 iulie 1978 de
stabilire a criteriilor specifice de puritate pentru emulsifi-
catori, stabilizatori, agenti de ingrosare si agenti de
coagulare pentru utilizarea in produse alimentare (%),
Directiva 78/664/CEE a Consiliului din 25 iulie 1978 de
stabilire a criteriilor specifice de puritate pentru antioxi-
dantii care pot fi utilizati in produsele alimentare desti-
nate consumului uman (%), Prima Directivd 81/712/CEE a
Comisiei din 28 julie 1981 de stabilire a metodelor
comunitare de analizd pentru controlul purititii anumitor
aditivi care se utilizeazd in produsele alimentare (),
Directiva 89/107/CEE a Consiliului din 21 decembrie
1988 de apropriere a legislatiilor statelor membre privind
aditivii alimentari autorizati pentru utilizarea in produsele
alimentare destinate consumului uman (°), Directiva
94/35/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 30 iunie 1994 privind indulcitorii care trebuie utili-
zati in produsele alimentare (), Directiva 94/36/CE a

(*) A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.

(") JO 115, 11.11.1962, p. 2645/62. Directivd, astfel cum a fost modifi-
catd ultima datd prin Directiva 95/45/CE (JO L 226, 22.9.1995, p. 1).

() JO 22, 9.2.1965, p. 373/65. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 96/77CE a Comisiei (JO L 339, 30.12.1996,
p-1).

() JOL 223, 14.8.1978, p. 7. Directivi, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 92/4/CEE a Comisiei JO L 55,29.2.1992, p. 96).

() JO L 223, 14.8.1978, p. 30. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 96/77/CE a Comisiei.

() JOL257,10.9.1981,p. 1.

(°) JOL 40,11.2.1989, p. 27. Directivi, astfel cum a fost modificatd ultima
datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului.

(") JOL237,10.9.1994, p. 3. Directivi, astfel cum a fost modificatd ultima
datd prin Directiva 2006/52/CE (JO L 204, 26.7.2006, p. 10).

Parlamentului European si a Consiliului din 30 iunie
1994 privind colorantii autorizati pentru utilizarea
in produsele alimentare (}), Directiva 95/2/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 20 februarie
1995 privind aditivii alimentari altii decit colorantii
si indulcitorii (°), Decizia nr. 292/97/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 19 decembrie 1996 privind
mentinerea legislatiilor interne care interzic utilizarea
anumitor aditivi la fabricarea anumitor produse alimen-
tare specifice (%) si Decizia 2002/247|CE a Comisiei din
27 martie 2002 de suspendare a introducerii pe piatd si a
importului de dulciuri pe bazd de gelatind care contin
aditivul alimentar E 425 konjac (!!). Cu toate acestea, este
oportun ca anumite dispozitii din actele respective sd
rdménd in vigoare pe parcursul unei perioade de tranzitie,
pentru a permite pregitirea listelor comunitare din
anexele la prezentul regulament,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII
Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament stabileste norme privind aditivii alimentari
utilizati in produsele alimentare in scopul asigurdrii unei func-
tiondri eficiente a pietei interne si a unui nivel inalt de protectie
a sandtdtii oamenilor si a intereselor consumatorilor, inclusiv
pentru a garanta practici echitabile in comertul de produse
alimentare, tinind seama, dupi caz, de protectia mediului.

In acest scop, prezentul regulament prevede:

(a) liste comunitare de aditivi alimentari aprobati, astfel cum
figureazd in anexele II si III;

(b) conditiile de utilizare a aditivilor alimentari in produse
alimentare, inclusiv in aditivii alimentari si in enzimele
alimentare care intrd sub incidenta Regulamentului (CE)
nr. ...[2008 (**) si in aromele alimentare astfel cum sunt
reglementate prin Regulamentul (CE) nr. ...[2008 al

(®) JOL 237,10.9.1994, p. 13. Directivi, astfel cum a fost modificata prin
Regulamentul (CE) nr. 1882/2003.

() JOL61,18.3.1995, p. 1. Directiv, astfel cum a fost modificatd ultima
data prin Directiva 2006/52/CE.

() JOL48,19.2.1997,p. 13.

(') JOL 84,28.3.2002, p. 69.

(**) A se vedea pagina 32 din prezentul Jurnal Oficial.
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Parlamentului European si al Consiliului din privind
aromele alimentare si anumite ingrediente alimentare cu
proprietdti aromatizante destinate utilizirii in §i pe produ-
sele alimentare si de modificare a Regulamentelor (CEE)
nr. 1576/89 si (CEE) nr. 1601/91 ale Consiliului, a Regula-
mentului (CE) nr. 2232/96 si a Directivei 2000/13/CE ();

(c) norme privind etichetarea aditivilor alimentari comercializati
ca atare.

Articolul 2
Domeniul de aplicare
(1)  Prezentul regulament se aplica aditivilor alimentari.

(2)  Prezentul regulament nu se aplicd urmdtoarelor substante,
cu exceptia cazurilor in care acestea sunt utilizate ca aditivi
alimentari:

() auxiliarilor tehnologici;

(b) substantelor utilizate pentru protectia plantelor si a produ-
selor vegetale in conformitate cu normele comunitare apli-
cabile in domeniul fitosanitar;

—
(e
~

substantelor addugate in produsele alimentare ca nutrienti;

(d) substantelor utilizate pentru tratarea apei destinate consu-
mului uman care intrd sub incidenta Directivei 98/83/CE a
Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind calitatea apei
destinate consumului uman (%);

(¢) arome care intrd sub incidenta Regulamentului (CE)
nr. ...[2008 (¥).

(3)  Prezentul regulament nu se aplicd enzimelor alimentare
care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. ...[2008 (*¥).

(4)  Prezentul regulament se aplici fird a aduce atingere
normelor comunitare specifice referitoare la utilizarea aditivilor
alimentari:

(a) in produse alimentare specifice;

(b) in alte scopuri decat cele reglementate de prezentul regula-
ment.

Articolul 3
Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile
previzute de Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003.

(2)  In sensul prezentului regulament, se aplicd, de asemenea,
urmdtoarele definitii:

(a) ,aditiv alimentar” inseamnd orice substantd care, in mod
normal, nu se consumi ca aliment in sine si nu se utilizeazd
ca ingredient alimentar caracteristic, cu sau fird valoare
nutritivd, si a cirei addugare deliberatd, in scop tehnologic,
in produsele alimentare pe parcursul procesului de fabricare,
prelucrare, preparare, tratare, ambalare, transport sau depo-

(") A sevedea pagina 46 din prezentul Jurnal Oficial.

() JOL 330, 5.12.1998, p. 32. Directivd, astfel cum a fost modificatd prin
Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului.

(*) A se vedea pagina 46 din prezentul Jurnal Oficial.

(**) A se vedea pagina 32 din prezentul Jurnal Oficial.

zitare are ca rezultat sau se poate considera in mod rezo-
nabil cd ar putea avea ca rezultat, transformarea sa sau
transformarea produselor sale secundare, in mod direct sau
indirect, intr-o componentd a produselor alimentare in
cauzi.

Cu toate acestea, nu se considerd aditivi alimentari urmitoa-
rele:

(i) monozaharidele, dizaharidele sau oligozaharidele si
produsele alimentare continind aceste substante utili-
zate pentru proprietdtile lor edulcorante;

(i) produsele alimentare, sub formd deshidratatd sau
concentratd, inclusiv aromele care intrd in fabricarea
produselor alimentare compuse, utilizate pentru
proprietdtile lor aromatice, sapide sau nutritive, combi-
nate cu un efect colorant secundar;

(ili) substantele care intrd in compozitia unui strat de
protectie sau al unui material de acoperire, care nu fac
parte din aliment si care nu sunt destinate consumului
impreund cu alimentul respectiv;

(iv) produsele care contin pectind, derivate din tescovind
uscatd de mere sau coajd de fructe citrice sau gutui sau
din amestecul acestora, prin actiunea unui acid diluat,
urmatd de neutralizarea partiald cu siruri de sodiu sau
de potasiu (,pectind lichidd”);

(v) bazele pentru guma de mestecat;

(vi) dextrina albd sau galbend, amidon prjit sau dextrinat,
amidon modificat prin tratare cu acizi sau baze,
amidon albit, amidon modificat fizic si amidon tratat
cu enzime amilolitice;

(vii) clorura de amoniu;

(viii) plasma de sange, gelatina comestibild, proteinele hidro-
lizate si sdrurile acestora, proteina din lapte i gluten;

(ix) aminoacizii si sirurile acestora, altele decit acidul
glutamic, glicina, cisteina si cistina si sirurile acestora
care nu au functie tehnologica;

(x) cazeinatii si cazeina;

(xi) inulina;

,auxiliar tehnologic” inseamna orice substantd care:
(i) nu se consumi ca aliment in sine;

(ii) este utilizatd deliberat in prelucrarea materiilor prime, a
produselor alimentare sau a ingredientelor acestora
pentru a indeplini un anumit obiectiv tehnologic in
timpul tratdrii sau prelucrarii; si

(i) poate avea ca rezultat prezenta neintentionatd, dar
inevitabild din punct de vedere tehnic, a unor reziduuri
ale substantei respective sau a derivatilor acesteia in
produsul finit, cu conditia ca aceste reziduuri si nu
prezinte niciun risc sanitar si s nu aibd efecte tehnolo-
gice asupra produsului finit;
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(c) ,categorie functionald” inseamnd una dintre categoriile stabi-
lite in anexa I pe baza functiei tehnologice exercitate de
aditiv in produsul alimentar;

(d) ,aliment neprelucrat” inseamnd orice aliment care nu a fost
supus niciunui tratament care si conducd la o schimbare
substantiald a stdrii initiale a alimentului; in acest sens, nu
sunt considerate ca avind ca rezultat o modificare substan-
tiald urmdtoarele: fragmentarea, separarea, trangarea, dezo-
sarea, tocarea, jupuirea, decojirea, miruntirea, decuparea,
curdtarea, aranjarea, congelarea, refrigerarea, ricirea, mici-
narea, decorticarea, ambalarea sau dezambalarea;

() ,produs alimentar fird adaos de zahidr’ inseamnd orice
produs alimentar fird urmdtoarele:

(i) orice adaos de monozaharide sau dizaharide; sau

(ii) orice adaos de produse alimentare continind monozaha-
ride sau dizaharide utilizate pentru proprietitile lor edul-
corante;

9

(f) ,produs alimentar cu valoare energetici redusi” inseamnd
orice produs alimentar a cdrui valoare energetica este cu cel
putin 30 % mai micd decit cea a alimentului original sau a
unui produs similar;

X

() ,indulcitori de masi” inseamnd orice preparat din edulco-
ranti autorizati care ar putea contine alti aditivi alimentari
sifsau ingrediente alimentare §i care este destinat vanzirii
citre consumatorul final ca inlocuitor pentru zahir;

(h) ,quantum satis” inseamnd ci nu se specificd niciun nivel
numeric maxim si substantele vor fi utilizate in conformitate
cu buna practicd de fabricatie, intr-o cantitate care si nu
depiseascd nivelul necesar pentru obtinerea efectului dorit si
cu conditia de a nu induce in eroare consumatorul.

CAPITOLUL I

LISTE COMUNITARE DE ADITIVI ALIMENTARI AUTORIZATI

Articolul 4

Liste comunitare de aditivi alimentari autorizati

(1)  Numai aditivii alimentari inclusi in lista comunitard din
anexa Il pot fi comercializati ca atare si utilizati in alimente
conform conditiilor de utilizare mentionate in aceasta.

(2)  Numai aditivii alimentari inclusi in lista comunitard din
anexa III pot fi utilizati in aditivi alimentari, in enzime alimen-
tare si in arome alimentare conform conditiilor de utilizare
mentionate in aceasta.

(3)  Aditivii alimentari din anexa II se inscriu pe listd pe baza
categoriilor de produse alimentare la care pot fi addugati aditivii
in cauza.

(4)  Aditivii alimentari din anexa III se inscriu pe listd pe baza
aditivilor alimentari, a enzimelor alimentare, a aromelor alimen-
tare §i a nutrientilor sau a categoriilor acestora la care pot fi
addugati aditivii in cauza.

(5)  Aditivii alimentari respectd specificatiile previzute la arti-
colul 13.

Articolul 5

Interzicerea aditivilor alimentari neconformi sifsau a
produselor alimentare neconforme

Nimeni nu este autorizat si introduci pe piatd un aditiv
alimentar sau orice produs alimentar contindnd un astfel de
aditiv, daca utilizarea acestui aditiv alimentar nu este in confor-
mitate cu prezentul regulament.

Articolul 6

Conditii generale pentru includerea si utilizarea aditivilor
alimentari in listele comunitare

(1)  Un aditiv alimentar poate fi inclus pe listele comunitare
din anexele II si Il doar dacd indeplineste urmatoarele conditii
si, dac este cazul, alte criterii pertinente:

(a) conform dovezilor stiintifice disponibile, nu pune nicio
problemd de sigurantd pentru sindtatea consumatorului la
dozele propuse; si

(b) existd o necesitate tehnologici rezonabild care nu poate fi
satisficutd prin alte metode realizabile din punct de vedere
economic si tehnologic; si

(c) utilizarea sa nu induce in eroare consumatorul.

(2)  Pentru a fi inclus pe listele comunitare din anexele II si III,
un aditiv alimentar trebuie si prezinte avantaje si un interes
pentru consumator si, prin urmare, trebuie sd contribuie la reali-
zarea unuia sau mai multora dintre urmitoarele obiective:

(a) conservarea calititii nutritionale a alimentului;

(b) furnizarea ingredientelor sau componentelor necesare fabri-
carii de produse alimentare destinate unor grupuri de consu-
matori cu nevoi nutritionale speciale;

(c) sporirea capacitdtii de conservare sau a stabilitdtii unui
aliment sau imbundtitirea proprietatilor sale organoleptice,
cu conditia ca natura, consistenta sau calitatea alimentului s3
nu fie modificate astfel incit sd inducd in eroare consuma-
torul;
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(d) contributia la fabricarea, prelucrarea, prepararea, tratarea,
ambalarea, transportarea sau depozitarea alimentelor,
inclusiv a aditivilor alimentari, a enzimelor alimentare si a
aromelor alimentare, cu conditia ca aditivul alimentar si nu
fie utilizat pentru deghizarea efectelor utilizirii unor materii
prime defectuoase sau a unor practici sau tehnici neadecvate,
inclusiv a unor practici sau tehnici neigienice, in cursul
uneia dintre aceste operatiuni;

(3)  Prin derogare de la alineatul (2) litera (a), un aditiv
alimentar care reduce calitatea nutritionald a unui aliment poate
fi inclus in lista comunitard din anexa II cu conditia ca:

(a) alimentul s nu constituie o componentd esentiald a unui
regim alimentar normal; sau

(b) aditivul alimentar si fie necesar la fabricarea de produse
alimentare destinate unor grupuri de consumatori cu nevoi
nutritionale speciale.

Articolul 7

Conditii specifice pentru indulcitori

Un aditiv alimentar poate fi inclus in lista comunitari din
anexa Il in categoria functionald a indulcitorilor numai daci, in
plus fati de obiectivele mentionate la articolul 6 alineatul (2),
contribuie si la realizarea unuia sau mai multora dintre urmatoa-
rele obiective:

(a) inlocuirea zahdrului pentru fabricarea produselor alimentare
cu valoare energeticd redusd, a produselor alimentare neca-
riogene sau a produselor alimentare fdrd adaos de zahdr; sau

(b) inlocuirea zahdrului in cazul in care aceasta permite cres-
terea duratei de conservare a produselor alimentare; sau

(c) fabricarea produselor alimentare cu destinatie nutritionald
speciald in sensul definitiei din articolul 1 alineatul (2)
litera (a) din Directiva 89/398/CEE.

Articolul 8

Conditii specifice pentru coloranti

Un aditiv alimentar poate fi inclus in lista comunitard din
anexa II in categoria functionald a colorantilor numai dacd, in
plus fatd de obiectivele mentionate la articolul 6 alineatul (2),
contribuie si la realizarea unuia dintre urmitoarele obiective:

(a) refacerea aspectului initial al produselor alimentare a ciror
culoare a fost modificatd prin prelucrare, depozitare, amba-

lare i distributie si al ciror aspect vizual si-a pierdut astfel
din atractivitate;

(b) ameliorarea atractivititii vizuale a produselor alimentare si
identificarea aromelor asociate in mod obisnuit cu anumite
produse alimentare;

(c) colorarea produselor alimentare care in mod normal sunt
incolore.

Articolul 9
Categoriile functionale de aditivi alimentari

(1)  Aditivii alimentari pot fi incadrati in anexele II si III
intr-una dintre categoriile functionale din anexa I pe baza
functiei tehnologice principale a aditivului alimentar.

Incadrarea unui aditiv alimentar intr-o categorie functionald nu
exclude utilizarea sa in alte scopuri.

(2)  Atunci cind este necesar, in urma unui progres stiintific
sau a unei dezvoltdri tehnologice, misurile menite si modifice
elemente neesentiale ale prezentului regulament, referitoare la
categoriile functionale suplimentare care pot fi adiugate in
anexa I sunt adoptate conform procedurii de reglementare cu
control mentionate la articolul 26 alineatul (3).

Articolul 10
Continutul listelor comunitare de aditivi alimentari

(1)  Un aditiv alimentar care respectd conditiile previzute la
articolele 6, 7 si 8 poate, in conformitate cu procedura mentio-
natd in Regulamentul (CE) nr. .../2008 (*), s4 fie inclus in:

(a) lista comunitard din anexa I la prezentul regulament; si/sau
(b) lista comunitard din anexa III la prezentul regulament.

(2)  In listele comunitare din anexele II si III, inregistrarea unui
aditiv alimentar mentioneazi:

(a) numele aditivului alimentar si numdrul siu E;
(b) produsele alimentare in care poate fi adiugat;
(c) conditiile in care poate fi utilizat aditivul alimentar;

(d) dacd este cazul, eventualele restrictii la vinzarea aditivului
alimentar direct citre consumatorul final.

(3)  Listele comunitare din anexele II si Il se modificd in
conformitate cu procedura mentionatd in Regulamentul (CE)
nr. ...[2008 (¥).

(*) A sevedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.
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Articolul 11
Cantititile de aditivi alimentari

(1) La stabilirea conditiilor de utilizare previzute la arti-
colul 10 alineatul (2) litera (c):

(a) cantitatea utilizatd se limiteazi la doza minimd necesard
pentru obtinerea efectului dorit;

(b) cantitdtile specificate iau in considerare urmatoarele:

(i) doza zilnicd admisi sau consideratd echivalentd, stabilitd
pentru aditivul alimentar si aportul zilnic probabil din
acest aditiv din toate sursele;

(ii) atunci cand aditivul alimentar trebuie utilizat in alimente
consumate de grupuri speciale de consumatori, doza
zilnicd admisd pentru acesti consumatori.

(2)  Daci circumstantele permit acest lucru, nu se stabileste o
limitd numericd maximd pentru un aditiv alimentar (quantum
satis). Intr-un astfel de caz, aditivul alimentar este utilizat in
conformitate cu principiul quantum satis.

(3)  Cantititile maxime de aditivi alimentari stabilite in
anexa II se aplicd produselor alimentare, astfel cum sunt acestea
comercializate, in lipsa unor dispozitii contrare. Prin derogare
de la acest principiu, pentru produse alimentare deshidratate
sifsau concentrate ce trebuie reconstituite, cantititile maxime se
aplicd produselor alimentare astfel cum au fost reconstituite
conform instructiunilor de pe etichetd, tinind seama de factorul
de diluare minima.

(4)  Cantititile maxime de coloranti previzute in anexa II se
aplicd, in absenta unor dispozitii contrare, cantitdtii de principiu
colorant continute in preparatul colorant.

Articolul 12

Aditivi alimentari care intrd sub incidenta Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003

Un aditiv alimentar aflat sub incidenta Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 poate fi inclus pe listele comunitare din anexele II
si Il in conformitate cu prezentul regulament doar daci este
autorizat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Articolul 13
Specificatii pentru aditivi alimentari

Specificatiile pentru aditivi alimentari privind in special originea,
criteriile de puritate si orice alte informatii necesare sunt
adoptate in momentul includerii pentru prima oard a aditi-
vului alimentar pe listele comunitare din anexele II si III, in
conformitate cu procedura mentionatd in Regulamentul (CE)
nr. ...[2008 (¥).

(*) A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.

CAPITOLUL III

UTILIZAREA ADITIVILOR ALIMENTARI IN PRODUSELE
ALIMENTARE

Articolul 14

Utilizarea aditivilor alimentari in produsele alimentare
neprelucrate

Nu se utilizeaza aditivi alimentari in produsele alimentare nepre-
lucrate, cu exceptia cazului in care aceasta este prevazutd expres
in anexa IL

Articolul 15

Utilizarea aditivilor alimentari in produsele alimentare
destinate sugarilor si copiilor de varsti mici

Nu se utilizeazd aditivii alimentari in produsele alimentare
pentru sugari si copii de varstd micd, in conformitate cu definitia
din Directiva 89/398/CEE, inclusiv in alimentele dietetice utili-
zate pentru sugari si copii de varstd micd in scopuri medicale,
exceptdnd cazurile prevdzute in mod expres in anexa II la
prezentul regulament.

Articolul 16
Utilizarea colorantilor pentru marcaj

Numai colorantii alimentari enumerati in anexa II la prezentul
regulament pot fi utilizati pentru marcajul sanitar previzut de
Directiva 91/497/CEE a Consiliului din 29 iulie 1991 de modifi-
care si codificare a Directivei 64/433|CEE privind problemele de
sdndtate in domeniul schimburilor intracomunitare de carne
proaspitd pentru a le extinde la productia si comercializarea de
carne proaspatd () si pentru alte marcaje necesare pentru produ-
sele din carne, pentru vopsirea decorativd a oudlor si pentru
stampilarea oudlor conform prevederilor din Regulamentul (CE)
nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
29 aprilie 2004 de stabilire a unor norme specifice de igiend
care se aplicd alimentelor de origine animala ().

Articolul 17
Principiul transferului

(1)  Prezenta unui aditiv alimentar este autorizati:

(a) intr-un produs alimentar compus altul decat cele previzute
in anexa II, in cazul in care aditivul alimentar este autorizat
intr-unul dintre ingredientele alimentului compus;

(") JOL 268, 24.9.1991, p. 69. Directivd, astfel cum a fost modificatd prin
Regulamentul (CE) nr. 806/2003 (O L 122,16.5.2003, p. 1).

(® JO L 139, 30.4.2004, p. 55. Versiune rectificatd in JO L 226,
25.6.2004, p. 22. Regulament, astfel cum a fost modificat ultima data
prin Regulamentul (CE) nr. 12432007 al Comisiei (JO L 28I,
25.10.2007, p. 8).
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(b) intr-un produs alimentar ciruia i s-a addugat un aditiv
alimentar, o enzimi alimentard sau o aroma alimentard, in
cazul in care aditivul alimentar:

(i) este autorizat in aditivul alimentar, enzima alimentard
sau aroma alimentard in conformitate cu prezentul
regulament; si

(ii) a fost transferat in produsul alimentar prin intermediul
aditivului alimentar, al enzimei sau aromei alimentare;
si

(ili) nu are nicio functie tehnologicd in produsul alimentar
final;

() intr-un produs alimentar destinat exclusiv prepardrii unui
produs alimentar compus, cu conditia ca acesta din urma si
fie in conformitate cu prezentul regulament.

(2)  Alineatul (1) nu se aplici preparatelor pentru sugari,
preparatelor de continuare, alimentelor pe bazi de cereale si
alimentelor pentru copii si alimentelor dietetice destinate suga-
rilor si copiilor de varstd micid utilizate in scopuri medicale
speciale, previzute de Directiva 89/398/CEE, exceptind dispozi-
tiile contrare special previzute.

(3)  In cazul in care se adaugd intr-un produs alimentar si are
o functie tehnologici in produsul alimentar respectiv, un aditiv
alimentar dintr-o aromd, dintr-un aditiv alimentar sau dintr-o
enzimd alimentard este considerat aditiv al produsului alimentar
in cauzd si nu al aromei, al aditivului sau al enzimei alimentare
addugate si trebuie si indeplineascd conditiile prevdzute pentru
utilizarea produsului alimentar respectiv.

(4) Fird a aduce atingere dispozitiilor de la alineatul (1),
prezenta unui aditiv alimentar utilizat drept indulcitor este auto-
rizatd in produsele alimentare compuse fird adaos de zaharuri
sau cu valoare energeticd redusd, in produsele alimentare
compuse dietetice destinate unui regim hipocaloric, in produsele
alimentare compuse necariogene si in produsele alimentare
compuse cu o duratd lungd de depozitare, cu conditia ca indulci-
torul in cauzd si fie autorizat intr-unul dintre ingredientele
produsului alimentar compus.

Article 18
Decizii privind interpretarea

In cazul in care este necesar, se stabileste in conformitate cu
procedura de reglementare mentionatd la articolul 26
alineatul (2):

(a) dacd un anumit produs alimentar apartine sau nu unei cate-
gorii de alimente mentionate in anexa II; sau

(b) dacd un aditiv alimentar inclus in anexele II si III si autorizat
conform principiului quantum satis este sau nu folosit
in conformitate cu criteriile previzute la articolul 11 ali-
neatul (2); sau

(c) dacd o substantd datd intruneste conditiile stabilite pentru
aditivi alimentari in articolul.

