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(Actes préparatoires)

CONSEIL

POSITION COMMUNE (CE) Ne 6/2008

arrétée par le Conseil le 10 mars 2008

en vue de l'adoption du réglement (CE) n° ...[2008 du Parlement européen et du Conseil du ...
établissant une procédure d’autorisation uniforme pour les additifs, enzymes et aromes alimentaires

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

(2008/C 111 E[01)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION
EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment son article 95,

vu la proposition de la Commission,

vu l'avis du Comité économique et social européen (%),

statuant conformément a la procédure visée a l'article 251 du
traité (),

considérant ce qui suit:

1

La libre circulation de denrées alimentaires stires et saines
constitue un aspect essentiel du marché intérieur et
contribue de facon notable a la santé et au bien-étre des
citoyens, ainsi qu'a leurs intéréts économiques et sociaux.

Il importe d’assurer un niveau élevé de protection de la
vie et de la santé humaines dans l'exécution des politiques
communautaires.

Pour protéger la santé humaine, l'utilisation des additifs,
des enzymes et des ardmes dans les denrées destinées a
l'alimentation humaine doit étre soumise a une évalua-
tion de leur innocuité avant leur mise sur le marché de la
Communauté.

() JO C168 du 20.7.2007, p. 34.
() Avis du Parlement européen du 10 juillet 2007 (non encore paru au

Journal officiel), position commune du Conseil du 10 mars 2008,
position du Parlement européen du ... (non encore parue au Journal
officiel) et décision du Conseil du ...

(4)

)
()
0)
(

Le réglement (CE) n° ...[2008 du Parlement européen et
du Conseil du ... sur les additifs alimentaires (%), le régle-
ment (CE) n° ...[2008 du Parlement européen et du
Conseil du ... concernant les enzymes alimentaires et
modifiant la directive 83/417/CEE du Conseil, le regle-
ment (CE) n° 1493/1999 du Conseil, la directive
2000/13/CE, la directive 2001/112/CE du Conseil et le
réglement (CE) n° 258/97 (*) et le réglement (CE)
n° ...[2008 du Parlement européen et du Conseil du ...
relatif aux ardmes et a certains ingrédients alimentaires
possédant des propriétés aromatisantes qui sont destinés
a étre utilisés dans et sur les denrées alimentaires et modi-
fiant les reglements (CEE) n° 1576/89 et (CEE)
n° 1601/91 du Conseil, le reglement (CE) n° 2232/96 et
la directive 2000/13/CE (°) fixent des critéres et des
exigences harmonisés relatifs a I'évaluation et a I'autorisa-
tion de ces substances.

Il est prévu en particulier que les additifs, enzymes et
ardmes alimentaires, dans la mesure ot certains aromes
alimentaires doivent étre soumis a une évaluation de
sécurité conformément au réglement (CE) n° .../2008 (¥),
ne doivent pas pouvoir étre mis sur le marché ou
employés dans les denrées destinées a lalimentation
humaine, conformément aux conditions fixées par
chaque législation alimentaire sectorielle, 3 moins d'étre
inclus dans une liste communautaire des substances
autorisées.

Dans ce cadre, il apparait opportun d'établir pour ces
trois catégories de substances une procédure communau-
taire uniforme d’évaluation et d’autorisation qui soit effi-
cace, limitée dans le temps et transparente, afin de faci-
liter leur libre circulation dans le marché communautaire.

®) Voir page 10 du présent Journal officiel.
Voir page 32 du présent Journal officiel.
°) Voir page 46 du présent Journal officiel.
*) Voir note de bas de page 5.
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(10)

(1)

(12)

Cette procédure uniforme doit étre fondée sur les prin-
cipes de bonne administration et de sécurité juridique et
doit étre mise en ceuvre dans le respect de ces principes.

Le présent reglement vient ainsi compléter le cadre régle-
mentaire d’autorisation des substances par la fixation des
différents étapes de la procédure, des délais y afférents, du
role des acteurs impliqués et des principes applicables.
Néanmoins, pour certains aspects de la procédure, il est
nécessaire de prendre en compte les spécificités de chaque
législation alimentaire sectorielle.

Les délais fixés dans la procédure tiennent compte du
temps nécessaire pour examiner les différents critéres
fixés dans chaque législation sectorielle, ainsi que pour
permettre le déroulement des consultations dans le cadre
de I'élaboration des projets de mesures. En particulier, le
délai de neuf mois dont dispose la Commission pour la
présentation d’un projet de réglement mettant a jour la
liste communautaire ne devrait pas exclure que cela
puisse se réaliser dans un temps plus court.

Dés réception d’une demande, la Commission devrait
entamer la procédure et, si nécessaire, solliciter I'avis de
I'Autorité européenne de sécurité des aliments (ci-aprés
dénommée L'Autorité») instituée par le réglement (CE)
n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du
28 janvier 2002 établissant les principes généraux et les
prescriptions générales de la législation alimentaire, insti-
tuant 'Autorité européenne de sécurité des aliments et
fixant des procédures relatives a la sécurité des denrées
alimentaires (°) dés que possible apres avoir procédé a
I'évaluation de sa validité et de son applicabilité.

Conformément au cadre d'évaluation des risques en
matiére de sécurité des denrées alimentaires fixé par le
reglement (CE) n° 178/2002, l'autorisation de mise sur le
marché des substances doit étre précédée d’'une évaluation
scientifique, du plus haut niveau possible, des risques
qu'elles présentent pour la santé humaine. Cette évalua-
tion, qui doit étre effectuée sous la responsabilité de
I'Autorité, doit étre suivie d'une décision de gestion des
risques prise par la Commission, dans le cadre d'une
procédure de réglementation assurant une coopération
étroite entre la Commission et les Etats membres.

I est reconnu que I'évaluation scientifique des risques ne
peut a elle seule, dans certains cas, fournir toutes les
informations sur lesquelles une décision de gestion des
risques doit se fonder et que d’autres facteurs légitimes
pertinents peuvent étre pris en considération, notamment
des facteurs sociétaux, économiques, traditionnels,
éthiques et environnementaux, ainsi que la faisabilité des
controles.

(°) JOL 31 du 1.2.2002, p. 1. Re%lement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 575/ 2006 de

Commission (JO L 100 du 8.4.2006,

p- 3).

(13)

(14)

(15)

17)

(18)

(19)

Afin d’assurer que les exploitants des secteurs concernés
et le public sont tenus informés des autorisations en
vigueur, il convient que les substances autorisées figurent
sur une liste communautaire établie, tenue et publiée par
la Commission.

Le fonctionnement en réseaux entre I'Autorité et les orga-
nismes des Etats membres opérant dans les domaines qui
relevent de la mission de I'Autorité est un des principes
de base du fonctionnement de celle-ci. Par conséquent,
pour élaborer son avis, 'Autorité peut recourir au réseau
prévu par larticle 36 du reglement (CE) n° 178/2002 et
par le réglement (CE) n° 2230/2004 (’).

La procédure uniforme d’autorisation des substances doit
répondre aux exigences de transparence et d'information
du public tout en garantissant le droit du demandeur a
préserver la confidentialité de certaines informations.

Il convient de rester attentif a la protection de la confi-
dentialité de certains aspects d’'une demande, de maniére
a protéger la position concurrentielle d'un demandeur.
Toutefois, les informations relatives a la sécurité d’une
substance, et notamment, mais pas exclusivement, les
études toxicologiques, d'autres études sur la sécurité et les
données brutes en soi, ne devraient en aucune circons-
tance avoir un caractére confidentiel.

En vertu du reglement (CE) n° 178/2002, le réglement
(CE) n° 1049/2001 du Parlement européen et du Conseil
du 30 mai 2001 relatif a I'acces du public aux documents
du Parlement européen, du Conseil et de la Commis-
sion (¥) s'applique aux documents détenus par I'Autorité.

Le reglement (CE) n° 178/2002 établit des procédures
d’adoption de mesures d’'urgence en ce qui concerne les
denrées alimentaires d’origine communautaire ou impor-
tées d'un pays tiers. Il autorise la Commission a adopter
de telles mesures lorsque des denrées alimentaires sont
susceptibles de constituer un risque grave pour la santé
humaine, la santé animale ou l'environnement et que ce
risque ne peut étre maitrisé de fagon satisfaisante par des
mesures prises par le ou les Etats membres concernés.

Dans un souci d’efficacité et de simplification législative,
il convient dexaminer a moyen terme l'opportu-
nité détendre le champ dapplication de la procé-
dure uniforme a d'autres législations dans le domaine
alimentaire.

() Reglement (CE) n° 2230/2004 du 23 décembre 2004 portant moda-

lités d apfhcatlon du reg/ement (CE) n° 178/2002 du Parlement euro-

péen et

Conseil en ce qui concerne le réseau d’organismes opérant

dans les domaines qui relévent de la mission de I'Autorité européenne
de sécurité des aliments (JO L 379 du 24.12.2004, p. 64).
(% JOL 145 du 31.5.2001, p. 43.
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(20) Etant donné que les objectifs du présent réglement ne
peuvent pas étre réalisés de maniere suffisante par les
Etats membres en raison des différences existant entre les
législations et dispositions nationales et peuvent donc
étre mieux réalisés au niveau communautaire, la Commu-
nauté peut prendre des mesures, conformément au prin-
cipe de subsidiarité consacré a larticle 5 du traité.
Conformément au principe de proportionnalité tel
qu'énoncé audit article, le présent réglement n'excede pas
ce qui est nécessaire pour atteindre ces objectifs.

(21) 1l y a lieu darréter les mesures nécessaires pour la mise
en ceuvre du présent réglement en conformité avec la
décision 1999/468|CE du Conseil du 28 juin 1999 fixant
les modalités de l'exercice des compétences d’exécution
conférées a la Commission (°).

(22) 1l convient en particulier d’habiliter la Commission a
mettre a jour les listes communautaires. Ces mesures
ayant une portée générale et ayant pour objet de modifier
des éléments non essentiels de chaque législation alimen-
taire sectorielle, y compris en la complétant par I'ajout de
nouveaux éléments non essentiels, elles doivent étre arré-
tées selon la procédure de réglementation avec contrdle
prévue a l'article 5 bis de la décision 1999/468/CE.

(23)  Pour des raisons d'efficacité, les délais normalement appli-
cables dans le cadre de la procédure de réglementation
avec controle devraient étre abrégés pour lajout de
substances aux listes communautaires et pour l'ajout, la
suppression ou la modification de conditions, de spécifi-
cations ou de restrictions liées a la présence dune
substance sur les listes communautaires.

(24)  Lorsque, pour des raisons durgence impérieuses, les
délais normalement applicables dans le cadre de la procé-
dure de réglementation avec contrdle ne peuvent pas étre
respectés, la Commission devrait pouvoir appliquer la
procédure d’'urgence prévue a larticle 5 bis, paragraphe 6,
de la décision 1999/468/CE afin de retirer une substance
des listes communautaires ou d'ajouter, supprimer ou
modifier des conditions, des spécifications ou des restric-
tions liées a la présence d'une substance sur les listes
communautaires,

ONT ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

CHAPITRE 1
PRINCIPES GENERAUX
Atrticle premier
Objet et champ d’application
1. Le présent reglement établit une procédure d'évaluation et
d’autorisation uniforme (ci-apres dénommée «procédure
uniforme») des additifs alimentaires, des enzymes alimentaires,
des aromes alimentaires, ainsi que des matériaux de base des

ardmes alimentaires et des ingrédients alimentaires possédant

(°) JO L 184 du 17.7.1999, p. 23. Décision modifiée par la décision
2006/512/CE du Conseil JO L 200 du 22.7.2006, p. 11).

PPN

des propriétés aromatisantes utilisés ou destinés a étre utilisés
dans ou sur les denrées alimentaires (ci-aprés dénommés
«substances»), qui facilite la libre circulation de ces substances
dans la Communauté. Le présent réglement ne s’applique pas
aux ardmes de fumée qui entrent dans le champ d'application
du réglement (CE) n° 2065/2003 du Parlement européen et
du Conseil du 10 novembre 2003 relatif aux ardmes de
fumée utilisés ou destinés a étre utilisés dans ou sur les denrées
alimentaires (*°).

2. La procédure uniforme détermine les modalités procédu-
rales régissant la mise a jour des listes de substances dont la
mise sur le marché est autorisée dans la Communauté en vertu
des reglements (CE) n° ...[2008 (*), (CE) n° ...[2008 (**) et (CE)
n° ...[2008 (***) (ci-aprés dénommés égislations alimentaires
sectorielles»).

3. Les critéres au regard desquels les substances peuvent étre
incluses dans la liste communautaire prévue a larticle 2, le
contenu du reglement visé a larticle 7 et, sil y a lieu, les
mesures transitoires relatives aux procédures en cours sont
fixées par chaque législation alimentaire sectorielle.

Article 2
Liste communautaire de substances

1. Dans le cadre de chaque législation alimentaire sectorielle,
les substances dont la mise sur le marché dans la Communauté
a été autorisée figurent sur une liste dont le contenu est
déterminé par ladite législation (ci-apres dénommée «liste
communautaire»). La liste communautaire est mise a jour par
la Commission. Elle est publiée au Journal officiel de I'Union
européenne.

2. Par «mise a jour de la liste communautaire», on entend:
a) l'ajout d'une substance a la liste communautaire;
b) le retrait d'une substance de la liste communautaire;

¢) Tajout, la suppression ou la modification des conditions,
spécifications ou restrictions qui sont liées a la présence
d'une substance sur la liste communautaire.

CHAPITRE 1I
PROCEDURE UNIFORME
Article 3
Etapes principales de la procédure uniforme

1. La procédure uniforme conduisant a la mise a jour de la
liste communautaire peut étre entamée soit a linitiative de la
Commission, soit a la suite d'une demande. Cette demande
peut étre introduite par un Etat membre ou par une partie
intéressée, cette partie pouvant représenter plusieurs parties
intéressées, dans le respect des conditions prévues par les
mesures d’application visées a larticle 9, paragraphe 1, point a)
(ci-apres dénommé «demandeur»). La demande est adressée a la
Commission.

(*) JOL 309 du26.11.2003, p. 3.

(*) Voir page 10 du présent Journal officiel.
(**) Voir page 32 du présent Journal officiel.
(***) Voir page 46 du présent Journal officiel.
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2. La Commission recueille I'avis de I'Autorité européenne de
sécurité des aliments (ci-aprés dénommée «Autorité»), & rendre
conformément a l'article 5.

Toutefois, pour les mises a jour visées a l'article 2, paragraphe 2,
points b) et ¢), la Commission n'est pas tenue de recueillir I'avis
de I'Autorité si ces mises a jour ne sont pas susceptibles d’avoir
un effet sur la santé humaine.

3. La procédure uniforme sachéve avec l'adoption par la
Commission d'un réglement procédant a la mise a jour, confor-
mément a l'article 7.

4. Par dérogation au paragraphe 3, la Commission peut
mettre fin a la procédure uniforme et renoncer a procéder a la
mise & jour envisagée, a tout stade de la procédure, si elle juge
qu'une telle mise a jour n'est pas justifie. Elle tient compte, le
cas échéant, de I'avis de I'Autorité, des vues des Etats membres,
de toute disposition pertinente de la législation communautaire
et de tout autre facteur légitime pertinent pour la question
examinée.

Dans ce cas, la Commission informe, sil y a lieu, directement
le demandeur et les Etats membres en indiquant dans sa lettre
les motifs pour lesquels elle juge qu'une mise a jour n'est pas
justifiée.

Article 4
Déclenchement de la procédure

1. Lorsquelle est saisie d'une demande ayant pour objet une
mise a jour de la liste communautaire, la Commission:

a) accuse réception par écrit au demandeur dans les quatorze
jours ouvrables qui suivent la réception de la demande;

b) sil y a lieu, communique dans les meilleurs délais la
demande a I'Autorité et la saisit d'une demande d’avis confor-
mément a l'article 3, paragraphe 2.

La demande est rendue accessible aux Etats membres par la
Commission.

2. Lorsquelle entame la procédure de sa propre initiative, la
Commission en informe les Etats membres et, s'il y a lieu, saisit
I'Autorité d’'une demande d’avis.

Article 5

Avis de I'’Autorité

1. LAutorité rend son avis dans un délai de six mois suivant
la réception d’'une demande valide.

2. L’Autorité transmet son avis 2 la Commission et aux Etats
membres et, il y a lieu, au demandeur.
Article 6

Informations complémentaires concernant I'évaluation des
risques

1. Dans les cas diiment justifiés ou I'Autorité sollicite des
informations complémentaires du demandeur, le délai visé a l'ar-

ticle 5, paragraphe 1, peut étre prolongé. L'Autorité fixe, aprés
consultation du demandeur, un délai dans lequel ces informa-
tions peuvent étre fournies et informe la Commission du délai
supplémentaire nécessaire. Si la Commission n'y fait pas objec-
tion dans les huit jours ouvrables suivant l'information faite par
I'Autorité, le délai visé a l'article 5, paragraphe 1, est automa-
tiquement augmenté du délai supplémentaire. La Commission
informe les Etats membres de la prolongation du délai.

2. Si les informations complémentaires ne sont pas trans-
mises a l'Autorité dans le délai supplémentaire visé au para-
graphe 1, celle-ci finalise son avis sur la base des informations
déja fournies.

3. Lorsque le demandeur soumet des informations complé-
mentaires de sa propre initiative, il les transmet a 'Autorité et a
la Commission. Dans ce cas, 'Autorité rend son avis dans le
délai initial, sans préjudice de larticle 10.

4.  Les informations complémentaires sont rendues accessibles
par 'Autorité aux Etats membres et a la Commission.

Article 7
Mise a jour de la liste communautaire

1.  Dans un délai de neuf mois suivant l'avis de I'Autorité, la
Commission soumet au comité visé a larticle 14, paragraphe 1,
un projet de reéglement mettant a jour la liste communautaire,
compte tenu de l'avis de I'Autorité, de toute disposition perti-
nente de la législation communautaire et de tout autre facteur
légitime pertinent pour la question examinée.

Dans les cas ou l'avis de I'Autorité n'a pas été demandé, le délai
de neuf mois commence a la date de réception d'une demande
valide par la Commission.

2. Lorsque le projet de réglement nest pas conforme a l'avis
de l'Autorité, la Commission explique les raisons qui justifient
cette divergence.

3. Les mesures, qui sont destinées a modifier des éléments
non essentiels de chaque législation alimentaire sectorielle, qui
ont trait a la suppression d’une substance de la liste communau-
taire, sont arrétées en conformité avec la procédure de réglemen-
tation avec controle visée a l'article 14, paragraphe 3.

4. Pour des raisons defficacité, les mesures, qui visent a
modifier des éléments non essentiels de chaque législation
alimentaire sectorielle, y compris en la complétant, qui ont trait
a l'ajout d'une substance a la liste communautaire et/ou a I'ajout,
a la suppression ou a la modification de conditions, spécifica-
tions ou restrictions liées a la présence de la substance sur la
liste communautaire, sont arrétées en conformité avec la procé-
dure de réglementation avec controle visée a larticle 14,
paragraphe 4.
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5. Pour des raisons d'urgence impérieuse, la Commission
peut recourir a la procédure d’urgence visée a larticle 14, para-
graphe 5, afin de retirer une substance de la liste communau-
taire ou d’ajouter, de supprimer ou de modifier des conditions,
des spécifications ou des restrictions liées a la présence d'une
substance sur la liste communautaire.

Article 8

Informations complémentaires concernant la gestion des
risques

1. Lorsque la Commission sollicite du demandeur des infor-
mations complémentaires sur des aspects relatifs a la gestion des
risques, elle fixe en concertation avec le demandeur un délai
dans lequel ces informations peuvent étre fournies. Dans ce cas,
le délai visé a larticle 7 peut étre prolongé en conséquence. La
Commission informe les Etats membres de la prolongation du
délai et met a leur disposition les informations complémentaires
lorsqu'elles lui sont fournies.

2. Si les informations complémentaires ne sont pas trans-
mises dans le délai supplémentaire visé au paragraphe 1, la
Commission agit sur la base des informations déja fournies.

CHAPITRE 1II
DISPOSITIONS DIVERSES
Article 9
Mesures d’application

1. Conformément a la procédure de réglementation visée a
l'article 14, paragraphe 2, dans un délai maximal de vingt-quatre
mois suivant I'adoption de chaque législation alimentaire secto-
rielle, la Commission adopte les mesures d’application du
présent réglement, qui concernent notamment:

a) le contenu, I'établissement et la présentation de la demande
visée a l'article 4, paragraphe 1;

b) les modalités de controle de la validité de la demande;

¢) la nature des informations devant figurer dans l'avis de I'Au-
torité visé a l'article 5.

2. En vue de l'adoption des mesures d’application visées au
paragraphe 1, point a), la Commission consulte 'Autorité qui lui
présente, dans un délai de six mois suivant la date de l'entrée en
vigueur de chaque législation alimentaire sectorielle, une propo-
sition relative aux données nécessaires a I'évaluation des risques
des substances concernées.

Article 10

Prolongation des délais

Dans des cas exceptionnels, les délais visés a larticle 5, para-
graphe 1, et a l'article 7 peuvent étre prolongés par la Commis-
sion, de sa propre initiative ou, sil y a lieu, sur demande de
I'Autorité, si le caractere du dossier le justifie, sans préjudice de

l'article 6, paragraphe 1, et de larticle 8, paragraphe 1. Dans ce
cas, sil y a lieu, la Commission informe le demandeur et les
Etats membres de cette prolongation ainsi que des raisons qui la
justifient.

Article 11
Transparence

L’Autorité assure la transparence de ses activités conformément
a larticle 38 du reglement (CE) n° 178/2002. Elle rend notam-
ment publics ses avis sans tarder. En outre, elle rend publiques
les demandes d’avis ainsi que les prolongations de délais visées a
l'article 6, paragraphe 1.

Article 12
Confidentialité

1. Parmi les informations communiquées par le deman-
deur, peuvent faire l'objet d'un traitement confidentiel celles
dont la divulgation pourrait nuire sensiblement a sa position
concurrentielle.

Ne sont en aucune circonstance considérées comme confiden-
tielles les informations suivantes:

a) le nom et I'adresse du demandeur;
b) le nom et une description précise de la substance;

¢) la justification de l'utilisation de la substance dans ou sur des
denrées alimentaires ou des catégories de denrées alimen-
taires spécifiques;

d) les informations ayant un intérét pour I'évaluation de la sécu-
rité de la substance;

e) sily alieu, la ou les méthodes d’analyse.

2. Aux fins de lapplication du paragraphe 1, le demandeur
indique parmi les informations communiquées, celles qu'il
souhaite voir traiter de fagon confidentielle. Dans de tels cas,
une justification vérifiable doit étre apportée.

3. Apreés avoir consulté le demandeur, la Commission déter-
mine quelles sont les informations qui peuvent rester confiden-
tielles et elle en informe le demandeur et les Etats membres.

4. Aprés avoir pris connaissance de la position de la
Commission, le demandeur dispose d'un délai de trois semaines
pour retirer sa demande afin de préserver la confidentialité des
informations communiquées. Jusqua l'expiration de ce délai, la
confidentialité est préservée.

5. La Commission, I'Autorité et les Etats membres, dans le
respect du reglement (CE) n° 1049/2001, prennent les mesures
nécessaires pour assurer la confidentialité requise des informa-
tions qu'ils regoivent au titre du présent reglement, a I'exception
de celles qui doivent étre rendues publiques si les circonstances
l'exigent, afin de protéger la santé humaine, la santé animale ou
l'environnement.
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6. Si un demandeur retire ou a retiré sa demande, la
Commission, I'Autorité et les Etats membres ne divulguent pas
les informations confidentielles, y inclus les informations dont
le caractere confidentiel fait I'objet d'une divergence de vues
entre la Commission et le demandeur.

7. Lapplication des paragraphes 1 a 6 ne porte pas atteinte a
la circulation des informations entre la Commission, I'Autorité
et les Etats membres.

Article 13
Situations d’urgence

En présence d’une situation d’'urgence concernant une substance
figurant sur la liste communautaire, en particulier au regard d’'un
avis de I'Autorité, des mesures sont arrétées conformément aux
procédures visées aux articles 53 et 54 du reglement (CE)
ne 178/2002.

Article 14
Comité

1. La Commission est assistée par le Comité permanent de la
chaine alimentaire et de la santé animale institué par larticle 58
du reglement (CE) n° 178/2002.

2. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
les articles 5 et 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans
le respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

La période prévue a larticle 5, paragraphe 6, de la décision
1999/468|CE est fixée a trois mois.

3. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 bis, paragraphes 1 a 4, et larticle 7 de la décision
1999/468/CE s'appliquent, dans le respect des dispositions de
l'article 8 de celle-ci.

4. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 bis, paragraphes 1 a 4, et paragraphe 5, point b), et
larticle 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans le
respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

Les délais fixés a larticle 5 bis, paragraphe 3, point c), et para-
graphe 4, points b) et e), de la décision 1999/468/CE sont de
deux mois, deux mois et quatre mois respectivement.

5. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 bis, paragraphes 1, 2, 4 et 6, et l'article 7 de la déci-
sion 1999/468/CE s'appliquent, dans le respect des dispositions
de Tarticle 8 de celle-ci.

Article 15

Autorités compétentes des Etats membres

Au plus tard six mois apres l'entrée en vigueur de chaque législa-
tion alimentaire sectorielle, les Etats membres transmettent a la
Commission et a I'Autorité, dans le cadre de chaque législation
alimentaire sectorielle, le nom et l'adresse de l'autorité nationale
compétente aux fins de la procédure uniforme, ainsi qu'un point
de contact au sein de celle-ci.

CHAPITRE IV
DISPOSITION FINALE
Article 16
Entrée en vigueur

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.

1l est applicable, pour chaque législation alimentaire sectorielle,
a la date dapplication des mesures visées a larticle 9,
paragraphe 1.

Larticle 9 est applicable a partir du ... (*).

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout Etat

membre.

Fait a Bruxelles, le ...

Par le Parlement européen

Le président

Par le Conseil

Le président

(*) Date d’entrée en vigueur du présent réglement.
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EXPOSE DES MOTIFS DU CONSEIL

INTRODUCTION

Le 28 juillet 2006, la Commission a adopté la proposition de réglement établissant une procédure d’au-
torisation uniforme pour les additifs, enzymes et ardmes alimentaires (). Cette proposition est fondée
sur larticle 95 du traité instituant la Communauté européenne.

Le Parlement européen a rendu son avis en premiere lecture le 10 juillet 2007 (3).

A la suite de Iavis rendu par le Parlement européen en premiere lecture, la Commission a présenté une
proposition modifiée le 24 octobre 2007 (3).

Le 10 mars 2008, le Conseil a arrété sa position commune conformément a larticle 251, paragraphe 2,
du traité.

Pour ce faire, le Conseil a également tenu compte de l'avis adopté par le Comité économique et social
européen le 25 avril 2007 (%).

OBJECTIF

Le réglement proposé, qui s'inscrit dans un ensemble de quatre propositions congues pour réviser la
réglementation communautaire sur les améliorants alimentaires, vise a assurer le bon fonctionnement du
marché intérieur, y compris au niveau des pratiques loyales dans le commerce des denrées alimentaires,
tout assurant un niveau élevé de protection de la santé humaine, des intéréts des consommateurs et de
l'environnement, en introduisant une procédure d’autorisation harmonisée pour les additifs, les enzymes
et les ardmes alimentaires.

La procédure d’autorisation uniforme devrait étre centralisée, efficace, opportune et transparente, et
fondée sur une évaluation des risques effectuée par 'Autorité européenne de sécurité des aliments (AESA)
et un systeme de gestion des risques dans lequel la Commission intervient selon la procédure (comito-
logie) de réglementation.

Elle confie a la Commission la mission d’établir, de tenir et de mettre un jour une liste positive générique
pour chaque catégorie de substances concernée. L'inclusion d’une substance dans une de ces listes
implique que son usage est autorisé de fagon générale pour tous les exploitants de la Communauté.

ANALYSE DE LA POSITION COMMUNE
1. Remarques introductives

La position commune traduit le résultat de I'examen par le Conseil de la proposition de la Commis-
sion. Le Conseil a apporté plusieurs changements au texte, dont certains ont été inspirés par les
amendements proposés par le Parlement européen.

La Commission a accepté la position commune arrétée par le Conseil.

2. Amendements du Parlement européen

Lors du vote en séance pléniere, le 10 juillet 2007, le Parlement européen a adopté 31 amendements
a la proposition.