Articolul 19
Produse alimentare traditionale

Statele membre enumerate la anexa IV au posibilitatea de a
continua sd interzicd utilizarea anumitor categorii de aditivi
alimentari in produsele alimentare traditionale fabricate pe teri-
toriul lor, conform cuprinsului anexei respective.

CAPITOLUL IV
ETICHETAREA
Articolul 20

Etichetarea aditivilor alimentari care nu sunt destinati
vanzdrii citre consumatorul final

(1)  Aditivii alimentari care nu sunt destinati vanzdrii citre
consumatorul final, indiferent dacd sunt vanduti individual sau
in amestec unii cu altii sifsau cu ingrediente, in sensul definitiei
de la articolul 6 alineatul (4) din Directiva 2000/13/CE, pot fi
comercializati numai cu etichetele mentionate la articolul 21 din
prezentul regulament, care trebuie s fie vizibile, lizibile si inde-
lebile. Aceste informatii sunt prezentate in termeni usor de
inteles de citre cumpdratori.

(2)  Statul membru pe teritoriul ciruia se comercializeazd
produsul poate impune, in conformitate cu tratatul, ca pe terito-
riul sdu informatiile previzute la articolul 21 si fie furnizate
intr-una sau mai multe limbi oficiale ale Comunitatii, limbi care
urmeazd si fie stabilite de statul membru respectiv. Prezenta
prevedere nu exclude furnizarea acestor informatii in mai multe
limbi.

Articolul 21

Cerinte generale de etichetare pentru aditivi alimentari care
nu sunt destinati vinzirii citre consumatorul final

(1) In cazul in care aditivii alimentari care nu sunt destinati
vanzdrii citre consumatorul final sunt vanduti individual sau in
amestec unii cu altii sifsau alte ingrediente alimentare si/sau dacd
acestora li se adaugd alte substante, pe ambalajele sau recipien-
tele acestora se indicd urmatoarele informatii:

(@) numele sifsau numdrul E previzut de prezentul regulament
in privinta fiecirui aditiv alimentar sau o descriere pentru
vanzare care include numele sifsau numdrul E al fiecdrui
aditiv alimentar;

(b) mentiunea ,pentru produse alimentare”, mentiunea ,pentru
uz alimentar restrictionat” sau o indicatie mai precisd
privind utilizarea alimentard previzutd;

(c) dacd este necesar, conditiile speciale de depozitare sifsau
utilizare;
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(d) un semn de identificare a lotului;

(e) instructiunile de folosire, in cazul in care omisiunea acestora
ar duce la o utilizare neadecvatd a aditivului alimentar;

() numele sau denumirea comerciali si adresa fabricantului, a
ambalatorului sau a vanzitorului;

(¢) indicarea cantitdtii maxime din fiecare element component
sau grup de elemente componente supuse unei limitdri
cantitative in produsele alimentare sifsau informatii cores-
punzdtoare prezentate in mod clar si in termeni usor de
inteles, permitadnd cumpdritorului si se conformeze prezen-
tului regulament sau altor dispozitii de drept comunitar rele-
vante; in cazul in care aceeasi limitare cantitativi se aplicd
unui grup de elemente componente utilizate separat sau in
combinatie, procentajul combinat poate fi indicat printr-o
singurd cifrd; limitarea cantitativd se exprim fie numeric, fie
conform principiului quantum satis;

(h) cantitatea netd;
(i) data durabilitdtii minime sau data limitd de consum;

() dacd este cazul, informatii privind orice aditiv alimentar sau
orice alte substante mentionate in prezentul articol si care
figureazd in anexa III la Directiva 2000/13/CE privind indi-
carea ingredientelor prezente in produsele alimentare.

(2)  In cazul in care aditivii alimentari sunt pusi la vanzare in
amestec unii cu altii sifsau cu alte ingrediente alimentare, pe
ambalajele sau recipientele acestora se indicd o listd a tuturor
ingredientelor in ordine descrescitoare a procentajului repre-
zentat de fiecare in cantitatea totala.

(3) In cazul in care in aditivii alimentari sunt incorporate
substante (inclusiv aditivi alimentari sau alte ingrediente alimen-
tare) pentru a le facilita depozitarea, vinzarea, standardizarea,
diluarea sau dizolvarea, pe ambalajele sau recipientele acestora
se indici lista tuturor acestor substante, in ordinea descresci-
toare a procentajului reprezentat de fiecare in cantitatea totald.

(4)  Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (3), informatiile
previzute la alineatul (1) literele (e)-(g) si la alineatele (2) si (3)
pot apdrea numai pe documentele comerciale aferente lotului,
care trebuie furnizate odatd cu sau inaintea livrarii, cu conditia
ca mentiunea ,nu este destinat vinzarii cu aminuntul” si apari
intr-un loc vizibil cu usuringd pe ambalaj sau pe recipientul
produsului respectiv.

(5)  Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (3), in cazul in
care aditivii alimentari sunt livrati in recipiente, toate aceste
informatii pot apdrea numai pe documentele comerciale aferente
lotului care trebuie furnizate odati cu livrarea.

Articolul 22

Etichetarea aditivilor alimentari care sunt destinati vinzirii
citre consumatorul final

(1) Fard a aduce atingere Directivei 2000/13/CE, Directivei
89/369/CEE a Consiliului din 14 iunie 1989 privind indicarea

sau marcarea care permite identificarea lotului din care face parte
un produs alimentar (*) si Regulamentului (CE) nr. 1829/2003,
aditivii alimentari vanduti individual sau in amestec unii cu altii
sifsau cu alte ingrediente alimentare destinate vanzdrii citre
consumatorul final pot fi comercializati numai dacd pe ambalaje
sunt indicate urmdatoarele informatii:

(@) numele si numdrul E previzut de prezentul regulament in
privinta fiecdrui aditiv alimentar sau o descriere pentru
vanzare care include numele si numirul E al fiecdrui aditiv
alimentar;

(b) mentiunea ,pentru produse alimentare’, mentiunea ,uz
alimentar restrictionat” sau o indicatie mai precisi privind
utilizarea alimentard previzuti.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1) litera (a), descrierea
pentru vanzare a indulcitorilor de masd include mentiunea
Jndulcitor de masd pe bazid de ...”, completatd de denumirea
substantei sau substantelor edulcorante din compozitia sa.

(3)  Etichetarea unui indulcitor de masi care contine polioli
sifsau aspartam sifsau aspartam-acetsulfam poartd urmdtoarele
mentiuni:

(a) polioli: ,consumul excesiv poate avea efecte laxative”;

(b) aspartam/sare aspartam-acesulfam: ,contine o sursd de feni-
lalanind”.

(4)  Fabricantii de indulcitori de masi pun la dispozitia consu-
matorilor, prin mijloace adecvate, informatiile necesare pentru a
permite utilizarea acestora in conditii de sigurantd. Misurile
necesare pentru punerea in aplicare a prezentului alineat se
adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 26 alineatul (3).

(5) In privinta informatiilor mentionate la alineatele (1)-(3)
din prezentul articol, se aplicd in mod corespunzitor articolul 13
alineatul (2) din Directiva 2000/13/CE.

Articolul 23
Alte cerinte de etichetare

Articolele 20, 21 si 22 se aplicd fird a aduce atingere actelor cu
putere de lege si actelor administrative mai detaliate sau mai
extinse privind metrologia sau prezentarea, clasificarea, amba-
larea sau etichetarea substantelor si preparatelor periculoase sau
transportul unor astfel de substante.

(*) JO L 186, 30.6.1989, p. 21. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 92/11/CEE JOL 65,11.3.1992, p. 32).
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CAPITOLUL V

DISPOZITII DE PROCEDURA S$I PUNERE iN APLICARE

Articolul 24

Obligatiile de informare

(1)  Producitorul sau utilizatorul aditivului alimentar infor-
meazd imediat Comisia cu privire la orice informatie stiintifica
sau tehnicd noud care ar putea afecta evaluarea sigurantei aditi-
vului respectiv.

(2)  Pentru un aditiv alimentar aprobat deja in conformitate
cu prezentul regulament si care este preparat prin metode de
productie sau utilizdnd materii prime semnificativ diferite de
cele incluse in evaluarea riscurilor efectuatd de citre Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
L»autoritatea”), inainte de comercializarea aditivului alimentar, un
producdtor sau un consumator prezintd Comisiei informatiile
necesare pentru a ii permite autoritdtii si efectueze evaluarea
aditivului alimentar in privinta metodei de productie sau a carac-
teristicilor modificate.

(3)  Producdtorul sau utilizatorul unui aditiv alimentar infor-
meazd Comisia, la cererea acesteia, cu privire la utilizdrile reale
ale aditivului respectiv. Comisia pune la dispozitia statelor
membre astfel de informatii.

Articolul 25

Monitorizarea consumului de aditivi alimentari

(1)  Statele membre mentin sisteme de monitorizare a consu-
mului i a utilizdrii de aditivi alimentari pe baza unei abordari
bazate pe risc i comunici la intervale corespunzitoare conclu-
ziile aferente citre Comisie si cdtre autoritate.

(2) Dupd consultarea autorititii se adoptd o metodologie
comund pentru colectarea de citre statele membre a informa-
tiilor privind consumul de aditivi alimentari in Comunitate, in
conformitate cu procedura de reglementare mentionatd la arti-
colul 26 alineatul (2).

Articolul 26

Comitetul

(1)  Comisia este asistatdi de Comitetul permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animali.

(2)  In cazul trimiterilor la prezentul alineat, se aplici artico-
lele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, aviandu-se in vedere dispo-
zitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Perioada previzuti la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

(4)  Atunci cand se face referire la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5a alineatele (1)-(4) si alineatul (5) litera (b) si articolul 7
din Decizia 1999/468/CE avandu-se in vedere dispozitiile artico-
lului 8 din respectiva decizie.

Termenele mentionate la articolul 5a alineatul (3) litera (c),
alineatul (4) literele (b) si (¢) din Decizia 1999/468/CE sunt de
2 luni, 2 luni i respectiv 4 luni.

Articolul 27
Finantarea comunitari a politicilor armonizate

Temeiul juridic pentru finantarea mdsurilor care rezultd din
prezentul regulament este articolul 66 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

CAPITOLUL VI
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE
Articolul 28
Elaborarea listelor comunitare de aditivi alimentari

(1)  Aditivii alimentari autorizati in produsele alimentare in
temeiul Directivelor 94/35/CE, 94/36/CE si 95/2/CE, astfel cum
au fost modificate in temeiul articolului 29 din prezentul regula-
ment si conditiile lor de utilizare se introduc in anexa II la
prezentul regulament dupi verificarea conformititii lor cu arti-
colele 6, 7 si 8 din acesta. Masurile referitoare la introducerea
unor astfel de aditivi in anexa II, destinate sd modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, se adoptd in conformi-
tate cu procedura de reglementare cu control mentionati la arti-
colul 26 alineatul (4). Verificarea nu include o noud evaluare a
riscurilor de citre autoritate. Verificarea se finalizeazd pand

la... (®.

Aditivii alimentari si utilizdrile care nu mai sunt necesare nu se
introduc in anexa II.

(*) Doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
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(2)  Aditivii alimentari autorizati in produsele alimentare in
temeiul Directivei 95/2/CE, precum si conditiile lor de utilizare
se introduc in anexa III partea 1 din prezentul regulament, dupa
verificarea conformitatii lor cu articolul 6. Masurile referitoare la
introducerea unor astfel de aditivi in anexa III, menite a modifica
elemente neesentiale ale prezentului regulament sunt adoptate
conform procedurii de reglementare cu control mentionate la
articolul 26 alineatul (4). Verificarea nu include o noud evaluare
a riscurilor de citre autoritate. Verificarea se finalizeazd pani

la... (%.

Aditivii alimentari si utilizirile care nu mai sunt necesare nu se
introduc 1n anexa IIL.

(3)  Aditivii alimentari autorizati in aromele alimentare in
temeiul Directivei 95/2/CE, precum si conditiile acestora de utili-
zare se introduc in anexa IIl partea 4 din prezentul regulament
dupd verificarea conformititii lor cu articolul 6. Masurile referi-
toare la introducerea unor astfel de aditivi in anexa III, menite a
modifica elemente neesentiale ale prezentului regulament sunt
adoptate conform procedurii de reglementare cu control
mentionate la articolul 26 alineatul (4). Verificarea nu include o
noud evaluare a riscurilor de citre autoritate. Verificarea se fina-
lizeazd pand la ... (¥).

Aditivii alimentari si utilizdrile care nu mai sunt necesare nu se
introduc 1n anexa IIL

(4)  Specificatiile aditivilor alimentari mentionati la alinea-
tele (1)-(3) din prezentul articol sunt adoptate, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (*¥), la introducerea acestor
aditivi in anexe in conformitate cu dispozitiile alineatelor
mentionate.

(5)  Masurile referitoare la orice masuri tranzitorii corespun-
zitoare destinate si modifice elemente neesentiale ale prezen-
tului regulament, printre altele prin completarea acestuia, se
adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 26 alineatul (3).

Articolul 29
Masuri tranzitorii

Pand la finalizarea elabordrii listelor comunitare de aditivi
alimentari prevdzute la articolul 28, anexele la Directivele
94/35/CE, 94/36/CE si 95/2/CE se modificd, dacd este necesar,
prin mdsuri menite a modifica elemente neesentiale ale acestor
directive, adoptate de citre Comisie conform procedurii de
reglementare cu control mentionate la articolul 26 alineatul (4).

(*) Doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
(**) A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.

Produsele alimentare introduse pe piatd sau etichetate inainte
de ... (**) care nu respectd dispozitille articolului 21 ali-
neatul (1) litera (i) si alineatul (4) din prezentul regulament pot
fi comercializate pand la data durabilititii minime a acestora sau
pani la data limitd de consum.

Articolul 30
Reevaluarea aditivilor alimentari autorizati

(1)  Aditivii alimentari autorizati inainte de ... (**¥) fac
obiectul unei noi evaludri a riscurilor realizate de autoritate.

(2)  Dupd consultarea autorititii, se adoptd un program de
evaluare a aditivilor in cauzd, pand la ... (****), in conformitate
cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 26
alineatul (2). Programul de evaluare se publicd in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.

Articolul 31
Abrogiri

(1)  Se abrogd urmdtoarele acte:
(a) Directiva 62/2645/CEE;

(b) Directiva 65/66/CEE;

(c) Directiva 78/663/CEE;
(d) Directiva 78/664/CEE;
(e) Directiva 81/712/CEE;
(f) Directiva 89/107/CEE;
(g) Directiva 94/35/CE

(h) Directiva 94/36/CE;
(i) Directiva 95/2/CE;

() Decizia nr. 292/97|CE;
(k) Decizia 2002/247|CE

(2)  Trimiterile la actele abrogate se interpreteazd ca trimiteri
la prezentul regulament.

Articolul 32
Prevederi tranzitorii

Prin derogare de la articolul 31, urmitoarele dispozitii continud
sd se aplice pand la finalizarea transferului in temeiul artico-
lului 28 alineatele (1), (2) si (3) din prezentul regulament al
aditivilor alimentari deja autorizati in Directivele 94/35/CE,
94/36/CE si 95/2/CE:

(a) articolul 2 alineatele (1), (2)
precum si anexa la aceasta;

si (4) din Directiva 94/35/CE

(***) 12 luni de la data intrérii in vigoare a prezentului regulament.
(**¥) Data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
(****) Un an de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
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(b) articolul 2 alineatele (1)-(6), (8), (9) si (10) din Directiva
94/36/CE, precum si anexele I-V la aceasta;

(c) articolele 2 si 4 din Directiva 95/2/CE, precum si
anexele [-VI la aceasta.

Fird a aduce atingere literei (c), autorizatiile pentru E 1103
invertazd si E 1105 lizozimd stabilite prin Directiva 95/2/CE
se abrogd incepind de la data aplicdrii listei comunitare a
enzimelor alimentare in conformitate cu articolul 17 din
Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (¥).

Articolul 33
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la ... (*¥).

Cu toate acestea, articolul 4 alineatul (2) se aplica partilor 2, 3 si
5 din anexa III de la 1 ianuarie 2011 si articolul 22 alineatul (4)
se aplicd de la ... (***). Articolul 29 se aplicd de la ... (***¥).

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, ...

Pentru Parlamentul European

Presedintele

(*) A se vedea pagina 32 din prezentul Jurnal Oficial.

Pentru Consiliu
Presedintele

(**) Unan de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.

(** Doi ani de la data publicarii prezentului regulament.
(****) Data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
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ANEXA 1

CATEGORIILE FUNCTIONALE DE ADITIVI ALIMENTARI DIN PRODUSELE ALIMENTARE SI DE ADITIVI

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

ALIMENTARI DIN ADITIVII SI ENZIMELE ALIMENTARE

JIndulcitori” sunt substante utilizate pentru a da un gust dulce produselor alimentare sau utilizate pentru indulcitorii
de masa.

,Coloranti” sunt substante care redau sau intensifici culoarea produselor alimentare si includ componente naturale ale
produselor alimentare sau alte substante naturale care nu sunt de reguld consumate ca alimente de sine stititoare si
care nu sunt de obicei utilizate ca ingrediente caracteristice in alimentatie. in sensul prezentului regulament, prepara-
tele obtinute din produse alimentare si din alte materii prime comestibile naturale obtinute prin extractie fizicd sifsau
chimici conducind la o extractie selectivd a pigmentilor in raport cu constituentii nutritivi sau aromatici sunt consi-
derate coloranti.

,Conservanti” sunt substante care prelungesc durata de stabilitate la depozitare a produselor alimentare prin protejarea
acestora impotriva deteriordrii cauzate de microorganisme si/sau care previn cresterea microorganismelor patogene.

~Antioxidanti” sunt substante care prelungesc durata de stabilitate la depozitare produselor alimentare prin protejarea
acestora impotriva deteriordrii cauzate de oxidare, precum rancezirea grasimii §i schimbarea culorii.

,Substantele suport” sunt substante folosite pentru a dizolva, dilua, dispersa sau a modifica fizic un aditiv alimentar,
aromd alimentard, enzimd alimentard sau nutrient si/sau altd substantd addugatd unui aliment in scopuri nutritionale
sau fiziologice fard a-i altera functiile (si fird a exercita un efect tehnologic propriu) in scopul de a facilita manipu-
larea, aplicarea sau folosirea acestuia.

L»Acidifianti” sunt substante care mdresc aciditatea unui produs alimentar si/sau ii conferd un gust acru.

,Corectori de aciditate” sunt substante care modifici sau controleazi aciditatea sau alcalinitatea unui produs
alimentar.

»Agenti antiaglomeranti” sunt substante care reduc tendinta particulelor individuale dintr-un produs alimentar de a
adera una la alta.

»Antispumanti” sunt substante care previn sau reduc formarea spumei.

»Agenti de incircare” sunt substante care contribuie la cresterea volumului unui produs alimentar fird si contribuie
semnificativ la valoarea sa energetica.

,Emulsifianti” sunt substante care fac posibild formarea sau mentinerea unui amestec omogen de doud sau mai multe
faze imiscibile, ca uleiul si apa, in produsele alimentare.

,Sdruri de topire” sunt substante care transformi proteinele din branza intr-o formd dispersatd si, astfel, determini
distributia omogend a grisimilor si a altor componente.

»Agenti de intdrire” sunt substante care fac sau mentin tesuturile fructelor sau legumelor tari sau crocante sau interac-
tioneazd cu agent gelatinizant pentru a produce sau intdri un gel.
sn

,Potentatori de aromd” sunt substante care amelioreazd gustul si/sau mirosul existent al unui produs alimentar.

»Agenti de spumare” sunt substante care fac posibild formarea unei dispersii omogene a fazei gazoase intr-un aliment
lichid sau solid.

~Agenti gelatinizanti” sunt substante care dau texturd unui produs alimentar prin formarea unui gel.

»Agenti de glazurare” (inclusiv lubrifiantii) sunt substante care, aplicate pe suprafata externd a unui produs alimentar,
ii conferd acestuia un aspect lucios sau actioneazi ca un strat protector.

,Agenti de umezire” sunt substante care impiedicd uscarea produselor alimentare, contracarand efectele unei atmosfere
cu un nivel scizut de umiditate, sau stimuleazd dizolvarea unei pudre intr-un mediu apos.

»2Amidonul modificat” este o substantd obtinutd prin unul sau mai multe tratamente chimice din amidon comestibil,
care poate suferi un tratament fizic sau enzimatic si poate fi fluidificatd sau albitd prin acizi sau baze.

,Gaze de ambalare” sunt gazele altele decat aerul, introduse intr-un container inaintea, in timpul sau dupd plasarea
unui produs alimentar in container.

»Agenti de propulsare” sunt gazele, altele decat aerul, care scot un produs alimentar dintr-un container.

,Agenti de afanare” sunt substante sau combinatii de substante care elibereazd gaz, mirind astfel volumul aluatului
sau al cocii.

,Agenti de sechestrare” sunt substante care formeaza complecsi chimici cu ionii metalici.
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24. ,Stabilizatori” sunt substante care, addugate unui produs alimentar, fac posibild mentinerea starii fizico-chimice a aces-
tuia; stabilizatorii includ substantele care permit mentinerea dispersiei omogene a doud sau mai multe substante
nemiscibile intr-un produs alimentar, substantele care stabilizeazd, conserva sau intensificd culoarea existentd a unui
produs alimentar, precum si substantele care maresc capacitatea de legdturd a produsului alimentar, inclusiv formarea
de legaturi incrucisate intre proteine permitand legarea bucitilor de alimente din alimentele reconstituite.

25. ,Agenti de ingrosare” sunt substante care, addugate unui produs alimentar, cresc vascozitatea acestuia.

26. ,Agenti de tratare a fiinii", altii decat emulsifiantii, sunt substante care se adaugd fainii sau aluatului pentru a i imbu-
natiti calititile panificabile.

ANEXA I

Lista comunitard a aditivilor alimentari autorizati pentru utilizare in produse alimentare si conditiile de utilizare.

ANEXA III

Lista comunitard a aditivilor alimentari autorizati in aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare, precum
si conditiile de utilizare a acestora.

Listd comunitard de substante suport in nutrienti si conditiile de utilizare a acestora.

Partea 1 Substantele suport in aditivii alimentari

Partea 2 Aditivii alimentari, altii decat substantele suport, in aditivii alimentari
Partea 3 Aditivii alimentari, inclusiv substantele suport in enzimele alimentare
Partea 4 Aditivii alimentari, inclusiv substantele suport in aromele alimentare

Partea 5 Substantele suport in nutrienti si alte substante addugate in scopuri nutritive sifsau alte scopuri fiziologice
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ANEXA IV

PRODUSE ALIMENTARE TRADITIONALE PENTRU CARE ANUMITE STATE MEMBRE POT CONTINUA SA

INTERZICA UTILIZAREA ANUMITOR CATEGORII DE ADITIVI ALIMENTARI

Stat membru

Produse alimentare

Categorii de aditivi care pot fi interzisi in
continuare

Germania Berea traditionald germand (,Bier nach deutschem | Toate cu exceptia gazelor de propulsare
Reinheitsgebot gebraut”)

Franta Painea traditionald frantuzeasca Toate

Franta Conserve traditionale de trufe frantuzesti Toate

Franta Conserve traditionale de melci frantuzesti Toate

Franta Conserve traditionale de gasci si de ratd frantuzesti | Toate

(,confit”)

Austria ,Bergkise” traditional austriac Toate, cu exceptia conservantilor

Finlanda ,Mammi” traditional finlandez Toate, cu exceptia conservantilor

Suedia Siropurile de fructe traditionale suedeze si finlan- | Coloranti

Finlanda deze

Danemarca ,Kadboller” traditional danez Conservanti si coloranti

Danemarca Leverpostej traditional danez Conservanti (altii decat acidul sorbic) si
coloranti

Spania ,Lomo embuchado” traditional spaniol Toate cu exceptia conservantilor si antioxi-
dantilor

Italia ,Mortadella” traditionald italiand Toate, cu exceptia conservantilor, antioxi-
dantilor, agentilor de corectare a aciditdtii,
potentatorilor de aromd, stabilizatorilor si
gazelor de ambalare

Italia ,Cotechino e zampone” traditionale italiene Toate, cu exceptia conservantilor, antioxi-

dantilor, agentilor de corectare a aciditatii,
potentatorilor de aromd, stabilizatorilor si
gazelor de ambalare
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EXPUNEREA MOTIVELOR CONSILIULUI

INTRODUCERE

La 28 iulie 2006, Comisia a adoptat propunerea de regulament privind aditivii alimentari ('). Propunerea
se intemeiazd pe articolul 95 din Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene.

Parlamentul European si-a dat avizul la prima lecturd la 10 iulie 2007 (3).

In urma avizului la prima lecturd al Parlamentului European, Comisia si-a prezentat propunerea modifi-
catd la 24 octombrie 2007 (?).

La 10 martie 2008, Consiliul a adoptat pozitia sa comund in temeiul articolului 251 alineatul (2) din
Tratat.

in desfisurarea lucririlor sale, Consiliul a tinut seama si de avizul Comitetului Economic si Social
European, adoptat la 25 aprilie 2007 (%).

OBIECTIV

Propunerea de regulament, care face parte dintr-un grup de patru propuneri menite sd revizuiascd
normele comunitare privind amelioratorii alimentari, ar actualiza si simplifica legislatia comunitard in
vigoare cu privire la aditivii alimentari.

Prin regulamentul propus va fi intocmiti o listd comunitard a aditivilor alimentari si a aditivilor alimen-
tari aprobati pentru utilizarea in aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare, incluzand
conditiile de utilizare a acestora. De asemenea, regulamentul propus va stabili normele privind etiche-
tarea aditivilor alimentari.

Scopul propunerii de regulament este asigurarea bunei functiondri a pietei interne, inclusiv practicile
echitabile in comertul cu produse alimentare, precum si a unui nivel ridicat de protectie a sinatitii
umane, a intereselor consumatorilor si a mediului.

III. ANALIZA POZITIEI COMUNE

(
(
(
(

2
3

)
)
)
)

1. Observatii introductive

Pozitia comund reflectd rezultatul examindrii propunerii Comisiei de citre Consiliu. Consiliul a
introdus un numir de modificdri in text, unele dintre ele inspirate de amendamentele propuse de
Parlamentul European. La initiativa proprie, Consiliul a introdus unele dintre amendamentele
Parlamentului European in fiecare dintre cele trei propuneri sectoriale, cu scopul de a armoniza
dispozitiile acestora. Modificdrile introduse de Consiliu pot fi rezumate astfel:

— Inducerea in eroare a consumatorului” (in conformitate cu amendamentele 3 si 26)

In considerentul 7 si la articolul 6, Consiliul a inclus elemente care integreazi notiunea de indu-
cere in eroare a consumatorului.

— Protectia mediului (in conformitate cu amendamentele 1 si 7)

Consiliul a considerat c3, pe langad dovezile stiintifice, autorizarea aditivilor alimentari ar trebui si
tind seama si de alti factori relevanti, precum protectia mediului. De asemenea, Consiliul a inclus
o trimitere la protectia mediului printre obiectivele regulamentului propus.

') COM(2006) 428 final.

Doc. 11640/07 CODEC 776.
COM(2007) 673 final.

% JOC168,20.7.2007, p. 29.
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— Protectia consumatorilor cu intolerantd sau alergie la anumite alimente (in conformitate cu amenda-

mentul 1)

Consiliul a recunoscut ci utilizarea si nivelurile maxime de aditivi alimentari ar trebui sd tind
seama de expunerea anumitor grupuri de consumatori, cum ar fi consumatorii alergici.

Procedura de reglementare cu control in cadrul comitologiei (in conformitate cu amendamentele 48, 51,
64/rev, 67 rev, 68[rev, 79 si 80)

Consiliul a adaptat propunerea la noile norme privind procedura de comitologie, conform cirora
procedura de reglementare cu control este aplicatd la adoptarea masurilor care completeaza regu-
lamentul propus.

Din motive de eficientd, Consiliul a hotdrat si utilizeze procedura de reglementare cu control cu
termene scurtate pentru intocmirea listelor de aditivi comunitare si pentru adoptarea de masuri
tranzitorii, pand la stabilirea listelor comunitare, pentru a modifica anexele la Directivele
94/35|CE, 94/36/CE si 95/2/CE.

Decizii privind interpretarea

Consiliul a regrupat toate dispozitiile referitoare la deciziile privind interpretarea intr-un nou
articol unic si, avand in vedere cd aceste dispozitii nu vor completa regulamentul, le-a supus
procedurii de reglementare fird control in cadrul comitologiei.

Dispozitie care interzice introducerea pe piatd a unor aditivi alimentari neconformi (in conformitate cu
amendamentele 9 si 22)

Pentru a asigura claritatea, certitudinea juridici si buna functionare a pietei, Consiliul a adiugat
un articol privind interzicerea introducerii pe piatd a aditivilor alimentari neconformi. Acest lucru
este in conformitate cu propunerile privind aromele si privind enzimele alimentare.

— Autorizarea aditivilor care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului

European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele modi-
ficate genetic (") (in conformitate cu amendamentul 4)

Consiliul considerd cd cele doud proceduri de autorizare pentru orice substantd pot fi aplicate
simultan, desi autorizatia finald ar trebui acordatd in temeiul regulamentului privind aditivii.
Consiliul a supus respectivul principiu unor modificiri de redactare, pentru ca dispozitiile in
cauzd sd fie mai compatibile cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

— Mdsuri tranzitorii pentru produse aflate deja pe piatd (in conformitate cu amendamentul 56)

Consiliul a prevdzut o perioadi de tranzitie de 1 an de la data intrérii in vigoare a regulamentului.
Produsele alimentare introduse pe piatd sau etichetate legal in aceastd perioadd de un an pot fi
comercializate pand la data valabilitdtii minime sau pand la data expirdrii acestora.

Etichetarea

Consiliul a simplificat dispozitiile privind etichetarea, pentru a relua dispozitiile previzute deja in
Directiva 2000/13/CE, respectand diferenta dintre etichetarea ,de la intreprindere la intreprindere”
si cerintele de etichetare pentru produsele destinate comercializarii citre consumatorul final. Desi
Consiliul a organizat capitolul privind etichetarea intr-un mod care diferd de cel propus de
Parlamentul European, principiile pe care se bazeaza continutul acestuia sunt in conformitate cu
amendamentele 42 si 44.

() JOL268,18.10.2003, p. 1.
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Nanotehnologia (in conformitate cu amendamentul 35)

Ca si in propunerea Parlamentului European, Consiliul a considerat ci este necesard o noud
evaluare a unui aditiv alimentar, in cazul in care acesta este obtinut prin metode de productie cu
mult diferite de metodele incluse in evaluarea riscurilor anterioard. Ca urmare a noii evaludri, pot
fi impuse conditii diferite de utilizare.

Comisia a acceptat pozitia comund adoptatd de citre Consiliu.

2. Amendamentele Parlamentului European

Cu ocazia votului in plen din 10 iulie 2007, Parlamentul European a adoptat 59 de amendamente la
propunere.

In pozitia sa comund, Consiliul a inclus, in intregime sau in principiu, 33 de amendamente.

@

Amendamente incluse in pozitia comund

Pe langd amendamentele mentionate deja in partea 1 de mai sus, pozitia comund include, fie inte-
gral, fie partial, si alte amendamente adoptate la prima lecturd de citre Parlamentul European, de
naturd tehnici/editoriald, care sunt menite s3 amelioreze claritatea textului propunerii (amenda-
mentele 8, 13, 14, 18, 19, 21, 36, 37, 39, 46, 55, 57, 58, 59 si 60).

Amendamente care nu au fost introduse ()

Consiliul nu a fost in masurd sd accepte toate amendamentele, din urmatoarele motive:

— Principiul precautiei (amendamentul 78 — considerentul 10)

Principiul precautiei este unul dintre principiile generale care stau la baza legislatiei generale
din domeniul alimentar (%). In consecintd, principiul se aplicd regulamentului propus, fir4 a fi
necesare trimiteri exprese la acesta. Mai mult, in cadrul analizei riscurilor, principiul precautiei
poate fi luat in considerare numai in contextul gestiondrii riscurilor, niciodatd in etapa de
evaluare a riscurilor, astfel cum este sugerat de Parlamentul European.

— Aditivi alimentari care nu trebuie utilizagi impreund cu alti aditivi alimentari [amendamentul 34 —
articolul 10 alineatul (2)]

Articolul 1 si articolul 10 alineatul (2) litera (c) previd deja obligativitatea specificdrii condi-
tillor de utilizare a aditivilor alimentari in lista comunitard si, in consecintd, amendamentul 34
este superfluu.

— Programul de reevaluare pentru reexaminarea autorizatiilor [amendamentele 5, 54 — conside-
rentul 14, articolul 30 alineatul (2a) nou]

Pentru Consiliu, siguranta alimentara va fi garantatd de un sistem de observare continui si de
reevaluare, ori de cate ori va fi necesar, in lumina conditiilor in schimbare si a noilor infor-
matii stiintifice. O reexaminare suplimentard ar constitui o povard administrativd inutild
pentru producitori, utilizatori, EFSA, Comisie si statele membre.

() Numerotarea articolelor din aceastd parte se referd la textul pozitiei comune.

(*) Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor
si cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabi-
lire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1). Regulament, astfel cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 575/2006 (JO L 100, 8.4.2006, p. 34).
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— Reexaminarea autorizatiilor existente [amendamentele 6, 52, 69rev — considerentul 21, arti-

colul 30 alineatele (1) si (2)]

Consiliul isi sustine pozitia conform cireia aditivii deja autorizati vor fi transferati in lista
aditivilor autorizati dupd examinarea altor criterii decat siguranta. Cu toate acestea, EFSA are
sarcina de a reevalua aditivii alimentari autorizati in prezent din perspectiva sigurantei aces-
tora. Este inoportun ca aceste doud examindri sd se desfisoare simultan.

Definirea aditivilor alimentari si domeniul de aplicare al regulamentului propus

— Includerea produselor de uz fitosanitar utilizate dupd recoltare in domeniul de aplicare [amenda-
mentul 10 — articolul 2 litera (b)]: Produsele de uz fitosanitar utilizate pentru tratarea
dupa recoltare fac obiectul Directivei 91/414/CEE, care prevede cd, dacd un produs de uz
fitosanitar intrd sub incidenta altei legi comunitare, se va aplica aceasta din urma.

— Excluderea culturilor microbiene din domeniul de aplicare [amendamentul 11 — articolul 2
litera (d bis) noud]: Unele culturi sunt addugate la produsele alimentare spre sfarsitul
procesului de fabricatie pentru a obtine un efect conservant si, prin urmare, ar putea fi
considerate aditivi alimentari. De aceea, acestea nu ar trebui excluse din domeniul de apli-
care al regulamentului propus.

— Propunerea ca proteina din sdnge si nu fie consideratd aditiv [amendamentul 16 — articolul 3
alineatul (2) litera (a) punctul (viii)]: In prezent, se considerd ca substantele care constau in
proteine din singe cad sub incidenta legislatiei comunitare privind aditivii alimentari.
Consiliul considerd cd excluderea proteinei din singe dintre aditivi la articolul 3
alineatul (2) nu este oportund.

Decizii care fac obiectul procedurii de reglementare in cadrul comitologiei [amendamentele 12, 40,
47 — articolul 2 alineatul (5), articolul 18 litera (c) partea introductivd, articolul 25
alineatul (2)]

Deciziile cu privire la includerea sau neincluderea unei substante in domeniul de aplicare al
regulamentului sunt de naturd pur interpretativd. In consecintd, acestea nu intrd in sfera de
aplicare a procedurii de reglementare cu control din cadrul comitologiei.

Definitii si excluderi (efectul tehnologic suplimentar) [amendamentul 15 — articolul 3 alineatul (2)
litera (a) punctul (ii)]

Consiliul considerd cd addugarea ,unui efect tehnologic suplimentar” la articolul 3 alineatul (2)
litera (a) punctul (ii) este prea largd si poate exclude din definitie unele substante utilizate ca
aditivi alimentari.

Produs alimentar cu continut scizut de zahdr [amendamentele 20, 29 — articolul 3 alineatul (2)
punctul (i), articolul 7 litera (a)]

Introducerea acestui concept in regulament ar duce la o crestere a varietdtii produselor in care
pot fi utilizati indulcitori si ar putea duce la un consum sporit al respectivilor aditivi, ceea ce
nu ar fi un avantaj pentru consumatori.

Avantaje pentru consumatori [amendamentul 24 — articolul 6 alineatul (1) litera (b)]

Amendamentul 24 prevede cd una dintre conditiile de includere a unui aditiv alimentar in
lista comunitard ar trebui s fie o necesitate tehnologicd suficientd, in ceea ce priveste avanta-
jele pentru consumatori. Cu toate acestea, articolul 6 alineatul (2) stipuleazd deja ci un aditiv
trebuie sd aducd beneficii §i avantaje consumatorilor pentru a fi inclus in lista comunitard.
Prin urmare, amendamentul 24 nu este necesar.
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— Explicarea bazei pentru luarea deciziei finale [amendamentul 28 — articolul 6 alineatul (3a) nou]

Decizia privind includerea sau neincluderea aditivilor alimentari in lista comunitara este luatd
in cadrul procedurii de reglementare cu control, pe baza propunerii Comisiei. Aceste propu-
neri cuprind considerente care explicd contextul, astfel incit amendamentul 28 este superfluu.

— Conditii specifice pentru tndulcitori [amendamentul 73 — articolul 7 litera (b)]

Consiliul a considerat cd eliminarea tezei ar fi prea restrictiva.

— Aditivi care ar putea induce consumatorii in eroare (de exemplu colorantii) [amendamentul 30 —
articolul 8 alineatul (1a) nou]

Conform dispozitiilor articolului 6 privind conditiile generale pentru autorizarea aditivilor
alimentari, un aditiv nu ar trebui si induci in eroare consumatorul. In plus, Consiliul a clari-
ficat aceastd notiune in considerentul 7, pentru a defini termenul de ,inducere in eroare a
consumatorilor”.

— Specificatii in listele comunitare:

— Identificarea grupului de aditivi [amendamentul 33 — articolul 10 alineatul (2) litera (a)]:
Articolul 9 prevede cd un aditiv alimentar va fi alocat unei clase functionale. Avind in
vedere cd un aditiv poate fi incadrat in mai multe clase functionale, Consiliul nu a putut
sustine un astfel de amendament care prevede identificarea tuturor claselor cirora le poate
apartine un aditiv.

— Specificarea substangelor la care pot fi addugati aditivi [amendamentul 33 — articolul 10
alineatul (2) litera (b)]: Amendamentul nu este necesar, deoarece enzimele, aromele si
aditivii sunt considerate produse alimentare.

— Etichetarea organismelor modificate genetic (OMG-uri) (amendamentele 38 si 63 — articolul 12)

Astfel cum se mentioneazd in considerentul 16, aditivii alimentari se supun dispozitiilor
in materie de etichetare previzute de Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 20 martie 2000 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la
etichetarea si prezentarea produselor alimentare, precum si la publicitatea acestora () si de
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septem-
brie 2003 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (?) [etichetarea ingredien-
telor alimentare, inclusiv a aditivilor produsi din OMG-uri, continind OMG-uri sau constind
in OMGe-uri, este previzutd la articolele 12 si 13 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003].
Consiliul a adoptat o abordare prudentd, neacceptand amendamente care ar putea aduce atin-
gere domeniului de aplicare al regulamentelor orizontale in vigoare.

— Etichetarea [amendamentele 43 si 45 — articolul 21 alineatul (4) si articolul 22 alineatul (3a)
nou|

In primul rand, Consiliul a considerat ci numai anumite informatii pot fi furnizate de docu-
mentele insotitoare furnizate in momentul sau anterior livrarii. In al doilea rand, avand in
vedere cd existd deja dispozitii privind etichetarea substantelor alergene enumerate in
anexa Illa la Directiva 2000/13/CE, Consiliul a considerat cd nu este oportun si se depdseascd
aceste dispozitii in acest act legislativ.

(") JO L 109, 6.5.2000, p. 29. Directivd, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2007/68/CE (JO L 310,
28.11.2007, p. 11).

() JO L 31, 1.2.2002, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 575/2006
(JOL100, 8.4.2006, p. 34).
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IV. CONCLUZII

Consiliul considerd ci prezenta pozitie comund reprezintd un echilibru intre preocupiri si interese, care
ar respecta obiectivele regulamentului. Consiliul asteaptd cu interes discutii constructive cu Parlamentul
European in vederea adoptdrii cat mai rapide a regulamentului, asigurand un nivel ridicat de protectie a
sdndtdtii umane si a consumatorului.
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POZITIA COMUNA (CE) NR. 8/2008

adoptatd de Consiliu la 10 martie 2008

in vederea adoptirii Regulamentului (CE) nr. ...[2008 al Parlamentului European si al Consiliului

din ... privind enzimele alimentare si de modificare a Directivei 83/417/CEE a Consiliului, a Regula-

mentului (CE) nr. 14931999 al Consiliului, a Directivei 2000/13/CE, a Directivei 2001/112/CE a
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 258/97

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/C 111 E[03)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand

in vedere avizul Comitetului Economic si Social

European ('),

hotarand in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 251
din Tratat (%),

intrucat:

1

Libera circulatie a unor produse alimentare sigure si sind-
toase constituie un aspect esential al pietei interne si
contribuie in mod semnificativ la sindtatea si bunistarea
cetdtenilor, precum si la interesele sociale §i economice
ale acestora.

In aplicarea politicilor comunitare ar trebui si asigure un
nivel inalt de protectie a vietii si sdnatatii umane.

Enzimele alimentare, altele decat cele utilizate ca aditivi
alimentari, nu sunt reglementate in prezent sau sunt
reglementate in calitate de auxiliari tehnologici in temeiul
legislatiei statelor membre. Diferentele dintre actele cu
putere de lege si actele administrative nationale cu privire
la evaluarea §i autorizarea enzimelor alimentare pot
ingradi libera circulatie a acestora, crednd conditii pentru
o concurentd inegald si neloiald. Este prin urmare nece-
sard adoptarea de norme comunitare pentru armonizarea
dispozitiilor nationale privind utilizarea de enzime in
produsele alimentare.

Prezentul regulament ar trebui si vizeze exclusiv enzi-
mele addugate produselor alimentare pentru a indeplini o
functie tehnologica la fabricarea, prelucrarea, prepararea,
tratamentul, ambalarea, transportul sau depozitarea unor
astfel de alimente, inclusiv enzimele utilizate sub forma
de auxiliari tehnologici (denumite in continuare ,enzime
alimentare”). Domeniul de aplicare a prezentului regula-
ment ar trebui, prin urmare, s nu cuprindd enzimele
care nu sunt addugate produselor alimentare pentru a

() JOC168,20.7.2007, p. 34.
() Avizul Parlamentului European din 10 iulie 2007 (nepublicat incd in

indeplini o functie tehnologicd, ci sunt destinate consu-
mului uman, cum ar fi enzimele cu scop nutritional.
Culturile microbiene utilizate in mod traditional pentru
producerea unor alimente, cum ar fi brinza si vinul, care
pot produce enzime, dar nu sunt utilizate in mod specific
pentru a produce enzime, nu ar trebui si fie considerate
drept enzime alimentare.

Enzimele alimentare utilizate exclusiv pentru produ-
cerea de aditivi alimentari care intrd sub incidenta
Regulamentului (CE) nr. .../2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din ... privind aditivii alimen-
tari () ar trebui sd fie excluse din domeniul de aplicare a
prezentului regulament, intrucit siguranta acestor
alimente este deja evaluati si reglementatd. Cu toate
acestea, in cazul in care enzimele alimentare sunt utilizate
ca atare in produse alimentare, acestea intrd sub incidenta
prezentului regulament.

Enzimele alimentare ar trebui sd fie aprobate si utilizate
numai in cazul in care indeplinesc criteriile stabilite in
prezentul regulament. Utilizarea enzimelor alimentare
trebuie sd prezinte sigurantd, trebuie s fie necesard din
punct de vedere tehnologic si si nu inducd in eroare
consumatorul. Inducerea in eroare a consumatorului
include aspecte legate de natura, prospetimea si calitatea
ingredientelor utilizate, de caracterul natural al unui
produs sau al procesului de productie sau de calitatea
nutritionald a produsului, fird a se limita la acestea. Apro-
barea enzimelor alimentare ar trebui sd tind seama si de
alti factori relevanti pentru aspectele avute in vedere,
inclusiv factorii societali, economici, traditionali, etici si
de mediu, precum si fezabilitatea controalelor.

In cazul unor enzime alimentare sunt admise anumite
utilizdri specifice, cum ar fi in sucurile de fructe si
anumite produse similare si anumite lactoproteine desti-
nate consumului uman, precum §i pentru anumite prac-
tici §i tratamente oenologice autorizate. Folosirea unor
astfel de enzime alimentare ar trebui sd respecte prezentul
regulament si dispozitiile specifice prevazute de legis-
latia comunitard relevantd. Directiva 2001/112/CE a

Jurnalul Oficial), Pozitia comuni a Consiliului din 10 martie 2008,
Pozitia Parlamentului European din ... (nepublicatd incd in Jurnalul

Oficial) si Decizia Consiliului din ... (}) A sevedea pagina 10 din prezentul Jurnal Oficial.
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(10)

(1m)

Consiliului din 20 decembrie 2001 privind sucurile de
fructe §i anumite produse similare destinate consumului
uman (), Directiva 83/417/CEE a Consiliului din 25 iulie
1983 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
anumite lactoproteine (cazeind si cazeinati) destinate
consumului ~ uman () si  Regulamentul  (CE)
nr. 1493/1999 al Consiliului din 17 mai 1999 privind
organizarea comund a pietei vitivinicole () ar trebui, prin
urmare, sd fie modificate in consecintd. Avand in vedere
faptul ci toate enzimele alimentare ar trebui sd intre sub
incidenta prezentului regulament, Regulamentul (CE)
nr. 25897 al Parlamentului European si al Consiliului
din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi (*) ar trebui si fie modificat in consecintd.

Enzimele alimentare a cdror utilizare este permisd in
cadrul Comunititii ar trebui s figureze intr-o listd comu-
nitard care sd furnizeze o descriere clard a enzimelor si si
precizeze conditiile care reglementeazd utilizarea acestora,
inclusiv, in cazul in care este necesar, informatii privind
functia acestora in cadrul produselor alimentare finite.
Lista respectivd ar trebui si fie completatd cu precizdri
suplimentare, in special cu privire la originea acestora,
inclusiv, in cazul in care acest lucru este relevant, infor-
matii privind proprietitile alergene, precum si criteriile de
puritate.

Pentru a asigura armonizarea, evaluarea riscului
enzimelor alimentare si includerea acestora in lista
comunitard ar trebui sd fie realizate in conformitate cu
procedura stabilitd in Regulamentul (CE) nr. ...[2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din ... de insti-
tuire a unei proceduri comune de autorizare pentru
aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimen-
tare (°).

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie
2002 de stabilire a principiilor si cerintelor generale ale
legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene
pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor
in domeniul sigurantei produselor alimentare (%), Autori-
tatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd
in continuare ,autoritatea”) ar trebui si fie consultatd in
legdturd cu aspectele care pot afecta sindtatea publica.

O enzimd alimentard care intrd sub incidenta Regulamen-
tului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele
alimentare si furajele modificate genetic () ar trebui sd se
supund procedurii de autorizare previzute de regula-
mentul mentionat in ceea ce priveste evaluarea sigurantei

(") JOL 10, 12.1.2002, p. 58. Directivd, astfel cum a fost modificatd prin

Regulamentul (CE) nr. 1182/2007 (JOL 273,17.10.2007, p. 1).

() JO L 237, 26.8.1983, p. 25. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 807/2003 (O L 122,
16.5.2003, p. 36).

() JOL 179, 14.7.1999, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1234/2007 (O L 299,
16.11.2007, p. 1).

(% JO L 43, 14.2.1997, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 (JO L 284,
31.10.2003, p. 1).

(’) A sevedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.

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

() JOL268,18.10.2003, p. 1.

(12)

(14)

(15)

modificarii genetice, in timp ce autorizarea finald pentru
enzima alimentard respectivi ar trebui acordati in
temeiul prezentului regulament.

O enzimd alimentard deja inclusd pe lista comunitard in
temeiul prezentului regulament, preparati prin metode
de productie sau cu utilizarea de materii prime care sunt
in mod semnificativ diferite de cele incluse in evaluarea
riscului realizatd de autoritate sau diferite de cele care
intrd sub incidenta autorizirii i a specificatiilor previzute
de prezentul regulament, ar trebui supusi evaludrii auto-
rititii. ,in mod semnificativ diferite” ar putea s insemne,
printre altele, o schimbare a metodei de productie de la
extragerea dintr-o plantd la producerea prin fermentare
prin utilizarea unui microorganism sau a unei modificdri
genetice a microorganismului initial, o schimbare a mate-
riilor prime sau o modificare a dimensiunii particulelor.

Intrucat mai multe enzime alimentare sunt deja prezente
pe piata comunitard, ar trebui si se prevadd dispozitii
pentru a asigura o tranzitie progresivd la o listd comuni-
tard a enzimelor alimentare, care s nu provoace dezechi-
libre pe piata existentd a enzimelor alimentare. Solicitantii
ar trebui si dispund de o perioadd de timp suficientd
pentru a putea pune la dispozitie informatiile necesare
pentru evaluarea riscurilor corespunzitoare acestor
produse. Prin urmare, ar trebui si se acorde un termen
initial de doi ani de la data aplicdrii masurilor ce urmeazi
sd fie instituite in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. ...[2008 (*), care sd asigure solicitantilor timp sufi-
cient pentru prezentarea informatiilor privind enzimele
existente, care pot fi incluse in lista comunitard care
urmeazd si fie elaboratd in conformitate cu prezentul
regulament. Ar trebui, de asemenea, s se ofere posibili-
tatea de a Inainta cereri de autorizare pentru enzime noi
in cursul termenului initial de doi ani. Autoritatea ar
trebui sd evalueze fird intdrziere toate cererile privind
enzimele alimentare pentru care s-au inaintat suficiente
informatii in perioada respectivd.

In vederea garantirii unor conditii echitabile si egale
pentru toti solicitantii, lista comunitard ar trebui si fie
elaboratd intr-o singurd etapd. Lista respectivd ar trebui si
fie stabilitd dupa finalizarea evaludrii riscului pentru toate
enzimele alimentare pentru care s-au prezentat suficiente
informatii in cursul termenului initial de doi ani.

Se preconizeazd inaintarea unui numdr semnificativ de
cereri in cursul termenului initial de doi ani. Prin urmare,
poate fi necesard o perioadd considerabild pentru finali-
zarea evaludrii riscului corespunzitor acestora si pentru
elaborarea listei comunitare. In vederea asigurdrii unor

(*) A sevedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.
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(16)

17)

(18)

conditii echivalente de acces pentru noile enzime alimen-
tare dupd incheierea termenului initial de doi ani, ar
trebui prevdzutd o perioadd de tranzitie pe parcursul
cdreia enzimele alimentare si produsele alimentare prepa-
rate pe bazd de enzime alimentare sd poati fi comerciali-
zate si utilizate, in conformitate cu normele nationale
existente in statele membre, pand la elaborarea listei
comunitare.