Le Conseil a repris, dans leur intégralité ou dans leur principe, 11 de ces amendements dans sa posi-
tion commune.

') COM(2006) 425 final.

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

%) JO C168 du 20.7.2007, p. 34.
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Amendements intégrés dans la position commune

— Introduction de la procédure (comitologie) de réglementation avec contrdle (conformément aux amende-
ments 34, 35, 36, 37)

Le Conseil a introduit la procédure de réglementation avec controle. Il a également introduit la
procédure d’urgence (article 14, paragraphe 5) pour le retrait de substances de la liste des
substances autorisées et I'ajout, la modification ou le retrait de conditions pour leur utilisation
afin de protéger la santé humaine. La procédure d'efficacité a également été introduite (article 14,
paragraphe 4) pour I'ajout d’'une substance a la liste communautaire et pour I'ajout, la suppression
ou la modification de conditions, de spécifications ou de restrictions liées a la présence de la
substance sur la liste communautaire.

— Aromes de fumée

Le Conseil a précisé que l'autorisation des aromes de fumée est exclue du champ d’application de
la proposition (conformément a I'amendement 12).

— Protection de l'environnement

Le Conseil a indiqué que la gestion des risques devrait également se fonder sur d’autres facteurs
légitimes, tels que lenvironnement, qui a été introduit au considérant 12 (conformément a
I'amendement 6).

— Confidentialité

Le Conseil a précisé quels sont les aspects d'une demande qui pourront rester confidentiels afin
de sauvegarder la compétitivité (conformément a 'amendement 8).

— Information des Etats membres

Le Conseil est convenu que les informations relatives aux étapes de la procédure devraient égale-
ment étre communiquées aux Etats membres (conformément aux amendements 27, 28 et 32).

Par ailleurs, le contenu de 'amendement 25 est repris a l'article 6, paragraphe 3, qui évoque le
principe de l'allongement exceptionnel des délais en vertu de l'article 10.

Amendements qui n’ont pas été retenus

Le Conseil ma pas été en mesure d'intégrer tous les amendements, soit pour des raisons de formula-
tion juridique (amendement 31), soit pour d’autres raisons exposées ci-dessous:

— Questions déja réglées dans le reglement (CE) no 178/2002 établissant les principes généraux et les
prescriptions générales de la législation alimentaire ('), qui ne doivent pas étre traitées dans le présent regle-
ment (amendements 3, 5, 9, 10 et 23)

L'obligation d’avoir une évaluation indépendante des risques (amendement 5 — considérant 10)
est déja prévue a larticle 22, paragraphe 2, du réglement (CE) n° 178/2002.

L'amendement 3 (nouveau considérant) n'a pas été accepté, la transparence en ce qui concerne la
production et le traitement des aliments étant d’'une nature générale. En vertu du reglement (CE)
n° 178/2002, c’est aux exploitants du secteur alimentaire qu'incombe principalement la responsa-
bilité en matiere de sécurité des aliments, laquelle se trouve renforcée par la législation imposant
le systéme «Analyse des risques et maitrise des points critiques» (HACCP) et par les bonnes pra-
tiques d’hygiene prévues dans d'autres actes législatifs communautaires.

— Consultation des parties intéressées par la Commission (amendements 9 et 10 — considérants 19
et 21): Elle est prévue a larticle 9 du reglement (CE) n° 178/2002, ainsi que dans d’autres docu-
ments de portée générale, tels que le Libre blanc de la Commission sur la gouvernance euro-
péenne et la communication de la Commission relative aux principes généraux et aux normes
minimales applicables aux consultations engagées avec les parties intéressées. De la méme
maniere, la disposition qui précise que 'AESA devrait publier ses avis sans délai est prévue a l'ar-
ticle 38 dudit reglement, ce qui rend inutile 'amendement 23 (article 5, paragraphe 2).

(') JOL31du1.2.2002,p.1.
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— Critéres d'autorisation (amendement 4 — nouveau considérant)

Les criteres généraux pour l'autorisation des substances sont énoncés dans la législation applicable
a chaque secteur et doivent étre respectés. C'est pourquoi le Conseil n'a pas jugé cette répétition
nécessaire.

Référence a la protection des consommateurs et d la santé publique (amendement 11 — article 1¢)

Cette proposition traite des modalités de procédure pour actualiser les listes de substances autori-
sées. Le fait que les reglements visent a assurer la santé humaine, les intéréts des consommateurs,
y compris des pratiques loyales dans le commerce des denrées alimentaires, compte tenu, le cas
échéant, de la protection de l'environnement, est précisé dans les réglements proposés pour
chaque secteur.

Protection des données (amendements 14 et 33 — article 2, paragraphe 1, alinéa 1 bis, article 12,

paragraphe 6 bis)

Prévoir une période de cing ans pour la protection des données, ce qui reviendrait a donner une
autorisation préférentielle de la substance durant cette période a la société qui a transmis les
données modifierait le systeme actuel dans le domaine de la législation alimentaire, notamment
pour les additifs alimentaires, qui est généralement appliquée au niveau international. Insérer une
disposition sur la protection des données dans le présent acte législatif compliquerait les procé-
dures administratives, et ne correspondrait donc pas a l'objectif de simplification du cadre régle-
mentaire. Le Conseil ne juge donc pas ces amendements acceptables.

Délai dans lequel 'AESA doit rendre son avis (amendement 22 — article 5, paragraphe 1)

Le Conseil n'a pas pu accepter l'allongement, de 6 a 9 mois, du délai dans lequel 'AESA doit
rendre son avis, comme cela était proposé dans 'amendement 22. Les périodes fixées sont clari-
fiées dans le (nouveau) considérant 8 bis de la position commune. Il convient de noter que les
délais sont également importants du point de vue de I'industrie.

Prolongement du délai de 6 mois lorsque des informations complémentaires sont nécessaires (amen-
dement 24 — article 6, paragraphe 1)

Le Conseil a estimé que ce délai ne devrait étre prolongé que dans des cas justifiés.

Parmi les amendements qui n'ont pas été retenus figurent les amendements 1, 2, 19, 21 et 30.

IV. CONCLUSIONS

Le Conseil estime que la position commune réalise un équilibre entre les différents intéréts et préoccupa-
tions susceptible de respecter les objectifs du reglement. 1l espére que des discussions constructives avec
le Parlement européen permettront d’adopter prochainement ce réglement, et de garantir ainsi un niveau
élevé de santé humaine et de protection des consommateurs.
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POSITION COMMUNE Ne 8/2008

arrétée par le Conseil le 10 mars 2008

en vue de l'adoption du réglement (CE) n° ..

.[2008 du Parlement européen et du Conseil du ... sur

les additifs alimentaires

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

(2008/C 111 E[02)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION
EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment son article 95,

vu la proposition de la Commission,

vu l'avis du Comité économique et social européen ('),

statuant conformément a la procédure visée

a larticle 251 du

traité (%),

considérant ce qui suit:

1

La libre circulation de denrées alimentaires siires et saines
constitue un aspect essentiel du marché intérieur et
contribue de facon notable 2 la santé et au bien-étre des
citoyens, ainsi qu'a leurs intéréts économiques et sociaux.

Il importe d'assurer un niveau élevé de protection de la
vie et de la santé humaines dans I'exécution des politiques
communautaires.

Le présent réglement remplace les directives et décisions
antérieures sur les additifs alimentaires pouvant étre
utilisés dans les denrées alimentaires en vue d’assurer un
fonctionnement efficace du marché intérieur et un niveau
élevé de protection de la santé humaine et des intéréts
des consommateurs au moyen de procédures détaillées et
rationalisées.

Le présent reglement harmonise lutilisation d’additifs
alimentaires dans les denrées alimentaires au niveau
communautaire. Il couvre l'utilisation d’additifs alimen-
taires dans les denrées alimentaires visées dans la directive
89/398/CEE du Conseil du 3 mai 1989 relative au
rapprochement des législations des FEtats membres

() JO C168 du 20.7.2007, p. 34.
() Avis du Parlement européen du 10 juillet 2007 (non encore paru au

Journal officiel), position commune du Conseil du 10 mars 2008,
position du Parlement européen du ...
officiel) et décision du Conseil du ...

(non encore parue au Journal

concernant les denrées alimentaires destinées a une
alimentation particuliere (}) et l'utilisation de certains
colorants alimentaires pour le marquage sanitaire de la
viande, ainsi que la décoration et l'estampillage des ceufs.
Il harmonise également l'utilisation d’additifs alimentaires
dans les additifs et les enzymes alimentaires, veillant ainsi
a leur sareté et a leur qualité et facilitant leur stockage et
leur utilisation. Auparavant, cette utilisation ne faisait pas
l'objet d’'une réglementation au niveau communautaire.

Les additifs alimentaires sont des substances qui ne sont
normalement pas utilisées en tant qualiments, mais qui
sont délibérément ajoutées a des denrées alimentaires a
des fins technologiques décrites dans le présent regle-
ment, comme leur conservation, par exemple. Le présent
réglement devrait viser I'ensemble des additifs alimen-
taires et il convient dés lors que la liste des catégories
fonctionnelles soit actualisée pour tenir compte des
progres scientifiques et des évolutions technologiques.
Une substance utilisée pour donner une odeur et/ou un
gofit ou dans un but nutritionnel, comme un succédané
du sel, une vitamine ou un minéral, ne devrait toutefois
pas étre considérée comme additif alimentaire. En outre,
les substances considérées comme denrées alimentaires et
susceptibles d’avoir une fonction technologique, comme
le chlorure de sodium ou le safran — utilisé comme colo-
rant —, ainsi que les enzymes alimentaires, ne devraient
pas entrer dans le champ d’application du présent reégle-
ment. Toutefois, devraient étre considérées comme des
additifs au sens du présent reglement les préparations
obtenues a partir de denrées alimentaires et d'autres
matiéres de base naturelles alimentaires par extraction
physique etfou chimique conduisant a une extraction
sélective des constituants (p. ex. pigments) par rapport
aux constituants nutritifs ou aromatiques. Enfin, les
enzymes alimentaires sont couvertes par le reglement
(CE) n° ...[2008 du Parlement européen et du Conseil du
... sur les enzymes alimentaires et modifiant la directive
83/417|CEE du Conseil, le reglement (CE) n° 1493/1999
du Conseil, la directive 2000/13/CE, la directive
2001/112/CE du Conseil et le reglement (CE)
n° 258/97 (%), ce qui exclut I'application du présent régle-
ment a leur égard.

Les substances qui ne sont pas consommées comme
aliments en tant que tels mais qui sont délibérément utili-
sées dans la transformation d’aliments, ne subsistent qua
létat de résidu dans le produit final et n'ont aucun effet
technologique sur celui-ci (auxiliaires technologiques)
nentrent pas dans le champ dapplication du présent
réglement.

() JOL 186 du 30.6.1989, }) 27. Directive modifiée en dernier lieu par le
2

réglement (CE) n° 1882
(JOL284du31.10.2003,p.1).

003 du Parlement européen et du Conseil

(*) Voir page 32 du présent Journal officiel.



6.5.2008

Journal officiel de 'Union européenne

C 111E/11

)

(10)

Les additifs alimentaires ne peuvent étre autorisés et
utilisés que s'ils répondent aux critéres établis dans le
présent reglement. L'utilisation d’additifs alimentaires doit
étre sare, doit répondre a un besoin technologique; elle
ne doit pas induire le consommateur en erreur et doit
présenter un intérét pour ce dernier. Les utilisations
induisant le consommateur en erreur peuvent concerner,
sans que cette liste soit exhaustive, la nature, la fraicheur
et la qualité des ingrédients utilisés, le caractére naturel
d'un produit ou de son processus de fabrication ou la
qualité nutritionnelle du produit. D’autres éléments perti-
nents, tels que des facteurs sociaux, économiques, tradi-
tionnels, éthiques et environnementaux, ainsi que la faisa-
bilité des controles, devraient également étre pris en
compte dans le cadre de l'autorisation d’additifs alimen-
taires. L'utilisation ainsi que les quantités maximales d’un
additif alimentaire devraient prendre en compte la
consommation de cet additif a partir d’autres sources
ainsi que I'exposition de groupes particuliers de consom-
mateurs (par exemple les personnes allergiques) a I'additif
en question.

Les additifs alimentaires doivent étre conformes aux
spécifications approuvées, qui devraient comporter les
renseignements nécessaires a lidentification de ladditif
alimentaire, y compris son origine, et décrire les criteres
de pureté acceptables. Les spécifications précédemment
élaborées pour les additifs alimentaires visés par la direc-
tive 95/31/CE de la Commission du 5 juillet 1995
établissant des criteres de pureté spécifiques pour les
édulcorants pouvant étre utilisés dans les denrées alimen-
taires (), la directive 95/45/CE de la Commission du
26 juillet 1995 établissant des critéres de pureté spéci-
fiques pour les colorants pouvant étre utilisés dans les
denrées alimentaires (%) et la directive 96/77/CE de la
Commission du 2 décembre 1996 portant établissement
de criteres de pureté spécifiques pour les additifs alimen-
taires autres que les colorants et les édulcorants (),
devraient étre maintenues jusqua lincorporation des
additifs correspondants dans les annexes du présent regle-
ment. Les spécifications relatives a ces additifs devraient
alors faire l'objet d'un reglement. Il convient que ces
spécifications se rapportent directement aux additifs figu-
rant dans les listes communautaires en annexe du présent
réglement. Cela étant, eu égard a la complexité et la
teneur de ces spécifications, il serait souhaitable, dans un
souci de clarté, quelles ne soient pas incorporées en tant
que telles dans les listes communautaires et quelles
fassent I'objet d'un ou plusieurs réglements distincts.

Certains additifs alimentaires sont autorisés a des fins
spécifiques dans des pratiques et traitements cenologiques
admis. L'utilisation de ces additifs devrait étre conforme
au présent reglement et aux dispositions spécifiques
établies par la législation communautaire correspondante.

Dans un but d’harmonisation, il convient de procéder a
I'évaluation des risques et a lautorisation des additifs
alimentaires conformément a la procédure établie par le

(") JOL 178 du 28.7.1995, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la

directive 2006/128/CE (JO L 346 du 9.12.2006, p. 6).

(3 JOL 226 du 22.9.1995, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2006/33/CE (JO L 82 du 21.3.2006, p. 10).

() JOL 339 du 30.12.1996, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2006/129/CE (JO L 346 du 9.12.2006, p. 15).

(11)

(14)

(15)

réglement (CE) n° ...[2008 du Parlement européen et
du Conseil du établissant une procédure dautori-
sation uniforme pour les additifs, enzymes et ardmes
alimentaires ().

Le réglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et
du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes
généraux et les prescriptions générales de la législation
alimentaire, instituant 'Autorité européenne de sécurité
des aliments et fixant des procédures relatives a la sécu-
rité des denrées alimentaires (°), dispose que I'Autorité
européenne de sécurité des aliments (ci-apres dénommée
«Autorité») doit étre consultée sur les questions suscep-
tibles daffecter la santé publique.

Un additif alimentaire relevant du champ d’application du
réglement (CE) n° 1829/2003 du Parlement européen et
du Conseil du 22 septembre 2003 concernant les denrées
alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement
modifiés (), devrait faire I'objet de la procédure d’autori-
sation en application de ce réglement pour ce qui est de
I'évaluation de sécurité de la modification génétique, l'au-
torisation définitive de l'additif devant étre accordée en
application du présent réglement.

Un additif alimentaire déja autorisé en vertu du présent
réglement et préparé au moyen de méthodes de fabrica-
tion ou de matieres premieres sensiblement différentes de
celles visées dans I'évaluation de risques de 'Autorité ou
diftérentes de celles prévues par les spécifications doit étre
soumis par 'Autorité a une évaluation. Par «sensiblement
différentes», on pourrait entendre entre autres une modifi-
cation de fabrication par 'abandon d’'un procédé d’extrac-
tion a partir de plantes au profit d'un procédé de fermen-
tation a l'aide d’'un micro-organisme ou une modification
génétique du micro-organisme dorigine, une modifica-
tion des matiéres premieres ou une modification de la
taille des particules.

Les additifs alimentaires devraient étre maintenus sous
observation permanente et étre réévalués chaque fois que
cela sera nécessaire, compte tenu des variations des
conditions d'emploi et des nouvelles informations
scientifiques.

Les Etats membres qui ont maintenu, le 1¢ janvier 1992,
des interdictions frappant l'utilisation de certains additifs
dans des denrées alimentaires spécifiques considérées
comme traditionnelles et fabriquées sur leur territoire
devraient pouvoir continuer d’appliquer ces interdictions.
En outre, en ce qui concerne les produits comme la «feta»
ou le «alame cacciatore», le présent réglement devrait
s'appliquer sans préjudice des regles plus restrictives liées
a lutilisation de certaines dénominations en vertu du

(*) Voir page 1 du présent Journal officiel.

() JO L 31 du 1.2.2002, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par le
reglement (CE) n° 575/2006 (JO L 100 du 8.4.2006, p. 3).
() JOL 268 du 18.10.2003, p. 1.
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(18)

(19)

réglement (CE) n° 510/2006 du Conseil du 20 mars
2006 relatif a la protection des indications géographiques
et des appellations d’origine des produits agricoles et des
denrées alimentaires (') et du reglement (CEE) n° 2082/92
du Conseil, du 14 juillet 1992, relatif aux attestations
de spécificité des produits agricoles et des denrées
alimentaires (%).

Excepté lorsqu'un additif fait I'objet de restrictions supplé-
mentaires, les denrées alimentaires peuvent contenir un
additif alimentaire qui n'a pas été ajouté directement mais
dont la présence est due a un ingrédient dans lequel il
était autorisé, pour autant que la quantité d’additif dans la
denrée alimentaire finale ne soit pas supérieure a celle qui
aurait résulté de l'utilisation dudit ingrédient dans les
conditions technologiques appropriées et selon une
bonne pratique de fabrication.

Les additifs alimentaires restent soumis aux obligations
générales  détiquetage  prévues par la  directive
2000/13/CE du Parlement européen et du Conseil du
20 mars 2000 relative au rapprochement des législations
des Etats membres concernant I'étiquetage et la présenta-
tion des denrées alimentaires ainsi que la publicité faite a
leur égard (%) et, le cas échéant, par le réglement (CE)
n° 1829/2003 et le réglement (CE) n° 1830/2003 du
Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003
concernant la tracabilité et l'étiquetage des organismes
génétiquement modifiés et la tragabilité des produits
destinés a l'alimentation humaine ou animale produits a
partir d’organismes génétiquement modifiés (*). En outre,
les dispositions spécifiques concernant létiquetage des
additifs alimentaires vendus comme tels au fabricant ou
au consommateur final devraient figurer dans le présent
réglement.

Les édulcorants autorisés en vertu du présent réglement
peuvent étre utilisés dans les édulcorants de table vendus
directement aux consommateurs. Il convient que les
fabricants de ces produits mettent a la disposition des
consommateurs les informations nécessaires par la voie
appropriée afin de leur permettre d'utiliser les produits
en toute sécurité. Ces informations pourraient étre mises
a disposition de différentes fagons, notamment sur les
étiquettes des produits, sur des sites internet, par le biais
de lignes téléphoniques d'information a lintention des
consommateurs ou dans les points de vente. Afin
d’adopter une approche uniforme quant a la mise en
ceuvre de cette exigence, la définition d’orientations au
niveau communautaire peut se révéler nécessaire.

Il convient d’arréter les mesures nécessaires pour la mise
en ceuvre du présent reéglement en conformité avec la
décision 1999/468/CE du Conseil du 28 juin 1999 fixant
les modalités de l'exercice des compétences d’exécution
conférées a la Commission (°).

(") JOL 93 du 31.3.2006, p. 12. Réglement modifié par le réglement (CE)
n°1791/2006 (JOL 363 du 20.12.2006, p. 1).

() JOL 208 du 24.7.1992, p. 9. Réglement abrogé par le réglement (CE)
n° 509/2006 (JO L 93 du 31.3.2006, p. 1).

(*) JOL 109 du 6.5.2000, p. 29. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2007/68/CE (JOL 310 du 28.11.2007, p. 11).

() JOL 268 du 18.10.2003, p. 24.

() JO L 184 du 17.7.1999, p. 23. Décision modifiée par la décision
2006/512/CE du Conseil JO L 200 du 22.7.2006, p. 11).

(20)

(21)

(22)

(24)

(25)

II convient en particulier dhabiliter la Commission a
modifier les annexes du présent reglement et a arréter les
mesures transitoires appropriées. Ces mesures ayant une
portée générale et ayant pour objet de modifier des
éléments non essentiels du présent réglement, y compris
en le complétant par 'ajout de nouveaux éléments non
essentiels, elles doivent étre arrétées selon la procédure de
réglementation avec controle prévue a l'article 5 bis de la
décision 1999/468|CE.

Pour des raisons d'efficacité, les délais normalement appli-
cables dans le cadre de la procédure de réglementation
avec controle devraient étre abrégés pour l'adoption de
certaines modifications aux annexes II et III relatives aux
substances qui ont déja été autorisées en vertu d’'un autre
acte communautaire ainsi que de toute mesure de transi-
tion appropriée concernant ces substances.

Pour élaborer et actualiser la législation communautaire
relative aux additifs alimentaires d'une maniére propor-
tionnée et efficace, il est nécessaire de recueillir des
données, de partager des informations et de coordonner
les travaux entre les Etats membres. A cette fin, il peut
étre utile de réaliser des études portant sur des sujets
spécifiques en vue de faciliter le processus décisionnel. 11
convient que la Communauté finance de telles études
dans le contexte de sa procédure budgétaire. Le finance-
ment de telles mesures est couvert par le reglement (CE)
n° 882/2004 du Parlement européen et du Conseil du
29 avril 2004 relatif aux controles officiels effectués pour
sassurer de la conformité avec la législation sur les
aliments pour animaux et les denrées alimentaires et avec
les dispositions relatives a la santé animale et au bien-étre
des animaux (°).

Les Etats membres sont tenus de réaliser des controles
officiels de maniére a assurer le respect du présent regle-
ment, conformément au réglement (CE) n° 882/2004.

Etant donné que l'objectif du présent réglement, a savoir
Iétablissement de régles communautaires relatives a I'uti-
lisation d’additifs alimentaires, ne peut pas étre réalisé de
maniére suffisante par les Etats membres et peut donc,
dans le but d’assurer I'unité du marché et un niveau élevé
de protection des consommateurs, étre mieux réalisé au
niveau communautaire, la Communauté peut prendre des
mesures, conformément au principe de subsidiarité
consacré a l'article 5 du traité. Conformément au principe
de proportionnalité tel qu'énoncé audit article, le présent
réglement n'excéde pas ce qui est nécessaire pour
atteindre cet objectif.

A la suite de 'adoption du présent reglement, la Commis-
sion, aidée par le Comité permanent de la chaine alimen-
taire et de la santé animale, devrait examiner 'ensemble
des autorisations existantes au regard de critéres autres
que la sécurité, tels que les quantités absorbées, la néces-
sité technologique et le risque de tromperie du consom-
mateur. Il convient que tous les additifs alimentaires dont

() JO L 165 du 30.4.2004, p. 1. Version rectifiée au JO L 191 du
28.5.2004, p. 1. Ré%lement modifié par le reglement (CE)
n°1791/2006 du Conseil.
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lautorisation doit étre maintenue dans la Communauté
soient transférés sur les listes communautaires figurant
dans les annexes II et III du présent reglement. Il convient
que l'annexe IIT du présent réglement soit complétée par
les autres additifs alimentaires utilisés dans les additifs et
enzymes alimentaires et par les supports de nutriments,
ainsi que par leurs conditions d'utilisation, conformément
au reéglement (CE) n° ...[2008 (*). Les dispositions de
l'annexe III autres que celles concernant les supports d’ad-
ditifs alimentaires et les additifs alimentaires dans les
ardmes ne devraient pas étre applicables avant le
1er janvier 2011, afin de ménager une période de transi-
tion adaptée.

(26)  Dans lattente de I'établissement des futures listes commu-
nautaires d’additifs alimentaires, il y a lieu de prévoir une
procédure simplifiée permettant la mise a jour des listes
actuelles d’additifs alimentaires qui figurent dans les direc-
tives existantes.

(27)  Sans préjudice des résultats de la mise a jour visée au
vingt-cinquieme considérant, la Commission devrait
élaborer, un an apres l'adoption du présent reglement, un
programme pour la réévaluation, par I'Autorité, de la
sécurité des additifs alimentaires précédemment autorisés
dans la Communauté. Ce programme devrait définir les
besoins et l'ordre de priorité selon lesquels les additifs
alimentaires devraient étre examinés.

(28) Le présent réglement abroge et remplace les actes
suivants: directive 62/2645/CEE du Conseil relative au
rapprochement des réglementations des Etats membres
concernant les matieres colorantes pouvant étre
employées dans les denrées destinées a l'alimentation
humaine ('); la directive 65/66/CEE du Conseil, du
26 janvier 1965, portant établissement de critéres de
pureté spécifiques pour les agents conservateurs pouvant
étre employés dans les denrées destinées a l'alimentation
humaine (); directive 78/663/CEE du Conseil, du
25 juillet 1978, établissant des critéres de pureté spéci-
fiques pour les agents émulsifiants, stabilisants, épaissis-
sants et gélifiants pouvant étre employés dans les denrées
alimentaires (*); la directive 78/664/CEE du Conseil du
25 juillet 1978 portant établissement de critéres de
pureté spécifiques pour les substances ayant des effets
antioxygenes et pouvant étre employées dans les denrées
destinées a l'alimentation humaine (*); premiére directive
81/712/CEE de la Commission du 28 juillet 1981
portant fixation des méthodes d’analyse communautaires
pour le controle des critéres de pureté de certains additifs
alimentaires (°); directive 89/107/CEE du Conseil du

(*) Voir page 1 du présent Journal officiel.

(") JO115du11.11.1962, p. 2645. Directive modifiée en dernier lieu par
la directive 95/45/CE (JO L 226 du 22.9.1995,p. 1).

() JO 22 du 9.2.1965, p. 373. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 96/77|CE de la Commission (JO L 339 du 30.12.1996, p. 1).

() JO L 223 du 14.8.1978, p. 7. Directive modifiée par la directive
92/4/CEE de la Commission (JOL 55 du 29.2.1992, p. 96).

(*) JOL 223 du 14.8.1978, p. 30. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 96/77|CE de la Commission.

() JOL257du10.9.1981,p. 1.

21 décembre 1988 relative au rapprochement des législa-
tions des Etats membres concernant les additifs pouvant
étre employés dans les denrées destinées a l'alimentation
humaine (%); directive 94/35/CE du Parlement européen
et du Conseil du 30 juin 1994 concernant les édulcorants
destinés a étre employés dans les denrées alimentaires (7);
directive 94/36/CE du Parlement européen et du Conseil
du 30 juin 1994 concernant les colorants destinés a étre
employés dans les denrées alimentaires (¥); directive
95/2|CE du Parlement européen et du Conseil, du
20 février 1995, concernant les additifs alimentaires
autres que les colorants et les édulcorants (°); décision
n° 292/97/CE du Parlement européen et du Conseil du
19 décembre 1996 relative au maintien de législations
nationales concernant l'interdiction frappant l'utilisation
de certains additifs dans la production de certaines
denrées  alimentaires  spécifiques (1) et  décision
2002/247|CE de la Commission du 27 mars 2002
suspendant la mise sur le marché et l'importation de
confiseries gélifiées contenant l'additif alimentaire E 425
konjac (). Il convient toutefois que certaines dispositions
de ces actes restent en vigueur durant une période transi-
toire qui doit permettre de préparer les listes communau-
taires qui figurent en annexe du présent reglement,

ONT ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

CHAPITRE |
OBJET, CHAMP D’APPLICATION ET DEFINITIONS
Article premier
Objet

Le présent réglement établit les regles relatives aux additifs
alimentaires utilisés dans les denrées alimentaires dans le but
d’assurer le fonctionnement efficace du marché intérieur et un
niveau élevé de protection de la santé humaine et des intéréts
des consommateurs, et notamment de garantir la loyauté des
pratiques dans le commerce des denrées alimentaires, en tenant
compte, le cas échéant, de la protection de l'environnement.

A ces fins, le réglement prévoit:

a) les listes communautaires des additifs alimentaires autorisés
telles que figurant dans les annexes II et IIT;

b) les conditions d'utilisation des additifs alimentaires dans les
denrées alimentaires, y compris les additifs alimentaires et les
enzymes alimentaires, visées par le reglement (CE)
n° ...[2008 (**) et les ardbmes alimentaires visés par le régle-
ment (CE) n° ...[2008 du Parlement européen et du Conseil

(°) JOL 40 du 11.2.1989, p. 27. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1882/2003 du Parlement européen et du Conseil.