Enzimele alimentare E 1103 (invertazd) si E 1105
(lizozimad), care au fost autorizate ca aditivi alimentari
prin Directiva 95/2/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 20 februarie 1995 privind aditivii alimen-
tari altii decat colorantii §i indulcitorii ('), precum si
conditiile de utilizare a acestora, ar trebui transferate din
Directiva 95/2/CE in lista comunitard dupd elaborarea
acesteia in conformitate cu prezentul regulament.
De asemenea, Regulamentul (CE) nr. 14931999 al
Consiliului autorizeazd folosirea ureazei, a beta-glucanazei
si a lizozimelor in vin sub rezerva indeplinirii conditiilor
previzute de Regulamentul (CE) nr. 1622/2000 al
Comisiei din 24 iulie 2000 de stabilire a unor norme de
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1493/1999 privind
organizarea comund a pietei vitivinicole si de stabilire a
unui cod comunitar al practicilor si tratamentelor oenolo-
gice (%). Substantele respective sunt enzime alimentare si
ar trebui sd apartind sferei de aplicare a prezentului regu-
lament. Astfel, la elaborarea listei comunitare, substantele
respective ar trebui addugate, de asemenea, pentru utili-
zarea acestora la producerea vinului, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1493/1999 si cu Regulamentul
(CE) nr. 1622/2000.

Enzimele alimentare fac in continuare obiectul obligatiilor
generale privind etichetarea, previzute de Directiva
2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 20 martie 2000 de apropiere a legislatiilor statelor
membre privind etichetarea §i prezentarea produselor
alimentare, precum si publicitatea acestora (°) si, dupd
caz, de Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, Regulamentul
(CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea
si etichetarea organismelor modificate genetic si trasabili-
tatea produselor destinate alimentatiei umane sau
animale, produse din organisme modificate genetic (*). De
asemenea, prezentul regulament ar trebui si cuprindi si
dispozitii speciale privind etichetarea enzimelor alimen-
tare vandute ca atare producitorului sau consumatorului.

Enzimele alimentare sunt cuprinse in definitia produ-
selor alimentare previzutdi de Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, si, prin urmare, in cazul in care sunt folo-
site la prepararea produselor alimentare, acestea trebuie
s fie indicate ca ingrediente pe eticheta alimentelor
respective, in conformitate cu Directiva 2000/13/CE.
Enzimele alimentare ar trebui si fie desemnate prin

(") JOL 61, 18.3.1995, p. 1. Directiv4, astfel cum a fost modificatd ultima

datd prin Directiva 2006/52/CE (JO L 204, 26.7.2006, p. 10).

() JO L 194, 31.7.2000, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1300/2007 (JO L 289,
7.11.2007, p. 8).

(}) JOL 109, 6.5.2000, p. 29. Directivd, astfel cum a fost modificatd ultima
data prin Directiva 2007/68/CE (JOL 310, 28.11.2007, p. 11).

() JOL 268,18.10.2003, p. 24.

(20)

(21

(22)

(23)

(24)

functia tehnologicd pe care o detin in cadrul produselor
alimentare, urmatd de denumirea exactd a enzimei. Cu
toate acestea, ar trebui si se prevadi o derogare de la
dispozitiile privind etichetarea pentru cazurile in care
enzima nu detine nici o functie tehnologicd in cadrul
produsului finit, ci este prezentd in produsul alimentar
doar ca rezultat al transferului unuia sau mai multora
dintre ingredientele produsului alimentar sau in cazurile
in care este folositd ca auxiliar tehnologic. Prin urmare,
Directiva 2000/13/CE ar trebui modificatd in consecinta.

Enzimele alimentare ar trebui tinute sub observatie
permanentd si reevaluate ori de cAte ori este necesar,
tindnd cont de variatiile conditiilor de utilizare a acestora
si de noile informatii stiintifice.

Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezen-
tului regulament ar trebui si fie adoptate in conformitate
cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999
de stabilire a normelor privind exercitarea competentelor
de executare conferite Comisiei (°).

In special, Comisia ar trebui si fie imputerniciti si adopte
mdsuri tranzitorii corespunzitoare. Deoarece madsurile
respective au un domeniu general de aplicare si sunt
destinate s3 modifice elemente neesentiale ale prezentului
regulament, printre altele prin completarea acestuia cu
noi elemente neesentiale, acestea trebuie s fie adoptate
in conformitate cu procedura de reglementare cu control
previzutd la articolul 5a din Decizia 1999/468|CE.

Pentru a dezvolta si a actualiza legislatia comunitard
privind enzimele alimentare in mod proportional si
eficace, este necesar si se culeagd date, si se pund in
comun informatii si si se coordoneze activitdtile intre
statele membre. In acest scop, in vederea facilitirii proce-
sului decizional, ar putea fi utild realizarea de studii
privind aspecte specifice. Este oportun ca aceste studii si
fie finantate de Comunitate, ca parte a procedurii sale
bugetare. Finantarea unor asemenea mdasuri este regle-
mentatd prin Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie
2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a
asigura verificarea conformitdtii cu legislatia privind
hrana pentru animale si produsele alimentare si cu
normele de sindtate animali si bundstare a animalelor (°).

Statele membre urmeazd s3 efectueze controale oficiale
pentru a asigura respectarea prezentului regulament, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

Avand in vedere ci obiectivul prezentului regulament, si
anume stabilirea de norme comunitare privind enzimele
alimentare, nu poate fi indeplinit in suficientd mdsurd de
statele membre i, prin urmare, in scopul unitatii pietei si
in vederea unui nivel inalt de protectie a consumatorilor,
poate fi mai bine realizat la nivel comunitar, Comunitatea

() JOL 184, 17.7.1999, p. 23. Decizie, astfel cum a fost modificatd prin

Decizia 2006/512/CE a Consiliului (O] L 200, 22.7.2006, p. 11).
() JOL 165, 30.4.2004,tp. 1. Versiune rectificatd in JO L 191, 28.5.2004,
el

p. 1. Regulament, ast

cum a fost modificat prin Regulamentul (CE)

nr. 1791/2006.
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poate adopta misuri in conformitate cu principiul subsi-
diaritatii, astfel cum este enuntat la articolul 5 din Tratat.
In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel
cum este prevazut la articolul respectiv, prezentul regula-
ment nu depiseste ceea ce este necesar pentru realizarea
obiectivului mentionat,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
OBIECTUL, DOMENIUL DE APLICARE SI DEFINITII
Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament stabileste norme privind enzimele alimen-
tare utilizate in produsele alimentare, inclusiv enzimele utilizate
ca auxiliari tehnologici, in scopul asigurdrii unei functiondri
eficiente a pietei interne si al unui nivel inalt de protectie a sina-
tdtii umane si a intereselor consumatorilor, inclusiv practicile
corecte in comertul cu alimente, tindnd seama, daci este cazul,
de protectia mediului.

In acest scop, prezentul regulament prevede:
(a) o listd comunitari a enzimelor alimentare autorizate;

(b) conditiile de utilizare a enzimelor alimentare in produsele
alimentare;

(c) normele de etichetare a enzimelor alimentare comercializate
ca atare.

Articolul 2
Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd enzimelor alimentare astfel
cum sunt definite la articolul 3.

(2)  Prezentul regulament nu se aplicd enzimelor alimentare
in cazul si in mésura in care acestea sunt utilizate la producerea
urmdtoarelor:

(a) aditivi alimentari care intrd sub incidenta Regulamentului
(CE) nr. ...[2008 (¥);

(b) auxiliari tehnologici.

(3)  Prezentul regulament se aplici fird a aduce atingere
normelor comunitare specifice privind utilizarea enzimelor
alimentare:

(a) in produse alimentare specifice;

(b) in alte scopuri decat cele reglementate de prezentul regula-
ment.

(*) A se vedea pagina 10 din prezentul Jurnal Oficial.

(4)  Prezentul regulament nu se aplici in cazul culturilor
microbiene folosite in mod traditional pentru productia de
alimente si care pot produce in mod incidental enzime, dar care
nu sunt folosite in mod special pentru obtinerea acestora.

Articolul 3
Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile
stabilite in Regulamentul (CE) nr. 178/2002, Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 si Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (¥).

(2)  Se aplicd de asemenea urmitoarele definitii:

() ,enzimd alimentard” inseamnd un produs obtinut din orga-
nisme vegetale, animale sau microorganisme sau din
produse derivate din acestea, inclusiv din produsele obtinute
printr-un proces de fermentare folosind microorganisme:

(i) care contine una sau mai multe enzime care pot cataliza
o reactie biochimica specificd; si

(ii) care se adaugd unui produs alimentar in vederea indepli-
nirii unei functii tehnologice in orice etapa a procesului
de fabricare, prelucrare, preparare, tratare, ambalare,
transport sau depozitare a produselor alimentare;

(b) ,preparat enzimatic alimentar” inseamnd utilizarea unei
formule de una sau mai multe enzime alimentare in care
sunt inglobate substante cum ar fi aditivii alimentari si/sau
alte ingrediente alimentare pentru a facilita depozitarea,
comercializarea, standardizarea, diluarea sau dizolvarea aces-
tora.

CAPITOLUL II

LISTA COMUNITARA A ENZIMELOR ALIMENTARE AUTORI-
ZATE

Articolul 4
Lista comunitard a enzimelor alimentare

Numai enzimele alimentare incluse in lista comunitard pot fi
introduse pe piatd ca atare si folosite la prepararea produselor
alimentare, in conformitate cu normele si conditiile de folosire
prevazute la articolul 7 alineatul (2).

Articolul 5

Interzicerea enzimelor alimentare sifsau a produselor
alimentare necorespunzitoare

Nimeni nu poate introduce pe piatd o enzimd alimentard sau un
produs alimentar in care este prezentd o astfel de enzimd
alimentard dacd utilizarea enzimei alimentare nu respectd
prezentul regulament si misurile de punere in aplicare a aces-
tuia.
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Articolul 6

Conditiile generale privind includerea enzimelor alimentare
in lista comunitara

O enzimd alimentard poate fi inclusd pe lista comunitard numai
dacd indeplineste urmdtoarele conditii si, in cazul in care este
necesar, dacd au fost luati in considerare si alti factori legitimi:

(@) nu ridicd, in conformitate cu dovezile stiintifice disponibile,
nicio problemd de siguranti pentru sinitatea consumato-
rului la nivelul propus de utilizare; si

(b) existd o necesitate tehnologicd justificatd; si

(c) utilizarea sa nu induce in eroare consumatorul.

Articolul 7
Continutul listei comunitare a enzimelor alimentare

(1) O enzimd alimentari care satisface conditiile previzute la
articolul 6 poate, in conformitate cu procedura mentionatd in
Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (*), sd fie inclusd pe lista comu-
nitard.

(2)  La introducerea unei enzime alimentare in lista comuni-
tard se precizeazd urmatoarele:

(a) denumirea enzimei alimentare;

(b) specificatiile enzimei alimentare, inclusiv originea, criteriile
de puritate si toate celelalte informatii necesare;

(c) dacd este necesar, produsele alimentare in care poate fi adiu-
gatd enzima alimentar3;

(d) dacd este necesar, conditiile in care enzima alimentard poate
fi utilizatd; acolo unde este cazul, nu se fixeazd niciun nivel
maxim pentru o enzima alimentard. In acest caz, enzima
alimentard se utilizeazd in conformitate cu principiul
quantum satis;

() dupd caz, dacd existd restrictii privind vanzarea directd a
enzimei alimentare cdtre consumatorul final;

(f) daci este necesar, cerinte specifice privind etichetarea produ-
selor alimentare in care s-au folosit enzimele alimentare,
pentru a se asigura informarea consumatorului final cu
privire la starea fizicd a produsului alimentar sau la trata-
mentul specific la care acesta din urma a fost supus.

(3) Lista comunitard se modificd in conformitate cu proce-
dura previzutd de Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (¥).

(*) A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.

Articolul 8

Enzimele alimentare care intri sub incidenta Regulamen-
tului (CE) nr. 1829/2003

O enzimd alimentard care intrd sub incidenta Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003 poate fi inclusd in lista comunitard regle-
mentatd de prezentul regulament doar dupd ce a fost autorizatd
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Articolul 9

Decizii privind interpretarea

in cazul in care este necesar, se poate decide in conformitate
cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 15
alineatul (2):

(a) dacd o substantd datd se incadreazd sau nu in definitia de
enzimd alimentard de la articolul 3;

(b) dacd un anumit produs alimentar apartine sau nu unei cate-
gorii alimentare din lista comunitard a enzimelor alimentare.

CAPITOLUL III

ETICHETAREA

Articolul 10

Etichetarea enzimelor alimentare si a preparatelor enzima-
tice alimentare care nu sunt destinate vanzirii citre consu-
matorul final

(1)  Enzimele alimentare si preparatele enzimatice alimentare
care nu sunt destinate vinzarii citre consumatorul final, fie cd
sunt vandute individual sau in amestec unele cu altele sifsau cu
alte ingrediente alimentare, astfel cum sunt definite la articolul 6
alineatul (4) din Directiva 2000/13/CE, pot fi comercializate
numai cu etichetele previzute la articolul 11 din prezentul regu-
lament, care trebuie si fie vizibile, citete si indelebile. Informa-
tiile previzute la articolul 11 trebuie si fie furnizate intr-un
limbaj usor accesibil cumpdritorilor.

(2) In conformitate cu tratatul, statul membru in care
produsul este comercializat poate stabili ca, pe teritoriul sdu,
informatiile previzute la articolul 11 si fie furnizate intr-una
sau mai multe dintre limbile oficiale ale Comunitdtii, care
urmeazd sd fie stabilite de statul membru respectiv. Acest lucru
nu exclude posibilitatea furnizdrii informatiilor respective in mai
multe limbi.
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Articolul 11

Cerinte generale de etichetare pentru enzimele alimentare
si preparatele enzimatice alimentare care nu sunt destinate
vanzdrii citre consumatorul final

(1)  In cazul in care enzimele alimentare si preparatele enzi-
matice alimentare care nu sunt destinate vinzdrii citre consu-
matorul final sunt vandute individual sau in amestec unele cu
altele sifsau cu alte ingrediente alimentare, pe ambalajele sau pe
recipientele lor se indicd urmdtoarele informatii:

(@) denumirea reglementatd de prezentul regulament pentru
fiecare enzimi alimentard sau o descriere comerciald care si
includd denumirea fiecdrei enzime alimentare sau, in lipsa
denumirii, o descriere a enzimei alimentare care si fie sufi-
cient de clard pentru a o distinge de produsele cu care ar
putea fi confundatd;

(b) expresia ,pentru uz alimentar” sau expresia ,uz alimentar
restrictionat” sau o referintd mai precisi privind utilizarea
alimentard a enzimei alimentare respective;

(c) dacd este necesar, conditiile speciale de depozitare sifsau de
utilizare;

(d) un marcaj de identificare a lotului;

(e) indicatii privind modul de utilizare, in cazul in care lipsa
acestora ar impiedica utilizarea corespunzdtoare a enzimei
alimentare;

() numele sau denumirea comerciali si adresa fabricantului, a
ambalatorului sau a vanzitorului;

() indicarea cantitdtii maxime a fiecirei componente sau grupe
de componente supuse unor limitdri cantitative la prepa-
rarea produselor alimentare sifsau a unor informatii cores-
punzitoare in termeni clari si usor inteligibili care sd
permitd cumpdritorului si se conformeze dispozitiilor
prezentului regulament sau altor dispozitii de drept comu-
nitar; in cazul in care aceeasi limitd cantitativd se aplicd unui
grup de componente folosite individual sau in combinatie,
procentajul combinat poate fi indicat printr-o singurd cifrd;
limita cantitativd se exprimd fie numeric, fie conform princi-
piului quantum satis;

(h) cantitatea netd;
(i) activitatea enzimei(enzimelor) alimentare;
() data durabilitdtii minime sau data limitd de consum;

(k) dacd este cazul, informatii privind o enzimi alimentari sau
alte substante mentionate in prezentul articol si care sunt
enumerate in anexa Illa la Directiva 2000/13/CE.

(2) In cazul in care enzimele alimentare sifsau preparatele
enzimatice alimentare sunt comercializate in amestec unele cu

altele sifsau cu alte ingrediente alimentare, pe ambalajele sau
recipientele enzimelor sau preparatelor respective se indicd o
listd a tuturor componentelor in ordinea descrescitoare a
procentului corespunzitor fiecireia fatd de total.

(3)  Ambalajele sau recipientele preparatelor enzimatice
alimentare trebuie si cuprindd o listd a tuturor componentelor
in ordine descrescitoare a ponderii fieciruia fatd de total.

(4)  Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (3) informatiile
solicitate la alineatul (1) literele (e)-(g) si alineatele (2) si (3) pot
sd apard doar pe documentele de expediere, care trebuie furni-
zate odatd cu livrarea sau finaintea acesteia, cu conditia ca
mentiunea ,nu este destinat vanzarii cu aminuntul” si apard
intr-un loc vizibil cu usurintd pe ambalajul sau recipientul
produsului respectiv.

(5)  Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (3), in cazul in
care enzimele alimentare si preparatele enzimatice alimentare
sunt furnizate in rezervoare, toate informatiile pot sd apard doar
pe documentele de expediere, care trebuie furnizate odatd cu
livrarea.

Articolul 12

Etichetarea enzimelor alimentare si a preparatelor enzima-
tice alimentare care sunt destinate vanzirii citre consuma-
torul final

(1)  Fird a aduce atingere Directivei 2000/13/CE, Directivei
89/396/CEE a Consiliului din 14 iunie 1989 privind indicarea
sau marcarea care permite identificarea lotului din care face
parte un produs alimentar (') si Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003, enzimele alimentare vandute individual sau in
amestec unele cu altele sifsau cu alte ingrediente alimentare
destinate a fi vandute consumatorului final pot fi comercializate
numai in cazul in care se indici urmitoarele informatii pe
ambalajele acestora:

(@) denumirea reglementatd de prezentul regulament pentru
fiecare enzimd alimentard sau o descriere comerciald care sd
includd denumirea fiecdrei enzime alimentare sau, in lipsa
denumirii, o descriere a enzimei alimentare care si fie sufi-
cient de clard pentru a o distinge de produsele cu care ar
putea fi confundat3;

(b) fie expresia ,pentru uz alimentar”, fie expresia ,uz alimentar
restrictionat” sau o referintd mai precisd privind utilizarea
alimentard a enzimei alimentare respective.

(2)  Pentru informatiile previzute la alineatul (1) al prezen-
tului articol se aplicd articolul 13 alineatul (2) din Directiva
2000/13/CE in mod corespunzitor.

(*) JO L 186, 30.6.1989, p. 21. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 92/11/CEE JOL 65,11.3.1992, p. 32).
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Articolul 13
Alte cerinte de etichetare

Articolele 10-12 se aplicd fdrd a aduce atingere actelor cu putere
de lege si actelor administrative mai detaliate sau mai extinse
privind metrologia sau care se aplicd in cazul prezentarii, clasifi-
carii, ambaldrii i etichetdrii substantelor si a preparatelor peri-
culoase sau in cazul transportului unor astfel de substante sau
preparate.

CAPITOLUL IV
DISPOZITII PROCEDURALE SI PUNEREA iN APLICARE
Articolul 14
Obligatii de informare

(1)  Producdtorul sau utilizatorul unei enzime alimentare
informeaza imediat Comisia cu privire la orice informatie stiinti-
ficd sau tehnicd noud care ar putea afecta evaluarea sigurantei
enzimei alimentare respective.

(2)  In cazul unei enzime alimentare deja aprobate in confor-
mitate cu prezentul regulament care este preparatd prin metode
de productie sau cu utilizarea de materii prime in mod semnifi-
cativ diferite de cele incluse in evaluarea riscurilor realizatd de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd
in continuare ,autoritatea”), producitorul sau utilizatorul trebuie
si Tnainteze Comisiei, Tnainte de comercializare, datele necesare
pentru a permite o evaluare de citre autoritate a enzimei
alimentare din punct de vedere al modificdrilor asupra metodei
sau caracteristicilor de productie.

(3) La cererea Comisiei, producitorul sau utilizatorul unei
enzime alimentare trebuie sd furnizeze informatii cu privire la
utilizdrile efective ale enzimei alimentare respective. Astfel de
informatii se pun la dispozitia statelor membre de citre
Comisie.

Articolul 15

Comitetul

(1)  Comisia este asistatdi de Comitetul permanent pentru
lantul alimentar si sdnitatea animald.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplici
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avind in vedere
dispozitiile de la articolul 8 din respectiva decizie.

Termenul previzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3)  Atunci cand se face referire la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, tinind seama de dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

Articolul 16
Finantarea comunitari a politicilor armonizate

Temeiul juridic pentru finantarea mdsurilor care rezultd din
prezentul regulament este articolul 66 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

CAPITOLUL V
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE
Articolul 17
Elaborarea listei comunitare a enzimelor alimentare

(1)  Lista comunitard a enzimelor alimentare se elaboreaza pe
baza cererilor inaintate in conformitate cu alineatul (2).

(2)  Pértile interesate pot inainta cereri pentru includerea unei
enzime alimentare pe lista comunitara.

Termenul limitd pentru inaintarea acestor cereri este de
24 de luni de la data aplicdrii misurilor de punere in aplicare
care urmeazd si fie stabilite in conformitate cu articolul 9
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (¥).

(3)  Comisia instituie un registru al tuturor enzimelor alimen-
tare a cdror includere pe lista comunitard trebuie examinatd si
pentru care, in conformitate cu alineatul (2) al prezentului
articol, a fost Tnaintatd o cerere conformi cu criteriile de valabi-
litate care urmeazd si fie stabilite in conformitate cu articolul 9
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. .../2008 (*) (denumit in
continuare ,registrul”). Registrul se pune la dispozitia publicului.

Comisia supune cererile spre avizare autoritatii.

(4)  Lista comunitard este adoptati de Comisie in confor-
mitate cu procedura previzutd de Regulamentul (CE)
nr. ...[2008 (*), dupd ce autoritatea a emis un aviz pentru
fiecare dintre enzimele alimentare incluse in registru.

Cu toate acestea, prin derogare de la procedura respectiva:

(a) articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. ...[2008 (*) nu se aplicd la adoptarea de citre autoritate
a avizului siu;

(b) Comisia adoptd lista comunitard pentru prima oard dupd ce
autoritatea si-a emis avizul privind toate enzimele alimentare
incluse in registru.

(*) A sevedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.
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(5) Dacd este necesar, orice mdsuri tranzitorii corespunza-
toare in sensul prezentului articol, destinate si modifice
elemente neesentiale ale prezentului regulament, printre altele
prin completarea acestuia, se adoptd in conformitate cu proce-
dura de reglementare cu control mentionatd la articolul 15
alineatul (3).

Articolul 18
Masuri tranzitorii

(1) Fard a aduce atingere articolelor 7 si 17 din prezentul
regulament, la elaborarea listei comunitare se includ urmitoarele
enzime alimentare:

(@ E 1103 invertazd si E 1105 lizozimd, precizdnd conditiile
de folosire a acestora, astfel cum este precizat in anexa I si
in anexa III partea C la Directiva 95/2/CE;

(b) Ureaza, beta-glucanaza si lizozimele, pentru utilizare in
producerea vinului, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1493/1999 si cu normele de aplicare a acestuia.

(2)  Enzimele alimentare, preparatele enzimatice alimentare si
produsele alimentare cu continut de enzime alimentare, care au
fost introduse pe piatd sau etichetate inainte de ... (*) si care nu
indeplinesc dispozitiile articolelor 10-12, pot fi comercializate
pand la data de durabilitate minimd a acestora sau data limitd de
consum.

Articolul 19
Modificiri ale Directivei 83/417|CEE

in Directiva 83/417|CEE, in anexa I sectiunea III litera (d), liniu-
tele se inlocuiesc cu urmatorul text:

,— cheagul care indeplineste cerintele Regulamentului (CE)
nr. ...[2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din ... privind enzimele alimentare si de modificare a
Directivei 83/417/CEE a Consiliului, a Regulamentului
(CE) nr. 1493/1999 al Consiliului a Directiei
2000/13/CE, a Directivei 2001/112/CE si a Regulamen-
tului (CE) nr. 258/97 (¥);

— alte enzime de coagulare a laptelui care indeplinesc
cerintele Regulamentului (CE) nr. ...[2008.

® JOL ..

Articolul 20
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 1493/1999

La articolul 43 din Regulamentul (CE) nr. 1493/1999 se adaugd
urmdtorul alineat:

(*) 12 luni dupa data intrarii in vigoare a prezentului regulament.

,(3)  Enzimele si preparatele enzimatice folosite in cadrul
practicilor si tratamentelor oenologice autorizate enumerate
in anexa IV intrunesc cerintele Regulamentului (CE) nr. .../
2008 al Parlamentului European si al Consiliului din ...
privind enzimele alimentare si de modificare a Directivei
83/417/CEE a Consiliului, a Regulamentului (CE)
nr. 1493/1999 al Consiliului, a Directiei 2000/13/CE, a
Directivei 2001/112/CE a Consiliului §i a Regulamentului
(CE) nr. 25897 (¥).

" JOL..