() JOL 237 du 10.9.1994, p. 3. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2006/52/CE (JO L 204 du 26.7.2006, p. 10).

() JOL 237 du 10.9.1994, p. 13. Directive modifiée par le réglement (CE)
e 1882/2003.

() JOL 61 du 18.3.1995, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2006/52/CE.

() JOL 48 du19.2.1997, p. 13.

(') JOL 84 du28.3.2002, p. 69.

(**) Voir page 32 du présent Journal officiel.
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du ... relatif aux aromes alimentaires et a certains ingrédients
alimentaires possédant des propriétés aromatisantes qui sont
destinés a étre utilisés dans et sur les denrées alimentaires et
modifiant les réglements (CEE) n° 1576/89 et (CEE)
n° 1601/91, reglement (CE) n° 2232/96 et directive
2000/13/CE ();

o) les regles concernant létiquetage des additifs alimentaires
commercialisés en tant que tels.

Article 2
Champ d’application
1. Le présent reglement s'applique aux additifs alimentaires.

2.1l ne s'applique pas aux substances ci-apres, sauf si elles
sont utilisées en tant qu'additifs alimentaires:

a) les auxiliaires technologiques;

b) les substances utilisées pour la protection des plantes et des
produits végétaux conformément a la réglementation
communautaire applicable dans le domaine phytosanitaire;

¢) les substances ajoutées aux denrées alimentaires en tant que
nutriments;

d) les substances utilisées pour le traitement de 'eau destinée a
la consommation humaine relevant de la directive 98/83/CE
du Conseil du 3 novembre 1998 relative a la qualité des eaux
destinées a la consommation humaine (%);

e) les aromes relevant du réeglement (CE) n° ...[2008 (*).

3. Le présent réglement ne s'applique pas aux enzymes rele-
vant du réglement (CE) n° ...[2008 (**).

4. Le présent réglement s'applique sans préjudice des reégles
communautaires spécifiques concernant l'utilisation d'additifs
alimentaires:

a) dans des denrées alimentaires spécifiques;

b) a des fins autres que celles visées par le présent réglement.

Article 3
Définitions

1. Aux fins du présent réglement, les définitions énoncées
dans les reglements (CE) n° 178/2002 et (CE) n° 1829/2003
sappliquent.

2. Aux fins du présent réglement, les définitions suivantes
s'appliquent également:

a) on entend par «additif alimentaire» toute substance habituel-
lement non consommée comme aliment en soi et non
utilisée comme ingrédient caractéristique dans I'alimentation,
possédant ou non une valeur nutritive, et dont l'adjonction
intentionnelle aux denrées alimentaires, dans un but techno-
logique, au stade de leur fabrication, transformation, prépara-
tion, traitement, conditionnement, transport ou entreposage

1) Voir page 46 du présent Journal officiel.

()

() JOL330du 5.12.1998, p. 32. Directive modifiée par le réglement (CE)
n° 18822003 du Parlement européen et du Conseil.

(*) Voir page 46 du présent Journal officiel.

(**) Voir page 32 du présent Journal officiel.

a pour effet, ou peut raisonnablement étre estimée avoir
pour effet, quelle devient elle-méme ou que ses dérivés
deviennent, directement ou indirectement, un composant de
ces denrées alimentaires.

Ne sont pas considérés comme additifs alimentaires:

i)  les monosaccharides, disaccharides ou oligosaccharides
et les denrées alimentaires contenant ces substances qui
sont utilisées pour leurs propriétés édulcorantes;

ii) les denrées alimentaires, séchées ou concentrées, y
compris les ardmes entrant dans la fabrication de
denrées alimentaires composées, utilisées en raison de
leurs propriétés aromatiques, sapides ou nutritives, tout
en ayant un effet colorant secondaire;

i) les substances entrant dans la composition d'une couche
ou d’'une enveloppe de protection ne faisant pas partie
de l'aliment et n'étant pas destinée a étre consommée en
méme temps que cet aliment;

iv) les produits contenant de la pectine et obtenus a partir
de résidus séchés de pommes ou de zestes d’agrumes ou
de coings, ou de leur mélange, par l'action d'un acide
dilué suivie d’une neutralisation partielle au moyen de
sels de sodium ou de potassium («pectine liquide»);

v)  les bases de gommes a macher;

vi) la dextrine blanche ou jaune, l'amidon torréfié ou
dextrinisé, I'amidon modifié par traitement acide ou
alcalin, 'amidon blanchi, 'amidon physiquement modifié
et l'amidon traité au moyen d’enzymes amylolytiques;

vii) le chlorure d’ammonium;

viii) le plasma sanguin, la gélatine alimentaire, les hydroly-
sats de protéines et leurs sels, I'albumine du lait et le
gluten;

ix) les acides aminés et leurs sels autres que l'acide gluta-
mique, la glycine, la cystéine et la cystine et leurs sels
qui n'ont pas de fonction technologique;

x) les caséinates et la caséine;

xi) linuline;

on entend par «auxiliaire technologique» toute substance:
i) non consommée comme ingrédient alimentaire en soj;

ii) volontairement utilisée dans la transformation de
matiéres premicres, de denrées alimentaires ou de leurs
ingrédients pour répondre a un certain objectif technolo-
gique pendant le traitement ou la transformation; et

iii) pouvant avoir pour résultat la présence non intention-
nelle mais techniquement inévitable de résidus de cette
substance ou de ses dérivés dans le produit fini, a condi-
tion que ces résidus ne présentent pas de risque sanitaire
et n'aient pas d'effets technologiques sur le produit fini;
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¢) on entend par «catégorie fonctionnelle» 'une des catégories
établies dans l'annexe I sur la base de la fonction technolo-
gique exercée par 'additif dans la denrée alimentaire;

d) on entend par «denrée alimentaire non transformée» toute
denrée alimentaire qui n'a subi aucun traitement entrainant
une modification sensible de I'état initial de l'aliment; a cet
égard, les opérations suivantes ne sont pas considérées
comme entrainant une modification sensible: division, sépa-
ration, tranchage, désossement, hachage, écorchement, éplu-
chage, pelage, mouture, découpage, lavage, parage, surgéla-
tion, congélation, réfrigération, broyage, décorticage, condi-
tionnement ou déconditionnement;

e) on entend par «denrée alimentaire sans sucres ajoutés», toute
denrée alimentaire:

i) a laquelle n'a été ajouté aucun monosaccharide ou
disaccharide;

i) et a laquelle m'a été ajoutée aucune denrée alimentaire
contenant des monosaccharides ou des disaccharides qui
est utilisée pour ses propriétés édulcorantes;

f) on entend par «denrée alimentaire a valeur énergétique
réduite» toute denrée alimentaire dont la valeur énergétique a
été réduite d'au moins 30 % par rapport a la denrée d’origine
ou a un produit similaire;

g) on entend par «édulcorant de table» toute préparation a
partir d'édulcorants autorisés susceptible de contenir d’autres
additifs etfou ingrédients alimentaires et destinée a étre
vendue au consommateur final en tant que substitut de
sucre;

h) on entend par «quantum satis» quaucune limite numérique
maximale n’est fixée et que les substances sont employées
conformément aux bonnes pratiques de fabrication, en quan-
tité n'excédant pas ce qui est nécessaire pour obtenir leffet
désiré et pour autant que le consommateur ne soit pas induit
en erreur.

CHAPITRE II

LISTES COMMUNAUTAIRES DES ADDITIFS ALIMENTAIRES
AUTORISES

Article 4

Listes communautaires des additifs alimentaires

1. Seuls les additifs alimentaires figurant sur la liste commu-
nautaire de I'annexe Il peuvent étre mis sur le marché en tant
que tels et utilisés dans les denrées alimentaires selon les condi-
tions d’emploi fixées dans cette annexe.

2. Seuls les additifs alimentaires figurant sur la liste commu-
nautaire de l'annexe III peuvent étre utilisés dans des additifs
alimentaires, dans des enzymes alimentaires et dans des ardmes
alimentaires selon les conditions d'emploi fixées dans cette
annexe.

3. Les additifs alimentaires figurant a l'annexe II sont réperto-
riés sur la base des catégories de denrées alimentaires auxquelles
ils peuvent étre ajoutés.

4. Les additifs alimentaires figurant a I'annexe IIl sont réper-
toriés sur la base des additifs, des enzymes, des aromes alimen-
taires et des nutriments ou des catégories d’additifs, d’enzymes,
d’ardmes alimentaires et de nutriments auxquels ils peuvent étre
ajoutés.

5. Les additifs alimentaires doivent étre conformes aux spéci-
fications visées a l'article 13.

Article 5

Interdiction des additifs et/ou denrées alimentaires non
conformes

Nul n’est autorisé a mettre sur le marché un additif alimentaire
ou une denrée alimentaire quelconque contenant un tel additif si
I'emploi de cet additif alimentaire n'est pas conforme au présent
réglement.

Article 6

Conditions générales pour l'inclusion d’additifs alimentaires
dans les listes communautaires et pour leur utilisation

1. Un additif alimentaire ne peut figurer dans les listes
communautaires des annexes II et Il que il remplit les condi-
tions suivantes et, le cas échant, d’autres critéres pertinents:

a) il ne pose, selon les preuves scientifiques disponibles, aucun
probleme de sécurité pour la santé du consommateur aux
doses proposées; et

b) il existe un besoin technologique suffisant qui ne peut étre
satisfait par d’autres méthodes économiquement et technolo-
giquement utilisables; et

¢) son utilisation n'induit pas le consommateur en erreur.

2. Pour figurer dans les listes communautaires des annexes II
et I, un additif alimentaire doit présenter des avantages ou un
intérét pour le consommateur et doit, par conséquent, servir un
ou plusieurs des objectifs suivants:

a) conserver la qualité nutritive des denrées alimentaires;

b) fournir les ingrédients ou constituants nécessaires a la fabri-
cation de denrées alimentaires destinées a des groupes de
consommateurs ayant des besoins nutritionnels particuliers;

c) accroitre la capacité de conservation ou la stabilit¢ d'une
denrée alimentaire ou améliorer ses propriétés organolep-
tiques, a condition de ne pas altérer la nature, la consistance
ou la qualité de cette denrée d'une maniere susceptible d'in-
duire le consommateur en erreur;
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d) aider a la fabrication, a la transformation, a la préparation,
au traitement, & 'emballage, au transport ou a l'entreposage
des denrées alimentaires, y compris des additifs, enzymes et
ardmes alimentaires, a condition que l'additif alimentaire ne
soit pas utilisé pour masquer les effets de l'emploi de
matiéres premiéres défectueuses ou de méthodes inappro-
priées, y compris des pratiques ou techniques non hygié-
niques, au cours d’'une de ces opérations.

3. Par dérogation au paragraphe 2, point a), un additif
alimentaire ayant pour effet de réduire la qualité nutritionnelle
d'une denrée alimentaire peut figurer dans la liste communau-
taire de I'annexe II a condition:

a) que la denrée alimentaire ne constitue pas une composante
essentielle d'un régime alimentaire normal; ou

b) que cet additif soit nécessaire a la fabrication de produits
alimentaires destinés a des groupes de consommateurs ayant
des besoins nutritionnels particuliers.

Article 7

Conditions spécifiques applicables aux édulcorants

Un additif alimentaire ne peut étre inscrit sur la liste commu-
nautaire de l'annexe II dans la catégorie fonctionnelle des édul-
corants que si, outre les objectifs exposés a larticle 6, para-
graphe 2, il sert un ou plusieurs des objectifs suivants:

a) remplacement des sucres pour la fabrication de denrées
alimentaires a valeur énergétique réduite, de denrées alimen-
taires non cariogénes ou de denrées alimentaires sans sucres
ajoutés; ou

b) remplacement des sucres dans les cas ou cela permet d’aug-
menter la durée de conservation des denrées alimentaires; ou

c) fabrication de denrées alimentaires destinées & une alimenta-
tion particuliére telles que définies a l'article 1, paragraphe 2,
point a), de la directive 89/398/CEE.

Article 8

Conditions spécifiques applicables aux colorants

Un additif alimentaire ne peut étre figurer dans la liste commu-
nautaire de l'annexe II dans la catégorie fonctionnelle des colo-
rants que si, outre les objectifs exposés a l'article 6, paragraphe 2,
il sert un des objectifs suivants:

a) rétablissement de laspect initial des denrées alimentaires
dont la couleur a été altérée par la transformation, le stoc-
kage, I'emballage et la distribution et dont lattrait visuel se
trouve ainsi diminué;

b) amélioration de lattractivité visuelle de denrées alimentaires
et de lidentification des ardmes normalement associés a
certaines denrées alimentaires;

¢) coloration de denrées alimentaires normalement incolores.

Article 9
Catégories fonctionnelles d’additifs alimentaires

1. Les additifs alimentaires peuvent étre classés, aux annexes
II et 111, dans T'une des catégories fonctionnelles de l'annexe I sur
la base de leur principale fonction technologique.

Le classement d'un additif alimentaire dans une catégorie fonc-
tionnelle n'exclut pas son utilisation a plusieurs fins.

2. Le cas échéant, eu égard aux progres scientifiques ou aux
évolutions technologiques, les mesures visant a modifier les
éléments non essentiels du présent réeglement qui portent sur
des catégories fonctionnelles supplémentaires susceptibles d'étre
ajoutées a lannexe I, sont arrétées en conformité avec la
procédure de réglementation avec controle visée a l'article 26,
paragraphe 3.

Article 10
Contenu des listes communautaires d’additifs alimentaires

1. Un additif alimentaire qui satisfait aux conditions énoncées
aux articles 6, 7 et 8 peut, conformément a la procédure visée
par le réglement (CE) n° ...[2008 (*), figurer:

a) dans la liste communautaire de lannexe II du présent
réglement; etfou

b) dans la liste communautaire de l'annexe III du présent
réglement.

2. Dans les listes communautaires des annexes II et III, l'en-
trée correspondant a un additif alimentaire mentionne:

a) le nom de I'additif alimentaire et son numéro E;
b) les denrées alimentaires auxquelles il peut étre ajouté;
¢) les conditions dans lesquelles il peut étre utilisé;

d) le cas échéant, les restrictions applicables a sa vente directe
au consommateur final.

3. Les listes communautaires des annexes II et III sont
modifiées selon la procédure prévue par le réglement (CE)
ne ...[2008 (¥).

(*) Voir page 1 du présent Journal officiel.
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Article 11
Quantités d’additifs alimentaires utilisées

1. Dans le contexte de I'établissement des conditions d’utilisa-
tion visées a larticle 10, paragraphe 2, point c):

a) la quantité utilisée doit étre limitée a la dose minimale néces-
saire pour atteindre l'effet désiré;

b) les quantités mentionnées tiennent compte:

i) de la consommation journaliere admissible ou d'une
évaluation réputée équivalente établie pour Iladditif
alimentaire et de lapport quotidien probable de cet
additif, toutes sources confondues;

i) lorsque l'additif alimentaire doit étre employé dans des
denrées consommées par des groupes spéciaux de
consommateurs, de la consommation journaliére admis-
sible pour ces consommateurs.

2. Sily alieu, aucune limite numérique maximale n'est fixée
pour un additif alimentaire (quantum satis). L'additif est alors
employé conformément au principe quantum satis.

3. Les quantités maximales d'additifs alimentaires visées a
lannexe II s'appliquent aux denrées alimentaires telles qu'elles
sont commercialisées, sauf indication contraire. Par dérogation a
ce principe, pour les denrées alimentaires séchées et/ou concen-
trées qui doivent étre reconstituées, les niveaux maxima sap-
pliquent aux denrées alimentaires reconstituées conformément
aux instructions figurant sur l'étiquette, compte tenu du facteur
de dilution minimum.

4. Les quantités maximales de colorant visées a l'annexe II
s'appliquent, sauf indication contraire, a la quantité de principe
colorant contenue dans la préparation colorante.

Article 12

Additifs alimentaires entrant dans le champ d’application
du réglement (CE) n° 1829/2003

Un additif alimentaire entrant dans le champ dapplication du
réglement (CE) n° 1829/2003 ne peut étre inscrit sur les listes
communautaires des annexes II et III conformément au présent
réglement que s'il fait 'objet d’'une autorisation conformément
au réglement (CE) n° 1829/2003.

Article 13
Spécifications des additifs alimentaires

Les spécifications des additifs alimentaires relatives, notamment,
a l'origine, aux critéres de pureté et a tout autre renseignement
pertinent sont adoptées lors de la premiere inscription de l'ad-
ditif sur les listes des annexes II et III, conformément a la procé-
dure visée dans le réglement (CE) n° ...[2008 (¥).

(*) Voir page 1 du présent Journal officiel.

CHAPITRE III
UTILISATION D’ADDITIFS DANS LES DENREES ALIMENTAIRES
Article 14

Utilisation d’additifs alimentaires dans les denrées non
transformées

L'utilisation d’additifs alimentaires dans les denrées alimentaires
non transformées est prohibée, sauf si elle est spécifiquement
prévue par I'annexe IL

Article 15

Utilisation d’additifs alimentaires dans les denrées destinées
aux nourrissons et aux enfants en bas ige

L'utilisation d’additifs alimentaires est prohibée dans les aliments
destinés aux nourrissons et aux enfants en bas 4ge visés par la
directive 89/398/CEE, y compris dans les aliments diététiques
pour nourrissons et enfants en bas 4ge qui sont utilisés a des
fins médicales particuliéres, sauf disposition spécifique de I'an-
nexe Il du présent reglement.

Article 16
Utilisation de colorants a des fins de marquage

Seuls les colorants alimentaires répertoriés dans l'annexe II du
présent reglement peuvent étre utilisés pour le marquage sani-
taire prévu par la directive 91/497/CEE du Conseil du 29 juillet
1991 modifiant et codifiant la directive 64/433/CEE relative a
des problemes sanitaires en matiére d’échanges intracommunau-
taires de viandes fraiches pour I'étendre a la production et la
mise sur le marché de viandes fraiches (') et lapposition de toute
autre marque requise sur des produits carnés, pour la coloration
décorative ou l'estampillage des coquilles d’ceufs, conformément
au reglement (CE) n° 853/2004 du Parlement européen et du
Conseil du 29 avril 2004 fixant des régles spécifiques d’hygiene
applicables aux denrées alimentaires d’origine animale (?).

Article 17
Principe de transfert

1. La présence d'un additif alimentaire est autorisée:

a) dans une denrée alimentaire composée autre que celles visées
a l'annexe I, lorsque l'additif est autorisé dans I'un des ingré-
dients qui constituent cette denrée alimentaire composée;

(") JOL 268 du 24.9.1991, p. 69. Directive modifiée par le réglement (CE)
n° 806/2003 JOL 122 dp 16.5.2003,p. 1).

() JO L 139 du 30.4.2004, p. 55. Version rectifiée au JO L 226 du
25.6.2004, p. 22. Réglement modifié en dernier lieu par le reglement
(CE) n° 1243/2007 de la Commission (JO L 281 du 25.10.2007, p. 8).
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b) dans une denrée alimentaire a laquelle a été ajouté un additif,
une enzyme ou un ardme alimentaires, lorsque l'additif
alimentaire:

i) est autorisé dans l'additif, l'enzyme ou l'arome alimen-
taires en application du présent réglement;

ii) a été transféré dans la denrée alimentaire par l'intermé-
diaire de I'additif, de l'enzyme ou de 'ardme alimentaires;
et

iii) n'a aucune fonction technologique dans la denrée alimen-
taire finale;

¢) dans une denrée alimentaire exclusivement destinée a la
préparation d’'une denrée alimentaire composée, & condition
que cette derniére soit conforme au présent reglement.

2. Le paragraphe 1 ne sapplique pas aux préparations pour
nourrissons, aux préparations de suite, aux aliments et aliments
pour bébé transformés a base de céréales, ni aux aliments diété-
tiques pour nourrissons et enfants en bas age qui sont utilisés a
des fins médicales particulieres au sens de la directive
89/398/CEE, sauf dispositions spécifiques.

3. Lorsquun additif alimentaire présent dans un ar6me, un
additif ou une enzyme alimentaire a une fonction technologique
dans la denrée alimentaire a laquelle il est adjoint, il est consi-
déré comme additif de cette denrée alimentaire, et non de
lardome, de l'additif ou de I'enzyme alimentaire ajouté et doit des
lors remplir les conditions d’emploi définies pour la denrée en
question.

4. Sans préjudice des dispositions du paragraphe 1, la
présence d'un additif alimentaire utilisé comme édulcorant est
autorisée dans les denrées alimentaires composées sans sucres
ajoutés ou a valeur énergétique réduite, les denrées composées
diététiques destinées a un régime hypocalorique, les denrées
composées non cariogeénes et les denrées composées a durée de
conservation prolongée, pour autant que cet édulcorant soit
autorisé dans lI'un des ingrédients qui constituent la denrée
alimentaire composée.

Article 18

Décisions d’interprétation

Au besoin, il est déterminé conformément a la procédure de
réglementation visée a l'article 26, paragraphe 2:

a) si une denrée alimentaire donnée appartient a une catégorie
d’aliments visée a I'annexe II; ou

b) si un additif alimentaire répertorié dans les annexes II et III
et autorisé sur la base du principe quantum satis est utilisé
conformément aux critéres visés a l'article 11, paragraphe 2;
ou

¢) si une substance donnée répond a la définition de l'additif
alimentaire énoncée a l'article 3.

Article 19
Denrées alimentaires traditionnelles

Les Etats membres mentionnés a I'annexe IV peuvent continuer
d'interdire l'utilisation de certaines catégories d'additifs alimen-
taires dans les denrées alimentaires traditionnelles répertoriées
dans cette annexe qui sont fabriquées sur leur territoire.

CHAPITRE IV
ETIQUETAGE
Article 20

Etiquetage des additifs alimentaires non destinés  la vente
au consommateur final

1. Les additifs alimentaires non destinés a la vente au
consommateur final, quils soient vendus seuls ou mélangés
entre eux et/ou avec des ingrédients au sens de larticle 6, para-
graphe 4, de la directive 2000/13/CE, ne peuvent étre commer-
cialisés que si leur étiquetage comporte les mentions prévues a
larticle 21 du présent reglement, qui doivent étre bien visibles,
clairement lisibles et indélébiles. Les informations doivent
étre libellées en des termes facilement compréhensibles par les
acheteurs.

2. LEtat membre dans lequel le produit est commercialisé
peut, conformément au traité, imposer sur son territoire que
I'étiquetage mentionne les informations visées a l'article 21 dans
une ou plusieurs langues qu'il détermine parmi les langues offi-
cielles de la Communauté. La disposition susvisée ne fait pas
obstacle a la mention de ces informations dans plusieurs
langues.

Article 21

Exigences générales en matiére d’étiquetage pour les addi-

tifs alimentaires non destinés a la vente au consommateur
final

1. Les additifs alimentaires non destinés a la vente au
consommateur final, vendus seuls ou mélangés entre eux et/ou
avec d’autres ingrédients alimentaires et/ou auxquels sont ajoutés
d’autres substances, portent sur leur emballage ou récipient les
informations suivantes:

a) pour chacun des additifs, le nom et/ou le numéro E établis
par le présent reglement ou une dénomination de vente
comprenant le nom et/ou le numéro E de chaque additif;

b) soit la mention «Pour denrées alimentaires», soit la mention
«Pour denrées alimentaires, utilisation limitée», soit une indi-
cation plus précise de I'usage alimentaire auquel l'additif est
destiné;

) le cas échéant, les conditions particulieres de conservation
etfou d'utilisation;
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d) une marque permettant d'identifier le lot;

) le mode d'emploi, au cas ot son absence ferait obstacle a un
usage approprié de l'additif alimentaire;

f) le nom ou la raison sociale et I'adresse du fabricant, condi-
tionneur ou vendeur;

g) lindication de la quantité maximale de chaque composant ou
groupe de composants faisant 'objet d’'une limitation quanti-
tative dans les denrées alimentaires et/ou des informations
appropriées, libellées en des termes explicites et facilement
compréhensibles, qui permettent a I'acheteur de se conformer
au présent réglement ou a d’autres actes communautaires
pertinents; si la méme limitation quantitative s'applique a un
groupe de composants utilisés séparément ou en combi-
naison, le pourcentage combiné peut étre indiqué par un seul
chiffre; une limitation quantitative est exprimée soit numé-
riquement, soit selon le principe quantum satis;

h) la quantité nette;

i) la date de durabilité minimale ou la date limite de consom-
mation;

j) sily a lieu, des informations sur tout additif alimentaire ou
toute autre substance visé au présent article et figurant dans
la liste de 'annexe III bis de la directive 2000/13/CE concer-
nant lindication des ingrédients présents dans les denrées
alimentaires.

2. Lorsque des additifs alimentaires sont vendus mélangés
entre eux et/ou avec d’autres ingrédients alimentaires, ils portent
sur leur emballage ou récipient la liste de tous les ingrédients
dans l'ordre décroissant de leur pourcentage pondéral.

3. Lorsque des substances (y compris les additifs alimentaires
ou d’autres ingrédients alimentaires) sont ajoutés a des additifs
alimentaires aux fins d'en faciliter le stockage, la vente, la
normalisation, la dilution ou la dissolution, leur emballage ou
récipient porte la liste de toutes ces substances, dans l'ordre
décroissant de leur poids pondéral.

4. Par dérogation aux paragraphes 1, 2 et 3, les informations
prévues au paragraphe 1, points €) a g) et aux paragraphes 2 et 3
peuvent ne figurer que sur les documents commerciaux relatifs
au lot, a fournir lors de la livraison ou avant celle-ci, a condition
que la mention «non destiné a la vente au détail» apparaisse en
un endroit bien visible de I'emballage ou du récipient du produit
en question.

5. Par dérogation aux paragraphes 1, 2 et 3, lorsque des addi-
tifs alimentaires sont fournis dans des conteneurs, toutes les
informations peuvent ne figurer que sur les documents commer-
ciaux relatifs au lot, a fournir lors de la livraison.

Article 22

Etiquetage des additifs alimentaires destinés a la vente au
consommateur final

1. Sans préjudice de la directive 2000/13/CE, de la directive
89/396|CEE du Conseil, du 14 juin 1989, relative aux mentions

ou marques permettant d'identifier le lot auquel appartient une
denrée alimentaire () et du réglement (CE) n° 1829/2003, les
additifs alimentaires vendus seuls ou mélangés entre eux et/ou
avec d'autres ingrédients alimentaires destinés a la vente au
consommateur final ne peuvent étre commercialisés que si les
indications ci-aprés sont apposées sur leur emballage:

a) le nom et le numéro E établis par le présent réglement pour
chaque additif alimentaire ou une dénomination de vente
comprenant le nom et/ou le numéro E de chaque additif;

b) soit la mention «Pour denrées alimentaires», soit la mention
«Pour denrées alimentaires, utilisation limitée», soit une indi-
cation plus précise de I'usage alimentaire auquel l'additif est
destiné.

2. Par dérogation au paragraphe 1, point a), la dénomination
de vente des édulcorants de table doit comporter la mention
«édulcorant de table a base de ...», complétée par le nom de la
(des) substance(s) édulcorante(s) entrant dans leur composition.

3. Létiquetage des édulcorants de table contenant des polyols
et/ou de laspartame et/ou du sel d’aspartame-acésulfame doit
porter les avertissements suivants:

a) polyols: «Une consommation excessive peut avoir des effets
laxatifs»;

b) aspartame[sel d’aspartame-acésulfame: «Contient une source
de phénylalanine».

4. Les fabricants d'édulcorants de table mettent a la disposi-
tion des consommateurs, par la voie appropriée, les informa-
tions nécessaires a une utilisation de ces produits en toute sécu-
rité. Des orientations sur la mise en ceuvre de la présente dispo-
sition peuvent étre adoptées selon la procédure de réglementa-
tion avec controdle visée a larticle 26, paragraphe 3.

5. En ce qui concerne les informations visées au para-
graphes 1 a 3 du présent article, l'article 13, paragraphe 2, de la
directive 2000/13/CE s'applique en conséquence.

Article 23
Autres exigences en matiére d’étiquetage

Les articles 20, 21 et 22 s'appliquent sans préjudice des disposi-
tions 1égislatives, réglementaires ou administratives plus détail-
lées ou plus étendues relatives a la métrologie ou a la présenta-
tion, a la classification, a l'emballage et a Iétiquetage de
substances et préparations dangereuses ou au transport de telles
substances.