Articolul 21
Modificiri ale Directivei 2000/13/CE

Directiva 2000/13/CE se modificd dupd cum urmeazi:
1. Articolul 6 alineatul (4) se modificd dupd cum urmeaz:
(a) litera (a) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(@) Ingredient» Inseamn orice substantd, inclusiv aditivi
si enzime, folositd in cadrul procesului de fabricare
sau de preparare a unui produs alimentar si care
rimane prezentd in produsul final, fie si intr-o forma
modificatd.”;

(b) la litera (c) punctul (i), cuvantul introductiv ,aditivii” se
inlocuieste cu ,aditivii sau enzimele”;

(©) la litera (c) punctul (iii) cuvintele ,aditivii sau aromele” se
inlocuiesc cu ,aditivii sau enzimele sau aromele”;

2. la articolul 6 alineatul (6) se adaugd urmatoarea liniuta:

,— enzime altele decat cele previzute la alineatul (4) litera (c)
punctul (ii) sunt desemnate prin denumirea uneia dintre
categoriile de ingredienti enumerate in anexa II, urmatd
de denumirea lor specificd,”.

Articolul 22
Modificiri ale Directivei 2001/112/CE

In Directiva 2001/112/CE, la anexa I sectiunea II punctul 2
liniutele a patra, a cincea si a sasea se inlocuiesc cu urmdtorul
text:

,— enzimele pectolitice care indeplinesc cerintele Regula-
mentului (CE) nr. .../2008 al Parlamentului European si
al Consiliului din ... privind enzimele alimentare si de
modificare a Directivei 83/417/CEE a Consiliului, a
Regulamentului (CE) nr. 1493/1999 al Consiliului, a
Directiei 2000/13/CE, a Directivei 2001/112/CE a
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 258/97 (%);
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— enzimele proteolitice care indeplinesc cerintele Regula-
mentului (CE) nr. ...[2008;

— enzimele amilolitice care indeplinesc cerintele Regula-
mentului (CE) nr. ...[2008.

()JOL..”.

Articolul 23
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 258/97

La articolul 2 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 se
adaugd urmitoarea litera:

,(d) enzime alimentare care intrd sub incidenta Regulamen-
tului (CE) nr. ...[2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din ... privind enzimele alimentare si de
modificare a Directivei 83/417/CEE a Consiliului, a
Regulamentului (CE) nr. 1493/1999 al Consiliului, a

Directiei 2000/13/CE, a Directivei 2001/112/CE a
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 258/97 ().

()JoL.."

Articolul 24
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicirii sale in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4 se aplicd de la data aplicdrii listei comunitare. Pand
la data respectivd, dispozitiile nationale in vigoare privind intro-
ducerea pe piatd si utilizarea enzimelor alimentare si a produ-
selor alimentare preparate cu enzime alimentare continud si se
aplice in statele membre.

Articolele 10-13 se aplicd de la ... (¥).

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, ...

Pentru Parlamentul European

Presedintele

Pentru Consiliu

Presedintele

(*) 12 luni dupd data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
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EXPUNEREA MOTIVELOR CONSILIULUI
[. INTRODUCERE

La 28 ijulie 2006, Comisia a adoptat o propunere de regulament al Parlamentului European si al
Consiliului privind enzimele alimentare (!). Propunerea se bazeazi pe articolul 95 din Tratatul de insti-
tuire a Comunitatii Europene.

Parlamentul European si-a dat avizul la prima lecturd la 10 iulie 2007 (3.

In urma avizului la prima lecturd al Parlamentului European, Comisia a prezentat o propunere modifi-
catd la 24 octombrie 2007 (%).

La 10 martie 2008, Consiliul a adoptat pozitia sa comund in temeiul articolului 251 alineatul (2) din
Tratat.

In cadrul lucririlor sale, Consiliul a tinut seama, de asemenea, de avizul Comitetului Economic si Social
European, adoptat la 25 aprilie 2007 (%).

II. OBIECTIV

Regulamentul propus, ca parte a unei serii de patru propuneri destinate revizuirii normelor comunitare
referitoare la amelioratorii alimentari, introduce pentru prima dati norme armonizate cu privire la enzi-
mele alimentare utilizate in produsele alimentare si instituie o listd comunitard a enzimelor alimentare,
precum si norme de etichetare a enzimelor alimentare §i a preparatelor cu enzime alimentare.

Normele armonizate urmdresc sd asigure functionarea corespunzdtoare a pietei interne, inclusiv practicile
corecte in comertul cu alimente, precum si un nivel inalt de protectie a sdnatitii umane, a intereselor
consumatorului si a mediului inconjurdtor.

IIlI. ANALIZA POZITIEI COMUNE
1. Observatii introductive

Pozitia comund reflectd rezultatul examindrii de citre Consiliu a propunerii Comisiei. Consiliul a
introdus o serie de modificari la textul in cauzd, unele dintre acestea fiind inspirate de amendamentele
propuse de Parlamentul European. Consiliul, din proprie initiativi, a introdus in fiecare dintre cele trei
propuneri sectoriale unele dintre amendamentele Parlamentului European, in vederea armonizdrii
dispozitiilor acestora. Modificirile introduse de citre Consiliu pot fi rezumate dupd cum urmeaza:

— Preferinga pentru o bazd juridicd unicd: articolul 95 din tratat (in conformitate cu amendamentul 35)

In conformitate cu jurisprudenta consacrati (), baza juridicd a unui act trebuie determinati avand
in vedere scopul si continutul acestuia. Dacd examinarea unei misuri comunitare indicd faptul cd
aceasta serveste unui scop dublu sau ¢ are o componentd dubld si cd unul dintre scopuri sau
una dintre componente poate fi identificat(3) ca principal(d) sau predominant(3), in timp ce celd-
lalt (cealaltd) este doar incidental(d), actul trebuie sd fie intemeiat pe o bazd juridicd unicd, mai
exact aceea necesard in vederea scopului sau componentei () principal(e) sau predominant(e). In
acest caz, Consiliul a considerat ci aspectele legate de agriculturd ale propunerii sunt doar inci-
dentale, in timp ce obiectivul pietei interne reprezintd scopul sau componenta principal(d) sau
predominant(d) si, ca atare, in conformitate cu jurisprudenta CEJ, a decis s retind articolul 95 ca
bazd juridicd unica.

1

COM(2006) 425 final.

2

()

() Doc.11641/07 CODEC 777.

() COM(2007) 670 final.

(*) JOC168,20.7.2007, p. 29.

() A se vedea cauza C-45[86, Comisia c. Consiliul [1987] ECR 1493, alineatul (11); cauza C-300/89 Comisia c. Consiliul
(Dioxidul de titaniu) [1991] ECR 1-2867, alineatul (10); cauza C-268/94 Portugalia c. Consiliul [1996] ECR 1-6177,
alineatul (22); si cauza C-176/03 Comisia c. Consiliul [2005] ECR 1-0000, alineatul (45).

(®) A se vedea cauza C-36/98, Spania c. Consiliul [2001] ECR I-779, alineatul (59); cauza C-211/01 Comisia c. Consiliul [2003]

ECR1-8913, alineatul (39); si cauza C-338/01 Comisia c. Consiliul [2004] ECR [-4829, alineatul (55).
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— Notiunea de inducere in eroare a consumatorului (in conformitate cu amendamentul 4)

Consiliul a inclus, in cadrul considerentului 6, elemente care integreazd notiunea de inducere in
eroare a consumatorului.

Protectia mediului

Consiliul considerd cd, in afara dovezilor stiintifice, autorizarea enzimelor alimentare ar trebui sd
tind seama si de alti factori relevanti, precum protectia mediului. Consiliul a inclus, de asemenea,
o referinti la protectia mediului in cadrul obiectivelor regulamentului.

Procedura de reglementare cu control in cadrul comitologiei (in conformitate cu amendamentele 28
si 30)

Consiliul a adaptat propunerea la noile norme privind procedura de comitologie, care prevad apli-
carea procedurii de reglementare cu control pentru adoptarea masurilor de completare a regula-
mentului.

Supunerea deciziilor privind interpretarea procedurii de reglementare in cadrul comitologiei

Consiliul a reunit toate dispozitiile referitoare la deciziile privind interpretarea in cadrul unui nou
articol unic si, intrucit acestea nu ar completa regulamentul propus, le-a supus procedurii de
reglementare fdrd control in cadrul comitologiei.

Madsuri tranzitorii pentru produsele deja existente pe piatd (in conformitate cu amendamentul 36)

Consiliul a previzut o perioadd de tranzitie de un an de la data intrdrii in vigoare a regulamen-
tului propus. Produsele alimentare introduse pe piatd sau etichetate conform legii in cursul acestui
an pot fi comercializate pana la data minima de valabilitate sau pand la data de expirare a valabili-
tdtii lor.

Dispozitie privind interzicerea introducerii pe piatd a enzimelor alimentare neconforme (in conformitate cu
amendamentul 15)

Din motive de claritate, de certitudine juridic si din ratiuni legate de buna functionare a pietei,
Consiliul a introdus un articol privind interzicerea introducerii pe piatd a enzimelor alimentare
neconforme. Aceastd dispozitie este compatibild cu propunerile privind aromele alimentare si
aditivii alimentari.

Autorizarea enzimelor care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele modi-
ficate genetic (") [in conformitate cu amendamentele 7 si 34 (a doua parte)]

Consiliul este de acord cu posibilitatea de desfasurare simultand a celor doud proceduri de autori-
zare pentru orice substantd. Consiliul a supus acest principiu unor modificdri de formulare,
pentru a asigura o mai mare compatibilitate a acestei dispozitii cu Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

Etichetarea

Consiliul a simplificat si a consolidat dispozitiile privind etichetarea, cu respectarea distinctiei
dintre etichetarea produselor comercializate de la o intreprindere la alta si cerintele de etichetare
pentru produsele destinate comercializdrii citre consumatorul final. Desi Consiliul a organizat
capitolul privind etichetarea intr-un mod diferit fatd de cel propus de Parlamentul European, prin-
cipiile care stau la baza continutului acestuia sunt in conformitate cu amendamentele 21 (prima
si a doua parte), 22, 23, 24, 25 si 27.

Comisia a acceptat pozitia comund adoptatd de citre Consiliu.

() JOL268,18.10.2003, p. 1.
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2. Amendamentele Parlamentului European

Cu ocazia votului in plen din 10 iulie 2007, Parlamentul European a adoptat 33 de amendamente la
propunere.

Consiliul a incorporat, in cadrul pozitiei sale comune, 21 de amendamente, integral sau in principiu.

(a) Amendamente incorporate in pozitia comund

In plus fatd de amendamentele mentionate in partea 1 de mai sus, pozitia comund incorporeazi,
integral sau in principiu, alte amendamente la prima lecturd ale Parlamentului European, destinate
imbundtdtirii sau clarificdrii textului propunerii, in special amendamentele 10, 12 (prima parte),
14 (a treia si a cincea parte), 16 (a doua parte), 20, 31 si 34 (prima parte).

(b) Amendamente care nu au fost introduse (')

Consiliul nu a putut incorpora toate amendamentele, din urmatoarele motive:

— Enzimele addugate la produsele alimentare cu scop nutritional sau utilizate ca adjuvanti pentru digestie

[amendamentele 3, 11 si 12 — considerentul 4, articolele 2 alineatul (2) litera (c nou) si arti-
colul 2 alineatul (4)]

Consiliul considerd cd nu este necesar si se mentioneze explicit faptul cd enzimele destinate
consumului uman direct (precum enzimele utilizate cu scop nutritional sau ca adjuvanti
alimentari) sunt excluse din domeniul de aplicare al regulamentului propus. De fapt, domeniul
de aplicare al regulamentului propus include doar enzimele adiugate la produsele alimentare
pentru a indeplini o functie tehnologica.

In ceea ce priveste amendamentul 12 (prima parte), Consiliul subliniazd excluderea culturilor
utilizate ,in mod traditional” in fabricarea produselor alimentare (de exemplu, branza, vinul
etc.) si care ar putea produce incidental enzime. In fapt, eliminarea sintagmei ,in mod tradi-
tional” ar extinde domeniul de aplicare al excluderii si ar putea avea drept consecintd situatia
in care culturile adiugate produselor alimentare pentru functia tehnologici a enzimei pe care
o produc (de exemplu, de conservare) nu ar fi reglementate.

Enzime care prezintd un beneficiu pentru consumator [amendamentele 4, 16 (a treia parte) —
considerentul 6, articolul 6 litera (c)]

Regulamentul propus se referd la enzime addugate la produsele alimentare pentru a indeplini
o functie tehnologicd si, de aceea, in majoritatea cazurilor, utilizarea enzimelor are drept
consecintd un proces de productie care protejeazd mai bine mediul inconjurdtor, ceea ce
reprezintd un avantaj mai degrabd indirect, decét direct pentru consumator.

— Organisme modificate genetic (OMG)

(a) Etichetarea OMG [amendamentele 14 (a patra parte), 32, 37 (punctul ba), 38 — articolele 3
alineatul (3 nou), 13, 21 alineatul (2) si considerentul 11]

Astfel cum este mentionat la considerentul 17, enzimele alimentare se supun dispozitiilor
privind etichetarea stabilite in Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 20 martie 2000 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare
la etichetarea si prezentarea produselor alimentare, precum si la publicitatea acestora (%) si
in Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din
22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele (®) modificate genetic.
Consiliul a adoptat o abordare prudentd, neacceptind amendamentele care ar putea si
interfereze cu domeniul de aplicare al regulamentelor orizontale in vigoare.

(") Numerotarea articolelor in aceastd parte se referd la textul pozitiei comune.

() JO L 109, 6.5.2000, p. 29. Directivd, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2007/68/CE (JO L 310,
28.11.2007,p. 11).

() JOL268,18.10.2003,p. 1.
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(b) Hdentificatorul unic astfel cum este definit in Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 [amenda-
mentul 18 — articolul 7 alineatul (2) litera (b)]

Din ratiuni de proportionalitate si simplificare, Consiliul a eliminat referinta potrivit cireia
specificarea enzimei in lista comunitard de enzime alimentare ar indica identificatorul
unic atribuit OMG-ului, astfel cum este definit in Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea
produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din organisme modificate
genetic (!). In cazurile in care se aplicd, dispozitiile articolului 6 alineatul (2) litera (b) ar fi
suficiente pentru a asigura aceste informatii. Astfel, amendamentul 18 este superfluu.

— Ceringele deja abordate in cadrul Regulamentului (CE) nr. 178/2002 privind dispozitiile si cerintele
generale ale legislatiei alimentare (amendamentele 6, 8, 16)

(a) Principiul precautiei [amendamentele 6, 16 (prima parte) — considerentul 9 si articolul 6]

Principiul precautiei este unul dintre principiile generale care stau la baza legislatiei
alimentare generale (). In consecintd, acesta se aplicd regulamentului propus si nu nece-
sitd o referintd specificd. In plus, in cadrul analizelor de risc, principiul precautiei poate fi
avut in vedere doar in contextul gestiondrii riscurilor si niciodatd in faza de evaluare a
riscurilor, astfel cum a sugerat Parlamentul European.

(b) Publicarea avizelor Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA) (amendamentul 8
— considerentul 14)

Publicarea avizelor EFSA este deja previzutd in articolul 38 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

— Reevaluarea la fiecare 10 ani (amendamentul 9 — considerentul 19)

Din punctul de vedere al Consiliului, un sistem de observare continud si de reevaluare ori de
cate ori este necesar, avand in vedere schimbarea conditiilor si aparitia unor noi informatii
stiintifice, va garanta siguranta alimentard. O revizuire suplimentard la fiecare 10 ani ar repre-
zenta o sarcind administrativd inutild pentru producitori, utilizatori, EFSA, Comisie si statele
membre.

— Decizii supuse procedurii de reglementare fard control in cadrul comitologiei [amendamentul 13 —
articolul 9 alineatul (a)]

Deciziile privind includerea sau nu a unei substante in domeniul de aplicare al regulamentului
propus au un caracter interpretativ i nu vor completa regulamentul. Prin urmare, acestea nu
ar intra in domeniul de aplicare al procedurii de reglementare cu control in cadrul comitolo-
giei.

— Definitia enzimelor [amendamentele 14, 17 — articolul 3 alineatul (2), articolul 7 alineatul (2)
litera (a)]

Obiectul prezentului regulament il constituie ,enzimele alimentare” si acesta este definit. O
definitie suplimentard a ,enzimelor” nu pare si fie esentiald.

— Specificatii la includerea enzimelor alimentare in listd [amendamentul 19 — articolul 7 alineatul (2)

literele (c)-(f)]

La articolul 7 alineatul (2) literele (c)-(e), Consiliul a preferat sd prevadd anumite specificatii
doar daci este necesar si nu mai frecvent decét este necesar.

() JOL268,18.10.2003, p. 24.

(*) Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor
sia cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentar3 si de stabi-
lire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1). Regulament, astfel cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 575/2006 (JO L 100, 8.4.2006, p. 34).
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La articolul 7 alineatul (2) litera (f) Consiliul considerd ¢ sintagma ,in cazul in care este
necesar” ar trebui pistrati. Necesitatea acestui fel de etichetare se referd doar la un numair
restrans de cazuri, in care starea fizicd a produselor alimentare s-a modificat datoritd utilizarii
enzimelor alimentare. Doar in aceste cazuri, consumatorul trebuie informat cu privire la
situatie.

— Etichetarea

Desi Consiliul a organizat capitolul privind etichetarea intr-un mod diferit fatd de cel propus
de Parlamentul European, principiile care stau la baza continutului acestuia sunt in conformi-
tate cu unele dintre amendamentele referitoare la articolele 10-13. Cu toate acestea, Consiliul
nu a putut si accepte anumite amendamente propuse de Parlamentul European, intrucit
Consiliul considerd ci dispozitiile fie sunt deja incorporate, fie fac deja parte din altd legislatie
comunitard specificd.

Amendamentul 21 (a treia parte) prevede mentionarea pe etichetd a informatiilor privind
efectele adverse ale utilizdrii enzimelor in cantititi excesive. Cu toate acestea, EFSA a tinut deja
cont de aceste informatii in cursul procedurii de evaluare i, atunci cind este cazul, autori-
zarea enzimelor alimentare s-ar supune conditiilor corespunzitoare de utilizare.

Amendamentele 32 si 37 (ultima parte) nu sunt compatibile cu Directiva 2000/13/CE care
prevede o derogare de la cerintele de etichetare pentru substantele utilizate ca auxiliari tehno-
logici, care sunt prezente in produsul final doar sub forma de reziduuri inevitabile din punct
de vedere tehnic si care nu au niciun efect tehnologic asupra produsului alimentar.

Informatiile cu privire la functia tehnologici a enzimei, previzute in amendamentul 37
(a doua parte), nu ar fi utile persoanelor care nu sunt de specialitate.

— Procedura acceleratd” pentru enzimele existente in prezent pe piatd [amendamentul 29 — arti-
colul 17 alineatul (4) litera (c nou)]

Consiliul considerd ci toate enzimele alimentare ar trebui si fie supuse aceleiasi proceduri de
evaluare a sigurantei de citre EFSA, organismul comunitar de evaluare a riscurilor.

Amendamentul 2 se referd la redactare si nu a fost introdus.

IV. CONCLUZII

Consiliul considerd ci prezenta pozitie comund rdspunde diferitelor preocupdri si interese intr-o forma
echilibratd, care respectd obiectivele regulamentului. Consiliul asteaptd cu interes si poarte discutii
constructive cu Parlamentul European, care si permitd adoptarea in scurt timp a regulamentului, asigu-
rand astfel un nivel inalt de protectie a sdndtdtii umane si a consumatorului.



C 111E[46

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

6.5.2008

POZITIA COMUNA (CE) NR. 9/2008
adoptatd de Consiliu la 10 martie 2008

in vederea adoptirii Regulamentului (CE) nr. ...[2008 al Parlamentului European si al Consiliului

din ... privind aromele si anumite ingrediente alimentare cu proprietiti aromatizante destinate utili-

zirii in si pe produsele alimentare si de modificare a Regulamentelor (CEE) nr. 1576/89 si (CEE)
nr. 1601/91 ale Consiliului, a Regulamentului (CE) nr. 2232/96 si a Directivei 2000/13/CE

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/C 111 E[04)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avind in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European ('),

hotarand in conformitate cu procedura previzuta la articolul 251
din Tratat (%),

intrucat:

(1)  Este necesard actualizarea directivei 88/388/CEE a
Consiliului din 22 iunie 1988 de apropiere a legislatiilor
statelor membre privind aromele utilizate in produsele
alimentare si materiile sursi pentru producerea aces-
tora (*) pentru a tine seama de evolutiile tehnice si stiinti-
fice. Din motive de claritate si de eficientd, Directiva
88/388/CEE ar trebui si fie inlocuitd de prezentul regula-
ment.

(2)  Decizia 88/389/CEE a Consiliului din 22 iunie 1988
privind intocmirea de citre Comisie a unui inventar al
materialelor si substantelor utilizate ca sursi pentru
pregitirea aromelor (*) prevede intocmirea inventarului
respectiv in termen de 24 de luni de la data adoptdrii
sale. Decizia respectivd a devenit caduci si ar trebui si fie
abrogatd.

(3)  Directiva 91/71/CEE a Comisiei din 16 ianuarie 1991 de
completare a Directivei 88/388/CEE a Consiliului de
apropiere a legislatiilor statelor membre privind aromele
utilizate in produsele alimentare i materiile sursd pentru
producerea acestora (°) stabileste norme privind etiche-
tarea aromelor. Normele in cauzd sunt inlocuite prin
prezentul regulament, iar directiva respectiva ar trebui sd
fie abrogata.

(') JOC168,20.7.2007, p. 34.

() Avizul Parlamentului European din 10 iulie 2007 (nepublicat incd in
Jurnalul Oficial), Pozitia comund a Consiliului din 10 martie 2008,
Pozitia Parlamentului European din ... (nepublicatd incd in Jurnalul
Oficial) si Decizia Consiliului din ...

() JO L 184, 15.7.1988, p. 61. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului (O L 284, 31.10.2003, p. 1).

() JOL184,15.7.1988,p. 67.

() JOL 42,15.2.1991, p. 25.

4

(6)

Libera circulatie a produselor alimentare sigure si sdni-
toase reprezintd un aspect esential al pietei interne si
contribuie in mod semnificativ la sdndtatea si bundstarea
cetdtenilor, precum si la sprijinirea intereselor sociale si
economice ale acestora.

In scopul protejdrii sandtitii umane, prezentul regulament
ar trebui sd reglementeze aromele, materiile prime pentru
arome si alimentele care contin arome. Acesta ar trebui
si reglementeze, de asemenea, anumite ingrediente
alimentare cu proprietdti aromatizante, care sunt adau-
gate alimentelor in scopul principal de a le adiuga aromd
si care contribuie in mod semnificativ la prezenta in
alimente a anumitor substante nedorite care apar in mod
natural (denumite in continuare ,ingrediente alimentare
cu proprietdti aromatizante”), materiile prime ale acestora
si alimentele care le contin.

Produsele alimentare brute care nu au fost procesate si
produsele alimentare necompuse precum condimentele,
ierburile, ceaiurile si infuziile (de exemplu ceaiul de fructe
sau ceaiul de plante), precum si amestecurile de condi-
mente sifsau ierburi, amestecurile de ceai §i amestecurile
pentru infuzie, cu conditia si fie consumate ca atare
sifsau sd nu fie adiugate alimentelor, nu intrd in dome-
niul de aplicare a prezentului regulament.

Aromele si ingredientele alimentare cu proprietdti aroma-
tizante ar trebui si fie utilizate numai dacd indeplinesc
criteriile previzute de prezentul regulament. Utilizarea
acestora trebuie sd prezinte sigurantd i, prin urmare,
anumite arome ar trebui sd facd obiectul unei evaludri a
riscului inainte de a putea fi autorizate in alimente. Utili-
zarea acestora trebuie si nu inducd in eroare consuma-
torul si, prin urmare, prezenta lor in alimente trebuie si
fie intotdeauna indicatd printr-o etichetare corespunzi-
toare. Inducerea in eroare a consumatorului include
aspecte legate de natura, de prospetimea si de calitatea
ingredientelor utilizate, de naturaletea unui produs sau a
procesului de productie sau de calitatea nutritionald a
produsului, fird a se limita la acestea. Autorizarea
aromelor ar trebui si {ind seama si de alti factori relevanti
pentru aspectele avute in vedere, inclusiv factorii societali,
economici, traditionali, etici §i de mediu, precum si de
fezabilitatea controalelor.

Din 1999, Comitetul stiintific pentru alimentatie si, ulte-
rior, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) infiintatd prin
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabi-
lire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in
domeniul



6.5.2008

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

C 111E/47

1

(12)

sigurantei produselor alimentare (') au exprimat avize cu
privire la o serie de substante care apar natural in mate-
riile prime pentru arome si ingredientele alimentare cu
proprietdti aromatizante care, conform Comitetului de
experti pentru substante aromatizante al Consiliului
Europei, constituie motive de ingrijorare din punct de
vedere toxicologic. Substantele al ciror risc toxicologic a
fost confirmat de Comitetul stiintific pentru alimentatie
ar trebui sd fie considerate drept substante nedorite care
nu ar trebui si fie addugate ca atare in alimente.

Datoritd prezentei lor in formd naturald in plante,
substantele nedorite ar putea fi prezente in preparatele
aromatizante si in ingredientele alimentare cu proprietdti
aromatizante. In mod traditional, plantele sunt utilizate
ca alimente sau ingrediente alimentare. Avand in vedere
atat necesitatea de protejare a sandtdtii umane, cit si
prezenta inevitabili a acestor substante nedorite in
alimentele traditionale, ar trebui sd se stabileascd niveluri
maxime adecvate in ceea ce priveste prezenta acestor
substante nedorite in alimentele care contribuie cel mai
mult la consumul uman de astfel de substante.

Nivelurile maxime pentru anumite substante nedorite
care apar in mod natural ar trebui sd se axeze pe alimen-
tele sau categoriile de alimente care contribuie cel
mai mult la aportul dietetic. Acest lucru ar permite
statelor membre s3 organizeze controale in functie de
risc, in acord cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie
2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a
asigura verificarea conformitdtii cu legislatia privind
hrana pentru animale si produsele alimentare si cu
normele de sinitate animald si de bunistare a anima-
lelor (3. Cu toate acestea, producitorii de alimente sunt
obligati sd tind seama de prezenta acestor substante
atunci cand folosesc ingrediente alimentare cu proprietdti
aromatizante sifsau arome pentru prepararea tuturor
alimentelor, pentru a garanta cd alimentele care nu oferd
sigurantd nu sunt introduse pe piata.

Ar trebui si se instituie dispozitii la nivel comunitar in
vederea interzicerii sau limitdrii utilizdrii anumitor materii
vegetale, animale, microbiologice sau minerale care
creeazd motive de ingrijorare din punctul de vedere al
sdndtdtii umane, in procesul de productie a aromelor si a
ingredientelor alimentare cu proprietdti aromatizante si
in productia alimentelor.

Evaludrile riscului ar trebui si fie efectuate de autoritate.

(") JOL 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).

() JOL 165, 30.4.2004, p. 1. Versiune rectificatd in JOL 191, 28.5.2004,
p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (CE)
nr. 1791/2006 al Consiliului JO L 363, 20.12.2006, p. 1).

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

Pentru asigurarea armonizdrii, evaluarea riscului si apro-
barea aromelor si a materiilor prime care trebuie si fie
supuse evaludrii ar trebui si fie efectuatd in confor-
mitate cu procedura previzutd de Regulamentul (CE)
nr. ...[2008 din ... de instituire a unei proceduri comune
de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimen-
tare si aromele alimentare (3).

Substantele aromatizante sunt substante chimice definite
care includ substantele aromatizante obtinute prin sintezd
chimicd sau izolate prin procese chimice si substantele
aromatizante naturale. Este in curs un program de
evaluare a substantelor aromatizante in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 2232/96 al Parlamentului
European si al Consiliului din 28 octombrie 1996 de
stabilire a unei proceduri comunitare pentru substantele
aromatizante utilizate sau destinate utilizdrii in sau pe
produsele ~alimentare (). In temeiul regulamentului
respectiv, o listd a substantelor aromatizante urmeazi si
fie adoptatd in termen de cinci ani de la adoptarea
programului in cauzd. Ar trebui si fie stabilit un nou
termen limitd pentru adoptarea respectivei liste. Respec-
tiva listd urmeazd si fie propusi spre a fi inclusi in lista
mentionatd la articolul 2 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. ...]2008 (¥).

Preparatele aromatizante sunt arome, altele decat substan-
tele chimice definite, obtinute din materii de origine vege-
tald, animald sau microbiologicd, prin procese fizice, enzi-
matice sau microbiologice corespunzitoare, fie in stare
brutd, fie dupd procesarea pentru consumul uman. Nu
este necesar ca preparatele aromatizante obtinute din
produse alimentare s facd obiectul vreunei evaludri sau
al vreunei proceduri de aprobare pentru a fi utilizate in
produsele alimentare, cu exceptia cazurilor in care existd
indoieli legate de siguranta acestora. Cu toate acestea,
siguranta  preparatelor aromatizante produse din
substante nealimentare ar trebui si fie evaluatd si apro-
bati.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 defineste alimentele ca
fiind orice substantd sau produs, indiferent dacd este
procesat, partial procesat sau neprocesat, destinat sau
previzut in mod rezonabil pentru a fi ingerat de oameni.
Materiile de origine vegetald, animald sau microbiologicd
a cdror utilizare pentru productia aromelor este suficient
demonstratd sunt considerate a fi materii alimentare
produse in acest scop, chiar daci unele dintre aceste
materii prime, precum lemnul de trandafir si frunzele de
cdpsun, nu sunt neapdrat utilizate ca atare in produsele
alimentare. Nu este nevoie ca aceste materii prime sd fie
evaluate.

in acelasi fel, aromele obtinute prin tratament termic,
produse din alimente in conditii specifice, nu au nevoie
de evaluare sau de o procedurd de aprobare pentru a fi
utilizate in produsele alimentare, cu exceptia cazului

(’) A sevedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.

(*) JO'L 299, 23.11.1996, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat
prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003.
(*) A sevedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

in care existd indoieli legate de siguranta acestora. Cu
toate acestea, siguranta aromelor obtinute prin tratament
termic, produse din substante nealimentare sau care nu
corespund anumitor conditii de productie, va fi evaluatd
si aprobatd.

Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 10 noiembrie 2003 privind
aromele de fum utilizate sau destinate utilizdrii in sau pe
produsele alimentare (*) stabileste o procedurd pentru
evaluarea sigurantei aromelor de fum si pentru aprobarea
acestora, si are ca scop intocmirea unei liste a condensa-
telor de fum primare si a fractiilor primare de gudron a
cdror utilizare este autorizatd cu excluderea tuturor celor-
lalte.

Precursorii de arome precum carbohidratii, oligopeptidele
si aminoacizii conferd aromd alimentelor prin reactiile
chimice care au loc in timpul procesirii alimentelor.
Precursorii de arome produsi din alimente nu au nevoie
de evaluare sau de o procedurd de aprobare pentru a fi
utilizati in produsele alimentare, cu exceptia cazului in
care existd indoieli legate de siguranta acestora. Cu toate
acestea, siguranta precursorilor de arome produsi din
substante nealimentare ar trebui si fie evaluatd si apro-
batd.

Alte arome care nu se regisesc in definitiile aromelor
mentionate anterior pot fi utilizate in produsele alimen-
tare dupd ce au fost supuse unei proceduri de evaluare si
de aprobare. Un astfel de exemplu ar putea fi aromele
obtinute prin incdlzirea uleiului sau a grasimilor la o
temperaturd extrem de inaltd pentru o perioadd foarte
scurtd de timp, fapt care va produce o aromd asemdni-
toare cu aroma de fripturd la gritar.

Materiile de origine vegetald, animald, microbiologicd sau
mineral3, altele decat produsele alimentare, pot fi autori-
zate pentru productia aromelor numai dupd ce siguranta
acestora a fost evaluatd stiintific. Este posibil si fie nece-
sard autorizarea utilizdrii numai a anumitor parti ale
materiei sau stabilirea conditiilor de utilizare.

Aromele pot contine aditivi alimentari, astfel cum
se permite prin Regulamentul (CE) nr. ...[2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din ... privind
aditivii alimentari (3 sifsau alte ingrediente alimentare in
scopuri tehnologice precum depozitarea, standardizarea,
diluarea sau dizolvarea si stabilizarea acestora.

O aromd sau o materie primd care intrd in domeniul
de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 septem-
brie 2003 privind produsele alimentare si furajele modifi-
cate genetic (}) ar trebui si facd obiectul procedurii de
autorizare previzutd de regulamentul mentionat pentru

() JOL309,26.11.2003, p. 1.

() A sevedea pagina 10 din prezentul Jurnal Oficial.

(’) JO L 268, 18.10.2003, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat
prin Regulamentul (CE) nr. 1981/2006 al Comisiei (JO L 368,
23.12.2006, p. 99).

(25)

evaluarea de sigurantd a modificirii genetice, in timp ce
autorizarea finald pentru aroma sau pentru materia prima
respective ar trebui sd fie acordatd in temeiul prezentului
regulament.

Aromele trebuie sd respecte in continuare obligatiile
generale privind etichetarea, astfel cum sunt previzute
de Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 20 martie 2000 privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare la etichetarea,
prezentarea produselor alimentare precum si la publici-
tatea acestora (‘) si, dupd caz, de Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 si de Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 septem-
brie 2003 privind trasabilitatea i etichetarea organis-
melor modificate genetic si trasabilitatea produselor desti-
nate alimentatiei umane sau animale, produse din orga-
nisme modificate genetic (°). in plus, prezentul regula-
ment ar trebui sd cuprindd dispozitii speciale privind
etichetarea aromelor vindute ca atare producitorului sau
consumatorului final.

Substantele aromatizante sau preparatele aromatizante ar
trebui si poarte eticheta ,natural” numai dacd indeplinesc
anumite criterii care garanteaza ci astfel consumatorii nu
sunt indusi in eroare.

Ar trebui sd se stabileascd cerinte specifice de informare
care si asigure cd, in ceea ce priveste materiile prime
utilizate pentru productia aromelor naturale, consuma-
torii nu sunt indusi in eroare. In special, in cazul in care
se foloseste termenul ,natural” pentru a se descrie o
aromd, componentele aromatizante folosite ar trebui si
fie in totalitate de origine naturali. De asemenea, este
necesar ca sursa aromelor si fie etichetatd, cu exceptia
cazului in care materiile prime mentionate nu ar putea si
fie recunoscute in aroma sau in gustul alimentului. In
cazul in care se mentioneazd sursa, cel putin 95 % din
componenta aromatizantd ar trebui s fi fost obtinut din
materia primd mentionatd. Restul de cel mult 5 % poate
fi folosit numai pentru standardizare sau pentru a
accentua un anumit atribut al aromei, de exemplu
proaspdt, picant, copt sau crud. In cazul in care s-a
utilizat mai putin de 95 % din componenta aromatizanti
derivatd din sursa mentionatd, iar aroma sursei poate fi
incd recunoscutd, sursa ar trebui si fie indicatd impreund
cu o declaratie cd au fost adiugate si alte arome naturale,
de exemplu, extractul de cacao la care s-au addugat alte
arome naturale pentru a se da o aromd de banani. Atunci
cand o materie primd este indicatd in descrierea aromelor
naturale, fractia componentei aromatizante, alta decat cea
derivatd din aceastd sursd specificd, nu ar trebui sd repro-
ducd sau sd imite aroma sursei mentionate.

(*) JOL 109, 6.5.2000, p. 29. Directivi, astfel cum a fost modificatd ultima

dati prin Directiva 2007/68/CE a Comisiei (JO L 310, 28.11.2007,
p-11).
() JOL268,18.10.2003, p. 24.
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Consumatorii ar trebui si fie informati dacd gustul de
fum al unui anumit produs alimentar este rezultatul
addugirii de arome de fum. In conformitate cu Directiva
2000/13/CE, denumirea comerciald a unui produs nu ar
trebui sd determine consumatorii si confunde un produs
afumat prin metode traditionale cu un produs tratat cu
arome de fum. Directiva 2000/13/CE ar trebui si fie
adaptatd in functie de definitiile aromelor, ale aromelor
de fum si conditiile de utilizare a termenului ,natural”
pentru descrierea aromelor, astfel cum sunt stabilite in
prezentul regulament.

In scopul evaludrii sigurantei substantelor aromatizante
pentru sdndtatea umand, informarea privind consumul si
utilizarea substantelor aromatizante are o importanti
esentiald. Prin urmare, cantitdtile de substante aromati-
zante adiugate alimentelor ar trebui sd fie verificate
periodic.

Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezen-
tului regulament ar trebui si fie adoptate in conformitate
cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999
de stabilire a normelor privind exercitarea competentelor
de executare conferite Comisiei ().

Comisia ar trebui, in special, sd fie imputernicitd sd modi-
fice anexele la prezentul regulament si sd adopte mdsuri
tranzitorii corespunzitoare privind elaborarea listei
comunitare. Deoarece mdsurile respective au un domeniu
general de aplicare §i sunt destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, printre altele prin
completarea acestuia cu noi elemente neesentiale, acestea
trebuie sd fie adoptate in conformitate cu procedura de
reglementare cu control previzutd la articolul 5a din
Decizia 1999/468|CE.

In cazul in care, din motive imperative de urgentd, terme-
nele care se aplicd in mod normal in cadrul procedurii de
reglementare cu control nu pot fi respectate, Comisia ar
trebui sd poatd aplica procedura de urgentd previzutd la
articolul 5a alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE pentru
adoptarea masurilor mentionate la articolul 8 alineatul (2)
si a modificirilor la anexele II-V la prezentul regulament.

Anexele IV la prezentul regulament ar trebui sd fie
adaptate in mod corespunzitor in functie de realizirile
stiintifice si tehnice, tinAnd seama de informatiile furni-
zate de producidtorii si de utilizatorii de arome sifsau
obtinute in urma verificarilor si controalelor efectuate de
statele membre.

Pentru a dezvolta si actualiza legislatia comunitard
privind aromele in mod proportional si eficace, este
necesar si se culeagd date, si se impartdseascd informa-

() JOL 184, 17.7.1999, p. 23. Decizie, astfel cum a fost modificati prin
Decizia 2006/512/CE (JO L 200, 22.7.2006, p. 11).

(34)

tiile si si se coordoneze activitdtile intre statele membre.
In acest scop, ar putea fi utild realizarea de studii referi-
toare la aspecte specifice in vederea facilitirii procesului
de decizie. Este oportun ca aceste studii sd fie finantate
de Comunitate, ca parte a procedurii sale bugetare. Finan-
tarea unor asemenea mdsuri este reglementatd prin
Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

Pand la elaborarea listei comunitare, ar trebui s3 fie stabi-
lite dispozitii privind evaluarea si aprobarea substantelor
aromatizante care nu fac parte din programul de evaluare
previzut de Regulamentul (CE) nr. 2232/96. Prin urmare,
ar trebui si fie stabilit un regim de tranzitie. in conformi-
tate cu acest regim, aceste substante aromatizante ar
trebui si fie evaluate si aprobate in conformitate cu
procedura stabilitd de Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (¥).
Cu toate acestea, nu ar trebui si se aplice termenele
previzute de regulamentul respectiv pentru adoptarea de
citre autoritate a avizului siu i pentru prezentarea de
citre Comisie a unui proiect de regulament de actualizare
a listei comunitare Comitetului permanent pentru reteaua
alimentard si sdnitatea animali, deoarece programul de
evaluare in curs ar trebui sd aibd prioritate.

Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume
stabilirea normelor comunitare privind utilizarea
aromelor si a anumitor ingrediente alimentare cu proprie-
tdti aromatizante in produsele alimentare, nu poate fi
realizat in mod satisficitor de citre statele membre i, in
scopul unitdtii pietei si in vederea unui nivel inalt de
protectie a consumatorilor, poate fi realizat mai bine la
nivelul Comunitdtii, aceasta poate adopta mdsuri in
conformitate cu principiul subsidiarititii, astfel cum este
previzut la articolul 5 din tratat. In conformitate cu prin-
cipiul proportionalitatii, astfel cum este enuntat in respec-
tivul articol, prezentul regulament nu depiseste limitele
necesare pentru realizarea obiectivului mentionat.

Regulamentul (CEE) nr. 1576/89 al Consiliului din 29 mai
1989 de stabilire a normelor generale cu privire la defi-
nirea, descrierea si prezentarea bauturilor spirtoase (%) si
Regulamentul (CEE) nr. 1601/91 al Consiliului din
10 junie 1991 de stabilire a normelor generale privind
definirea, descrierea si prezentarea vinurilor aromatizate,
a bauturilor aromatizate pe bazid de vin si a cocteilurilor
aromatizate din produse viticole (*) trebuie s fie adaptate
la anumite definitii noi previzute de prezentul regula-
ment.

Regulamentele (CEE) nr. 1576/89, (CEE) nr. 1601/91 si
(CE) nr. 2232/96 si Directiva 2000/13/CE ar trebui sd fie
modificate in consecintd,

(*) A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.

() JO L 160, 12.6.1989, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Actul de aderare din 2005.

() JO L 149, 14.6.1991, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Actul de aderare din 2005.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
OBIECTUL, DOMENIUL DE APLICARE SI DEFINITII
Articolul 1

Obiectul

Prezentul regulament stabileste norme privind aromele si
anumite ingrediente alimentare cu proprietdti aromatizante utili-
zate in produsele alimentare in scopul de a asigura functionarea
eficace a pietei interne si un nivel ridicat de protectie a sdnatatii
umane §i a intereselor consumatorilor, inclusiv pentru a garanta
practici echitabile in comertul de produse alimentare, tinind
seama, dupd caz, de protectia mediului.

In acest scop, prezentul regulament prevede:

(@) o listd comunitar care sd contind aromele si materiile prime
aprobate pentru a fi folosite in §i pe produsele alimentare,
stabilitd in anexa I (denumitd in continuare ,lista comuni-
tard”);

(b) conditiile de utilizare a aromelor si a ingredientelor alimen-
tare cu proprietdti aromatizante in §i pe produsele alimen-
tare;

(c) norme privind etichetarea aromelor.

Articolul 2
Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplica:

(a) aromelor utilizate sau destinate utilizarii in sau pe alimente,
fard a aduce atingere altor dispozitii mai specifice previzute
in Regulamentul (CE) nr. 2065/2003;

(b) ingredientelor alimentare cu proprietdti aromatizante;

(c) produselor alimentare care contin arome sifsau ingrediente
alimentare cu proprietdti aromatizante;

(d) materiilor prime pentru arome sifsau materiilor prime
pentru ingredientele alimentare cu proprietdti aromatizante.

(2)  Prezentul regulament nu se aplica:

(a) substantelor care au, in mod exclusiv, un gust dulce, acru
sau sarat;

(b) alimentelor in stare brutd;

(c) produselor alimentare necompuse si amestecurilor de condi-
mente si/sau ierburi, amestecurilor de ceai §i amestecurilor
pentru infuzii ca atare, cu conditia sd nu fi fost utilizate ca
ingrediente alimentare.

Articolul 3
Definitii
(1) In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile

previzute de Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si de Regula-
mentul (CE) nr. 1829/2003.

(2)  In sensul prezentului regulament se aplici, de asemenea,
urmdtoarele definitii:

(a) ,arome” inseamnd produse:

(i) care nu sunt destinate consumului sub aceasti forma,
care sunt addugate produselor alimentare pentru a le da
miros sifsau gust;

(i) compuse sau formate din urmdtoarele categorii:
substante aromatizante, preparate aromatizante, arome
obtinute prin tratament termic, arome de fum, precur-
sori de arome sau alte arome sau amestecuri ale aces-
tora;

(b) ,substantd aromatizantd” inseamnd substanta chimicd defi-
nitd cu proprietdti aromatizante;

(c) ,substantd aromatizantd naturald” inseamnd substanta
aromatizantd obtinutd prin procese fizice, enzimatice sau
microbiologice corespunzitoare din materii de origine vege-
tald, animald sau microbiologici, fie in stare brutd, fie dupa
procesarea acestora pentru consumul uman, printr-unul sau
mai multe procese de preparare a alimentelor traditionale,
enumerate in anexa II. Substantele aromatizante naturale
corespund substantelor care sunt prezente in mod natural si
care au fost identificate in naturd;

(d) ,preparat aromatizant” inseamnd un produs, altul decat
substantele aromatizante, obtinut din:

(i) produse alimentare obtinute prin procese fizice, enzima-
tice sau microbiologice corespunzitoare, fie din materii
in stare brutd fie dupd procesarea acestora pentru
consumul uman prin unul sau mai multe procese de
preparare a alimentelor traditionale, enumerate in
anexa II;

sifsau

(i) materii de origine vegetald, animald sau microbiologic3,
altele decat produsele alimentare, obtinute prin procese
fizice, enzimatice sau microbiologice, care au fost luate
ca atare sau procesate prin unul sau mai multe procese
de preparare a alimentelor traditionale, dintre cele
enumerate in anexa II;

(e) ,aromd obtinutd prin tratament termic” inseamnd un produs
obtinut dupa tratamentul termic al unui amestec de ingre-
diente care nu au in mod obligatoriu proprietdti aromati-
zante, dintre care cel putin unul contine azot (gruparea
amino) si altul este un zahar reducitor; ingredientele pentru
productia aromelor obtinute prin tratament termic pot fi:

(i) alimente;
sifsau
(i) materii prime, altele decat alimentele;

(f) ,aromd de fum” inseamnd un produs obtinut prin fractio-
narea si purificarea unui condensat de fum care produce
condensate de fum primare, fractii primare de gudron sifsau
arome de fum derivate, astfel cum au fost definite la punc-
tele (1), (2) si (4) ale articolului 3 din Regulamentul (CE)
nr. 2065/2003;
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(g) ,precursor de aromd” inseamnd un produs care nu are in
mod obligatoriu proprietiti aromatizante, addugat inten-
tionat in produsul alimentar cu unicul scop de a da aromi
prin descompunere sau in reactie cu alte componente in
timpul procesdrii produselor alimentare; acesta poate fi
obtinut din:

(i) alimente;
sifsau

(i) materii prime, altele decat alimentele;

X9 A w

(h) ,altd aroma” inseamnd o aroma addugati sau destinati addu-
gdrii la un produs alimentar pentru a da miros sifsau gust si
care nu se regiseste in definitiile date la punctele (b)-(g);

(i) ,ingredient alimentar cu proprietiti aromatizante” inseamna
un ingredient alimentar, altul decit aromele, care poate fi
addugat produsului alimentar cu scopul principal de a-i
adduga aromd sau de a-i modifica aroma, si care contribuie
in mod semnificativ la prezenta in aliment a unor substante
nedorite care apar in mod natural;

X

() ,materie primd” inseamnd o materie de origine vegetald,
animald, microbiologicd sau minerald din care se produc
aromele sau ingredientele alimentare cu proprietdti aromati-
zante; aceasta poate fi:

(i) un aliment;
sau
(i) o materie primd, alta decét un aliment;

(k) ,proces fizic corespunzitor” inseamnd un proces fizic care
nu modificd intentionat natura chimicd a componentelor
aromei si care nu implicd, printre altele, utilizarea oxigenului
singlet, a ozonului, a catalizatorilor anorganici, a catalizato-
rilor metalici, a reactivilor organometalici si/sau a radiatiilor
ultraviolete.

(3)  In sensul definitiilor mentionate la alineatul (2) literele (d),
(), (2) si (), materiile prime a ciror utilizare pentru productia
aromelor este suficient demonstratd sunt considerate ca fiind
alimente in sensul prezentului regulament.

(4)  Aromele pot contine aditivi alimentari, astfel cum se
permite prin Regulamentul (CE) nr....[2008 (*) si/sau alte ingre-
diente alimentare incorporate in scopuri tehnologice.

CAPITOLUL I

CONDITII DE UTILIZARE A AROMELOR, A INGREDIENTELOR
ALIMENTARE CU PROPRIETATI AROMATIZANTE SI A MATE-
RIILOR PRIME

Articolul 4

Conditii generale de utilizare a aromelor sau a ingredien-
telor alimentare cu proprietdti aromatizante

Numai aromele sau ingredientele alimentare cu proprietiti
aromatizante care respectd urmdtoarele conditii pot fi utilizate
in sau pe alimente:

(*) A se vedea pagina 10 din prezentul Jurnal Oficial.

(a) pe baza probelor stiintifice disponibile, acestea nu prezintd
niciun risc de sigurantd pentru sindtatea consumatorilor; si

(b) consumatorul nu este indus in eroare de utilizarea lor.

Articolul 5

Interzicerea aromelor neconforme sijsau a produselor
alimentare neconforme

Nu este permisd introducerea pe piatd a unei arome sau a unui
produs alimentar in care este prezentd respectiva aromd sifsau
ingredientul alimentar cu proprietdti aromatizante daci utili-
zarea acesteia nu respectd dispozitiile prezentului regulament.

Articolul 6

Prezenta anumitor substante

(1)  Substantele enumerate in partea A din anexa I nu se
adaugd ca atare in alimente.

(2)  Fird a aduce atingere Regulamentului (CE) nr. 1576/89,
nivelurile maxime ale anumitor substante prezente in mod
natural in arome sifsau in ingredientele alimentare cu proprietati
aromatizante din produsele alimentare compuse enumerate in
partea B din anexa IIl nu se pot depdsi ca urmare a utilizarii
aromelor sifsau a ingredientelor alimentare cu proprietiti
aromatizante in si pe acele produse alimentare. In lipsa unor
dispozitii contrare, nivelurile maxime ale substantelor previzute
in anexa III se aplicdi produselor alimentare astfel cum sunt
introduse pe piatd,. Prin derogare de la acest principiu, pentru
produse alimentare deshidratate si/sau concentrate care trebuie
s fie reconstituite, nivelurile maxime se aplici produselor
alimentare astfel cum au fost reconstituite conform instructiu-
nilor de pe etichetd, tindnd cont de factorul de diluare minima.

(3)  Se pot adopta norme detaliate pentru punerea in aplicare
a alineatului (2) in conformitate cu procedura de reglemen-
tare mentionatd la articolul 21 alineatul (2), in urma avizului
Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”), dupi caz.

Articolul 7

Utilizarea anumitor materii prime

(1)  Materiile prime enumerate in partea A din anexa IV nu
sunt utilizate pentru productia aromelor sifsau a ingredientelor
alimentare cu proprietiti aromatizante.
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(2)  Aromele sifsau ingredientele alimentare cu proprietdti
aromatizante produse din materiile prime enumerate in partea B
din anexa IV pot fi utilizate numai in conditiile specificate in
anexa respectiva.