(") JOL 186 du 30.6.1989, p. 21. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 92/11/CEE (JOL 65 du 11.3.1992, p. 32).
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CHAPITRE V
DISPOSITIONS PROCEDURALES ET MISE EN APPLICATION
Article 24
Obligation d’information

1.  Le fabricant ou l'utilisateur d’'un additif alimentaire est tenu
de transmettre immédiatement a la Commission toute nouvelle
information scientifique ou technique susceptible d'influer sur
I'évaluation de la sécurité de cet additif.

2. Le fabricant ou lutilisateur d’'un additif alimentaire déja
autorisé en vertu du présent réglement et préparé au moyen de
méthodes de fabrication ou de matieres premiéres sensiblement
différentes de celles visées dans I'évaluation des risques effectuée
par T'Autorité européenne de sécurité des aliments (ci-aprés
dénommée «Autorité») soumet a la Commission, avant la
commercialisation de l'additif alimentaire, les données permet-
tant a 'Autorité de procéder a une évaluation de cet additif
eu égard a la méthode de fabrication ou aux caractéristiques
modifiées.

3. Le fabricant ou l'utilisateur d’'un additif alimentaire est tenu
d'informer la Commission, sur demande, des usages réels de cet
additif. La Commission met ces informations a la disposition
des Ftats membres.

Article 25
Suivi de la consommation d’additifs alimentaires

1. Les Etats membres disposent d'un systeme de suivi de la
consommation et de lutilisation d’additifs alimentaires selon
une approche fondée sur le risque et communiquent leurs
conclusions a la Commission et a 'Autorité selon une fréquence
appropriée.

2. Apres consultation de I'Autorité, une méthode commune
pour la collecte par les Etats membres d'informations sur la
consommation d’additifs alimentaires dans la Communauté est
adoptée selon la procédure de réglementation visée a larticle 26,
paragraphe 2.

Article 26
Comité

1. La Commission est assistée par le Comité permanent de la
chaine alimentaire et de la santé animale.

2. Dans le cas ol il est fait référence au présent paragraphe,
les articles 5 et 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans
le respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

Le délai prévu a larticle 5, paragraphe 6, de la décision
1999/468|CE est fixé a trois mois.

3. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 bis, paragraphes 1 a 4, et l'article 7 de la décision
1999/468|CE sappliquent, dans le respect des dispositions de
larticle 8 de celle-ci.

4. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
l'article 5 bis, paragraphes 1 a 4 et paragraphe 5, point b), et
larticle 7 de la décision 1999/468/CE sappliquent, dans le
respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

Le délai prévu a larticle 5 bis, paragraphe 3, point c), et para-
graphe 4, points b) et ¢), de la décision 1999/468/CE du Conseil
est fixé a 2 mois, 2 mois et 4 mois respectivement.

Article 27
Financement communautaire des politiques harmonisées

La base légale pour le financement des mesures engendrées
par ce reglement est larticle 66, paragraphe 1, point ¢), du
réglement (CE) n° 882/2004.

CHAPITRE VI
DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES
Article 28

Etablissement de listes communautaires des additifs
alimentaires

1. Les additifs alimentaires autorisés dans les denrées alimen-
taires en vertu des directives 94/35/CE, 94/36/CE et 95/2/CE,
telles que modifiées sur la base de larticle 29 du présent régle-
ment, ainsi que leurs conditions d'utilisation, sont répertoriés
dans lannexe II du présent réglement aprés examen de leur
conformité aux articles 6, 7 et 8 du présent réglement. Les
mesures relatives a la mention de ces additifs a I'annexe II visant
a modifier les éléments non essentiels du présent réglement,
sont arrétées en conformité avec la procédure de réglementation
avec controle visée a l'article 26, paragraphe 4. L'examen susvisé
n'inclut pas une nouvelle évaluation des risques, qui incombe a
I'Autorité. 1l doit étre achevé au plus tard le ... (¥).

Les additifs et les utilisations qui ne sont plus nécessaires ne
sont pas mentionnés dans l'annexe II.

(*) Deux ans suivant la date d’entrée en vigueur du présent reglement.
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2. Les additifs alimentaires autorisés dans les additifs alimen-
taires en vertu de la directive 95/2/CE, ainsi que leurs conditions
d'utilisation, sont répertoriés dans l'annexe III, partie 1, du
présent réglement aprés examen de leur conformité a larticle 6
du présent réglement. Les mesures relatives a la mention de ces
additifs a I'annexe IIT qui ont pour objet de modifier les éléments
non essentiels du présent réglement, sont arrétées selon la
procédure de réglementation avec controle visée a l'article 26,
paragraphe 4. L'examen susvisé n'inclut pas une nouvelle évalua-
tion des risques, qui incombe a I'Autorité. Il doit étre achevé au
plus tard le ... (*).

Les additifs et utilisations qui ne sont plus nécessaires ne sont
pas mentionnés dans l'annexe IIL

3. Les additifs alimentaires autorisés dans les aromes alimen-
taires en vertu de la directive 95/2/CE, ainsi que leurs conditions
d'utilisation, sont répertoriés dans lannexe III, partie 4, du
présent réglement aprés examen de leur conformité a l'article 6
du présent reglement. Les mesures relatives a la mention de ces
additifs a 'annexe III qui ont pour objet de modifier les éléments
non essentiels du présent reglement, sont arrétées selon la
procédure de réglementation avec controle visée a l'article 26,
paragraphe 4. L'examen susvisé n'inclut pas une nouvelle évalua-
tion des risques, qui incombe a 'Autorité. Il doit étre achevé au
plus tard le ... (*).

Les additifs et les utilisations qui ne sont plus nécessaires ne
sont pas mentionnés dans 'annexe IIL

4. Les spécifications des additifs alimentaires visés aux para-
graphes 1 a 3 sont adoptées, conformément au reglement (CE)
n° ...[2008 (**), lors de linclusion de ces additifs dans les
annexes conformément aux dispositions desdits paragraphes.

5. Les mesures concernant toute mesure transitoire appro-
priée, visant & modifier des éléments non essentiels du présent
réglement, entre autres en le complétant, sont arrétées selon la
procédure de réglementation avec contrdle visée a larticle 26,
paragraphe 3.

Article 29
Mesures transitoires

Jusqua létablissement des listes communautaires dadditifs
alimentaires prévu a larticle 28, les annexes des directives
94/35/CE, 94/36/CE et 95/2/CE sont modifiées, le cas échéant,
par des mesures visant a modifier des éléments non essentiels
de ces directives que la Commission arréte selon la procédure de
réglementation avec controle visée a l'article 26, paragraphe 4.

(*) Deux ans suivant la date d’entrée en vigueur du présent réglement.
(**) Voir page 1 du présent Journal officiel.

Les denrées alimentaires mises sur le marché ou étiquetées
avant ... (***) et qui ne sont pas conformes a larticle 21, para-
graphe 1, point i), et a larticle 21, paragraphe 4, du présent
réglement peuvent étre commercialisées jusqua leur date de
durabilité minimale ou leur date limite de consommation.

Article 30
Réévaluation des additifs alimentaires autorisés

1.  Les additifs alimentaires autorisés avant le ... (***¥)
font l'objet d’une nouvelle évaluation des risques réalisée par
I'Autorité.

2. Apres consultation de I'Autorité, un programme d'évalua-
tion de ces additifs est adopté au plus tard le ... (****¥), confor-
mément a la procédure de réglementation établie a Tarticle 26,
paragraphe 2. Ce programme d’évaluation est publié au Journal
officiel de I'Union européenne.

Article 31
Abrogation

1. Les actes suivants sont abrogés:
a) directive 62/2645/CEE;

b) directive 65/66|CEE;

c) directive 78/663/CEE;

d) directive 78/664/CEE;

e) directive 81/712/CEE;

f) directive 89/107/CEE;
g) directive 94/35/CE
h) directive 94/36/CE
i) directive 95/2/CE;

j) décision 292/97|CE;
k) décision 2002/247|CE.

2. Les références aux actes abrogés sont considérées comme
faites au présent reglement.

Article 32
Dispositions transitoires

Par dérogation a larticle 31, les dispositions suivantes conti-
nuent de s'appliquer jusqu'a ce que le transfert au titre de lar-
ticle 28, paragraphes 1, 2 et 3, des additifs alimentaires autorisés
en vertu des directives 94/35/CE, 94/36/CE et 95/2/CE ait été
mené a bien:

a) larticle 2, paragraphes 1, 2 et 4, de la directive 94/35/CE
ainsi que son annexe;

(**) Douze mois suivant la date d’entrée en vigueur du présent réglement.

(**¥) Date d’entrée en vigueur du présent réglement.

(***) Un an a compter de la date dentrée en vigueur du présent
réglement.
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b) larticle 2, paragraphes 1 a 6 et paragraphes 8, 9 et 10, de la
directive 94/36/CE, ainsi que ses annexes [ a V;

o) les articles 2 et 4 de la directive 95/2/CE, ainsi que ses
annexes [ a VL.

Nonobstant le point c), les autorisations concernant le E 1103
(Invertase) et le E 1105 (Lysozyme) établies par la directive
95/2/CE sont abrogées a compter de la date dapplication de la
liste communautaire des enzymes alimentaires conformément a
larticle 17 du réglement (CE) n° ...[2008 (¥).

Article 33
Entrée en vigueur

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.

1l est applicable a partir du ... (**).

Toutefois, larticle 4, paragraphe 2, s'applique aux parties 2, 3 et
5 de l'annexe III a partir du 1¢ janvier 2011 et l'article 22, para-
graphe 4, est applicable a partir du ... (***). L'article 29 est
applicable a partir du ... (***¥)

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout Etat

membre.

Fait a Bruxelles, le ...

Par le Parlement européen

Le président

(*) Voir page 32 du présent Journal officiel.

Par le Conseil

Le président

(**) Unan apres la date d’entrée en vigueur du présent reglement.

(**) Deux ans apres la date d’entrée en vigueur du présent réglement.
(****) Date d'entrée en vigueur du présent reglement.



6.5.2008

Journal officiel de I'Union européenne

C 111E/23

ANNEXE |

CATEGORIES FONCTIONNELLES D’ADDITIFS ALIMENTAIRES DANS LES DENREES ALIMENTAIRES ET

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

D’ADDITIFS ALIMENTAIRES DANS LES ADDITIFS ET ENZYMES ALIMENTAIRES

Les «édulcorants» sont des substances qui servent a donner une saveur sucrée aux denrées alimentaires ou qui sont
utilisées dans des édulcorants de table.

Les «colorants» sont des substances qui ajoutent ou redonnent de la couleur a des denrées alimentaires; il peut s'agir
de constituants naturels de denrées alimentaires ou dautres substances naturelles qui ne sont pas normalement
consommés comme aliments en soi et qui ne sont pas habituellement utilisés comme ingrédients caractéristiques dans
l'alimentation. Sont des colorants au sens du présent réglement les préparations obtenues a partir de denrées alimen-
taires et d’autres matiéres de base naturelles alimentaires par extraction physique et/ou chimique conduisant & une
extraction sélective des pigments par rapport aux constituants nutritifs ou aromatiques.

Les «conservateurs» sont des substances qui prolongent la durée de conservation des denrées alimentaires en les proté-
geant des altérations dues aux micro-organismes et/ou qui les protegent contre la croissance de micro-organismes
pathogenes.

Les «antioxydants» sont des substances qui prolongent la durée de conservation des denrées alimentaires en les proté-
geant des altérations provoquées par 'oxydation, telles que le rancissement des matiéres grasses et les modifications
de la couleur.

Les «supports» sont des substances utilisées pour dissoudre, diluer, disperser ou modifier physiquement de toute autre
maniere un additif, un ardbme, une enzyme alimentaire, un nutriment et/ou d’autres substances ajoutées a un aliment
a des fins alimentaires ou physiologiques sans modifier sa fonction (et sans avoir elles-mémes de role technologique)
afin de faciliter son maniement, son application ou son utilisation.

Les «acidifiants» sont des substances qui augmentent l'acidité d'une denrée alimentaire et/ou lui donnent une saveur
acidulée.

Les «correcteurs d'acidité» sont des substances qui modifient ou limitent lacidité ou lalcalinité d’une denrée
alimentaire.

Les «anti-agglomérants» sont des substances qui, dans une denrée alimentaire, limitent 'agglutination des particules.
Les «antimoussants» sont des substances qui empéchent ou limitent la formation de mousse.

Les «agents de charge» sont des substances qui accroissent le volume d’une denrée alimentaire, sans pour autant
augmenter de maniére significative sa valeur énergétique.

Les «émulsifiants» sont des substances qui, ajoutées a une denrée alimentaire, permettent de réaliser ou de maintenir
le mélange homogeéne de deux ou plusieurs phases non miscibles, telles que Ihuile et I'eau.

Les «sels de fonte» sont des substances qui dispersent les protéines contenues dans le fromage, entrainant ainsi une
répartition homogéne des matiéres grasses et des autres composants.

Les «affermissants» sont des substances qui permettent de rendre ou de garder les tissus des fruits et des légumes
fermes ou croquants, ou qui, en interaction avec des gélifiants, forment ou raffermissent un gel.

Les «exhausteurs de gotit» sont des substances qui renforcent le gotit et/ou I'odeur d’'une denrée alimentaire.

Les «agents moussants» sont des substances qui permettent de réaliser la dispersion homogéne d'une phase gazeuse
dans une denrée alimentaire liquide ou solide.

Les «gélifiants» sont des substances qui, ajoutées a une denrée alimentaire, lui conférent de la consistance par la forma-
tion d’un gel.

Les «agents d’enrobage» (y compris les agents de glisse) sont des substances qui, appliquées a la surface d'une denrée
alimentaire, lui conférent un aspect brillant ou constituent une couche protectrice.

Les <humectants» sont des substances qui empéchent le desséchement des denrées alimentaires en compensant les
effets d’'une faible humidité atmosphérique ou qui favorisent la dissolution d'une poudre en milieu aqueux.

Les «amidons modifiés» sont des substances obtenues au moyen d’un ou plusieurs traitements chimiques d’amidons
alimentaires pouvant avoir été soumis a un traitement physique ou enzymatique, et pouvant étre fluidifiés par traite-
ment acide ou alcalin ou blanchis.

Les «gaz d’emballage» sont des gaz autres que lair, placés dans un contenant avant, pendant ou apres I'introduction
d'une denrée alimentaire dans ce contenant.

Les «propulseurs» sont des gaz autres que l'air qui ont pour effet d’expulser une denrée alimentaire d'un contenant.

Les «poudres a lever» sont des substances ou combinaisons de substances qui, par libération de gaz, accroissent le
volume d'une pate.

Les «séquestrants» sont des substances qui forment des complexes chimiques avec les ions métalliques.
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24. Les «stabilisants» sont des substances qui, ajoutées a une denrée alimentaire, permettent de maintenir son état
physico-chimique. Les stabilisants comprennent les substances qui permettent de maintenir la dispersion homogene
de deux ou plusieurs substances non miscibles dans une denrée alimentaire, les substances qui stabilisent, conservent
ou intensifient la couleur d'une denrée alimentaire, ainsi que les substances qui augmentent la capacité de liaison des
denrées alimentaires, y compris la réticulation entre protéines permettant la liaison de morceaux d’aliments dans les
aliments reconstitués.

25. Les «épaississants» sont des substances qui, ajoutées a une denrée alimentaire, en augmentent la viscosité.

26. Les «agents de traitement de la farine» sont des substances autres que les émulsifiants qui, ajoutées a la farine ou a la
pate, améliorent sa qualité boulangére.

ANNEXE II

Liste communautaire des additifs alimentaires autorisés dans les denrées alimentaires et conditions d’utilisation.

ANNEXE III

Liste communautaire des additifs alimentaires autorisés dans les additifs, les enzymes et les ardmes alimentaires, et leurs
conditions d'utilisation.

Liste communautaire des supports dans les nutriments et leurs conditions d'utilisation.

Partie 1 Les supports dans les additifs alimentaires

Partie 2 Les additifs alimentaires autres que les supports dans les denrées alimentaires
Partie 3 Les additifs alimentaires, y compris les supports, dans les enzymes alimentaires
Partie 4 Les additifs alimentaires, y compris les supports, dans les ardmes alimentaires

Partie 5 Les supports dans les nutriments et les autres substances ajoutées a des fins alimentaires etfou a d'autres fins
physiologiques
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ANNEXE IV

DENREES ALIMENTAIRES TRADITIONNELLES POUR LESQUELLES CERTAINS ETATS MEMBRES PEUVENT
MAINTENIR L'INTERDICTION D’UTILISATION DE CERTAINES CATEGORIES D’ADDITIFS ALIMENTAIRES

Etats membres

Denrées alimentaires

Catégories d’additifs dont l'interdiction peut
étre maintenue

Allemagne Biére de tradition allemande (Bier nach deutschem | Toutes, excepté les gaz propulseurs
Reinheitsgebot gebraut»)

France Pain de tradition francaise Toutes

France Conserves de truffes de tradition frangaise Toutes

France Conserves d’escargots de tradition frangaise Toutes

France Confit d'oie et de canard de tradition frangaise Toutes

Autriche «Bergkdse» de tradition autrichienne Toutes, excepté les conservateurs

Finlande «Mimmi» de tradition finlandaise Toutes, excepté les conservateurs

Sweden Sirops de fruits de tradition suédoise et finlandaise | Colorants

Finland

Danemark «Kadboller» de tradition danoise Conservateurs et colorants

Danemark «Leverpostej» de tradition danoise Conservateurs (excepté l'acide sorbique) et
colorants

Espagne «Lomo embuchado» de tradition espagnole Toutes, excepté les conservateurs et les
antioxydants

Italie «Mortadella» de tradition italienne Toutes, excepté les conservateurs, les anti-
oxydants, les correcteurs dacidité, les
exhausteurs de gofit, les stabilisants et les
gaz d’emballage

Italie «Cotechino e zampone» de tradition italienne Toutes, excepté les conservateurs, les anti-

oxydants, les correcteurs d'acidité, les
exhausteurs de gofit, les stabilisants et les
gaz d’emballage
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EXPOSE DES MOTIFS DU CONSEIL
INTRODUCTION

Le 28 juillet 2006, la Commission a adopté une proposition de reglement sur les additifs alimentaires (?).
La proposition est basée sur l'article 95 du traité instituant la Communauté européenne.

Le Parlement européen a adopté son avis en premiere lecture le 10 juillet 2007 (3).

Le Parlement européen ayant rendu son avis en premiére lecture, la Commission a présenté une proposi-
tion modifiée le 24 octobre 2007 (3).

Le 10 mars 2008, le Conseil a arrété sa position commune conformément a l'article 251, paragraphe 2,
du traité.

Lors de ses travaux, le Conseil a également tenu compte de l'avis du Comité économique et social euro-
péen, adopté le 25 avril 2007 (4.

OBJECTIF

Le réglement proposé, qui fait partie de quatre propositions visant a remanier les régles communautaires
relatives aux améliorants alimentaires, actualiserait et simplifierait la législation communautaire existante
concernant les additifs alimentaires.

Dans le cadre du réglement proposé, une liste communautaire des additifs alimentaires et des additifs
alimentaires autorisés dans les additifs, les enzymes et les aromes alimentaires, précisant leurs conditions
d'utilisation, sera établie. Le reglement proposé fixera également les regles relatives a 'étiquetage des addi-
tifs alimentaires.

L'objectif du reglement proposé est d’assurer le bon fonctionnement du marché intérieur, et notamment
de garantir des pratiques équitables dans le commerce des denrées alimentaires, ainsi qu'un niveau élevé
de protection de la santé humaine, des intéréts des consommateurs et de 'environnement.

ANALYSE DE LA POSITION COMMUNE
1. Observations liminaires

La position commune traduit le résultat de 'examen de la proposition de la Commission par le
Conseil. Celui-ci a apporté un certain nombre de modifications au texte, en s'inspirant pour certaines
d’entre elles des amendements proposés par le Parlement européen. De sa propre initiative, le Conseil
a introduit certains des amendements du Parlement européen dans chacune des trois propositions
sectorielles afin d’harmoniser leurs dispositions. Les modifications apportées par le Conseil peuvent
étre résumées comme suit:

— «Tromper le consommateur» (amendements 3 et 26)

Le Conseil a inclus, au considérant 7 et a l'article 6, des éléments intégrant la notion de tromperie
du consommateur.

— Protection de 'environnement (amendements 1 et 7)

Le Conseil a considéré que, outre les preuves scientifiques, il convient de prendre en compte
également d’autres facteurs pertinents, tels que la protection de I'environnement, aux fins de l'au-
torisation des additifs alimentaires. Il a également inclus une référence a la protection de l'envi-
ronnement dans les objectifs du réglement proposé.

') COM(2006) 428 final.

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

%) JO C 168 du 20.7.2007, p. 29.
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— Protection des consommateurs présentant des intolérances alimentaires ou des allergies (amendement 1)

Le Conseil est conscient du fait qu'il convient de tenir compte, en ce qui concerne l'utilisation et
les quantités maximales des additifs alimentaires, de l'exposition de groupes particuliers de
consommateurs, par exemple ceux qui présentent des allergies.

Procédure de comité de réglementation avec controle (amendements 48, 51, 64/[rév., 67|rév., 68[rév., 79
et 80)

Le Conseil a adapté la proposition aux nouvelles régles relatives a la procédure de comité, qui
requiérent l'application de la procédure de réglementation avec controle lors de 'adoption des
mesures complétant le reglement proposé.

Le Conseil a décidé, dans un souci d'efficacité, d'utiliser la procédure de réglementation avec
controle en prévoyant des délais raccourcis pour I'établissement des listes communautaires des
additifs ainsi que pour les mesures transitoires jusqu'a I'établissement des listes communautaires,
pour ce qui concerne la modification des annexes de la directive 94/35/CE, 94/36/CE et 95/2/CE.

Décisions d'interprétation

Le Conseil a regroupé toutes les dispositions relatives aux décisions d'interprétation dans un
nouvel article unique et, comme elles ne complétent par le réglement, a décidé de les soumettre a
la procédure de comité de réglementation sans controle.

Disposition interdisant la mise sur le marché d'additifs alimentaires non conformes (amendements 9 et 22)

Dans un souci de clarté, de sécurité juridique et de bon fonctionnement du marché, le Conseil a
inséré un article interdisant la mise sur le marché d'additifs alimentaires non conformes, en cohé-
rence avec les propositions relatives aux ardmes et aux enzymes alimentaires.

Autorisation des additifs relevant du champ d'application du réglement (CE) n° 1829/2003 du Parlement
européen et du Conseil du 22 septembre 2003 concernant les denrées alimentaires et les aliments pour
animaux génétiquement modifiés (') (amendement 4)

Le Conseil convient que les deux procédures d'autorisation pour toute substance peuvent se
dérouler simultanément, l'autorisation définitive devant toutefois étre accordée conformément au
réglement sur les additifs. Le Conseil a apporté quelques modifications rédactionnelles a ce prin-
cipe afin de rendre la disposition plus compatible avec le réglement (CE) n° 1829/2003.

Mesures transitoires pour les produits déja sur le marché (amendement 56)

Le Conseil a prévu une période transitoire d'un an a compter de la date d’entrée en vigueur du
réglement. Les denrées alimentaires légalement mises sur le marché ou étiquetées au cours de cette
année pourront étre commercialisées jusqua leur date de durabilité minimale ou leur date limite
de consommation.

Etiquetage

Le Conseil a rationalisé les dispositions relatives a I'étiquetage afin de reprendre les dispositions
déja établies par le directive 2000/13/CE, en respectant la distinction entre l'étiquetage des
produits vendus d’entreprise a entreprise et les exigences en matiere d’étiquetage pour les produits
destinés a la vente au consommateur final. Bien que le Conseil ait organisé le chapitre concernant
létiquetage d'une maniere différente de celle proposée par le Parlement européen, les principes
qui sous-tendent son contenu sont conformes aux amendements 42 et 44.

() JOL 268 du18.10.2003, p. 1.
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— Nanotechnologies (amendement 35)

Tout comme le Parlement européen dans sa proposition, le Conseil a estimé qu'une nouvelle
évaluation d'un additif alimentaire est nécessaire si les méthodes utilisées pour sa production diffe-
rent sensiblement de celles décrites dans I'évaluation de risques précédente. Des conditions d'utili-
sation différentes peuvent étre imposées a la suite de la nouvelle évaluation.

La Commission a accepté la position commune arrétée par le Conseil.

2. Amendements du Parlement européen

Lors de son vote en séance pléniere le 10 juillet 2007, le Parlement européen a adopté 59 amen-
dements a la proposition.

Dans sa position commune, le Conseil a incorporé, en totalité ou dans leur principe, 33 amen-
dements.

a) Amendements incorporés dans la position commune

Outre les amendements déja mentionnés au point 1 ci-dessus, la position commune reprend, en
totalité ou en partie, d’autres amendements adoptés par le Parlement européen en premiére lecture
qui sont de nature technique ou rédactionnelle et visent a améliorer la clarté du texte de la propo-
sition (amendements 8, 13, 14, 18, 19, 21, 36, 37, 39, 46, 55, 57, 58, 59 et 60).

b) Amendements non incorporés ()

Le Conseil n'a pas pu accepter tous les amendements pour les raisons suivantes:

— Principe de précaution (amendement 78 — considérant 10)

Le principe de précaution est un des principes généraux qui sous-tendent la législation alimen-
taire générale (3. En conséquence, il s'applique au reglement proposé sans qu'il soit nécessaire
d'y faire expressément référence. En outre, dans le cadre de l'analyse des risques, le principe de
précaution ne peut étre pris en compte que dans le contexte de la gestion des risques, jamais
lors de la phase d’évaluation de risques, comme suggéré par le Parlement européen.

— Additifs alimentaires qui ne peuvent pas étre utilisés avec d'autres additifs alimentaires (amendement 34
— article 10, paragraphe 2)

Larticle 1¢ et larticle 10, paragraphe 2, point c), prévoient déja que les conditions d'utilisation
des additifs alimentaires doivent étre spécifiées dans la liste communautaire, ce qui rend
I'amendement 34 superflu.

— Programme de réévaluation des autorisations accordées [amendements 5 et 54 — considérant 14,
article 30, paragraphe 2 bis (nouveau)]

Le Conseil estime qu'un systeme d’observation permanente et de réévaluation chaque fois que
cela sera nécessaire compte tenu des variations des conditions et des nouvelles informations
scientifiques garantira la sécurité des aliments. Un réexamen supplémentaire représenterait une
charge administrative inutile pour les producteurs, I'Autorité européenne de sécurité des
aliments (EFSA), la Commission et les Etats membres.

() Lanumérotation des articles figurant dans cette partie correspond a celle du texte de la position commune.

(*) Reglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et
les prescriptions générales de la 1égislation alimentaire, instituant I'Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant
des procédures relatives a la sécurite des denrées alimentaires (JO L 31 du 1.2.2002, p. 1). Reglement modifié en dernier lieu
par le reglement (CE) n° 575/2006 (JO L 100 du 8.4.2006, p. 34).
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— Réévaluation des autorisations existantes (amendements 6, 52 et 69/rév. — considérant 21,

article 30, paragraphes 1 et 2)

Le Conseil maintient que les additifs déja autorisés seront transférés dans la liste des additifs
autorisés apres réévaluation des critéres autres que la sécurité. LEFSA est néanmoins chargée
de procéder a la réévaluation des additifs alimentaires actuellement autorisés du point de vue
de leur sécurité. Il n'est pas approprié de lier ces deux réévaluations.

Définition des additifs alimentaires et champ d'application du réglement proposé

— Inclusion dans le champ d'application des produits phytopharmaceutiques utilisés aprés la récolte
[amendement 10 — article 2, point b)]. Les produits phytopharmaceutiques utilisés pour
un traitement apres la récolte relevent de la directive 91/414/CEE, qui prévoit déja que
lorsqu'un produit phytopharmaceutique entre dans la définition d’une autre législation
communautaire, c'est cette derniére qui s'applique.

— Exclusion des cultures microbiennes du champ dapplication [amendement 11 — article 2,
point d bis) (nouveau)]. Certaines cultures sont ajoutées a des aliments vers la fin du
procédé de fabrication pour leur effet de conservation et peuvent donc étre considérées
comme des additifs alimentaires. C'est pourquoi elles ne devraient pas étre exclues du
champ d'application du réeglement proposé.

— Les protéines du sang non considérées comme des additifs [amendement 16 — article 3, para-
graphe 2, point a) viii)]. Actuellement, il est considéré que les substances composées de
protéines de sang entrent dans le champ d’application de la législation communautaire
relative aux additifs alimentaires. Le Conseil estime que l'exclusion des protéines du sang
de la liste des additifs a l'article 3, paragraphe 2, n'est pas appropriée.