Articolul 8

Aromele si ingredientele alimentare cu proprietiti aromati-
zante pentru care nu sunt necesare evaluarea si aprobarea

(1)  Urmdtoarele arome si ingrediente alimentare cu proprie-
tdti aromatizante pot fi utilizate in sau pe alimente fird evaluare
sau aprobare, in conformitate cu prezentul regulament, cu
conditia ca acestea sd respecte dispozitiile articolului 4:

() preparatele aromatizante mentionate la articolul 3
alineatul (2) literele (d) punctul (i);

(b) aromele obtinute prin tratament termic mentionate la arti-
colul 3 alineatul (2) literele (¢) punctul (i), care indeplinesc
conditiile de productie a aromelor obtinute prin tratament
termic si cantitdtile maxime pentru anumite substante din
aromele obtinute prin tratament termic, astfel cum sunt
mentionate in anexa V;

(c) precursorii de arome mentionati la articolul 3 alineatul (2)
literele (g) punctul (i);

(d) ingredientele alimentare cu proprietiti aromatizante.

(2)  Fdrd a aduce atingere dispozitiilor alineatului (1), in cazul
in care Comisia, un stat membru sau autoritatea are indoieli
privind siguranta unei arome sau a unui ingredient alimentar cu
proprietdti aromatizante mentionat la alineatul (1), autoritatea
realizeazd evaluarea riscului acestei arome sau a acestui ingre-
dient alimentar cu proprietdti aromatizante. Articolele 4 si 6 din
Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (*) se aplicd mutatis mutandis.
Dacd este necesar, Comisia adoptd mdsuri, in urma avizului
autoritatii, destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezen-
tului regulament, printre altele prin completarea acestuia, in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentio-
natd la articolul 21 alineatul (3). Aceste misuri sunt prezentate
in anexele III, IV sifsau V, dupd caz. Din motive imperative de
urgentd, Comisia poate recurge la procedura de urgentd mentio-
natd la articolul 21 alineatul (4).

CAPITOLUL III

LISTA COMUNITARA DE AROME SI DE MATERII PRIME A
CAROR UTILIZARE ESTE PERMISA IN SAU PE ALIMENTE

Articolul 9

Aromele si materiile prime pentru care este necesard
evaluarea si aprobarea

Prezentul capitol se aplicd pentru:
(a) substantele aromatizante;

(b) preparatele aromatizante mentionate la articolul 3 ali-
neatul (2) litera (d) punctul (ii);

(*) A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.

(c) aromele obtinute prin tratament termic, prin incilzirea
ingredientelor care intrd, partial sau total, sub incidenta arti-
colului 3 alineatul (2) litera (e) punctul (i) si/sau care nu
indeplinesc conditiile de productie a aromelor obtinute prin
tratament termic sifsau cantitdtile maxime pentru anumite
substante nedorite enumerate in anexa V;

(d) precursorii de arome mentionati la articolul 3 alineatul (2)
litera (g) punctul (ii);

(e) alte arome mentionate la articolul 3 alineatul (2) litera (h);

(f) materiile prime, altele decit alimentele mentionate la arti-
colul 3 alineatul (2) litera (j) punctul (ii).

Articolul 10
Lista comunitard de arome si de materii prime

Dintre aromele §i materiile prime mentionate la articolul 9,
numai cele care sunt incluse in lista comunitard pot fi introduse
pe piatd sub aceastd formd si utilizate in sau pe alimente, in
conditiile de utilizare specificate in aceasta, daci este cazul.

Articolul 11

Includerea aromelor si a materiilor prime in lista
comunitara

(1) O aromd sau o materie primd poate fi inclusd in lista
comunitard, in conformitate cu procedura stabilitd prin Regula-
mentul (CE) nr. ...[2008 (*), numai dacd intruneste conditiile
mentionate la articolul 4 din prezentul regulament.

(2) La rubrica din lista comunitard, corespunzitoare unei
arome sau unei materii prime, se precizeaza:

(a) denumirea aromei sau a materiei prime aprobate;

(b) dacd este cazul, conditiile in care poate fi utilizatd aroma
respectiva.

(3)  Lista comunitard se modificd in conformitate cu proce-
dura previzutd de Regulamentul (CE) nr. .../2008 (¥).

Articolul 12

A

Aromele sau materiile prime care intrd in domeniul de apli-
care a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003

O aromd sau o materie primd care intrd sub incidenta
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 poate fi inclusi in lista
comunitard prezentatd in anexa [ in conformitate cu prezentul
regulament numai dupd ce a fost autorizatd in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
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Articolul 13
Decizii privind interpretarea

Dupd caz, se poate decide in conformitate cu procedura de
reglementare mentionatd la articolul 18 alineatul (2) asupra
urmdtoarelor:

(@) daci o anumitd substanti sau un anumit amestec de
substante, materii sau tip de alimente intrd in cadrul catego-
riilor enumerate la articolul 2 alineatul (1);

(b) categoria specificd, definitd la articolul 3 alineatul (2) lite-
rele (b)-(j), din care face parte o anumitd substants;

(c) dacd un anumit produs apartine unei categorii de alimente
mentionate in anexa [ sau in anexa Il partea B, sau este un
astfel de aliment.

CAPITOLUL IV
ETICHETARE
Articolul 14

Etichetarea aromelor care nu sunt destinate vanzarii citre
consumatorul final

(1)  Aromele care nu sunt destinate vanzdrii cdtre consuma-
torul final pot fi comercializate numai cu etichetele previzute la
articolele 15 si 16, care trebuie si fie vizibile, lizibile si indele-
bile. Aceste informatii previzute la articolul 15 sunt prezentate
in termeni ugor de inteles de citre cumpdritori.

(2)  Statul membru pe teritoriul ciruia se comercializeazi
produsul poate impune, in conformitate cu tratatul, ca, pe terito-
riul sdu, informatiile prevdzute la articolul 15 si fie furnizate
intr-una sau mai multe limbi oficiale ale Comunititii, limbi care
urmeazd sd fie stabilite de statul membru respectiv. Prezenta
dispozitie nu exclude furnizarea acestor informatii in mai multe
limbi.

Articolul 15

Cerinte generale de etichetare pentru aromele care nu sunt
destinate vanzirii citre consumatorul final

(1)  In cazul in care aromele care nu sunt destinate vanzirii
citre consumatorul final sunt vandute individual sau in amestec
unele cu altele si/sau cu alte ingrediente alimentare sifsau cu alte
substante adidugate acestora in conformitate cu articolul 3
alineatul (4), pe ambalajele sau pe recipientele acestora se indicd
urmdtoarele informatii:

(a) descrierea produsului: fie termenul ,arom3”, fie un termen
sau o descriere mai precisd a arome;

(b) fie expresia ,pentru uz alimentar”, fie expresia ,uz alimentar
restrictionat” sau o referintd mai precisi privind destinatia
alimentard;

(c) dacd este necesar, conditiile speciale de depozitare sifsau
utilizare;

(d) un semn de identificare a lotului;
() in ordine descrescitoare a cantitdtilor, o listd a:
(i) categoriilor de arome prezente; si

(i) a denumirilor fiecdrei alte substante sau materii din
produs sau, dacd este cazul, numdrul E corespunzitor;

(f) numele sau denumirea comerciald si adresa producitorului,
a societdtii de ambalare sau a vanzitorului;

() o indicatie a cantitdtii maxime din fiecare componentd sau
grup de componente supus limitdrii cantitative in alimente
sifsau informatii corespunzitoare, clare si usor de inteles,
care sd permitd cumpdritorului sd respecte prezentul regula-
ment sau alte dispozitii relevante de drept comunitar;

(h) cantitatea net;
(i) data durabilitdtii minimale sau data limitd de consum;

() dacd este cazul, informatii privind o aromid sau alte
substante mentionate la prezentul articol si enumerate in
anexa [Ila la Directiva 2000/13/CE, referitoare la precizarea
ingredientelor prezente in alimente.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), informatiile solicitate la
literele (e) si (g) ale alineatului respectiv pot apdrea in documen-
tele privind lotul care sunt furnizate odati cu sau inaintea
livrdrii, cu conditia ca mentiunea ,nu este destinat vanzirii cu
amdnuntul” si apard intr-o parte ugor vizibild a ambalajului sau
a recipientului produsului respectiv.

(3)  Prin derogare de la alineatul (1) este posibil ca, in cazul
expedierii aromelor in rezervoare, toate informatiile sd apard doar
pe documentele de expediere, care trebuie si fie furnizate odatd
cu livrarea.

Articolul 16
Cerinte specifice pentru utilizarea termenului ,,natural”

(1) In cazul in care se foloseste termenul ,natural” pentru a
descrie 0 aromd in denumirea comerciali mentionatd la arti-
colul 15 alineatul (1) litera (a), se aplicd dispozitiile previzute la
alineatele (2)-(6).

(2)  Termenul ,natural” pentru descrierea unei arome poate fi
folosit numai in cazul in care componenta aromatizantd contine
numai preparate aromatizante sifsau substante aromatizante
naturale.

(3) Denumirea ,substantd(e) aromatizantd(e) naturali(e)”
poate fi folositdi numai pentru aromele in care componenta
aromatizantd contine exclusiv substante aromatizante naturale.
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(4)  Termenul ,natural” poate fi folosit numai in combinatie
cu o trimitere la un produs alimentar, la o categorie de produse
alimentare sau la o materie prima aromatizanti de origine vege-
tald sau animald dacd componenta aromatizantd a fost obtinutd
exclusiv sau din cel putin 95 % (g/g) din materia primd mentio-
natd. Cantitatea maxima de 5 % (g/g) din componenta aromati-
zantd derivatd din alte materii prime nu reproduce aroma mate-
riei prime mentionate.

Denumirea are urmdtorul continut ,aromi (produsul alimentar
sau categoria alimentard sau materia primd) naturald”.

(5) Denumirea ,aromd (produsul alimentar sau categoria
alimentard sau materia primd) naturald cu alte arome naturale”
poate fi utilizatd numai in cazul in care componenta aromati-
zantd provine partial din materia primd mentionatd, a cirei
aromd poate fi usor de recunoscut.

(6) Denumirea ,aromd naturald” poate fi folositdi numai in
cazul in care componenta aromatizantd provine din mai multe
materii prime iar trimiterea la materiile prime nu ar reflecta
aroma sau gustul respectiv.

Articolul 17

Etichetarea aromelor destinate vanzarii citre consumatorul

final

(1) Fdrd a aduce atingere Directivei 2000/13/CE, Directivei
89/396/CEE a Consiliului din 14 junie 1989 privind indicarea
sau marcarea care permite identificarea lotului din care face parte
un produs alimentar (") si Regulamentului (CE) nr. 1829/2003,
aromele vandute individual sau in amestec unele cu altele sifsau
cu alte ingrediente alimentare sifsau cdrora li se adaugi alte
substante si care sunt destinate vanzarii citre consumatorul final
pot fi comercializate numai dacd pe ambalaj este marcatd fie
expresia ,pentru uz alimentar”, fie ,uz alimentar restrictionat”,
sau o mentiune mai precisd a utilizrii alimentare preconizate a
acestora, care trebuie si fie vizibild, lizibila si indelebila.

(2)  In cazul in se foloseste termenul ,natural” pentru a descrie
0 aromd in denumirea comercialdi mentionatd la articolul 15
alineatul (1) litera (a), se aplicd dispozitiile previzute la arti-
colul 16.

Articolul 18
Alte cerinte de etichetare

Articolele 14-17 nu aduc atingere actelor cu putere de lege si
actelor administrative mai detaliate sau mai extinse privind
metrologia sau care se aplicd in cazul prezentdrii, clasificarii,
ambaldrii sau etichetdrii substantelor §i a preparatelor pericu-
loase sau in cazul transportului unor astfel de substante.

() JO L 186, 30.6.1989, p. 21. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 92/11/CEE (JOL 65,11.3.1992, p. 32).

CAPITOLUL V
DISPOZITII PROCEDURALE SI PUNEREA iN APLICARE
Articolul 19
Rapoartele operatorilor din domeniul alimentar

(1)  Producdtorul sau utilizatorul unei substante aromatizante,
sau reprezentantul unui astfel de producitor sau utilizator, infor-
meazd Comisia, la cererea acesteia, cu privire la cantitatea
substantei addugate alimentelor in Comunitate pe o perioada de
12 luni, precum si cu privire la nivelurile de utilizare pentru
anumite categorii alimentare specifice in cadrul Comunitatii.
Comisia acorda statelor membre acces la informatiile respective.

(2)  Dupd caz, pentru o aromd aprobatd deja in conformitate
cu prezentul regulament si care este preparatd prin metode de
productie sau cu materii prime semnificativ diferite de cele
incluse in evaluarea riscurilor efectuati de citre autoritate,
inainte de comercializarea aromei, un producdtor sau un consu-
mator prezintd Comisiei informatiile necesare pentru a permite
autoritdtii si efectueze evaluarea aromei in privinta metodei de
productie sau a caracteristicilor modificate.

(3)  Producitorul sau utilizatorul aromelor sifsau al materiilor
prime informeazd imediat Comisia cu privire la orice informatie
stiintificd sau tehnicd noud care ar putea afecta evaluarea sigu-
rantei aromei sifsau a materiilor prime respective.

(4)  Normele detaliate de punere in aplicare a alineatului (1)
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare mentio-
natd la articolul 21 alineatul (2).

Articolul 20
Monitorizarea si raportarea de citre statele membre

(1)  Statele membre instituie sisteme de monitorizare a consu-
mului §i a utilizdrii aromelor prevdzute in lista comunitard,
precum si a consumului substantelor enumerate in anexa III,
conform unei abordiri bazate pe risc §i comunici la intervale
corespunzitoare concluziile aferente Comisiei si autoritdtii.

(2) Dupd consultarea autoritdtii, se adoptd o metodologie
comund pentru colectarea de citre statele membre a informa-
tillor privind consumul si utilizarea aromelor prevdzute in lista
comunitard si a substantelor enumerate in anexa III, in confor-
mitate cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 21
alineatul (2), pand la ... (¥.

(*) Doi ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.
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Articolul 21
Comitetul

(1)  Comisia este asistatdi de Comitetul permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplici
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avind in vedere
dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul previzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468|CE este stabilit la trei luni.

(3) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avind in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

(4)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplici
articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6), si articolul 7 din Decizia

1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

Articolul 22
Modificarea anexelor II-V

Modificdrile anexelor II-V la prezentul regulament pentru a tine
seama de evolutiile stiintifice si tehnice, care sunt destinate sd
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament, se
adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 21 alineatul (3), in urma avizului autori-
tdtii, dupd caz.
Din motive imperative de urgentd, Comisia poate recurge la
procedura de urgentd mentionati la articolul 21 alineatul (4).

Atrticolul 23

Finantarea comunitari a politicilor armonizate

Temeiul juridic pentru finantarea misurilor care rezultd din
prezentul regulament este articolul 66 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

CAPITOLUL VI

DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE
Articolul 24
Abrogiri

(1)  Directiva 88/388/CEE, Decizia 88/389/CEE si Directiva
91/71/CEE se abrogi incepand de la ... (¥).

(2)  Regulamentul (CE) nr. 2232/96 se abrogd incepand de la
data aplicirii listei mentionate la articolul 2 alineatul (2) din

regulamentul respectiv.

(3)  Trimiterile la actele abrogate se considerd trimiteri la
prezentul regulament.

(*) Doi ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

Articolul 25

Introducerea listei substantelor cu proprietiti aromatizante
in lista comunitard a aromelor si a materiilor prime si
regimul tranzitoriu

(1)  Lista comunitard se stabileste prin introducerea listei de
substante aromatizante, mentionate la articolul 2 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 2232/96, in anexa I la prezentul
regulament, la momentul adoptdrii acestuia.

(2) Pand la stabilirea listei comunitare, Regulamentul (CE)
nr. ...[2008 (**) se aplicd pentru evaluarea si aprobarea substan-
telor aromatizante la care nu face referire programul de evaluare
prevazut la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 2232/96.

Prin derogare de la procedura mentionatd, termenele de sase si
noud luni mentionate la articolul 5 alineatul (1) si la articolul 7
din Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (**) nu se aplicd acestei
evaludri si aprobari.

(3)  Orice misuri tranzitorii necesare, destinate si modifice
elemente neesentiale din prezentul regulament, printre altele
prin completarea acestuia, se adoptd in conformitate cu proce-
dura de reglementare cu control mentionatd la articolul 21
alineatul (3).

Articolul 26
Modificiri ale Regulamentului (CEE) nr. 1576/89

Regulamentul (CEE) nr. 1576/89 se modificdi dupi cum
urmeaza:

1. Articolul 1 alineatul (4) litera (a) se modificd dupd cum
urmeaza:

() la punctul 1 litera (a), al doilea paragraf se inlocuieste cu
urmdtorul text:

JPot fi utilizate si alte substante aromatizante, astfel cum
sunt definite la articolul 3 alineatul (2) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. .../2008 al Parlamentului
European si al Consiliului privind aromele si anumite
ingrediente alimentare cu proprietiti aromatizante desti-
nate utilizdrii in §i pe produsele alimentare si de modifi-
care a Regulamentelor (CEE) nr. 1576/89 si (CEE)
nr. 1601/91 ale Consiliului, a Regulamentului (CE)
nr. 2232/96 si a Directivei 2000/13/CE (*), sifsau plante
aromatice sau parti de plante aromatice, dar caracteristi-
cile organoleptice ale ienuparului trebuie sd fie percepti-
bile, chiar dacd uneori sunt atenuate;

®JOL.."

Cx

la punctul (2), litera (a) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Biutura poate fi denumitd «gin» dacd este obtinutd
prin aromatizarea unui alcool etilic de origine agricold
avand caracteristicile organoleptice adecvate cu substante
aromatizante, astfel cum sunt definite la articolul 3
alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. ...[2008 (**), sifsau preparate aromatizante astfel
cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2) litera (d) din
regulamentul mentionat, astfel incat gustul ienupdrului si
fie predominant;”;

(**) A se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial.
(***) Prezentul regulament.
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() la punctul (2) litera (b), primul paragraf se inlocuieste cu
urmatorul text:

,Bdutura poate fi denumitd «gin distilat» daci este obti-
nutd exclusiv prin redistilarea unui alcool etilic de origine
agricold avind calitatea corespunzdtoare, caracteristicile
organoleptice dorite si o tdrie alcoolicd initiald de
minimum 96 % vol. in recipientele traditionale utilizate
pentru gin, in prezenta boabelor de ienupir si a altor
produse vegetale naturale cu conditia ca gustul ienupi-
rului sd fie preponderent. Denumirea «gin distilat» poate
fi utilizatd si pentru amestecul dintre produsul acestei
distildri si un alcool etilic de origine agricold cu aceeasi
compozitie, puritate si tdrie alcoolicd. Pentru aromati-
zarea bauturii gin distilat, pot fi utilizate, de asemenea, si
substantele aromatizante sifsau preparate aromatizante,
ambele precizate la litera (a). London gin este un tip de
gin distilat.”.

2. La articolul 1 alineatul (4) litera (n) punctul (1), al doilea

paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Se pot utiliza suplimentar si alte substante aromatizante
naturale astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2)
litera (b) din Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (*) si/sau prepa-
rate aromatizante astfel cum sunt definite la articolul 3
alineatul (2) litera (d) din acelasi regulament, dar gustul
chimionului trebuie si rimna predominant.”.

. La punctul (1) alineatul (4) litera (p), primul paragraf se inlo-
cuieste cu urmdtorul text:

,Bauturi spirtoase cu un gust amar preponderent, obtinute
prin aromatizarea alcoolului etilic de origine agricold cu
substante aromatizante astfel cum sunt definite la articolul 3
alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (¥
sifsau preparate aromatizante astfel cum sunt definite la arti-
colul 3 alineatul (2) litera (d) din regulamentul respectiv.”.

. La articolul 1 alineatul (4) litera (u), primul paragraf se inlo-
cuieste cu urmdtorul text:

,Bauturd spirtoasd obtinutd prin aromatizarea alcoolului
etilic de origine agricold cu arome de cuigoare sifsau scorti-
soard prin utilizarea unuia dintre urmdtoarele procese: mace-
rare sifsau distilare, redistilare a alcoolului in prezenta
partilor din plantele indicate mai sus, adaos de substante
aromatizante de cuisoare sau scortisoard astfel cum sunt defi-
nite la articolul 3 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul
(CE) nr. ...[2008 (¥).”.

. La articolul 4 alineatul (5), primul si al doilea paragraf, cu
exceptia listelor de la literele (a) si (b), se inlocuiesc cu urma-
torul text:

,Pentru obtinerea biuturilor spirtoase definite la articolul 1
alineatul (4), cu exceptia celor definite la articolul 1 ali-

(*) Prezentul regulament.

neatul (4) literele (m), (n) si (p), pot fi utilizate numai
substantele §i preparatele aromatizante naturale astfel cum
sunt definite la articolul 3 alineatul (2) literele (c) si (d) din
Regulamentul (CE) nr. ....[J2008 (*¥). Cu toate acestea,
substantele aromatizante astfel cum sunt definite la arti-
colul 3 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. ...[2008 (*) sunt permise in lichioruri, cu exceptia celor
enumerate mai jos:”.

Articolul 27

Modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1601/91

La articolul 2, alineatul (1) se modificd dupd cum urmeaza:

1. La litera (a) a treia liniutd primul paragraf se inlocuieste cu

urmitorul text:

,— substantelor aromatizante sifsau a produselor aromati-
zante, astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2)
literele (b) si (d) din Regulamentul (CE) nr. ...[2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din ... privind
aromele si anumite ingrediente alimentare cu proprietii
aromatizante destinate utilizdrii in si pe produsele
alimentare si de modificare a Regulamentelor (CEE)
nr. 1576/89 si (CEE) nr. 1601/91 ale Consiliului, a
Regulamentului (CE) nr. 2232/96 si a Directivei

2000/13/CE (**), sifsau

™ JOL.."

2. La litera (b) a doua liniutd primul paragraf se inlocuieste cu

urmitorul text:

,— substantelor aromatizante sifsau a produselor aromati-
zante, astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2)
literele (b) si (d) din Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (¥,
sifsau”.

. La litera (c) a doua liniutd primul paragraf se inlocuieste cu

urmitorul text:

,— substantelor aromatizante sifsau a produselor aromati-
zante, astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2)
literele (b) si (d) din Regulamentul (CE) nr. ...[2008 (¥,
sifsau”.

Articolul 28

Modificare a Regulamentului (CEE) nr. 2232/96

La articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 2232/96, alineatul (1)
se Inlocuieste cu urmatorul text:

,(1) Lista de substante aromatizante previzutd la arti-
colul 2 alineatul (2) se adoptd in conformitate cu procedura
mentionati la articolul 7 pand la 31 decembrie 2008.”.
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Articolul 29
Modificare a Directivei 2000/13/CE

In Directiva 2000/13/CE, anexa III se inlocuieste cu urmdtorul
text:

~ANEXA III
DENUMIREA AROMELOR iN LISTA DE INGREDIENTE

1. Fird a aduce atingere punctului (2), aromele sunt desem-
nate prin:

— termenul «arome» sau printr-o denumire mai speci-
ficd sau o descriere a aromei, in cazul in care compo-
nenta aromatizantd contine arome astfel cum sunt
definite la articolul 3 alineatul (2) literele (b), (c), (d),
(), (), (@) si (h) din Regulamentul (CE) nr. ...[2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din
privind aromele si anumite ingrediente alimentare cu
proprietdti aromatizante destinate utilizdrii in si pe
produsele alimentare §i de modificare a Regulamen-
telor (CEE) nr. 1576/89 si (CEE) nr. 1601/91 ale
Consiliului, a Regulamentului (CE) nr. 2232/96 si a
Directivei 2000/13/CE (¥,

— «aromd(arome) de fum», in cazul in care componenta
aromatizantd contine arome astfel cum sunt definite
la articolul 3 alineatul (2) litera (f) din Regulamentul
(CE) nr. ...[2008 (*) si conferdi o aromd de fum
produsului alimentar.

2. Termenul «natural» pentru descrierea aromelor se folo-
seste in conformitate cu articolul 16 din Regulamentul
(CE) nr. ...[2008 ().

* JOL.."

Articolul 30
Intrarea in vigoare

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

Se aplicd de la ... (*).

Articolele 10, 26 si 27 se aplicd de la data aplicdrii listei comu-
nitare.

Articolul 22 se aplicd de la data intrérii in vigoare a prezentului
regulament. Produsele alimentare introduse pe piatd in mod
legal sau etichetate inainte de ... (*) care nu respectd dispozitiile
prezentului regulament pot fi comercializate pand la data dura-
bilitdtii minimale a acestora sau pand la data limitd de consum.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European

Presedintele

Pentru Consiliu

Presedintele

(*) Doi ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.
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ANEXA 1

LISTA COMUNITARA DE AROME SI MATERII PRIME A CAROR UTILIZARE ESTE PERMISA iN SI PE

ALIMENTE

ANEXA I

LISTA PROCEDEELOR TRADITIONALE DE PREPARARE A ALIMENTELOR

Tocare

Invelire de protectie

Incilzire, gitire, coacere, prijire (pand la 240 °C la presiune
atmosfericd) si gitire la presiune (pand la 120 °C)

Raicire

Tiiere Distilare/rectificare

Uscare Emulsionare

Evaporare Extractie, inclusiv extractia cu solventi in conformitate cu
Directiva 88/344/CEE

Fermentare Filtrare

Macinare

Infuzare Macerare

Procese microbiologice Amestecare

Curitare Percolare

Presare Refrigerare/Congelare

Frigere[Frigere la gritar

Presare

Inmuiere
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ANEXA I

PREZENTA ANUMITOR SUBSTANTE

PARTEA A: Substantele care nu se adauga ca atare in alimente

Acid agaric

Aloini

Capsaicind

1,2-Benzopirond, cumarind
Hipericind

Beta-asarond
1-Alil-4-metoxibenzen, estragol
Acid cianhidric

Mentofuran

4-Alil-1,2-dimetoxibenzen, metileugenol

Pulegond

Quassina

1-Alil-3,4-metilen dioxibenzen, safrol

Teucrind A

Tuiond (alfa si beta)

PARTEA B: Nivelurile maxime ale anumitor substante, prezente in mod natural in arome si in ingredientele alimentare cu
proprietdti aromatizante, in anumite produse alimentare compuse consumate ca atare, la care s-au adiugat
arome sifsau ingrediente alimentare cu proprietiti aromatizante.