Décisions soumises d la procédure de comité de réglementation (amendements 12, 40 et 47 —
article 2, paragraphe 5, article 18, point c), partie introductive, article 25, paragraphe 2)

Les décisions visant a établir si une substance donnée entre ou non dans le champ d’applica-
tion du réglement sont purement interprétatives. Elles ne relévent donc pas de la procédure de
comité de réglementation avec controle.

Définitions et exclusions (fonction technologique supplémentaire) [amendement 15 — article 3, para-
graphe 2, point a) ii)]

Le Conseil considere que I'ajout d’une «fonction technologique supplémentaire» a l'article 3,
paragraphe 2, point a) ii), est trop général et risque d'exclure de la définition des substances
utilisées comme additifs alimentaires.

Denrée alimentaire a teneur réduite en sucres [amendements 20 et 29 — article 3, paragraphe 2,
point i), et article 7, point a)]

L'introduction de ce concept dans le réglement entrainerait une augmentation de la variété de
produits dans lesquels des édulcorants peuvent étre utilisés et pourrait conduire a une consom-
mation accrue de ces additifs, qui ne serait pas dans I'intérét des consommateurs.

Avantages pour le consommateur [amendement 24 — article 6, paragraphe 1, point b)]

L'amendement 24 prévoit qu'une des conditions pour 'inclusion d’un additif alimentaire dans
la liste communautaire devrait étre lexistence d’'une nécessité technologique suffisante en
termes d’avantages pour le consommateur. Cependant, l'article 6, paragraphe 2, précise déja
qu'un additif doit présenter des avantages ou un intérét pour le consommateur pour étre inclus
dans la liste communautaire. Lamendement 24 est dés lors superflu.
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— Motivation de la décision finale [amendement 28 — article 6, point 3 bis (nouveau)]

La décision d'inclure ou non un additif alimentaire dans la liste communautaire est prise dans
le cadre de la procédure de réglementation avec controle sur la base d’une proposition de la
Commission. Ces propositions comprennent des considérants expliquant leur motivation, ce
qui rend l'amendement 28 superflu.

— Conditions spécifiques applicables aux édulcorants [amendement 73 — article 7, point b)]

Le Conseil a estimé que la suppression de la phrase serait trop restrictive.

— Additifs susceptibles de tromper le consommateur (par exemple les couleurs) [amendement 30 —
article 8, paragraphe 1 bis (nouveau)]

La disposition de larticle 6 concernant les conditions générales d’autorisation des additifs
alimentaires prévoit qu'un additif ne doit pas tromper le consommateur. En outre, le Conseil,
afin de définir les termes «tromper le consommateur», a clarifié cette notion au considérant 7.

— Spécifications dans les listes communautaires:

— Indication du groupe d'additifs [amendement 33 — article 10, paragraphe 2, point a)]:
Larticle 9 prévoit quun additif alimentaire sera classé dans une catégorie fonctionnelle.
Etant donné qu'un additif peut relever de plusieurs catégories fonctionnelles, le Conseil n'a
pas pu approuver un amendement imposant la désignation de toutes les catégories
auxquelles un additif peut appartenir.

— Spécification des substances auxquelles des additifs peuvent étre ajoutés [amendement 33 —
article 10, paragraphe 2, point b)]: Cet amendement n'est pas nécessaire puisque les
enzymes, les aromes et les additifs sont considérés comme des denrées alimentaires.

— Etiquetage des organismes génétiquement modifiés (OGM) (amendements 38 et 63 — article 12)

Comme indiqué au considérant 16, les additifs alimentaires restent soumis aux obligations en
matiere d'étiquetage prévues par la directive 2000/13/CE du Parlement européen et du Conseil
du 20 mars 2000 relative au rapprochement des législations des Etats membres concernant
Iétiquetage et la présentation des denrées alimentaires ainsi que la publicité faite a leur
égard ('), et par le réglement (CE) n° 1829/2003 du Parlement européen et du Conseil du
22 septembre 2003 concernant les denrées alimentaires et les aliments pour animaux géné-
tiquement modifiés (%) (l'étiquetage des ingrédients alimentaires, y compris les additifs, qui sont
produits a partir dOGM, contiennent des OGM ou consistent en de tels organismes est traité
aux articles 12 et 13 du reglement (CE) n° 1829/2003). Le Conseil a fait preuve de prudence
en n'acceptant pas les amendements qui pourraient interférer avec le champ dapplication des
réglementations horizontales en vigueur.

— Etiquetage [amendements 43 et 45 — article 21, paragraphe 4, et article 22, paragraphe 3 bis
(nouveau)]

Premiérement, le Conseil a considéré que seules certaines informations peuvent figurer sur les
documents d’accompagnement a fournir avec ou avant la livraison. Deuxiemement, comme il
existe déja des dispositions sur l'étiquetage des allergénes, qui sont énumérés a 'annexe III bis
de la directive 2000/13/CE, le Conseil a estimé qu'il n'était pas approprié¢ d’aller au-dela de ces
dispositions dans T'acte 1égislatif dont il est ici question.

(") JOL 109 du 6.5.2000, p. 29. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2007/68/CE (JO L 310 du 28.11.2007,
p.11).

(® JOL 31 du 1.2.2002, p. 1. Reglement modifié en dernier lieu par le réglement (CE) n° 575/2006 (JO L 100 du 8.4.2006,
p- 34).
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IV. CONCLUSIONS

Le Conseil estime que la position commune offre un équilibre entre les préoccupations et les intéréts en
présence qui respecte les objectifs du reglement. Il compte mener avec le Parlement européen des discus-
sions constructives en vue d’'une adoption rapide du réglement, qui assurera un niveau élevé de protec-
tion de la santé humaine et des consommateurs.
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POSITION COMMUNE (CE) Ne 8/2008

arrétée par le Conseil le 10 mars 2008

en vue de l'adoption du réglement (CE) n° ...[2008 du Parlement européen et du Conseil du ...

concernant les enzymes alimentaires et modifiant la directive 83/417/CEE du Conseil, le réglement

(CE) n° 1493/1999 du Conseil, la directive 2000/13/CE, la directive 2001/112/CE du Conseil et le
réglement (CE) n° 258/97

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

(2008/C 111 E[03)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION
EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment son article 95,

vu la proposition de la Commission,

vu l'avis du Comité économique et social européen ('),

statuant conformément a la procédure visée a larticle 251 du
traité (%),

considérant ce qui suit:

1

La libre circulation de denrées alimentaires stires et saines
constitue un aspect essentiel du marché intérieur et
contribue de facon notable a la santé et au bien-étre des
citoyens, ainsi qu'a leurs intéréts économiques et sociaux.

Il importe d’assurer un niveau élevé de protection de la
vie et la santé humaines dans l'exécution des politiques
communautaires.

Les enzymes alimentaires autres que celles utilisées en
tant qu'additifs alimentaires ne font actuellement I'objet
d'aucune réglementation ou relévent, en tant qu'auxi-
liaires technologiques, des législations des Etats membres.
Les différences entre les dispositions législatives, régle-
mentaires et administratives nationales concernant I'éva-
luation et l'autorisation des enzymes alimentaires sont
susceptibles d’entraver la libre circulation de ces enzymes,
en créant des conditions de concurrence inéquitable et
déloyale. 11 est donc nécessaire d’adopter des regles
communautaires harmonisant les dispositions nationales
relatives a lutilisation des enzymes dans les denrées
alimentaires.

Le présent reglement devrait s'appliquer uniquement aux
enzymes qui sont ajoutées a des denrées alimentaires
pour exercer une fonction technologique dans la fabrica-
tion, la transformation, la préparation, le traitement, le
conditionnement, le transport ou l'entreposage desdites

() JO C168 du 20.7.2007, p. 34.
() Avis du Parlement européen du 10 juillet 2007 (non encore paru au

denrées, y compris les enzymes utilisées en tant qu'auxi-
liaires technologiques (ci-apres dénommeées «enzymes
alimentaires»). Le champ dapplication du présent regle-
ment ne devrait donc pas s'étendre aux enzymes qui ne
sont pas ajoutées aux denrées alimentaires pour exercer
une fonction technologique, mais sont destinées a la
consommation humaine, telles que les enzymes a but
nutritionnel. Les cultures microbiennes traditionnellement
utilisées dans la fabrication d’aliments tels que le fromage
et le vin, qui peuvent produire incidemment des enzymes,
mais ne sont pas spécialement employées pour les
produire, ne devraient pas étre considérées comme des
enzymes alimentaires.

Les enzymes alimentaires exclusivement utilisées pour la
production d’additifs alimentaires entrant dans le champ
d’application du réglement (CE) n° .../2008 du Parlement
européen et du Conseil du ... sur les additifs alimen-
taires (*) devraient étre exclues du champ d’application du
présent réglement, étant donné que la sécurité de ces
denrées alimentaires fait déja l'objet d'une évaluation et
d'une réglementation. Cependant, lorsque ces enzymes
alimentaires sont utilisées en tant que telles dans des
denrées alimentaires, le présent reglement s’y applique.

Les enzymes alimentaires ne devraient étre autorisées et
utilisées que si elles remplissent les criteres établis dans le
présent reglement. L'utilisation des enzymes alimentaires
doit étre stire, répondre a un besoin technologique et ne
doit pas induire le consommateur en erreur. Les cas ot le
consommateur est induit en erreur peuvent concerner,
entre autres, la nature, la fraicheur, la qualité des ingré-
dients utilisés, le caractére naturel du produit ou du mode
de production ou sa qualité nutritionnelle. L’autorisation
d’enzymes alimentaires devrait également prendre en
compte d’autres facteurs pertinents pour la question
examinée, notamment les facteurs sociétaux, écono-
miques, traditionnels, éthiques et environnementaux, ainsi
que la faisabilité des controles.

Certaines enzymes alimentaires sont autorisées pour des
usages spécifiques, notamment dans les jus de fruits et
certains produits similaires, dans certaines lacto-protéines
destinées a lalimentation humaine, et dans certaines
pratiques et traitements cenologiques autorisés. L'utilisa-
tion de ces enzymes alimentaires doit étre conforme au
présent réglement et aux dispositions spécifiques établies

Journal officiel), position commune du Conseil du 10 mars 2008,
position du Parlement européen du ... (non encore parue au Journal

officiel) et décision du Conseil du ... (}) Voir page 10 du présent Journal officiel.
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(10)

(1

par la législation communautaire correspondante. La
directive 2001/112/CE du Conseil du 20 décembre 2001
relative aux jus de fruits et a certains produits similaires
destinés a Tlalimentation humaine ('), la directive
83/417/CEE du Conseil du 25 juillet 1983 relative au
rapprochement des législations des Etats membres
concernant certaines lacto-protéines (caséines et caséi-
nates) destinées a l'alimentation humaine (?) et le régle-
ment (CE) n° 1493/1999 du Conseil du 17 mai 1999
portant organisation commune du marché vitivinicole (°)
devraient donc étre modifiés en conséquence. Etant
donné que toutes les enzymes alimentaires devraient étre
soumises a l'application du présent réglement, le régle-
ment (CE) n° 258/97 du Parlement européen et du
Conseil du 27 janvier 1997 relatif aux nouveaux aliments
et aux nouveaux ingrédients alimentaires (*) devrait étre
modifié en conséquence.

Les enzymes alimentaires dont l'utilisation est permise
dans la Communauté devraient figurer sur une liste
communautaire décrivant clairement les enzymes et
précisant leurs conditions d’emploi éventuelles y compris,
le cas échéant, les informations nécessaires concernant
leur fonction dans les denrées alimentaires finales. Cette
liste devrait étre complétée par des spécifications, concer-
nant notamment l'origine des enzymes et, le cas échéant,
des informations pertinentes sur leurs propriétés aller-
genes et sur les critéres de pureté applicables.

Afin d'assurer une harmonisation, il convient de procéder
a l'évaluation des risques des enzymes alimentaires et a
leur inclusion dans la liste communautaire conformément
a la procédure prévue par le reglement (CE) n° ...[2008
du Parlement européen et du Conseil du ... établissant
une procédure d’autorisation uniforme pour les additifs,
enzymes et arOmes alimentaires (°).

Le reglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et
du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes
généraux et les prescriptions générales de la législation
alimentaire, instituant 'Autorité européenne de sécurité
des aliments et fixant des procédures relatives a la sécu-
rité des denrées alimentaires (°) dispose que I'Autorité
européenne de sécurité des l'aliments (ci-apres dénommée
«Autorité») doit étre consultée sur les questions suscepti-
bles d'affecter la santé publique.

Toute enzyme alimentaire relevant du reglement
(CE) n° 1829/2003 du Parlement européen et du Conseil
du 22 septembre 2003 concernant les denrées alimen-
taires et les aliments pour animaux génétiquement modi-
fiés () devrait faire I'objet de la procédure d'autorisation

(") JOL 10 du 12.1.2002, p. 58. Directive modifiée par le réglement (CE)
n°1182/2007 JOL 273 du17.10.2007, p. 1).

(3 JOL 237 du 26.8.1983, p. 25. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 807/2003 (JO L 122 du 16.5.2003, p. 36).

() JOL179 du 14.7.1999, p. 1. Reglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1234/2007 (JOL 299 du 16.11.2007, p. 1).

(*) JOL 43 du 14.2.1997, p. 1. Reglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1882/2003 (JO L 284 du 31.10.2003, p. 1).

(’) Voir page 1 du présent Journal officiel.

() JO L 31 du 1.2.2002, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 575/2006 (JO L 100 du 8.4.2006, p. 3).

() JOL 268 du 18.10.2003, p. 1.

(12)

(13)

(14)

(15)

en application de ce réglement pour ce qui est de I'évalua-
tion de sécurité de la modification génétique, l'autorisa-
tion définitive de lenzyme alimentaire devant étre
accordée en application du présent réglement.

Toute enzyme alimentaire déja inscrite sur la liste
communautaire en vertu du présent réglement, qui est
préparée au moyen de méthodes de production ou en
utilisant des matieres premiéres sensiblement différentes
de celles visées dans I'évaluation des risques de I'Autorité
ou différentes de celles prévues par l'autorisation et les
spécifications en application du présent réglement, devrait
étre soumise a 'Autorité en vue de son évaluation. Une
différence sensible pourrait consister, entre autres, en une
modification de la méthode de production par I'abandon
dun procédé d'extraction & partir dune plante au
profit d'un procédé de fermentation a laide dun
micro-organisme ou en une modification génétique du
micro-organisme d'origine, une modification dans les
matiéres premiéres ou une modification dans la taille des
particules.

Etant donné que de nombreuses enzymes alimentaires
sont déja disponibles sur le marché communautaire, il
convient de faire en sorte que le passage a une liste
communautaire d'enzymes alimentaires se fasse en
douceur et ne perturbe pas le marché des enzymes
alimentaires existant. Il convient d’accorder un délai suffi-
sant aux demandeurs pour la communication des infor-
mations nécessaires a I'évaluation des risques concernant
ces produits. Il y a donc lieu d’allouer une période initiale
de deux ans a compter de la date d’entrée en vigueur des
modalités d’application a arréter conformément au regle-
ment (CE) n° ...[2008 (¥, afin de donner suffiamment
de temps aux demandeurs pour soumettre les informa-
tions relatives aux enzymes existantes susceptibles d'étre
incluses dans la liste communautaire dont I'établissement
est prévu par le présent reglement. Il devrait également
étre possible d'introduire des demandes d’autorisation de
nouvelles enzymes pendant la période initiale de deux
ans. Il convient que I'Autorité évalue sans délai toutes les
demandes relatives a des enzymes alimentaires pour
lesquelles des informations suffisantes ont été présentées
pendant cette période.

Pour garantir des conditions équitables et égales a tous
les demandeurs, il convient que I'établissement de la liste
communautaire se fasse en une seule étape et quelle soit
dressée au terme de I'évaluation des risques de toutes les
enzymes alimentaires pour lesquelles des informations
suffisantes ont été soumises pendant la période initiale de
deux ans.

Un nombre appréciable de demandes devrait étre intro-
duit pendant la période initiale de deux ans. Une longue
période pourrait donc se révéler nécessaire avant que
Iévaluation des risques portant sur ces enzymes soit
achevée et que la liste communautaire soit établie. Afin

(*) Voir page 1 du présent Journal officiel.
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17)

d’assurer aux nouvelles enzymes alimentaires un acces
égal au marché aprés la période initiale de deux ans, il
convient de prévoir une période transitoire pendant
laquelle les enzymes alimentaires et les denrées alimen-
taires produites au moyen d’enzymes alimentaires pour-
ront étre mises sur le marché et utilisées, conformément
aux régles nationales en vigueur dans les Etats membres,
jusqu'a I'établissement de la liste communautaire.

Les enzymes alimentaires E 1103 (Invertase) et E 1105
(Lysozyme), qui ont été autorisées en tant quadditifs
alimentaires par la directive 95/2/CE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 20 février 1995 concernant les
additifs alimentaires autres que les colorants et les édulco-
rants (!), ainsi que leurs conditions d’emploi, devraient
étre transférées de la directive 95/2/CE a la liste commu-
nautaire, une fois que cette derniére aura été établie en
vertu du présent réglement. En outre, le réglement
(CE) n° 1493/1999 du Conseil autorise [lutilisation
d'uréase, de bétaglucanase et de lysozyme dans le vin,
sous réserve du respect des conditions définies dans le
réglement (CE) n° 1622/2000 de la Commission
du 24 juillet 2000 fixant certaines modalités d'applica-
tion du réglement (CE) n° 1493/1999 portant organisa-
tion commune du marché vitivinicole, et instituant un
code communautaire des pratiques et traitements cenolo-
giques (%). Ces substances sont des enzymes alimentaires
et elles devraient entrer dans le champ d'application du
présent reéglement. Par conséquent, elles devraient égale-
ment étre ajoutées a la liste communautaire, lorsqu'elle
sera établie, pour leur emploi dans le vin conformément
au réglement (CE) n° 1493/1999 et au reglement (CE)
n° 1622/2000.

Les enzymes alimentaires restent soumises aux obliga-
tions générales en matiere d'étiquetage prévues par la
directive 2000/13/CE du Parlement européen et du
Conseil du 20 mars 2000 relative au rapprochement des
législations des Etats membres concernant I'étiquetage et
la présentation des denrées alimentaires ainsi que la
publicité faite a leur égard () et, le cas échéant, par le
réglement (CE) n° 1829/2003 et par le réglement (CE)
n° 1830/2003 du Parlement européen et du Conseil du
22 septembre 2003 concernant la tracabilité et I'étique-
tage des organismes génétiquement modifiés et la tragabi-
lité des produits destinés a l'alimentation humaine ou
animale produits a partir d’'organismes génétiquement
modifiés (*). En outre, le présent réglement devrait
comporter des dispositions spécifiques concernant 'éti-
quetage des enzymes alimentaires vendues en tant que
telles au fabricant ou au consommateur.

Les enzymes alimentaires entrent dans la définition de la
«denrée alimentaire» qui figure dans le reglement (CE)
n° 178/2002 et doivent donc, lorsqu'elles sont utilisées
dans des denrées alimentaires, étre mentionnées en tant
quingrédients dans l'étiquetage de ces dernieres, confor-
mément a la directive 2000/13/CE. Les enzymes alimen-

(') JOL 61 du 18.3.1995, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2006/52/CE (JO L 204 du 26.7.2006, p. 10).

() JOL 194 du 31.7.2000, p. 1. Reéglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1300/2007 (JOL 289 du 7.11.2007, p. 8).

(}) JOL 109 du 6.5.2000, p. 29. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2007/68/CE (JOL 310 du 28.11.2007, p. 11).

( JOL 268 du 18.10.2003, p. 24.

(19)

(20)

(22)

(23)

(24)

) JO L 184 du 17.7.1999,

taires devraient étre désignées par leur fonction technolo-
gique dans la denrée alimentaire, suivie du nom spéci-
fique de l'enzyme alimentaire. Toutefois, il convient de
prévoir une dérogation aux dispositions en matiére d’éti-
quetage lorsque I'enzyme n'exerce aucune fonction tech-
nologique dans le produit final mais n'est présente dans
la denrée alimentaire qu'a la suite d'un transfert d'un ou
de plusieurs ingrédients de la denrée alimentaire, ou
lorsquelle est utilisée en tant qu'auxiliaire technologique.
I y a lieu de modifier la directive 2000/13/CE en
conséquence.

Les enzymes alimentaires devraient faire l'objet d'une
observation permanente et étre réévaluées chaque fois
que cest nécessaire, compte tenu des modifications de
leurs conditions d’emploi et des nouvelles informations
scientifiques.

Il y a lieu d’arréter les mesures nécessaires pour la mise
en ceuvre du présent réglement en conformité avec la
décision 1999/468/CE du Conseil du 28 juin 1999 fixant
les modalités de l'exercice des compétences d’exécution
conférées a la Commission (°).

Il convient en particulier d’habiliter la Commission a
adopter les mesures transitoires appropriées. Ces mesures
ayant une portée générale et ayant pour objet de modifier
des éléments non essentiels du présent réglement, y
compris en le complétant par lajout de nouveaux
éléments non essentiels, elles doivent étre arrétées selon
la procédure de réglementation avec controdle prévue a
larticle 5 bis de la décision 1999/468/CE.

Pour élaborer et actualiser la législation communautaire
relative aux enzymes alimentaires d'une maniére propor-
tionnée et efficace, il est nécessaire de recueillir des
données, de partager des informations et de coordonner
des travaux entre les Etats membres. A cette fin, il peut
étre utile de réaliser des études portant sur des sujets
spécifiques en vue de faciliter le processus décisionnel. 11
convient que la Communauté finance de telles études
dans le contexte de sa procédure budgétaire. Le finance-
ment de telles mesures est couvert par le réglement (CE)
n° 882/2004 du Parlement européen et du Conseil
du 29 avril 2004 relatif aux controles officiels effectués
pour s'assurer de la conformité avec la législation sur les
aliments pour animaux et les denrées alimentaires et avec
les dispositions relatives a la santé animale et au bien-étre
des animaux (°).

Les Ftats membres sont tenus de réaliser des controles
officiels en vue d’assurer le respect du présent reglement
conformément au réglement (CE) n° 882/2004.

Etant donné que l'objectif de l'action envisagée, a savoir
Iétablissement de régles communautaires relatives aux
enzymes alimentaires, ne peut étre réalisé de manicre
suffisante par les Etats membres et peut donc, dans le but

p. 23. Décision modifiée par la décision

2006/512/CE du Conseil (O L 200 du 22.7.2006, p. 11).

() JO L 165 du 30.4.2004, p. 1. Version rectifiée au JO L 191
du 28.5.2004, p. 1. Réglement modifié par le réglement (CE)
n°1791/2006 du Conseil.
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d’assurer 'unité du marché et un niveau élevé de protec-
tion des consommateurs, étre mieux réalisé au niveau
communautaire, la Communauté peut adopter des
mesures conformément au principe de subsidiarité
consacré a larticle 5 du traité. Conformément au principe
de proportionnalité tel qu'énoncé audit article, le présent
réglement n'excéde pas ce qui est nécessaire pour
atteindre cet objectif,

ONT ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

CHAPITRE I
OBJET, CHAMP D’APPLICATION ET DEFINITIONS
Article premier
Objet

Le présent réglement établit les regles relatives aux enzymes
alimentaires utilisées dans les denrées alimentaires, y compris les
enzymes employées en tant quauxiliaires technologiques, dans
le but d’assurer le fonctionnement efficace du marché intérieur
ainsi qu'un niveau élevé de protection de la santé humaine et
des intéréts des consommateurs, et notamment de garantir
des pratiques équitables dans le commerce des denrées alimen-
taires, en tenant compte, le cas échéant, de la protection de
l'environnement.

A ces fins, le présent réglement prévoit:

a) létablissement dune liste communautaire des enzymes
alimentaires autorisées;

b) les conditions d’emploi des enzymes alimentaires dans les
denrées alimentaires;

) les regles concernant l'étiquetage des enzymes alimentaires
vendues en tant que telles.

Article 2
Champ d’application

1. Le présent reglement s'applique aux enzymes alimentaires
visées a larticle 3.

2. Le présent réglement ne sapplique pas aux enzymes
alimentaires si et dans la mesure ou elles sont utilisées pour la
production:

a) d'additifs alimentaires entrant dans le champ d’application du
réglement (CE) n° ...[2008 (¥);

b) dauxiliaires technologiques.

3. Le présent reglement sapplique sans préjudice des regles
communautaires spécifiques concernant l'utilisation d’enzymes
alimentaires:

a) dans des denrées alimentaires spécifiques;

b) a des fins autres que celles visées au présent reglement.

(*) Voir page 10 du présent Journal officiel.

4. Le présent réglement ne s'applique pas aux cultures micro-
biennes qui sont traditionnellement utilisées dans la fabrication
de denrées alimentaires et peuvent produire incidemment des
enzymes, mais ne sont pas spécialement employées pour les
produire.

Article 3
Définitions

1. Aux fins du présent reglement, les définitions énoncées
dans les reglements (CE) n° 178/2002, (CE) n° 1829/2003 et
(CE) n° ...[2008 (*) s'appliquent.

2. Les définitions suivantes s'appliquent également:

a) On entend par «enzyme alimentaire» un produit obtenu a
partir de plantes, d'animaux ou de micro-organismes ou de
produits dérivés, y compris un produit obtenu par un
procédé de fermentation a l'aide de micro-organismes:

i) qui contient une ou plusieurs enzymes capables de cata-
lyser une réaction biochimique spécifique; et

ii) qui est ajouté a des denrées alimentaires a des fins techno-
logiques a toute étape de leur fabrication, transformation,
préparation, traitement, conditionnement, transport ou
entreposage.

b) On entend par «préparation denzyme alimentaire» une
formulation composée dune ou de plusieurs enzymes
alimentaires auxquelles ont été ajoutées des substances telles
que des additifs alimentaires et/ou des ingrédients alimen-
taires, afin de faciliter son stockage, sa vente, sa standardisa-
tion, sa dilution ou sa dissolution.

CHAPITRE 1I

LISTE COMMUNAUTAIRE DES ENZYMES ALIMENTAIRES
AUTORISEES

Article 4
Liste communautaire des enzymes alimentaires

Seules les enzymes alimentaires qui figurent sur la liste commu-
nautaire peuvent étre mises sur le marché en tant que telles et
utilisées dans les denrées alimentaires, conformément aux
spécifications et aux conditions d'emploi prévues a larticle 7,
paragraphe 2.

Article 5

Interdiction des enzymes alimentaires non-conformes et/ou
des denrées alimentaires non conformes

Nul n'est autorisé a mettre sur le marché une enzyme alimen-
taire ou toute denrée alimentaire dans laquelle une telle enzyme
a été utilisée si 'utilisation de cette enzyme alimentaire n'est pas
conforme au présent réglement et a ses mesures d’exécution.
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Article 6

Conditions générales pour l'inclusion d’enzymes alimen-
taires dans la liste communautaire

Une enzyme alimentaire ne peut étre incluse dans la liste
communautaire que si elle satisfait aux conditions suivantes et,
le cas échéant, a d'autres facteurs légitimes:

a) selon les preuves scientifiques disponibles, elle ne pose aucun
probleme de sécurité pour la santé du consommateur aux
doses proposées; et

b) il existe un besoin technologique suffisant; et

¢) son utilisation n'induit pas le consommateur en erreur.

Article 7

Contenu de la liste communautaire des enzymes
alimentaires

1. Une enzyme alimentaire qui remplit les conditions définies
a larticle 6 peut, conformément a la procédure visée par
le reglement (CE) n° ...[2008 (*), étre incluse dans la liste
communautaire.

2. Lentrée relative & une enzyme alimentaire figurant sur la
liste communautaire précise:

a) le nom de 'enzyme alimentaire;

b) les spécifications de l'enzyme alimentaire, y compris son
origine, les criteres de pureté et toute autre information
nécessaire;

) si nécessaire, les denrées alimentaires auxquelles I'enzyme
alimentaire peut étre ajoutée;

d) si nécessaire, les conditions dans lesquelles I'enzyme alimen-
taire peut étre utilisée; lorsque les circonstances s’y prétent,
aucune limite maximale n’est fixée pour une enzyme alimen-
taire. Celle-ci est alors employée conformément au principe
quantum satis;

e) le cas échéant, les restrictions concernant la vente directe de
enzyme alimentaire au consommateur final;

f) sily a lieu, les exigences spécifiques relatives a I'étiquetage
des denrées alimentaires dans lesquelles les enzymes alimen-
taires ont été utilisées, afin de garantir que le consommateur
final est informé de I'état physique de la denrée alimentaire
ou du traitement spécifique qu'elle a subi.