Aceste niveluri maxime nu se aplicd produselor alimentare compuse care sunt pregitite si consumate in acelasi loc, nu
contin arome addugate si contin numai ierburi si condimente drept ingrediente alimentare cu proprietdti aromatizante.

Denumirea substantei

Produsul alimentar compus in care prezenta substantei este limitatd

Nivelul maxim

mglkg
Beta-asarond Bauturi alcoolice 1,0
1-Alil-4-metoxibenzen, estragol | Produse lactate 50
Fructe, legume (inclusiv ciuperci, rddicinoase, tuberculi, boabe si 50
pastdi), nuci §i seminte procesate
Produse din peste 50
Bauturi nealcoolice 10
Acid cianhidric Nuga, martipan si inlocuitorii acestuia sau produse similare 50
Conserve de fructe cu simburi 5
Bauturi alcoolice 35
Mentofuran Produse zaharoase care contin mentd/mentd piperatd, cu exceptia 500
produselor destinate pentru improspdtarea respiratiei
Produse zaharoase mici destinate pentru improspatarea respiratiei 3 000
Gumd de mestecat 1 000
Biuturi alcoolice care contin menti/menta piperatd 200
4-Alil-1,2-dimetoxibenzen, Produse lactate 20
metileugenol Preparate din carne si produse din carne, inclusiv carne de pui si 15
vanat
Preparate din peste si produse din peste 10
Supe si sosuri 60
Aperitive sdrate gata de consum 20
Bauturi nealcoolice 1
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Denumirea substantei

Produsul alimentar compus in care prezenta substantei este limitatd

Nivelul maxim

mglkg

Pulegona Produse zaharoase care contin mentd/mentd piperatd, cu exceptia 250

produselor destinate pentru improspatarea respiratiei

Produse zaharoase mici destinate pentru improspitarea respiratiei 2 000

Gumd de mestecat 350

Biuturi nealcoolice care contin menti/mentd piperatd 20

Bauturi alcoolice care contin menti/mentd piperatd 100
Quasini Biuturi nealcoolice 0,5

Produse de brutarie 1

Bauturi alcoolice 1,5
1-Alil-3,4-metilen  dioxibenzen, | Preparate din carne si produse din carne, inclusiv carne de pui si 15
safrol vénat

Preparate din peste si produse din peste 15

Supe si sosuri 25

Bauturi nealcoolice 1
Teucrind A Bauturd spirtoasd cu gust amar sau ,bitter” () 5

Lichioruri (%) cu gust amar 5

Alte bauturi alcoolice 2
Tuiond (alfa si beta) Bauturi alcoolice, cu exceptia celor obtinute din speciile Artemisia 10

(pelin)

Bauturi alcoolice obtinute din speciile Artemisia (pelin) 35

Biuturi nealcoolice obtinute din speciile Artemisia (pelin) 0,5
Cumarind Produse de brutdrie traditionale sau de sezon a ciror etichetare 50

contine o mentiune referitoare la scortisoard

,Cereale pentru micul dejun”, inclusiv muesli 20

Produse de brutdrie find, cu exceptia produselor de brutdrie tradi- 15

tionale sau de sezon a ciror etichetare contine o mentiune referi-

toare la scortisoard

Deserturi 5

(") Astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (4) litera (p) din Regulamentul (CEE) nr. 1576/89 al Consiliului.
(3 Astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (4) litera (r) din Regulamentul (CEE) nr. 1576/89 al Consiliului.
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ANEXA IV

LISTA MATERIILOR PRIME A CAROR UTILIZARE iN PRODUCTIA AROMELOR SI A INGREDIENTELOR

ALIMENTARE CU PROPRIETATI AROMATIZANTE FACE OBIECTUL UNOR LIMITARI

PARTEA A: Materii prime care nu se folosesc pentru productia aromelor si a ingredientelor alimentare cu proprietiti

aromatizante

Materie prima

Denumire in latind

Denumirea comund

Forma tetraploidd a Acorus calamus L. Obligeand tetraploidd

PARTEA B: Conditii de utilizare pentru aromele si ingredientele alimentare cu proprietdti aromatizante obtinute din

anumite materii prime

Materie prima

Denumire in latind Denumirea comund

Conditii de utilizare

Quassia amara L. si Picrasma excelsa (Sw) Lemn amar (Quassia amara)

Aromele si ingredientele alimentare cu
proprietdti aromatizante obtinute din
materii prime pot fi folosite numai pentru
productia bauturilor si a produselor de
brutdrie

Laricifomes officinalis (Vill.: Fr) Kotl. et Pouz | Poliporacee
sau Fomes officinalis

Hypericum perforatum L. Sundtoare

Teucrium chamaedrys L. Sclipet, Dumbet, larba ustu-
roasa

Aromele si ingredientele alimentare cu
proprietiti aromatizante obtinute din
materii prime pot fi folosite numai pentru
productia bauturilor alcoolice
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ANEXA'V

CONDITII DE PRODUCTIE A AROMELOR OBTINUTE PRIN TRATAMENT TERMIC SI NIVELURILE MAXIME
PENTRU ANUMITE SUBSTANTE IN AROMELE OBTINUTE PRIN TRATAMENT TERMIC

PARTEA A: Conditii de productie:

(a) Temperatura produselor in timpul procesirii nu va depdsi 180 °C.

(b) Durata tratamentului termic nu va depdsi 15 minute la 180 °C cu perioade mai mari la temperaturi mai scizute, adicd
dublarea timpului de incilzire pentru fiecare reducere a temperaturii cu 10 °C, pani la o perioadd maximi de 12 ore.

() In timpul procesirii, pH-ul nu ar trebui si depaseascd valoarea de 8,0.

PARTEA B: Cantititile maxime pentru anumite substante

Niveluri maxime

Substantd
ubstanta ug/kg

2-amino-3,4,8-trimetilimedazo [4,5-f] chinoxalind (4,8-DiMelQx) 50

2-amino-1-metil-6-fenilimidazol [4,5-b] piridind (PhIP) 50
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EXPUNEREA MOTIVELOR CONSILIULUI

I.  INTRODUCERE

La 28 julie 2006, Comisia a adoptat propunerea privind aromele si anumite ingrediente alimentare cu
proprietdti aromatizante destinate utilizdrii in produsele alimentare (*). Propunerea se bazeazd pe arti-
colul 95 din Tratatul de instituire a Comunitatii Europene.

Parlamentul European si-a dat avizul la prima lecturd la 10 iulie 2007 (3.

In urma avizului Parlamentului European dat la prima lecturd, Comisia a prezentat o propunere modifi-
catd la 24 octombrie 2007 (?).

La 10 martie 2008, Consiliul si-a adoptat pozitia comund in temeiul articolului 251 alineatul (2) din
Tratat.

In desfisurarea activitatii sale, Consiliul a luat noti si de avizul Comitetului Economic si Social European,
adoptat la 25 aprilie 2007 (¥).

II. OBIECTIVUL REGULAMENTULUI PROPUS

Scopul regulamentului propus, ca parte a celor patru propuneri concepute pentru a revizui normele
comunitare privind amelioratorii alimentari, este de a actualiza normele comunitare privind aromele si
anumite ingrediente alimentare cu proprietiti aromatizante, tindnd seama de progresele tehnologice
si stiintifice in domeniu (), precum si de progresele legislatiei in domeniul produselor alimentare in
Comunitatea Europeand, in special noua legislatie privind siguranta produselor alimentare (°).

Regulamentul propus prevede crearea unei liste comunitare de arome §i materii sursd aprobate pentru
utilizare, precum si a unor norme privind etichetarea aromelor.

Obiectivul regulamentului propus este sd asigure functionarea corespunzitoare a pietei interne, inclusiv
practicile corecte in comertul cu alimente, precum si un nivel inalt de protectie a sdndtatii umane, a inte-
reselor consumatorului si a mediului inconjurdtor.

[II. ANALIZA POZITIEI COMUNE (')
1. Observatii introductive

Pozitia comund reflectd rezultatul examindrii de citre Consiliu a propunerii Comisiei. Consiliul a
introdus o serie de modificari la textul in cauzd, unele dintre acestea fiind inspirate de amendamentele
propuse de Parlamentul European. Consiliul, din proprie initiativd, a introdus unele dintre amenda-
mentele Parlamentului European in fiecare dintre cele trei propuneri sectoriale, in vederea armonizarii
dispozitiilor acestora. Modificarile introduse de citre Consiliu pot fi rezumate dupd cum urmeazi:

) COM(2006) 427 final.

("

() Doc.11642/07 CODEC 775.
() COM(2007) 671 final.

() JOC168,20.7.2007, p. 29.
)

5

Directiva 88/388CEE a Consiliului din 22 iunie 1988 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind aromele utilizate
in produsele alimentare si materiile sursd pentru producerea acestora. [JO L 184, 15.7.1988, p. 61. Directiva, astfel cum a
fost modificatd ultima data prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (O L 284,
31.10.2003, p. 1)] va fi inlocuita.

Aprobati prin Regulamentul (CE) nr. 1782002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabi-
lire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentard si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare [JO L 31, 1.2.2002, p. 1.
Regulament, astfel cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1642/2003 (JO L 245, 29.9.2003, p. 4)].
Pe langd modificarile introduse deja de Consiliu, articolul 26 va necesita actualizri datoritd intrdrii in vigoare, la
20 februarie 2008, a Regulamentufui (CE) nr. 110/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind definirea,
desemnarea, prezentarea, etichetarea si protectia indicatiilor geografice ale bauturilor spirtoase si de abrogare a Regulamen-
tului (CEE) nr. 1576/89 al Consiliului (O] L 39, 13.2.2008).

<=

-
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— Preferinga pentru o bazd juridicd unicd: articolul 95 din tratat

In conformitate cu jurisprudenta consacrati ('), baza juridici a unui act trebuie determinati avand
in vedere scopul si continutul acestuia. Dacd examinarea unei masuri comunitare indicd faptul ci
aceasta serveste unui scop dublu sau cd are o componentd dubld si cd unul dintre scopuri sau
una dintre componente poate fi identificat(3) ca principal(d) sau predominant(d), in timp ce celi-
lalt (cealaltd) este doar incidental(d), actul trebuie sd fie intemeiat pe o bazd juridicd unicd, mai
exact aceea necesard in vederea scopului sau componentei principal(e) sau predominant(e) (3. In
acest caz, Consiliul a considerat ci aspectele legate de agriculturd ale propunerii sunt doar inci-
dentale, in timp ce obiectivul pietei interne reprezintd scopul sau componenta principal(d) sau
predominant(d) si, ca atare, in conformitate cu jurisprudenta CEJ, a decis s retind articolul 95 ca
bazd juridicd unicd.

Jnducere in eroare a consumatorului” (in conformitate cu amendamentul 1, partea a doua)

Consiliul a inclus, in cadrul considerentului 7, elemente care integreazd notiunea de inducere in
eroare a consumatorului.

Protectia mediului

Consiliul a considerat c3, in afara dovezilor stiintifice, autorizarea aromelor ar trebui si tind seama
si de alti factori relevanti, precum protectia mediului. Consiliul a inclus, de asemenea, o trimitere
la protectia mediului in cadrul obiectivelor regulamentului propus.

Clarificarea domeniului de aplicare §i a definitiilor (in conformitate cu amendamentul 8)

Consiliul a clarificat faptul ci aromele de fum nu sunt complet excluse din domeniul de aplicare a
regulamentului propus. S-a optat pentru aplicarea complementard a doud regulamente, respectiv
prezentul regulament s-ar aplica in absenta unor norme mai precise in cadrul Regulamentului
(CE) nr. 2065/2003 privind aromele de fum (%).

De asemenea, s-a precizat ci regulamentul nu se va aplica in cazul amestecurilor de ierburi sifsau
condimente, al amestecurilor de ceaiuri si al celor pentru infuzii, atita timp cat acestea nu sunt
utilizate ca ingrediente alimentare (in conformitate cu amendamentul 45).

Considerentul 6 cuprinde clarificarea articolului 2 alineatul (2).

Consiliul a acordat o atentie deosebitd preciziei definitiilor §i compatibilititii acestora cu legislatia
comunitard. Precizirile s-au efectuat in conformitate cu amendamentele 12 si 14. Termenul
,2arome nementionate in altd parte” din amendamentul 13 are acelasi sens ca formularea Comisiei
Lalte arome”, respectiv arome care nu sunt definite la articolul 3 literele (b)-(g). Consiliul este in

favoarea celei de-a doua formuldri, care este mai clard in contextul articolului 3.

Introducerea procedurii de reglementare cu control in cadrul comitologiei (in conformitate cu amenda-
mentele 24, 33, 34 si 35)

Consiliul a adaptat propunerea la noile norme privind procedura de comitologie, care prevad apli-
carea procedurii de reglementare cu control pentru adoptarea masurilor de completare a regula-
mentului.

De asemenea, Consiliul a introdus procedura de urgentd, pentru a permite Comisiei si modifice,
din motive imperative de urgent, restrictiile privind folosirea aromelor si a ingredientelor alimen-
tare cu proprietdti aromatizante pentru care nu este necesard aprobarea si, dupd caz, si modifice
anexele II-V.

(") A se vedea cauza C-45/86, Comisia/Consiliul culegere 1987 p. 1493, alineatul (11); cauza C-300/89 Comisia/Consiliul
(Dioxidul de titaniu) culegere 1991 p. I- 2867, alineatul (10); cauza C-268/94 Portugalia/Consiliul culegere 1996 p.1-6177,
alineatul (22); si cauza C-176]/03 Comisia/Consiliul culegere 2005 ECR [-0000, alineatul (45).

() A se vedea cauza C-36/98, Spania/Consiliul culegere 2001 p. I-779, alineatul (59); cauza C-211/01 Comisia/Consiliul cule-
gere 2003 p. [-8913, alineatul (39); si cauza C-338/01 Comisia/Consiliul culegere 2004 p. I- 4829, alineatul (55).

() JOL309,26.11.2003,p. 1.
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— Decizii privind interpretarea

Consiliul a reunit toate dispozitiile referitoare la deciziile privind interpretarea in cadrul unui nou
articol unic i, intrucat acestea nu ar completa regulamentul, le-a supus procedurii de reglemen-
tare fard control in cadrul comitologiei.

Dispozitie privind interzicerea introducerii pe piatd a aromelor neconforme sau a produselor alimentare care
conin astfel de arome

Din motive de claritate, de certitudine juridicd si din ratiuni legate de buna functionare a pietei,
Consiliul a introdus un articol privind interzicerea introducerii pe piatd a aromelor sifsau a ingre-
dientelor alimentare cu proprietiti aromatizante neconforme. Aceastd dispozitie este compatibild
cu propunerile privind aditivii alimentari si enzimele alimentare.

Utilizarea termenului arome ,naturale”

Pentru a proteja interesele consumatorilor, Consiliul a convenit ca termenul ,natural” poate fi
folosit cu o trimitere la un produs alimentar, categorie de produse alimentare sau o materie sursd
aromatizantd de origine vegetald sau animald, dacd cel putin 95 % p/p a fost obtinut din materia
sursd mentionatd (in conformitate cu amendamentul 29).

Cu toate acestea, Consiliul a addugat cd procentul de 5 % din componenta aromatizantd derivatd
din alte materii sursd nu reproduce aroma materiei sursd mentionate.

Autorizarea enzimelor care intrd sub incidenfa Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele modi-
ficate genetic (') (in conformitate cu amendamentele 41 si 42)

Consiliul este de acord cu posibilitatea de desfisurare simultand a celor doud proceduri de autori-
zare pentru orice substantd (una dintre proceduri fiind pentru utilizarea ca aromd, iar cealaltd cu
privire la modificirile sale genetice), fapt care este in conformitate cu amendamentele mentionate
anterior. Consiliul a supus acest principiu unor modificiri de formulare, pentru a asigura o mai
mare compatibilitate a acestei dispozitii cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Etichetarea

Consiliul a simplificat dispozitiile privind etichetarea, cu respectarea distinctiei dintre etichetarea
produselor comercializate de la o intreprindere la alta si ceringele de etichetare pentru produsele
destinate comercializarii citre consumatorul final. Desi Consiliul a organizat capitolul privind
etichetarea intr-un mod diferit fatd de cel propus de Parlamentul European, principiile care stau la
baza continutului acestuia sunt in conformitate cu amendamentele 5, 29 si 30.

Mdisuri tranzitorii pentru produsele deja existente pe piatd (in conformitate cu amendamentul 39)

Consiliul a previzut o perioadd de tranzitie de doi ani de la data intrdrii in vigoare a regulamen-
tului propus. Produsele alimentare introduse pe piatd sau etichetate conform legii in cursul acestui
interval de doi ani pot fi comercializate pand la data minimd de valabilitate sau pani la data de
expirare a valabilitdtii lor.

Comisia a acceptat pozitia comund adoptatd de citre Consiliu.

. Amendamentele Parlamentului European

Cu ocazia votului in plen din 10 iulie 2007, Parlamentul European a adoptat 43 de amendamente la
propunere. Consiliul a incorporat, in cadrul pozitiei sale comune, 27 de amendamente, integral sau
in principiu.

() JOL268,18.10.2003, p. 1.
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Amendamente incorporate in pozitia comund

In plus fatd de amendamentele mentionate in partea 1 de mai sus, pozitia comund incorporeaz, inte-
gral sau in principiu, alte amendamente la prima lecturd ale Parlamentului European, destinate imbu-
natatirii sau clarificarii textului, in special amendamentele 4, 6, 7, 9, 12, 14, 31, 36, 41 si 42.

Amendamente care nu au fost introduse ()

Consiliul nu a putut accepta toate amendamentele, fie deoarece a considerat cd nu aduc claritate
formularii (a se vedea amendamentele 13 si 37), fie din motivele specifice enuntate in continuare:

— Principiul precautiei [amendamentele 2, 17 — considerentul 13 i articolul 4 litera (a)]

Principiul precautiei este unul dintre principiile generale care stau la baza legislatiei alimentare
generale (). In consecint, acesta se aplicd regulamentului propus si nu necesitd o referinti speci-
ficd. In plus, in cadrul analizelor de risc, principiul precautiei poate fi avut in vedere doar in
contextul gestiondrii riscurilor si niciodatd in faza de evaluare a riscurilor, astfel cum a sugerat
Parlamentul European.

— Definitia ,procedeului fizic corespunzdtor” [amendamentul 15 — articolul 3 alineatul (2) litera (k)]

Procedeele traditionale de preparare a produselor alimentare enumerate la anexa II nu ar trebui
confundate cu ,procedeul fizic corespunzitor” definit la articolul 3 alineatul (2) litera (k).

— Definitia ,substantei aromatizante” [amendamentul 49 — articolul 3 alineatul (2) litera (b)]

In cadrul considerentului 14, Consiliul a indicat prin ce procedee poate fi produsi substanta
aromatizantd. Amendamentul ar limita metodele care pot fi utilizate.

— Decizii supuse procedurii de reglementare fard control in cadrul comitologiei [amendamentele 11, 16, 23
si 32 — articolul 13 literele (a) si (b), articolul 6 alineatul (3), articolul 20 alineatul (2)]

Deciziile privind includerea sau nu a unei substante in domeniul de aplicare a regulamentului
propus (amendamentul 11); normele de punere in aplicare a unor metode de monitorizare a
anexei IIIB (amendamentul 23) si metodologia comund de monitorizare a consumului si utilizdrii
aromelor (amendamentul 32) au un caracter interpretativ si nu vor completa regulamentul. Prin
urmare, acestea nu intrd in domeniul de aplicare a procedurii de reglementare cu control in cadrul
comitologiei.

— Etichetarea organismelor modificate genetic (OMG-uri) [amendamentele 27, 28 si 38 — articolul 15
alineatul (1) litera (¢) punctul (ii) si (g), articolul 29 (noul 2 bis)]

Astfel cum este mentionat la considerentul 24, aromele se supun dispozitiilor privind etichetarea
stabilite in Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 martie 2000
privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la etichetarea si prezentarea produselor
alimentare, precum si la publicitatea acestora (°) si in Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si
furajele modificate genetic (articolele 12 si 13 din aceasta din urmd). Consiliul a insistat asupra
mentinerii compatibilititii dintre regulamentul ,OMG-urilor”, Directiva 2000/13/CE (,Directiva
privind etichetarea”) si prezentul regulament. In consecinti, Consiliul nu a acceptat amendamen-
tele 27 si 38, deoarece acestea fac deja obiectul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003. Amenda-
mentul 28 nu este necesar, deoarece termenul ,oricdrei legi comunitare corespunzitoare” din arti-
colul 15 alineatul (1) litera (g) din pozitia comund include si regulamentul sus-mentionat.

(") Numerotarea articolelor din aceastd parte se referd la textul pozitiei comune.

(*) Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului 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 Alimentar si de stabi-
lire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1). Regulament, astfel cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 575/2006 (JO L 100, 8.4.2006, p. 34).

() JO L 109, 6.5.2000, p. 29. Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2007/68/CE (JO L 310,
28.11.2007, p. 11).
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O definitie cu aplicabilitate generald, precum cea propusd in amendamentul 52, ar trebui sd facd
parte din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si nu din regulamentul propus.

— Conditii de utilizare [amendamentele 19 si 20 — articolul 4 (noul b bis) si articolul 4 (noul b ter)]

Consiliul nu a inclus o trimitere la beneficiile pentru consumator si la necesitatea tehnologicd
drept conditii generale de utilizare a aromelor, deoarece punerea in aplicare a acestora nu ar fi fost
posibild datoritd unor posibile interpretdri subiective. Aceste doud aspecte sunt deja reglementate
in definitia aromelor, care afirmd ci acestea se adaugd la produsele alimentare pentru a le da
miros sifsau gust.

— Etichetarea

Desi Consiliul a organizat capitolul privind etichetarea intr-un mod diferit fatd de cel propus de
Parlamentul European, principiile care stau la baza continutului acestuia sunt in conformitate cu
unele dintre amendamentele referitoare la articolele 14-18. Cu toate acestea, Consiliul nu a putut
accepta sugestiile privind etichetarea OMG-urilor, dupd cum s-a explicat anterior (amenda-
mentele 27, 28, 38) si amendamentul 26, care nu sunt compatibile cu legislatia comunitard de
profil si poate crea bariere in calea comertului. Amendamentul 43 nu este conform spiritului
dispozitiilor articolului 16, care are drept scop furnizarea unor informatii corespunzitoare pentru
consumatori §i protejarea intereselor acestora.

— Intrarea in vigoare a articolelor 10, 26, 27 [amendamentul 44 — articolul 30 alineatul (2)]

Amendamentul 44 nu a fost acceptat, intrucit articolele 10, 26 si 27 se pot aplica numai dupd
intrarea in vigoare a listei comunitare de arome si materii sursa. In plus, data aplicarii respectivei
liste comunitare poate fi determinatd numai dupi adoptarea sa prin procedura de reglementare cu
control in cadrul comitologiei, in asteptarea evaludrii EFSA in conformitate cu articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 2232/96.

— Prezenta substantelor toxice [amendamentele 21, 40, 46 — articolul 6 alineatul (2), anexa IIIB, arti-
colul 6 (noul 2 bis)]

Substantele din anexa IIIB la regulamentul propus cauzeazd o problemd toxicologicd, confirmatd
de Comitetul stiintific pentru alimentatie (SCF) al EFSA. Cunoscand faptul ci aceste substante
reprezintd o problemi toxicologicd, ele trebuie reglementate in temeiul celei mai recente consul-
tante stiintifice disponibile. In cadrul acestui regulament, Consiliul a acordat o importantd majord
folosirii unei abordari bazate pe risc in stabilirea limitelor maxime. Pentru Consiliu, amendamen-
tele 21 si 40 contravin necesitdtii de a asigura un nivel de protectie ridicat al sdnititii umane.
Consiliul a considerat ci o excludere generald, propusd in cadrul amendamentului 46, cu privire
la aplicarea anexei IIIB in cazul compusilor alimentari la care au fost addugate numai ierburi si
condimente este prea vastd si nu ar asigura o protectie suficientd consumatorilor. Consiliul consi-
derd, in conformitate cu principul proportionalitatii, cd excluderea din cadrul nivelurilor maxime
mentionate la anexa IIIB este justificatd in cazul ierburilor si condimentelor, cu conditia ca acestea
sd fie folosite in compusi alimentari preparati si consumati in acelasi loc, evitandu-se astfel afec-
tarea comertului transfrontalier.

IV. CONCLUZII

Consiliul considerd cd prezenta pozitie comund raspunde diferitelor preocupdri si interese intr-o forma
echilibratd, care respectd obiectivele regulamentului. Consiliul asteaptd cu interes sd poarte discutii
constructive cu Parlamentul European, care si permitd adoptarea in scurt timp a regulamentului, asigu-
rand astfel un nivel inalt de protectie a sdndtdtii umane si a consumatorului.
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