3. La liste communautaire est modifiée selon la procédure
prévue par le réglement (CE) n° ...[2008 (¥).

(*) Voir page 1 du présent Journal officiel.

Article 8

Enzymes alimentaires entrant dans le champ d’application
du réglement (CE) n° 1829/2003

Une enzyme alimentaire entrant dans le champ d'application du
réglement (CE) n° 1829/2003 ne peut étre incluse dans la liste
communautaire en application du présent reglement que si elle
est couverte par une autorisation conformément au réglement
(CE) n° 1829/2003.

Article 9
Décisions d'interprétation

Sil y a lieu, il peut étre déterminé, conformément a la procédure
de réglementation visée a l'article 15, paragraphe 2:

a) si une substance donnée répond a la définition d’enzyme
alimentaire énoncée a larticle 3;

b) si une denrée alimentaire donnée appartient a une catégorie
de denrées figurant dans la liste communautaire des enzymes
alimentaires.

CHAPITRE 11l
ETIQUETAGE
Article 10

Etiquetage des enzymes alimentaires et des préparations
d’enzymes alimentaires non destinées a la vente au
consommateur final

1. Les enzymes alimentaires et les préparations d'enzymes
alimentaires non destinées a la vente au consommateur final,
quelles soient vendues seules ou mélangées entre elles et/ou
avec d’autres ingrédients alimentaires, telles que définies a lar-
ticle 6, paragraphe 4, de la directive 2000/13/CE, ne peuvent
étre commercialisées quavec l'étiquetage prévus a larticle 11,
qui doit étre bien visible, clairement lisible et indélébile. Les
informations prévues a larticle 11 sont indiquées dans une
langue facile a comprendre pour les acheteurs.

2. LEtat membre dans lequel le produit est commercialisé
peut, conformément au traité, imposer sur son territoire que les
informations visées a larticle 11 figurent dans une ou plusieurs
langues qu'il détermine parmi les langues officielles de la
Communauté. Cela ne fait pas obstacle a Iindication de ces
informations en plusieurs langues.
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Article 11

Exigences générales en matiére d’étiquetage pour les
enzymes alimentaires non destinées a la vente au consom-
mateur final

1. Les enzymes alimentaires et les préparations d’enzymes
alimentaires non destinées a la vente au consommateur final
vendues seules ou mélangées entre elles et/ou avec d’autres
ingrédients alimentaires portent sur leur emballage ou récipient
les informations suivantes:

a) pour chaque enzyme alimentaire, le nom établi en vertu du
présent reglement ou une dénomination de vente compre-
nant le nom de chaque enzyme alimentaire ou, a défaut du
nom, une description de I'enzyme alimentaire suffisamment
précise pour la distinguer des produits avec lesquels elle est
susceptible d’étre confondue;

b) soit la mention «pour denrées alimentaires», soit la mention
«pour denrées alimentaires, utilisation limitée», soit une indi-
cation plus précise de I'usage alimentaire auquel 'enzyme est
destinée;

¢) le cas échéant, les conditions particuliéres dentreposage
etfou d’emploi;

d) une marque permettant d’identifier le lot;

) le mode d’emploi, au cas otr son absence ferait obstacle a un
usage approprié de 'enzyme alimentaire;

f) le nom ou la raison sociale et l'adresse du fabricant, du
conditionneur ou du vendeur;

g) lindication de la quantité maximale de chaque composant ou
groupe de composants soumis a une limitation quantitative
dans les denrées alimentaires, etfou une information
adéquate, formulée de manicre claire et facilement compré-
hensible, permettant a l'acheteur de se conformer au présent
réglement ou a d’autres actes communautaires applicables; au
cas ol la méme limitation quantitative s'appliquerait a un
groupe de composants utilisés séparément ou en combi-
naison, le pourcentage combiné peut étre indiqué par un seul
chiffre; une limitation quantitative est exprimée soit numé-
riquement, soit selon le principe quantum satis;

h) la quantité nette;
i) lactivité de I'enzyme/des enzymes alimentaire(s);

j) la date de durabilité minimale ou la date limite de consom-
mation;

k) sl y a lieu, des informations sur toute enzyme alimentaire
ou toute autre substance visée par le présent article et
mentionnée dans I'annexe III bis de la directive 2000/13/CE.

2. Lorsque des enzymes alimentaires et/ou des préparations
d’enzymes alimentaires sont vendues mélangées entre elles et/ou
avec d'autres ingrédients alimentaires, une liste de tous leurs
ingrédients figure sur leur emballage ou leurs récipient dans
l'ordre décroissant de leur pourcentage pondéral.

3. Une liste de tous les composants figure sur I'emballage ou
le récipient des préparations d’enzymes alimentaires, dans I'ordre
décroissant de leur pourcentage pondéral.

4. Par dérogation aux paragraphes 1, 2 et 3, les informations
exigées au paragraphe 1, points e) a g) et aux paragraphes 2 et 3
peuvent figurer uniquement sur les documents relatifs au lot, a
fournir avec ou avant la livraison, a condition que la mention
«on destiné a la vente au détail» apparaisse en un endroit bien
visible de I'emballage ou du récipient du produit en question.

5. Par dérogation aux paragraphes 1, 2 et 3, lorsque des
enzymes alimentaires et préparations d'enzymes alimentaires
sont fournies en conteneurs, toutes les informations peuvent
figurer uniquement sur les documents d’accompagnement rela-
tifs au lot, a fournir avec la livraison.

Article 12

Etiquetage des enzymes alimentaires et des préparations
d’enzymes alimentaires destinées a la vente au consom-
mateur final

1. Sans préjudice des dispositions de la directive 2000/13/CE,
de la directive 89/396/CEE du Conseil du 14 juin 1989 relative
aux mentions ou marques permettant d’identifier le lot auquel
appartient une denrée alimentaire (') et du réglement (CE)
n° 1829/2003, les enzymes alimentaires et les préparations
d’enzymes alimentaires destinées a la vente au consommateur
final, qui sont vendues seules ou mélangées entre elles et/ou
avec d'autres ingrédients alimentaires, ne peuvent étre commer-
cialisées que si leur emballage porte les informations suivantes:

a) le nom établi en vertu du présent reéglement pour chaque
enzyme alimentaire ou une dénomination de vente compre-
nant le nom de chaque enzyme alimentaire ou, a défaut du
nom, une description de I'enzyme alimentaire suffisamment
précise pour la distinguer des produits avec lesquels elle est
susceptible d’étre confondue;

b) soit la mention «pour utilisation dans les denrées alimen-
taires», soit la mention «pour denrées alimentaires, utilisation
limitée», soit une indication plus précise de l'usage alimen-
taire auquel I'enzyme est destinée.

2. Pour les informations visées au paragraphe 1 du présent
article, l'article 13, paragraphe 2 de la directive 2000/13/CE
s'applique en conséquence.

(*) JOL 186 du 30.6.1989, p. 21. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 92/11/CEE (JOL 65 du 11.3.1992, p. 32).
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Article 13
Autres exigences en matiére d’étiquetage

Les articles 10 a 12 s'appliquent sans préjudice des dispositions
législatives, réglementaires ou administratives plus détaillées ou
plus étendues relatives a la métrologie ou a la présentation, a la
classification, a l'emballage et a l'étiquetage de substances et
préparations dangereuses ou au transport de telles substances et
préparations.

CHAPITRE IV
DISPOSITIONS PROCEDURALES ET MISE EN APPLICATION
Article 14
Obligation d’information

1. Le producteur ou l'utilisateur d'une enzyme alimentaire
transmet immédiatement a la Commission toute nouvelle infor-
mation scientifique ou technique susceptible d'influer sur I'éva-
luation de la sécurité de cette enzyme.

2. Le fabricant ou l'utilisateur d'une enzyme alimentaire déja
autorisée en vertu du présent reglement et préparée au moyen
de méthodes de fabrication ou en utilisant des matieres
premiéres sensiblement différentes de celles visées dans I'évalua-
tion des risques effectuée par I'Autorité européenne de sécurité
des aliments (ci-aprés dénommée «Autoritér) soumet a la
Commission, avant de commercialiser 'enzyme alimentaire, les
données permettant a I'’Autorité de procéder a une évaluation de
cette enzyme eu égard a la méthode de fabrication ou aux carac-
téristiques modifiées.

3. Le producteur ou l'utilisateur d'une enzyme alimentaire
informe la Commission, a la demande de celle-ci, de I'usage réel
de cette enzyme. La Commission met cette information a la
disposition des Etats membres.

Article 15

Comité

1. La Commission est assistée par le comité permanent de la
chaine alimentaire et de la santé animale.

2. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
les articles 5 et 7 de la décision 1999/468|CE s'appliquent, dans
le respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

La période prévue a larticle 5, paragraphe 6, de la décision
1999/468|CE est fixée a trois mois.

3. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 bis, paragraphes 1 a 4, et larticle 7 de la décision

1999/468/CE sappliquent, dans le respect des dispositions de
l'article 8 de celle-ci.

Article 16
Financement communautaire des politiques harmonisées

La base juridique pour le financement des mesures engendrées
par ce reglement est l'article 66, paragraphe 1, point c), du regle-
ment (CE) n° 882/2004.

CHAPITRE V
DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES
Article 17

Etablissement de la liste communautaire des enzymes
alimentaires

1. La liste communautaire des enzymes alimentaires est
établie sur la base des demandes introduites en application du
paragraphe 2.

2. Les parties intéressées peuvent introduire des demandes
d'inclusion d’enzymes alimentaires dans la liste communautaire.

Le délai pour la présentation de ces demandes est de 24 mois a
compter de la date d’entrée en vigueur des modalités d’applica-
tion a arréter conformément a l'article 9, paragraphe 1, du régle-
ment (CE) n° ...[2008 (¥).

3. La Commission établit un registre de toutes les enzymes
alimentaires dont l'inclusion dans la liste communautaire doit
étre examinée et pour lesquelles une demande conforme aux
critéres de validité a fixer en application de larticle 9, para-
graphe 1, du reglement (CE) n° ...[2008 (*) a été présentée en
vertu du paragraphe 2 du présent article (ci-aprés dénommé «le
registre»). Le registre est mis a la disposition du public.

La Commission soumet les demandes a I'Autorité pour avis.

4. La liste communautaire est adoptée par la Commission
conformément a la procédure établie par le réglement (CE)
n° ...[2008 (¥), apres que I'Autorité a émis un avis sur chaque
enzyme alimentaire figurant dans le registre.

Cependant, par dérogation a cette procédure:

a) larticle 5, paragraphe 1, du reglement (CE) n° ...[2008 (*) ne
s'applique pas a 'adoption de l'avis de I'Autorité;

b) la Commission adopte la liste communautaire pour la
premiere fois apres que 'Autorité a rendu un avis sur toutes
les enzymes alimentaires mentionnées dans le registre.

(*) Voir page 1 du présent Journal officiel.
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5. Le cas échéant, toute mesure transitoire appropriée aux
fins de l'application du présent article visant a modifier des
éléments non essentiels du présent reglement, y compris en le
complétant, est arrétée selon la procédure de réglementation
avec controle visée a larticle 15, paragraphe 3.

Article 18
Mesures transitoires

1. Nonobstant les articles 7 et 17 du présent réglement, la
liste communautaire, une fois établie, inclura les enzymes
alimentaires suivantes:

a) E 1103 (Invertase) et E 1105 (Lysozyme), dont les conditions
d'emploi, précisées dans lannexe I et dans lannexe III,
partie C, de la directive 95/2/CE seront mentionnées;

b) uréase, bétaglucanase et lysozyme, pour leur emploi dans le
vin, conformément au réglement (CE) n° 1493/1999 et aux
modalités d’application de ce réglement.

2. Les enzymes alimentaires, les préparations denzymes
alimentaires et les denrées alimentaires contenant des enzymes
alimentaires mises sur le marché ou étiquetées avant le ... (¥
qui ne sont pas conformes aux dispositions des articles 10 a 12
peuvent étre commercialisées jusqua leur date de durabilité
mimimale ou leur date limite de consommation.

Article 19
Modifications de la directive 83/417/CEE

A lannexe I, section III, point d), de la directive 83/417/CEE, les
tirets sont remplacés par le texte suivant:

«— Présure conforme aux exigences du réglement (CE)
n° ...[2008 du Parlement européen et du Conseil du ...
concernant les enzymes alimentaires et modifiant la
directive 83/417/CEE du Conseil, le reglement (CE)
n° 14931999 du Conseil, la directive 2000/13/CE, la
directive 2001/112/CE du Conseil et le réglement (CE)
ne 258/97 (¥);

— Autres enzymes coagulant le lait conformes aux
exigences du reglement (CE) n° ...[2008.

® JOL ..o

Article 20
Modification du réglement (CE) n° 1493/1999

A Tlarticle 43 du réglement (CE) n° 1493/1999, le paragraphe
suivant est ajouté:

(*) Douze mois apres la date d’entrée en vigueur du présent réglement.

«3.  Les enzymes et préparations enzymatiques utilisées
dans les pratiques et traitements cenologiques autorisés dont
la liste figure dans l'annexe IV satisfont aux exigences du
réglement (CE) n° ...[2008 du Parlement européen et du
Conseil du ... concernant les enzymes alimentaires et modi-
fiant la directive 83/417/CEE du Conseil, le réglement (CE)
n° 1493/1999 du Conseil, la directive 2000/13/CE, la
directive 2001/112/CE du Conseil et le reglement (CE)
n° 258/97 (¥).

(*) JOL ..o

Article 21
Modifications de la directive 2000/13/CE

La directive 2000/13/CE est modifiée comme suit:
1) Larticle 6, paragraphe 4, est modifié comme suit:
a) le point a) est remplacé par le texte suivant:

«a) On entend par “ingrédient” toute substance, y compris
les additifs et les enzymes, utilisée dans la fabrication
ou la préparation d’'une denrée alimentaire et encore
présente dans le produit fini, éventuellement sous une
forme modifiée;»;

b) au point ¢) ii), les termes introductifs les additifs» sont
remplacés par les termes «es additifs et les enzymes;

¢) au point ¢) iii), les termes «les additifs et les arbmes» sont
remplacés par les termes «les additifs, les enzymes ou les
aromes».

2) A Tlarticle 6, paragraphe 6, le tiret suivant est ajouté:

«— les enzymes autres que celles visées au paragraphe 4,
point ¢) ii), sont désignées par le nom de I'une des caté-
gories d'ingrédients énumérées dans 'annexe II, suivi de
leur nom spécifique.».

Article 22
Modifications de la directive 2001/112/CE

A lannexe I, section I, point 2, de la directive 2001/112/CE, les
quatrieme, cinquiéme et sixieme tirets sont remplacés par le
texte suivant:

«— enzymes pectolytiques conformes aux exigences du
réglement (CE) n° ...[2008 du Parlement européen et
du Conseil du ... concernant les enzymes alimentaires
et modifiant la directive 83/417/CEE du Conseil, le
réglement (CE) n° 1493/1999 du Conseil, la directive
2000/13/CE, la directive 2001/112/CE du Conseil et le
réglement (CE) n° 258/97 (),
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— enzymes protéolytiques conformes aux exigences du
réglement (CE) n° ...[2008,

— enzymes amylolytiques conformes aux exigences du
réglement (CE) n° ...[/2008.

(" JOL ...

Article 23
Modification du reglement (CE) n° 258/97

A Tlarticle 2, paragraphe 1, du réglement (CE) n° 258/97, le
point suivant est ajouté:

«d) des enzymes alimentaires entrant dans le champ d’appli-
cation du réglement (CE) n° ...[2008 du Parlement
européen et du Conseil du ... concernant les enzymes
alimentaires et modifiant la directive 83/417/CEE du

Conseil, le réglement (CE) n° 1493/1999 du Conseil, la
directive 2000/13/CE, la directive 2001/112/CE du
Conseil et le reglement (CE) n° 258/97 ().

(" JOL ...

Article 24
Entrée en vigueur

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.

Larticle 4 s'applique & partir de la date d’entrée en application
de la liste communautaire. Jusqua cette date, les dispositions
nationales en vigueur concernant la mise sur le marché et l'utili-
sation des enzymes alimentaires et des denrées alimentaires
produites avec des enzymes alimentaires demeurent applicables
dans les Etats membres.

Les articles 10 a 13 sont applicables a partir du ... (*).

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout Etat

membre.

Fait a Bruxelles, le ...

Par le Parlement européen

Le président

Par le Conseil

Le président

(*) Douze mois apres la date d’entrée en vigueur du présent réglement.
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EXPOSE DES MOTIFS DU CONSEIL
[. INTRODUCTION

Le 28 juillet 2006, la Commission a adopté la proposition de réglement du Parlement européen et du
Conseil sur les enzymes alimentaires ('). La proposition se fonde sur larticle 95 du traité instituant la
Communauté européenne.

Le Parlement européen a adopté son avis en premiére lecture le 10 juillet 2007 ().

Le Parlement européen ayant rendu son avis en premieére lecture, la Commission a présenté une proposi-
tion modifiée le 24 octobre 2007 (3).

Le 10 mars 2008, le Conseil a arrété sa position commune conformément a l'article 251, paragraphe 2,
du traité.

Lors de ses travaux, le Conseil a également tenu compte de I'avis du Comité économique et social euro-
péen, adopté le 25 avril 2007 (4.

I[I. OBJECTIFS

Le réglement proposé, qui fait partie des quatre propositions visant a remanier les régles communau-
taires relatives aux améliorants alimentaires, introduit, pour la premiére fois, des regles harmonisées sur
les enzymes utilisées dans les denrées alimentaires, établit une liste communautaire des enzymes alimen-
taires et des régles concernant l'étiquetage des enzymes alimentaires et des préparations d’enzymes
alimentaires.

Ces régles harmonisées visent a assurer le bon fonctionnement du marché intérieur, y compris des pra-
tiques équitables dans le commerce des denrées alimentaires, ainsi qu'un niveau élevé de protection de la
santé humaine, des intéréts des consommateurs et de 'environnement.

. ANALYSE DE LA POSITION COMMUNE
1. Observations préalables

La proposition commune est le résultat de l'examen par le Conseil de la proposition de la
Commission. Le Conseil a introduit dans le texte un certain nombre de modifications dont certaines
s'inspirent des amendements proposés par le Parlement européen. De sa propre initiative, le Conseil a
introduit certains amendements du Parlement européen dans chacune des trois propositions secto-
rielles en vue d’en harmoniser les dispositions. Les modifications apportées par le Conseil peuvent
étre résumées comme suit:

— Préférence pour une base juridique unique: article 95 du traité (conformément a 'amendement 35)

Selon une jurisprudence constante (°), la base juridique d'un acte doit étre déterminée en fonction
du but méme de cet acte ainsi que de son contenu. Si l'examen d'un acte communautaire
démontre qu'il vise une double finalité ou qu'il a une double composante et si I'une de celles-ci
est identifiable comme principale ou prépondérante, tandis que l'autre n'est qu'accessoire, I'acte
doit étre fondé sur une seule base juridique, a savoir celle exigée par la finalité ou composante
principale ou prépondérante (°). Dans le cas d’espece, le Conseil a estimé que les aspects agricoles
de la proposition étaient seulement accessoires, tandis que le marché intérieur en constituait la
finalité ou la composante principale ou prépondérante. Il a donc décidé, conformément a la juris-
prudence de la Cour de justice, de considérer l'article 95 comme l'unique base juridique.

1

(') COM(2006) 425 final.

() Doc.11641/07 CODEC 777.

() COM (2007) 670 final.

(*) JOC168du20.7.2007, p. 29.

(°) Voir affaire 45/86 Commission/Conseil, Rec. 1987, p. 1493, pomt 11; affaire C-300/89 Commission/Conseil (Dioxyde de titane),
Rec. 1991, p. -2867, point 10; affaire C-268/94 Portugal/Conseil, Rec. 1996, p. 1-6177, point 22; et affaire C-176/03
Commission, Consell Rec. 2005 p.1-7879, point 45.

(®) Voir affaire C-36/98 E?pagne/Conset Rec. 2001 p. [-779, point 56; affaire C-211/01 Commission/Conseil, Rec. 2003,
p-1-8913, point 39 et affaire C-338/01, Commission/Conseil, Rec. 2004, p.1-4829, point 55.
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— Cas ou le consommateur est induit en erreur (conformément a 'amendement 4)

Le Conseil a introduit dans le considérant 6 des éléments intégrant la notion de cas ou le
consommateur est induit en erreur.

Protection de l'environnement

Le Conseil a estimé que lautorisation d’enzymes alimentaires devrait tenir compte, outre les
preuves scientifiques, d'autres facteurs pertinents tels que la protection de l'environnement. Le
Conseil a également introduit dans les objectifs du réglement une référence a la protection de
I'environnement.

La procédure de réglementation avec contrdle (comitologie) (conformément aux amendements 28 et 30)

Le Conseil a adapté la proposition aux nouvelles procédures de comitologie et demandé que la
procédure de réglementation avec controle soit appliquée pour I'adoption de mesures visant a
compléter le réglement.

Soumission des décisions d'interprétation d la procédure de réglementation

Le Conseil a regroupé toutes les dispositions relatives aux décisions d'interprétation dans un
nouvel article unique et les a soumises a la procédure de réglementation avec controle, étant
donné que ces dispositions ne visent pas a compléter le reglement proposé.

Mesures transitoires pour les produits déja sur le marché (conformément a 'amendement 36)

Le Conseil a prévu une période transitoire d'un an a partir de la date d’entrée en vigueur du régle-
ment proposé. Les denrées alimentaires qui ont été mises légalement sur le marché ou qui ont été
étiquetées cette année peuvent étre commercialisées jusqua leur date de durabilité minimale ou
leur date limite de consommation.

Disposition interdisant la mise sur le marché d'enzymes alimentaires non-conformes (conformément a
I'amendement 15)

Dans un souci de clarté, de sécurité juridique et de bon fonctionnement du marché, le Conseil a
inséré un article interdisant la mise sur le marché d'enzymes alimentaires non-conformes.
Cette interdiction s'inscrit dans le droit fil des propositions relatives aux aromes et aux additifs
alimentaires.

Autorisation d’enzymes alimentaires entrant dans le champ d'application du réglement (CE) n° 1829/2003
du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003 concernant les denrées alimentaires et les
aliments pour animaux génétiquement modifiés () [conformément aux amendements 7 et 34
(deuxieme partie)]

Le Conseil convient que les deux procédures d’autorisations relatives a toute sorte de substance
peuvent étre menées simultanément. Le Conseil a soumis ce principe a certaines reformulations
visant a rendre la disposition plus compatible avec le réglement (CE) n° 1829/2003.

Etiquetage

Le Conseil a simplifié et renforcé les dispositions relatives a I'étiquetage, en respectant la distinc-
tion entre I'étiquetage des enzymes alimentaires vendues par une entreprise a une autre et les
exigences en matiére d'étiquetage pour les produits destinés a la vente au consommateur final.
Bien que le Conseil ait structuré le chapitre consacré a l'étiquetage d'une maniere différente de
celle proposée par le Parlement européen, les principes sur lesquels il se fonde vont dans le sens
des amendements 21 (premicre et deuxiéme partie), 22, 23, 24, 25 et 27.

La Commission a accepté la position commune arrétée par le Conseil.

() JOL 268 du18.10.2003, p. 1.
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2. Amendements du Parlement européen

Lors de son vote en séance pléniere du 10 juillet 2007, le Parlement européen a adopté 33 amen-
dements a la proposition.

Le Conseil en a repris 21, dans leur intégralité ou dans leur principe, dans sa position commune.

a) Amendements incorporés dans la position commune

Outre les amendements mentionnés dans la premiére partie ci-dessus, la position commune
reprend, dans leur intégralité ou dans leur principe, d’autres amendements adoptés par le Parle-
ment en premiere lecture, qui visent a améliorer ou a clarifier le texte de la proposition, en parti-
culier les amendements 10, 12 (premiére partie), 14 (troisieme et cinquieme partie), 16 (deuxieme
partie), 20, 31 et 34 (premicére partie).

b) Amendements non repris (!)

Le Conseil n'a pu reprendre tous les amendements pour les raisons suivantes:

— Enzymes ajoutées aux denrées alimentaires dans un but nutritionnel ou comme agents de suppléance

digestive [amendements 3, 11 et 12 — considérant 4, article 2, paragraphe 2, point ¢
(nouveau) et article 2, paragraphe 4]

Le Conseil estime quil n'est pas nécessaire d'indiquer de maniére explicite que les enzymes
directement destinées a la consommation humaine (tels que les enzymes a but nutritionnel ou
les enzymes utilisées comme agents de suppléance digestive) sont exclues du champ d'applica-
tion du réglement proposé. Le champ d’application du réglement proposé se limite en effet
aux enzymes ajoutées a des denrées alimentaires pour exercer une fonction technologique.

En ce qui concerne 'amendement 12 (premiére partie), le Conseil insiste sur l'exclusion des
cultures qui sont «traditionnellement» utilisées dans la fabrication de denrées alimentaires
(comme le fromage, le vin, etc.) et qui peuvent produire incidemment des enzymes. En réalité,
la suppression du terme «traditionnellement» élargirait la portée de I'exclusion et pourrait avoir
pour effet que des cultures ajoutées aux denrées alimentaires pour la fonction technologique
de l'enzyme qu'elles produisent (conservation, par exemple) ne seraient pas réglementées.

Enzymes présentant un avantage pour le consommateur [amendements 4 et 16 (troisieme partie) —
considérant 6, article 6, point c)]

Le réglement proposé s'applique aux enzymes ajoutées aux denrées alimentaires pour assurer
une fonction technologique. Par conséquent, l'utilisation d’enzymes améliore dans la plupart
des cas la performance environnementale du processus de fabrication, ce qui apporte un béné-
fice plus indirect que direct au consommateur.

Organismes génétiquement modifiés (OGM)

a) Ftiquetage des OGM [amendements 14 (quatriéme partie), 32, 37 (point b bis) et 38 —
article 3, paragraphe 3 (nouveau), article 13, article 21, paragraphe 2 et considérant 11]

Comme mentionné au considérant 17, les enzymes alimentaires restent soumises aux
dispositions sur I'étiquetage prévues dans la directive 2000/13/CE du Parlement européen
et du Conseil concernant I'étiquetage et la présentation des denrées alimentaires ainsi que
la publicité faite a leur égard (3 et dans le reglement (CE) n° 1829/2003 du Parlement
européen et du Conseil du 22 septembre 2003 concernant les denrées alimentaires et les
aliments pour animaux génétiquement modifiés. Le Conseil a adopté une approche
prudente, en refusant les amendements susceptibles d’empiéter sur le champ d'application
des réglements horizontaux en vigueur (°).

() Dans cette partie, la numérotation des articles se référe au texte de la position commune.

() JO L 109 du 6.5.2000, p. 29. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2007/68/CE (JO L 310 du 28.11.2007,
p-11).

() JOL 268 du18.10.2003, p. 1.
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b) Hdentificateur unique conformément au réglement (CE) n° 1830/2003 [amendement 18 —
article 7, paragraphe 2, point b)]

Pour des raisons de proportionnalité et de simplification, le Conseil a supprimé la mention
exigeant que la spécification de I'enzyme dans la liste communautaire des enzymes alimen-
taires indique lidentificateur unique des OGM conformément au réglement (CE)
n° 1830/2003 du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003 concernant la
tragabilité et l'étiquetage des organismes génétiquement modifiés et la tragabilité des
produits destinés a l'alimentation humaine ou animale produits a partir d’organismes géné-
tiquement modifiés (!). Les dispositions de l'article 6, paragraphe 2, point b) suffisent, il y
a lieu, a fournir cette information. L'amendement 18 est par conséquent superflu.

— Exigences déja abordées dans le réglement (CE) no 178/2002 sur les dispositions générales et les
exigences de la législation sur les denrées alimentaires (amendements 6, 8 et 16)

a) Principe de précaution (amendements 6 et 16 (premiére partie) — considérant 9 et article 6)

Le principe de précaution est I'un des principes de base de la 1égislation alimentaire géné-
rale (). En conséquence, il s'applique au réglement proposé sans quiil soit nécessaire dy
faire spécialement référence. En outre, en matiére d’analyses du risque, le principe de
précaution ne peut étre pris en considération que dans le cadre de la gestion des risques et
jamais dans la phase d’évaluation des risques, ainsi que le suggére le Parlement européen.

b) Publication des avis de I'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) (amendement 8 —
considérant 14)

La publication des avis de 'EFSA est déja prévue par larticle 38, paragraphe 1, point b) du
réglement (CE) n° 178/2002.

— Réévaluation tous les dix ans (amendement 9 — considérant 19)

Selon le Conseil, un systeme d’observation permanente et de réévaluation, mis en ceuvre
chaque fois que cest nécessaire, compte tenu des modifications et des nouvelles informations
scientifiques, permet de garantir la sécurité des aliments. Un réexamen supplémentaire réalisé
tous les dix ans représenterait une charge administrative inutile pour les producteurs, les utili-
sateurs, 'EFSA, la Commission et les Etats membres.

— Décisions soumises d la procédure de réglementation avec controle [amendement 13 — article 9,
point a)]

Les décisions visant a déterminer si une substance donnée reléve ou non du réglement proposé
sont de nature interprétative et ne compleétent pas le reglement. Elles ne relevent donc pas de
la procédure de réglementation avec controle.

— Définition des enzymes [amendements 14 et 17 — article 3, paragraphe 2 et article 7, para-
graphe 2, point a)]

Le présent réglement porte sur les «enzymes alimentaires», lesquels font I'objet d'une définition.
Une définition supplémentaire du terme «enzymes» ne semble donc pas indispensable.

— Spécifications concernant les entrées des enzymes alimentaires figurant dans la liste [amendement 19
— article 7, paragraphe 2, points c) a f)]

A Tarticle 7, paragraphe 2, points c) a e), le Conseil a choisi de ne prévoir certaines spécifica-
tions que si elles sont nécessaires et pas plus souvent que les circonstances l'exigent.

(') JOL268 du18.10.2003, p. 24.

(*) Reglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et
les prescriptions générales de la 1égislation alimentaire, instituant I'Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant
des procédures relatives a la sécurite des denrées alimentaires (JO L 31 du 1.2.2002, p. 1). Reglement modifié en dernier lieu
par le reglement (CE) n° 575/2006 (JO L 100 du 8.4.2006, p. 34).
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A larticle 7, paragraphe 2, point f), le Conseil estime que les termes «s'il y a lieu» devraient étre
maintenus. La nécessité d'un tel étiquetage ne concerne qu'un nombre limité de cas, dans
lesquels les conditions physiques de la denrée alimentaire ont été modifiées en raison de l'utili-
sation d’enzymes alimentaires. Ce n'est que dans ces cas que le consommateur doit étre
informé.

— Ftiquetage

Bien que le Conseil ait structuré le chapitre relatif a 'étiquetage d'une maniere différente de
celle proposée par le Parlement européen, les principes sur lesquels il se fonde vont dans le
méme sens que certains amendements concernant les articles 10 a 13. Toutefois, le Conseil
n'a pu accepter certains amendements proposés par le Parlement européen, car il estime que
ces dispositions ont déja été intégrées a d'autres actes législatifs communautaires ou en font
partie.

L’amendement 21 (troisiéme partie) exige que I'étiquette contienne des informations sur les
effets secondaires provoqués par une consommation excessive des enzymes alimentaires.
Toutefois, 'EFSA a déja pris ces informations en considération au cours de la procédure
d’évaluation et, s'il y a lieu, l'autorisation d’enzymes alimentaires est soumise a des conditions
d'utilisation appropriées.

Les amendements 32 et 37 (derniére partie) sont incompatibles avec la directive 2000/13/CE,
qui prévoit une dispense d’étiquetage pour les substances utilisées comme auxiliaires technolo-
giques, c.-a-d. les substances qui ne sont présentes dans le produit final que sous la forme
de résidu techniquement inévitable et qui n'ont pas deffets technologiques sur la denrée
alimentaire.

Les informations concernant la fonction technologique de l'enzyme, exigées par l'amende-
ment 37 (deuxieme partie), ne seraient d’aucune utilité pour les non-spécialistes.

— Procédure d'autorisation accélérée pour les enzymes alimentaires qui sont actuellement commercialisées
[amendement 29 — article 17, paragraphe 4, point ¢) (nouveau)]

Le Conseil estime que toutes les enzymes alimentaires devraient étre soumises a la méme
procédure d'évaluation de la sécurité par I'EFSA, l'organisme chargé de l'analyse des risques
dans la Communauté.

L’'amendement 2 étant de nature rédactionnelle, il n'a pas été introduit.

IV. CONCLUSION

Le Conseil estime que la position commune offre un équilibre entre les préoccupations et les intéréts en
présence et respecte les objectifs du reglement. Le Conseil attend avec intérét de mener des discussions
constructives avec le Parlement européen pour que le reglement puisse étre adopté rapidement et assure
un haut degré de santé humaine et de protection des consommateurs.
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POSITION COMMUNE (CE) N° 9/2008

arrétée par le Conseil le 10 mars 2008

en vue de l'adoption du réglement (CE) n° ..

.[2008 du Parlement européen et du Conseil du ...

relatif aux ar6mes et a certains ingrédients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes qui
sont destinés a étre utilisés dans et sur les denrées alimentaires et modifiant les réglements du
Conseil (CEE) n° 1576/89 et (CEE) n° 1601/91, le réglement (CE) n° 2232/96 et la directive

2000/13/CE

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

(2008/C 111 E[04)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION
EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment son article 95,

vu la proposition de la Commission,
vu l'avis du Comité économique et social européen ('),

statuant conformément a la procédure visée a larticle 251 du
traité (%),

considérant ce qui suit:

(1) La directive 88/388/CEE du Conseil du 22 juin 1988
relative au rapprochement des leg1slat10ns des Etats
membres dans le domaine des ardmes destinés a étre
employés dans les denrées alimentaires et des matériaux
de base pour leur production (}) doit étre actualisée,
compte tenu des progres techniques et scientifiques. Pour
des raisons de clarté et d’efficacité, il y a lieu de remplacer
la directive 88/388/CEE par le présent réglement.

(2)  La décision 88/389/CEE du Conseil du 22 juin 1988
concernant ['établissement, par la Commission, d’un
inventaire des substances et matériaux de base utilisés
pour la préparation d’ardmes (*) prévoit que l'inventaire
en question doit étre établi dans les vingt-quatre mois
suivant son adoption. Cette décision est a présent obso-
lete et il convient de l'abroger.

(3)  La directive 91/71/CEE de la Commission du 16 janvier
1991 complétant la directive 88/388/CEE du Conseil
relative au  rapprochement  des législations des
Etats membres dans le domaine des aromes destinés a
étre employés dans les denrées alimentaires et des maté-
riaux de base pour leur production () établit les regles
d’étiquetage des aromes. Ces regles étant remplacées par
le présent reglement, il convient d’abroger cette directive.

(") JOC168du20.7.2007, p. 34.

(3) Avis du Parlement européen du 10 juillet 2007 (non encore paru au
Journal officiel), position commune du Conseil du 10 mars 2008,
position du Parlement européen du ... (non encore parue au Journal
officiel) et décision du Conseil du ...

(}) JOL 184 du 15.7.1988, p. 61. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 18825)2003 du Parlement européen et du Conseil
(O L 284 du 31 10.2003, p. 1).

() JOL184du15.7.1988,p. 67.

() JOL 42 du15.2.1991, p. 25.

)

La libre circulation de denrées alimentaires stires et saines
constitue un aspect essentiel du marché intérieur et
contribue de facon notable a la santé et au bien-étre des
citoyens, ainsi qu'a leurs intéréts sociaux et économiques.

Pour protéger la santé humaine, le présent réglement
devrait s'appliquer aux ar6mes, a leurs matériaux de base
et aux denrées alimentaires qui les contiennent. Il devrait
également couvrir certains ingrédients alimentaires possé-
dant des propriétés aromatisantes qui sont ajoutés aux
aliments dans le but principal de leur conférer une
flaveur et qui contribuent de maniére significative a la
présence dans ces aliments de certaines substances indési-
rables d'occurrence naturelle (ci-aprés dénommés «ingré-
dients alimentaires possédant des propriétés aromati-
santes»), leurs matériaux de base et les denrées alimen-
taires qui les contiennent.

Les denrées alimentaires brutes qui n'ont subi aucun
traitement de transformation et les denrées alimentaires
non composées, telles que les épices, herbes, thés et infu-
sions (aux fruits ou aux plantes), ainsi que les mélanges
d'épices etfou dherbes, les mélanges de thés et les
mélanges pour infusions, dans la mesure ou ils sont
consommeés en l'état etfou qu'ils ne sont pas ajoutés aux
aliments, n'entrent pas dans le champ dapplication du
présent reglement.

Les aromes et les ingrédients alimentaires possédant des
propriétés aromatisantes ne devraient étre utilisés que s'ils
satisfont aux critéres établis dans le présent réglement. Ils
doivent étre d'un usage sir; en conséquence, certains
aromes doivent faire I'objet d'une évaluation des risques
avant d'étre autorisés pour l'alimentation humaine. Leur
utilisation ne devrait pas induire le consommateur en
erreur; en conséquence, leur présence dans les denrées
alimentaires devrait toujours étre indiquée par un étique-
tage approprié. Les utilisations induisant le consomma-
teur en erreur peuvent concerner, sans que cette liste soit
exhaustive, la nature, la fraicheur et la qualité des ingré-
dients utilisés, le caractére naturel d'un produit ou de son
processus de fabrication ou la qualité nutritionnelle du
produit. D'autres éléments pertinents, tels que des
facteurs sociaux, économiques, traditionnels, éthiques et
environnementaux, ainsi que la faisabilité des controles,
devraient également étre pris en compte dans le cadre de
lautorisation des aromes.

Depuis 1999, le comité scientifique de l'alimentation
humaine, puis I'Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-apreés dénommée «’Autorité») instituée par le
réglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et
du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes
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(10)

(12)

généraux et les prescriptions générales de la législation
alimentaire, instituant 'Autorité européenne de sécurité
des aliments et fixant des procédures relatives a la sécu-
rité des denrées alimentaires (), ont émis des avis sur
diverses substances, naturellement présentes dans les
matériaux de base des ardmes et des ingrédients alimen-
taires possédant des propriétés aromatisantes, qui, selon
le comité d’experts sur les matiéres aromatisantes du
Conseil de I'Europe, suscitent des préoccupations sur le
plan toxicologique. Les substances dont le caractére toxi-
cologiquement préoccupant a été confirmé par le comité
scientifique de l'alimentation humaine devraient étre
considérées comme des substances indésirables qui ne
devraient pas étre ajoutées en tant que telles aux denrées
alimentaires.

En raison de leur présence naturelle dans les plantes, des
substances indésirables pourraient se retrouver dans des
préparations aromatisantes et dans des ingrédients
alimentaires possédant des propriétés aromatisantes. Les
plantes sont traditionnellement utilisées comme denrées
ou ingrédients alimentaires. Il convient de fixer des
teneurs maximales appropriées en ces substances indési-
rables dans les denrées alimentaires qui contribuent le
plus a leur ingestion par 'homme, compte tenu a la fois
de la nécessité de protéger la santé humaine et du carac-
tere inévitable de la présence des substances en question
dans les denrées alimentaires traditionnelles.

Des teneurs maximales en certaines substances indési-
rables d’occurrence naturelle devraient étre fixées essen-
tiellement pour les denrées alimentaires ou les catégories
d’aliments qui contribuent le plus a lingestion de ces
substances. Cela permettrait aux FEtats membres d’orga-
niser des contrdles en fonction du risque, conformément
au reglement (CE) n° 882/2004 du Parlement européen
et du Conseil du 29 avril 2004 relatif aux contrdles offi-
ciels effectués pour s'assurer de la conformité avec la
législation sur les aliments pour animaux et les denrées
alimentaires (?). Les fabricants de produits alimentaires
ont toutefois I'obligation de tenir compte de la présence
de ces substances lorsquils utilisent des ingrédients
alimentaires possédant des propriétés aromatisantes et/ou
des aromes pour la préparation de tous les produits
alimentaires, afin de veiller a ce que des denrées alimen-
taires non stires ne soient pas mises sur le marché.

1 convient d’établir au niveau communautaire des dispo-
sitions interdisant ou limitant l'emploi de certaines
matiéres végétales, animales, microbiologiques ou miné-
rales préoccupantes pour la santé humaine dans la
production d'arémes et d'ingrédients alimentaires possé-
dant des propriétés aromatisantes, ainsi que leurs applica-
tions dans la production de denrées alimentaires.

Il convient que I'Autorité procéde a des évaluations des
risques.

(") JO L 31 du 1.2.2002, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par le

réglement (CE) n° 575/2006 (JO L 100 du 8.4.2006, p. 3).

() JO L 165 du 30.4.2004, p. 1. Version rectifice au JO L 191
du 28.5.2004, p. 1. Réglement modifié par le reglement (CE)
n°1791/2006 du Conseil JO L 363 du 20.12.2006, p. 1).

(13)

(14)

(16)

Dans un souci d’harmonisation, il convient de procéder a
I'évaluation des risques et a l'autorisation des ardmes et
des matériaux de base soumis a évaluation selon la procé-
dure prévue par le réglement (CE) n° ...[2008 du ...
établissant une procédure d'autorisation uniforme pour
les additifs, enzymes et ar6mes alimentaires ().

Les substances aromatisantes sont des substances chi-
miques définies, ce qui inclut les substances aromatisantes
obtenues par synthése chimique ou isolées par des
procédés chimiques, et les substances aromatisantes natu-
relles. Un programme d'évaluation des substances aroma-
tisantes est en cours d’exécution conformément au régle-
ment (CE) n° 2232/96 du Parlement européen et du
Conseil du 28 octobre 1996 fixant une procédure
communautaire dans le domaine des substances aromati-
santes utilisées ou destinées a étre utilisées dans ou sur
les denrées alimentaires (¥). Ce réglement prévoit qu'une
liste des substances aromatisantes est arrétée dans les cing
années suivant 'adoption du programme d'évaluation. 1l
y a lieu de fixer un nouveau délai pour l'adoption de cette
liste. 11 sera proposé dincorporer cette liste dans la
liste visée a larticle 2, paragraphe 1, du reglement (CE)
n° ...]2008 ().

Les préparations aromatisantes sont des arOmes, autres
que des substances chimiques définies, qui sont obtenues
par des procédés physiques, enzymatiques ou microbiolo-
giques appropriés, a partir de matiéres d'origine végétale,
animale ou microbiologique prises en I'état ou apres leur
transformation pour la consommation humaine. Les
préparations aromatisantes produites a partir de denrées
alimentaires ne doivent pas systématiquement faire I'objet
d'une procédure d'évaluation ou d’autorisation pour étre
utilisées dans ou sur les denrées alimentaires, sauf en cas
de doute sur leur sécurité. En revanche, la sécurité des
préparations aromatisantes produites a partir de matieres
non alimentaires doit faire 'objet d’'une évaluation et
d’une autorisation.

Le réglement (CE) n° 178/2002 définit comme denrée
alimentaire toute substance ou produit transformé,
partiellement transformé ou non transformé, destiné a
étre ingéré ou raisonnablement susceptible d'étre ingéré
par I'étre humain. Les matieres d’origine végétale, animale
ou microbiologique, dont l'utilisation pour la production
d'aromes est suffisamment démontrée a ce jour, sont
considérées a cet égard comme des denrées alimentaires,
méme si certains de ces matériaux de base, comme le
bois de rose et les feuilles de fraisier, ne sont pas néces-
sairement utilisés en I'état dans lalimentation. Ces
matieres ne doivent pas faire I'objet d’une évaluation
systématique.

De la méme maniére, les arobmes obtenus par traitement
thermique a partic de denrées alimentaires dans des
conditions spécifiées ne doivent pas systématiquement

(}) Voir page 1 du présent Journal officiel.

(*) JOL 299 du 23.11.1996, p. 1. Réglement modifié par le réglement (CE)
n° 1882/2003.
(*) Voir page 1 du présent Journal officiel.
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(18)

(19)

(20)

(1)

faire 'objet d’'une procédure d’évaluation ou d’'une autori-
sation pour étre utilisés dans ou sur les denrées alimen-
taires, sauf en cas de doute sur leur sécurité. En revanche,
la sécurité des arébmes obtenus par traitement thermique
a partir de matiéres non alimentaires ou ne respectant
pas certaines conditions de production devrait faire 'objet
d’'une évaluation et d’une autorisation.

Le réglement (CE) n° 2065/2003 du Parlement européen
et du Conseil du 10 novembre 2003 relatif aux ardmes
de fumée utilisés ou destinés a étre utilisés dans ou sur
les denrées alimentaires (') fixe une procédure pour I'éva-
luation de sécurité et l'autorisation des ardmes de fumée
et prévoit I'établissement d’une liste des condensats de
fumée primaires et de fractions de goudron primaires
autorisés, dont l'utilisation est autorisée a l'exclusion de
tous les autres.

Les précurseurs d’arome tels que les hydrates de carbone,
les oligopeptides et les acides aminés conferent une
flaveur aux denrées alimentaires par des réactions chi-
miques qui se produisent pendant la transformation de
ces denrées. Les précurseurs d’ardbme produits a partir de
denrées alimentaires ne doivent pas systématiquement
faire I'objet d’'une évaluation ou d’une procédure d’autori-
sation pour étre utilisés dans ou sur les denrées alimen-
taires, sauf en cas de doute sur leur sécurité. En revanche,
la sécurité des précurseurs d’ardbme produits a partir de
matiéres non alimentaires devrait faire l'objet d'une
évaluation et d’une autorisation.

Les autres ardmes qui n'entrent dans la définition d’aucun
des arémes susmentionnés peuvent étre utilisés dans et
sur les denrées alimentaires apres avoir fait I'objet d'une
procédure d'évaluation et dautorisation. Il sagit par
exemple des ar6bmes obtenus en chauffant pendant une
durée tres courte, a une température extrémement élevée,
de Thuile ou de la graisse, ce qui donne un aréme de

grillé.

Les matiéres d'origine végétale, animale, microbiologique
ou minérale autres que les denrées alimentaires ne
peuvent étre autorisées pour la production d’ardmes
quapres une évaluation scientifique de leur sécurité. Il
pourrait étre nécessaire dautoriser [lutilisation de
certaines parties de la matiére uniquement ou de fixer des
conditions d'utilisation.

Les ardmes peuvent contenir les additifs alimentaires tels
qu'autorisés par le réglement (CE) n° ...[2008 du Parle-
ment européen et du Conseil du ... relatif aux additifs
alimentaires (?) etfou d'autres ingrédients alimentaires
utilisés a des fins technologiques telles que le stockage,
la standardisation, la dilution ou la dissolution et la
stabilisation.

Tout ardme ou matériau de base relevant du reglement
(CE) n° 1829/2003 du Parlement européen et du Conseil
du 22 septembre 2003 concernant les denrées ali-
mentaires et les aliments pour animaux génétiquement

(") JOL 309 du26.11.2003,p. 1.

(3) Voir page 10 du présent Journal officiel.

modifiés (}) devrait faire 'objet de la procédure d'autorisa-
tion en application dudit réglement pour ce qui est de
I'évaluation de sécurité de la modification génétique, l'au-
torisation définitive de I'arobme ou du matériau de base
devant étre accordée en application du présent réglement.

Les ardmes restent soumis aux obligations générales d’éti-
quetage prévues par la directive 2000/13/CE du Parle-
ment européen et du Conseil du 20 mars 2000 relative
au rapprochement des législations des Etats membres
concernant ['étiquetage et la présentation des denrées
alimentaires ainsi que la publicité faite a leur égard (*) et,
le cas échéant, par le réeglement (CE) n° 1829/2003 et le
réglement (CE) n° 1830/2003 du Parlement européen et
du Conseil du 22 septembre 2003 concernant la tragabi-
lité et I'étiquetage des organismes génétiquement modifiés
et la tracabilité des produits destinés a l'alimentation
humaine ou animale produits a partir d’organismes géné-
tiquement modifiés (°). En outre, les dispositions spéci-
fiques concernant I'étiquetage des ardmes vendus en tant
que tels au fabricant ou au consommateur final devraient
figurer dans le présent réglement.

Les substances aromatisantes ou les préparations aromati-
santes ne peuvent étre déclarés «naturels» sur I'étiquetage
que si elles respectent certains criteres garantissant que le
consommateur n'est pas induit en erreur.

Il convient d'établir des exigences spécifiques en matiere
d'information garantissant que le consommateur n’est pas
induit en erreur quant au matériau de base utilisé pour la
production d’ardmes naturels. En particulier, si le qualifi-
catif «naturel> est employé dans la désignation d'un
ardme, les agents aromatisants utilisés devraient étre
entierement d’origine naturelle. En outre, la source des
aromes devrait étre déclarée dans leur désignation, sur
létiquette, excepté lorsque le matériau de base ne peut
pas étre reconnu dans l'ardme ou le goiit de la denrée
alimentaire. Si la source de l'ardme est mentionnée, au
moins 95 % de la partie aromatisante devrait étre
obtenue a partir du matériau de base visé. Les 5 %
maximum restants ne peuvent étre utilisés que pour les
besoins de la standardisation ou, par exemple, pour
conférer a 'ardbme une note fraiche, piquante, mire ou
verte, plus importante. Lorsque moins de 95 % de la
partie aromatisante provenant du matériau de base visé
dans la désignation de l'ardme est mise en ceuvre, et que
la flaveur du matériau de base est encore reconnaissable,
celui-ci doit étre mentionné dans la désignation de
l'ardme, avec l'indication que d’autres ardbmes naturels ont
été ajoutés, par exemple de l'extrait de cacao auquel d’au-
tres ardmes naturels ont été ajoutés pour obtenir une
note aromatique de banane. Lorsqu'un matériau de base
est mis en avant dans la désignation des ardmes naturels,
la fraction de la partie aromatisante qui ne provient pas
de cette source particuliere ne devrait pas reproduire ou
imiter la flaveur du matériau de base en question.

() JOL 268 du 18.10.2003, p. 1. Réglement modifié par le réglement (CE)

1°1981/2006 de la Commission (JO L 368 du 23.12.2006, p. 99).

(*) JOL 109 du 6.5.2000, p. 29. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2007/68/CE de la Commission (JO L 310 du 28.11.2007,
p-11).

() JOL 268 du 18.10.2003, p. 24.
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(27)

(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

Si le gout fumé d'une denrée alimentaire particuliere est
da a Tladjonction d’ardmes de fumée, il convient d'en
informer le consommateur. Conformément a la directive
2000/13/CE létiquetage ne devrait pas amener le
consommateur & confondre un produit fumé de maniére
traditionnelle a l'aide de fumée fraichement produite avec
un produit traité a l'aide d’ardmes de fumée. La directive
2001/13/CE doit étre adaptée pour tenir compte des défi-
nitions établies dans le présent réglement en ce qui
concerne les ardmes, les aromes de fumée et l'utilisation
du qualificatif «naturel» pour la description des arémes.

Pour évaluer la sécurité des substances aromatisantes
pour la santé humaine, il est essentiel de disposer d'infor-
mations sur la consommation et l'utilisation de ces
substances. Il convient donc de vérifier régulierement les
quantités de substances aromatisantes ajoutées aux
denrées alimentaires.

Il y a lieu d’arréter les mesures nécessaires pour la mise
en ceuvre du présent reglement en conformité avec la
décision 1999/468|CE du Conseil du 28 juin 1999 fixant
les modalités de Texercice des compétences d’exécution
conférées a la Commission (').

Il convient en particulier d’habiliter la Commission a
modifier les annexes du présent reglement et a arréter les
mesures transitoires appropriées en ce qui concerne I'éta-
blissement de la liste communautaire. Ces mesures ayant
une portée générale et ayant pour objet de modifier des
éléments non essentiels du présent reglement, y compris
en le complétant par I'ajout de nouveaux éléments non
essentiels, elles doivent étre arrétées selon la procédure de
réglementation avec controle visée a larticle 5 bis de la
décision 1999/468|CE.

Lorsque, pour des raisons d'urgence impérieuse, les délais
normalement applicables dans le cadre de la procédure
de réglementation avec contrdle ne peuvent pas étre
respectés, la Commission devrait pouvoir appliquer la
procédure d’'urgence prévue a l'article 5 bis, paragraphe 6,
de la décision 1999/468/CE pour I'adoption des mesures
visées a larticle 8, paragraphe 2, et des modifications a
apporter aux annexes Il a V du présent réglement.

Les annexes Il a V du présent réglement devraient étre
adaptées en tant que de besoin en fonction des progres
scientifiques et techniques, compte tenu des informations
fournies par les fabricants et les utilisateurs d’ardmes
et/ou résultant de la surveillance et des controles effectués
par les Etats membres.

Pour élaborer et actualiser la législation communautaire
relative aux ardmes de maniere proportionnée et efficace,
il est nécessaire de recueillir des données, de partager des
informations et de coordonner des travaux entre les Etats

(') JO L 184 du 17.7.1999, p. 23. Décision modifiée par la décision
2006/512/CE (JO L 200 du 22.7.2006, p. 11).

(36)

membres. A cette fin, il peut étre utile de réaliser des
études portant sur des sujets spécifiques en vue de faci-
liter le processus décisionnel. Il convient que la Commu-
nauté finance de telles études dans le contexte de sa
procédure budgétaire. Le financement de telles mesures
est couvert par le réglement (CE) n° 882/2004; par
conséquent, la base juridique pour le financement des
mesures susvisées sera le réglement (CE) n° 882/2004.

Dans lattente de I'établissement de la liste communau-
taire, il y a lieu d’arréter des dispositions pour I'évaluation
et l'autorisation des substances aromatisantes ne relevant
pas du programme d'évaluation prévu par le réglement
(CE) ne 2232/96. Il convient donc d'établir un régime
transitoire. Dans le cadre de ce régime, les substances
aromatisantes susvisées doivent étre évaluées et autorisées
selon la procédure établie dans le reglement (CE)
n° ...[2008 (*). Toutefois, les délais impartis par ledit
réglement a l'Autorité pour rendre son avis et a la
Commission pour présenter au Comité permanent de la
chaine alimentaire et de la santé animale un projet de
réglement actualisant la liste communautaire ne doivent
pas s'appliquer, car il convient de donner la priorité au
programme d'évaluation en cours.

Etant donné que l'objectif du présent réglement, a savoir
Iétablissement de régles communautaires relatives a l'uti-
lisation des ardmes et de certains ingrédients alimentaires
possédant des propriétés aromatisantes dans et sur les
denrées alimentaires, ne peut pas étre réalisé de maniere
suffisante par les Etats membres et peut donc, dans le but
d'assurer 'unité du marché et un niveau élevé de protec-
tion des consommateurs, étre mieux réalisé au niveau
communautaire, la Communauté peut prendre des
mesures conformément au principe de subsidiarité
consacré a l'article 5 du traité. Conformément au principe
de proportionnalité tel qu'énoncé audit article, le présent
réglement n'excéde pas ce qui est nécessaire pour
atteindre cet objectif.

Le réglement (CEE) n° 1576/89 du Conseil du 29 mai
1989 établissant les regles générales relatives a la défini-
tion, a la désignation et a la présentation des boissons
spiritueuses () et le réglement (CEE) n° 1601/91 du
Conseil du 10 juin 1991 établissant les régles générales
relatives a la définition, a la désignation et a la présenta-
tion des vins aromatisés, des boissons aromatisées a base
de vin et des cocktails aromatisés de produits viti-vini-
coles (*) doivent étre adaptés a certaines nouvelles défini-
tions établies dans le présent réglement.

II convient de modifier en conséquence le reglement
(CEE) n° 1576/89, le réglement (CEE) n° 1601/91, le
réglement (CE) n° 2232/96 et la directive 2000/13/CE,

(*) Voir page 1 du présent Journal officiel.

() JOL 160 du 12.6.1989, p. 1. Reglement modifié en dernier lieu par
l'acte d’adhésion de 2005.

() JO L 149 du 14.6.1991, p. 1. Reglement modifié en dernier lieu par
l'acte d’adhésion de 2005.
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ONT ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

CHAPITRE 1
OBJET, CHAMP D’APPLICATION ET DEFINITIONS
Atrticle premier

Objet

Le présent reglement établit les regles relatives aux aromes et
ingrédients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes
utilisés dans et sur les denrées alimentaires dans le but d’assurer
le fonctionnement efficace du marché intérieur et un niveau
élevé de protection de la santé humaine et des intéréts des
consommateurs, et notamment de garantir la loyauté des pra-
tiques dans le commerce des denrées alimentaires, en tenant
compte, le cas échéant, de la protection de 'environnement.

A ces fins, le réglement prévoit:

a)

1.

une liste communautaire des ardmes et des matériaux de
base dont l'utilisation dans et sur les denrées alimentaires est
autorisée (ci-apres dénommée diste communautaire»), a
I'annexe I;

les conditions dutilisation des aromes et des ingrédients
alimentaires possédant des propriétés aromatisantes dans et
sur les denrées alimentaires;

les régles d'étiquetage des aromes.

Article 2
Champ d’application

Le présent réglement s'applique:

aux arOmes utilisés ou destinés a étre utilisés dans ou sur les
denrées alimentaires, sans préjudice de dispositions plus
spécifiques prévues dans le reglement (CE) n° 2065/2003;

aux ingrédients alimentaires possédant des propriétés
aromatisantes;

aux denrées alimentaires contenant des ar6mes et/ou
des ingrédients alimentaires possédant des propriétés
aromatisantes;

aux matériaux de base des ardmes etfou aux matériaux de
base des ingrédients alimentaires possédant des propriétés
aromatisantes.

Le présent réglement ne s'applique pas:

aux substances ayant exclusivement un gofit sucré, acide ou
salé;

aux denrées alimentaires brutes;

aux denrées alimentaires non composées et aux mélanges
d'épices etfou d’herbes, aux mélanges de thés et aux mélanges
pour infusion en tant que tels, dans la mesure ot ils ne sont
pas utilisés comme ingrédients alimentaires.

Article 3
Définitions

Aux fins du présent reéglement, les définitions établies

dans les réglements (CE) n° 178/2002 et (CE) n° 1829/2003
s'appliquent.

2.

Aux fins du présent réglement, les définitions suivantes

s'appliquent également:

a)

on entend par «ardmes» des produits:

i) non destinés a étre consommés en I'état, qui sont ajoutés
aux denrées alimentaires pour leur conférer une odeur
etfou un godt;

i) issus ou constitués des catégories suivantes: substances
aromatisantes, —préparations aromatisantes, aromes
obtenus par traitement thermique, ardmes de fumdée,
précurseurs d’ardme ou autres aromes ou leurs mélanges;

on entend par «substance aromatisante» une substance
chimique définie possédant des propriétés aromatisantes;

on entend par «substance aromatisante naturelle» une
substance aromatisante obtenue par des procédés physiques,
enzymatiques ou microbiologiques appropriés, a partir de
matieres d'origine végétale, animale ou microbiologique
prises en I'état ou apres leur transformation pour la consom-
mation humaine par un ou plusieurs des procédés tradition-
nels de préparation des denrées alimentaires dont la liste
figure a l'annexe II. Les substances aromatisantes naturelles
correspondent aux substances qui sont naturellement
présentes et ont été identifiées dans la nature;

on entend par «préparation aromatisante» un produit, autre
qu'une substance aromatisante, obtenu a partir:

i) de denrées alimentaires par des procédés physiques, enzy-
matiques ou microbiologiques appropriés, la matiére étant
prise soit en l'état, soit aprés sa transformation pour la
consommation humaine par un ou plusieurs des procédés
traditionnels de préparation des denrées alimentaires dont
la liste figure a l'annexe I;

et/ou

ii) de matiéres d'origine végétale, animale ou microbiolo-
gique, autres que des denrées alimentaires, par des
procédés physiques, enzymatiques ou microbiologiques
appropriés, la matiere étant prise en I'état ou préparée par
un ou plusieurs des procédés traditionnels de préparation
des denrées alimentaires dont la liste figure a l'annexe II;

on entend par «ardbme obtenu par traitement thermique» un
produit obtenu par traitement thermique a partir d'un
mélange d'ingrédients ne possédant pas nécessairement
eux-mémes des propriétés aromatisantes, dont au moins un
ingrédient contient de l'azote (amino) et un autre sert de
sucre réducteur; les ingrédients utilisés pour la production
d’aromes obtenus par traitement thermique peuvent étre:

i) des denrées alimentaires;
et/ou
ii) des matériaux de base non alimentaires;

on entend par «ardme de fumée» un produit obtenu par frac-
tionnement et purification d'une fumée condensée condui-
sant a des condensats de fumée primaires, des fractions de
goudron primaires etfou des ardmes de fumée dérivés, tels
que définis a l'article 3, points 1), 2) et 4), du réglement (CE)
n° 2065/2003;
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g) on entend par «précurseur d’ardbme» un produit ne possédant
pas nécessairement lui-méme des propriétés aromatisantes,
ajouté intentionnellement a une denrée alimentaire dans le
seul but de produire un arébme par décomposition ou par
réaction avec d’autres composants pendant la transformation
alimentaire; il peut étre obtenu a partir:

i) de denrées alimentaires;
et/ou
ii) de matériaux de base non alimentaires;

h) on entend par «autre ardme» un ardme ajouté ou destiné a
étre ajouté a des denrées alimentaires pour leur donner une
odeur et/ou un gott et n'entrant pas dans le champ des défi-
nitions b) a g);

i) on entend par «ngrédient alimentaire possédant des
propriétés aromatisantes» un ingrédient alimentaire autre que
les ardmes et pouvant étre ajouté & des denrées alimentaires
dans le but principal de leur conférer une flaveur ou de
modifier leur flaveur et qui contribue de maniére significative
a la présence de certaines substances naturelles indésirables
dans les denrées alimentaires;

j) on entend par «matériau de base» une matieére d'origine végé-
tale, animale, microbiologique ou minérale a partir de
laquelle sont produits des arémes ou des ingrédients alimen-
taires possédant des propriétés aromatisantes; il peut s'agir:

i) de denrées alimentaires;
ou
ii) de matériaux de base non alimentaires;

k) on entend par «procédé physique approprié» un procédé
physique qui ne modifie pas intentionnellement la nature
chimique des composants de I'ardme et ne fait pas intervenir,
entre autres, de 'oxygéne singulet, de I'ozone, des catalyseurs
inorganiques, des catalyseurs métalliques, des réactifs organo-
métalliques et/ou des rayons ultraviolets.

3. Aux fins des définitions établies au paragraphe 2, points d),
e), g et j), les matériaux de base dont l'utilisation dans la
production d’ardmes est largement démontrée a ce jour sont
considérés comme des denrées alimentaires aux fins du présent
réglement.

4. Les aromes peuvent contenir des additifs alimentaires tels
qu'autorisés par le réglement (CE) n° ...[2008 (*) et/ou d'autres
ingrédients alimentaires incorporés a des fins technologiques.

CHAPITRE I

CONDITIONS D’UTILISATION DES AROMES, DES INGR,]’E-
DIENTS ALIMENTAIRES POSSEDANT DES PROPRIETES
AROMATISANTES ET DES MATERIAUX DE BASE

Article 4

Conditions générales d'utilisation des aromes et des ingré-
dients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes

Seuls peuvent étre utilisés dans ou sur les denrées alimentaires
les aromes et les ingrédients alimentaires possédant des

(*) Voir page 10 du présent Journal officiel.

propriétés aromatisantes qui remplissent les conditions
suivantes:

a) selon les preuves scientifiques disponibles, ils ne posent
aucun probléme de sécurité pour la santé du consommateur;
et

b) leur utilisation n'induit pas le consommateur en erreur.

Article 5

Interdiction des arémes et/ou denrées alimentaires non
conformes

Nul n'est autorisé a mettre sur le marché un arome ou toute
denrée alimentaire contenant un tel ardme etfou ingrédient
alimentaire possédant des propriétés aromatisantes si leur utili-
sation n'est pas conforme au présent réglement.

Article 6
Présence de certaines substances

1. Les substances figurant sur la liste de I'annexe III, partie A,
ne sont pas ajoutées en l'état aux denrées alimentaires.

2. Sans préjudice des dispositions du réglement (CE)
n° 1576/89, les quantités maximales en certaines substances,
naturellement présentes dans les ardmes etfou dans les ingré-
dients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes, dans
les denrées alimentaires composées figurant sur la liste de
l'annexe III, partie B, ne doivent pas étre dépassées par suite de
l'utilisation d’aromes etfou d’ingrédients alimentaires possédant
des propriétés aromatisantes dans et sur ces denrées alimen-
taires. Les teneurs maximales des substances visées a 'annexe III
sappliquent aux denrées alimentaires telles quelles sont
commercialisées, sauf indication contraire. Par dérogation a ce
principe, pour les denrées alimentaires séchées et/ou concentrées
qui doivent étre reconstituées, les niveaux maximum sap-
pliquent aux denrées alimentaires reconstituées conformément
aux instructions figurant sur I'étiquette, compte tenu du facteur
de dilution minimum.

3. Les modalités dapplication du paragraphe 2 peuvent étre
arrétées selon la procédure de réglementation visée a l'article 21,
paragraphe 2, suivant I'avis de 'Autorité européenne de sécurité
des aliments (ci-apres dénommée «Autorité»), si nécessaire.

Article 7

Utilisation de certains matériaux de base

1. Les matériaux de base figurant sur la liste de 'annexe IV,
partie A, ne sont pas utilisés pour la production d’ardmes
etfou d'ingrédients alimentaires possédant des propriétés
aromatisantes.
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2. Les aromes etfou les ingrédients alimentaires possédant
des propriétés aromatisantes produits a partir de matériaux de
base figurant sur la liste de l'annexe IV, partie B, peuvent étre
utilisés exclusivement dans les conditions prévues dans cette
annexe.

Article 8

Aromes et ingrédients alimentaires possédant des
propriétés aromatisantes non soumis a évaluation et
autorisation

1. Les aromes et les ingrédients alimentaires possédant des
propriétés aromatisantes cités ci-apres peuvent étre utilisés dans
ou sur les denrées alimentaires sans faire I'objet d'une évaluation
et d’une autorisation en application du présent reglement, a la
condition qu'ils soient conformes a l'article 4:

a) les préparations aromatisantes visées a larticle 3, para-
graphe 2, point d) i);

b) les aromes obtenus par traitement thermique visés a lar-
ticle 3, paragraphe 2, point e) i), qui respectent les conditions
de production et les teneurs maximales en certaines
substances qui leur sont applicables, telles que fixées a
l'annexe V;

) les précurseurs d'arbme visés a larticle 3, paragraphe 2,

point g) i);

d) les ingrédients alimentaires possédant des propriétés aromati-
santes.

2. Nonobstant le paragraphe 1, si la Commission, un Etat
membre ou l'Autorité exprime des doutes quant a la sécurité
dun ardbme ou d'un ingrédient alimentaire possédant des
propriétés aromatisantes visé au paragraphe 1, ['Autorité
procede a une évaluation des risques concernant I'ardme ou l'in-
grédient alimentaire en question Les articles 4 a 6 du réglement
(CE) n° ...[2008 (*) s'appliquent alors mutatis mutandis. Le cas
échéant, la Commission arréte toute mesure, suivant l'avis de
I'Autorité, qui a pour objet de modifier des aspects non essen-
tiels du présent reglement, y compris en le complétant, selon la
procédure de réglementation avec controle visée a l'article 21,
paragraphe 3. Ces mesures sont introduites, suivant le cas, aux
annexes III, IV etfou V. Pour des raisons d’urgence impérieuse, la
Commission peut recourir a la procédure d'urgence prévue a
l'article 21, paragraphe 4.

CHAPITRE III

LISTE COMMUNAUTAIRE DES AROMES ET MATERIAUX DE
BASE DONT L'UTILISATION DANS OU SUR LES DENREES
ALIMENTAIRES EST AUTORISEE

Article 9

Ardmes et matériaux de base soumis a évaluation et a
autorisation

Le présent chapitre sapplique:
a) aux substances aromatisantes;

b) aux préparations aromatisantes visées a larticle 3, para-
graphe 2, point d) ii);

(*) Voir page 1 du présent Journal officiel.

¢) aux ardomes obtenus par traitement thermique qui sont
produits en chauffant des ingrédients relevant partiellement
ou entierement de l'article 3, paragraphe 2, point ) ii), et/ou
qui ne respectent pas les conditions de production etfou les
teneurs maximales en certaines substances indésirables qui
leur sont applicables, fixées a I'annexe V;

d) aux précurseurs d’arome visés a larticle 3, paragraphe 2,
point g) ii);

€) aux autres aromes visés a l'article 3, paragraphe 2, point h);

f) aux matériaux de base non alimentaires visés a l'article 3,
paragraphe 2, point j) ii).

Article 10
Liste communautaire des ardmes et matériaux de base

Parmi les ardmes et matériaux de base visés a larticle 9, seuls
ceux qui figurent sur la liste communautaire peuvent étre mis
sur le marché en I'état et utilisés dans ou sur les denrées alimen-
taires selon les conditions d'utilisation spécifiées dans cette liste,
le cas échéant.

Article 11

Inclusion des aromes et matériaux de base dans la liste
communautaire

1. Pour étre inclus dans la liste communautaire selon la
procédure prévue par le réeglement (CE) n° ...[2008 (*), un
ardbme ou matériau de base doit répondre aux conditions fixées
a larticle 4 du présent réglement.

2. Lentrée relative a un ardme ou matériau de base figurant
sur la liste communautaire précise:

a) lidentification de I'ar6me ou du matériau de base autorisé;
b) sil y a lieu, les conditions dans lesquelles I'ardme peut étre
utilisé.

3. la liste communautaire est modifiée selon la procédure
prévue par le réglement (CE) n° .../2008 (¥).

Article 12

Aromes ou matériaux de base relevant du réglement (CE)
n° 1829/2003

Un ar6me ou un matériau de base entrant dans le champ d’ap-
plication du réglement (CE) n° 1829/2003 ne peut étre inclus
dans la liste communautaire figurant a 'annexe I conformément
au présent réglement que sil fait I'objet d’une autorisation
conformément au réglement (CE) n° 1829/2003.
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Article 13
Décisions d’interprétation

Sil y a lieu, il peut étre déterminé, conformément a la procédure
de réglementation visée a l'article 21, paragraphe 2:

a) si une substance ou un mélange de substances, un matériau
ou un type de denrée alimentaire entre dans l'une des catégo-
ries visées a larticle 2, paragraphe 1;

b) & quelle catégorie particuliere, définie a larticle 3, para-
graphe 2, points b) a j), appartient une substance donnée;

¢) si un produit particulier appartient a une catégorie d’aliments
ou est une denrée alimentaire visée a lannexe I ou a
lannexe III, partie B.

CHAPITRE IV
ETIQUETAGE
Article 14

Etiquetage des arOmes non destinés a la vente au consom-
mateur final

1. Les ardmes non destinés a la vente au consommateur final
ne peuvent étre commercialisés que si leur étiquetage comporte
les mentions prévues aux articles 15 et 16, qui doivent étre bien
visibles, clairement lisibles et indélébiles. Les informations
prévues a l'article 15 doivent étre libellées en des termes facile-
ment compréhensibles par I'acheteur.

2. LEtat membre dans lequel le produit est commercialisé
peut, conformément aux regles du traité, imposer sur son terri-
toire que les informations visées a larticle 15 figurent dans une
ou plusieurs langues qu'il détermine parmi les langues officielles
de la Communauté. La disposition susvisée ne fait pas obstacle a
la mention de ces informations dans plusieurs langues.

Article 15

Exigences générales en matiére d’étiquetage pour les
aromes non destinés a la vente au consommateur final

1.  Les ardmes non destinés a la vente au consommateur final,
vendus seuls ou mélangés entre eux et/ou avec d’autres ingré-
dients alimentaires etfou auxquels sont ajoutés d'autres
substances, conformément a larticle 3, paragraphe 4, portent
sur leur emballage ou récipient les informations suivantes:

a) la dénomination de vente: soit le terme «ardme», soit une
dénomination plus spécifique ou une description de l'ardme;

b) soit la mention «pour denrées alimentaires», soit la mention
«pour denrées alimentaires, utilisation limitée», soit une indi-
cation plus précise de I'usage alimentaire auquel l'ardme est
destiné;

¢) le cas échéant, les conditions particulieres de conservation
etfou d'utilisation;

d) une mention permettant d’identifier le lot;

e) l'énumération par ordre décroissant d'importance pondérale:
i) des catégories d’ardmes présentes; et

ii) du nom de chacune des autres substances ou matiéres
contenues dans le produit ou, le cas échéant, de leur
numéro E;

f) le nom ou la raison sociale et I'adresse du fabricant, du
conditionneur ou du vendeur;

g) lindication de la quantité maximale de chaque composant ou
groupe de composants faisant I'objet d’'une limitation quanti-
tative dans les denrées alimentaires et/ou des informations
appropriées, libellées en des termes explicites et facilement
compréhensibles, qui permettent a I'acheteur de se conformer
au présent réglement ou a d’autres actes communautaires
pertinents;

=

la quantité nette;

i) la date de durabilité minimale ou la date limite de consom-
mation;

j) sil y a lieu, des informations sur tout arbme ou toute autre
substance visé au présent article et figurant sur la liste de
lannexe III bis de la directive 2000/13/CE concernant l'indi-
cation des ingrédients présents dans les denrées alimentaires.

2. Par dérogation au paragraphe 1, les informations prévues
aux points €) et g) dudit paragraphe peuvent ne figurer que sur
les documents commerciaux relatifs au lot qui doivent étre
fournis lors de la livraison ou avant celle-ci, a condition que
'emballage ou le récipient du produit en question comporte de
maniére bien visible la mention «non destiné a la vente au
détail».

3. Par dérogation au paragraphe 1, lorsque des aromes sont
fournis en conteneurs, toutes les informations peuvent ne
figurer que sur les documents commerciaux relatifs au lot, a
fournir lors de la livraison.

Article 16

N

Exigences spécifiques liées a l'emploi du qualificatif
«naturel»

1. Si le qualificatif «naturel» est utilisé pour désigner un
arome dans la dénomination de vente visée a larticle 15,
paragraphe 1, point a), les dispositions des paragraphes 2 a 6
sappliquent.

2. Le qualificatif aturel» ne peut étre utilisé pour désigner
un ardme que si 'agent aromatisant se compose exclusivement
de préparations aromatisantes et/ou de substances aromatisantes
naturelles.

3. La désignation «substance(s) aromatisante(s) naturelle(s)»
ne peut étre utilisée que pour les ardbmes dont la partie aromati-
sante se compose exclusivement de substances aromatisantes
naturelles.
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4. Le qualificatif aturel» ne peut étre utilisé en association
avec la référence a une denrée alimentaire, une catégorie de
denrées alimentaires ou une source d’aréme végétale ou animale
que si la partie aromatisante a été obtenue exclusivement ou a
au moins 95 % (en poids) a partir du matériau de base visé. Le
maximum de 5 % (en poids) de la partie aromatisante obtenue a
partir d’autres matériaux de base ne doit pas reproduire la
flaveur des matériaux de base visés.

La désignation est formulée comme suit: «ardme naturel de
[denrée(s) ou catégorie de denrées ou matériau(x) source]p.

5. La désignation «arome naturel de [denrée(s) ou catégorie
de denrées ou matériau(x) source] avec autres arOmes naturels»
ne peut étre utilisée que si la partie aromatisante provient en
partie du matériau de base visé, la flaveur de celui-ci étant facile-
ment reconnaissable.

6.  Les termes «ardme naturel» ne peuvent étre utilisés que si
la partie aromatisante est issu de différents matériaux de base et
si la référence aux matériaux de base ne refléte pas leur arome
ou leur got.

Article 17

Etiquetage des ardmes destinés a la vente au consommateur
final

1. Sans préjudice de la directive 2000/13/CE, de la directive
89/396/CEE du Conseil, du 14 juin 1989, relative aux mentions
ou marques permettant d’identifier le lot auquel appartient une
denrée alimentaire () et du reglement (CE) n° 1829/2003, les
ardmes vendus seuls ou mélangés entre eux et/ou avec d’autres
ingrédients alimentaires etfou auxquels sont ajoutés d’autres
substances, qui sont destinés a la vente au consommateur final,
ne peuvent étre commercialisés que si leur emballage comporte
en caractéres apparents, clairement lisibles et indélébiles, la
mention «pour utilisation dans les denrées alimentaires» ou
«pour denrées alimentaires: utilisation limitée», ou une indication
plus précise de I'usage alimentaire auquel 'ardme est destiné.

2. Si le qualificatif «naturel» est utilisé pour désigner un
ardme dans la dénomination de vente visée a larticle 15, para-
graphe 1, point a), larticle 16 s'applique.

Article 18
Autres exigences en matiére d’étiquetage

Les articles 14 a 17 sont sans préjudice des dispositions 1égisla-
tives, réglementaires ou administratives plus détaillées ou plus
étendues relatives a la métrologie ou a la présentation, a la clas-
sification, a I'emballage et a 'étiquetage de substances et prépa-
rations dangereuses ou au transport de telles substances.

() JOL 186 du 30.6.1989, p. 21. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 92/11/CEE (JOL 65 du 11.3.1992, p. 32).

CHAPITRE V
DISPOSITIONS PROCEDURALES ET MISE EN APPLICATION
Article 19

Informations 2 communiquer par les opérateurs du secteur
alimentaire

1. Les fabricants ou les utilisateurs d'une substance aromati-
sante, ou leurs représentants, communiquent, a la Commission,
a la demande de celle-ci, la quantité de substance ajoutée aux
denrées alimentaires dans la Communauté au cours dune
période de douze mois, ainsi que les niveaux d'utilisation dans
des catégories spécifiques de denrées alimentaires dans la
Communauté. La Commission met ces informations a la dispo-
sition des Etats membres.

2. Le cas échéant, le fabricant ou l'utilisateur d'un ardme déja
autorisé en vertu du présent réglement et préparé au moyen de
méthodes de fabrication ou de matieres premiéres sensiblement
différentes de celles visées dans I'évaluation des risques effectuée
par I'Autorité soumet a la Commission, avant la commercialisa-
tion de 'ardme, les données permettant a 'Autorité de procéder
a une évaluation de cet ardme eu égard a la méthode de fabrica-
tion ou aux caractéristiques modifiées.

3. Le fabricant ou l'utilisateur d’arémes et/ou de matériaux de
base est tenu de transmettre immédiatement a la Commission
toute nouvelle donnée scientifique ou technique susceptible d'in-
fluer sur I'évaluation de la sécurité de cet ardbme etfou de ces
matériaux de base.

4. Les modalités d'application du paragraphe 1 sont arrétées
selon la procédure de réglementation visée a larticle 21,
paragraphe 2.

Article 20
Suivi et rapports par les Etats membres

1. Les Etats membres mettent en place un systeme de suivi
de la consommation et de l'utilisation des ar6mes figurant sur la
liste communautaire, ainsi que de la consommation des
substances incluses dans la liste de l'annexe III, selon une
approche fondée sur le risque, et présentent leurs résultats a la
Commission et a I'Autorité selon une fréquence appropriée.

2. Apres consultation de I'Autorité, une méthode commune
de collecte d'informations par les Etats membres sur la consom-
mation et l'utilisation des ardmes figurant sur la liste commu-
nautaire et des substances figurant sur la liste de l'annexe III est
adoptée selon la procédure de réglementation visée a l'article 21,
paragraphe 2, au plus tard le ... (¥).

(*) Deux ans a compter de la date dentrée en vigueur du présent
réglement.
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Article 21
Comité

1. La Commission est assistée par le Comité permanent de la
chaine alimentaire et de la santé animale.

2. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
les articles 5 et 7 de la décision 1999/468|CE s'appliquent, dans
le respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

La période prévue a larticle 5, paragraphe 6, de la décision
1999/468|CE est fixée a trois mois.

3. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 bis, paragraphes 1 a 4, et larticle 7 de la décision
1999/468/CE s'appliquent, dans le respect des dispositions de
l'article 8 de celle-ci.

4. Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 bis, paragraphes 1, 2, 4 et 6, et l'article 7 de la déci-
sion 1999/468/CE s'appliquent, dans le respect des dispositions
de Tarticle 8 de celle-ci.

Article 22
Modification des annexes I1 4 V

Les modifications a apporter aux annexes II a V du présent
réglement afin de tenir compte des progres scientifiques et tech-
niques, et qui ont pour objet de modifier des éléments non
essentiels du présent réglement, sont arrétées selon la procédure
de réglementation avec controle visée a l'article 21, paragraphe 3,
suivant l'avis de I'Autorité, le cas échéant.

Pour des raisons durgence impérieuse, la Commission peut
recourir a la procédure durgence prévue a larticle 21,
paragraphe 4.

Article 23
Financement communautaire des politiques harmonisées
La base juridique pour le financement des mesures engendrées
par ce réglement est 'article 66, paragraphe 1, point c), du régle-
ment (CE) n° 882/2004.
CHAPITRE VI
DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES
Article 24
Abrogation

1. La directive 88/388/CEE, la décision 88/389/CEE et la
directive 91/71/CEE sont abrogées a compter de ... (¥).

2. Le reglement (CE) n° 2232/96 est abrogé a partir de la
date d'entrée en vigueur de la liste visée a larticle 2, para-
graphe 2, dudit réglement.

3. Les références aux actes abrogés s'entendent comme faites
au présent réglement.

(*) Deux ans a compter de la date dentrée en vigueur du présent
réglement.

Article 25

Introduction de la liste de substances aromatisantes dans la
liste communautaire des ardmes et matériaux de base et
régime transitoire

1. Létablissement de la liste communautaire s'effectue par
l'introduction de la liste des substances aromatisantes visée a
larticle 2, paragraphe 2, du reglement (CE) n° 2232/96 dans
lannexe I du présent réglement au moment de son adoption.

2. Dans lattente de I'établissement de la liste communautaire,
le reglement (CE) n° ...[2008 (**) s'applique pour I'évaluation et
lautorisation des substances aromatisantes non soumises au
programme d'évaluation prévu a larticle 4 du réglement (CE)
ne 2232/96.

Par dérogation a cette procédure, les délais de six et neuf mois
prévus a larticle 5, paragraphe 1, et a larticle 7 du réglement
(CE) n° ...[2008 (**) ne s'appliquent pas a cette évaluation et a
cette autorisation.

3. Toute mesure transitoire appropriée, qui a pour objet de
modifier des éléments non essentiels du présent réglement, y
compris en le complétant, est arrétée selon la procédure de
réglementation avec controle visée a l'article 21, paragraphe 3.

Article 26
Modification du réglement (CEE) n° 1576/89

Le réglement (CEE) n° 1576/89 est modifié comme suit:
1) Larticle 1¢, paragraphe 4, point m), est modifié comme suit:

a) au point 1) a), le second alinéa est remplacé par le texte
suivant:

«D'autres substances aromatisantes telles que définies a
larticle 3, paragraphe 2, point b), du reglement (CE)
n° ...[2008 du Parlement européen et du Conseil du ...
relatif aux aromes et a certains ingrédients alimentaires
possédant des propriétés aromatisantes qui sont destinés
a étre utilisés dans et sur les denrées alimentaires et modi-
fiant les reglements (CEE) n° 1576/89 et (CEE)
n° 1601/91 du Conseil, le réglement (CE) n° 2232/96 et
la directive 2000/13/CE (*), etfou des plantes ou des
parties de plantes aromatiques peuvent étre utilisées en
complément, mais les caractéres organoleptiques des baies
de genévrier doivent étre perceptibles, méme s’ils sont
parfois atténués;

® JOL ..
b) le point 2) a) est remplacé par le texte suivant:

«La boisson peut étre dénommée “gin” si elle est obtenue
par aromatisation d'un alcool éthylique d’origine agricole
ayant les caractéres organoleptiques appropriés avec
des substances aromatisantes telles que définies a l'ar-
ticle 3, paragraphe 2, point b), du réglement (CE)
n° ...[2008 (**) etfou des préparations aromatisantes
telles que définies a larticle 3, paragraphe 2, point d),
dudit reglement, de sorte que le gotit des baies de gené-
vrier soit prédominant;»;

(**) Voir page 1 du présent Journal officiel.
(***) Présent reglement.
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)

¢) au point 2) b), le premier alinéa est remplacé par le texte
suivant:

«La boisson peut étre dénommée “gin distillé” si le produit
est obtenu exclusivement par redistillation d’un alcool
éthylique d’origine agricole de qualité appropriée ayant
les caracteres organoleptiques voulus et titrant, au départ,
au moins 96 % vol dans les alambics utilisés tradition-
nellement pour le gin, en présence de baies de genévrier
et d’autres produits végétaux naturels, le gotit des baies de
genévrier devant étre prépondérant. La dénomination “gin
distillé” peut également s'appliquer au mélange du produit
de cette distillation et d’'un alcool éthylique d’origine agri-
cole ayant la méme composition, la méme pureté et le
méme titre alcoométrique. Pour l'aromatisation du gin
distillé, peuvent également étre utilisées en complément
des substances aromatisantes etfou des préparations
aromatisantes, telles que les deux sont précisées au
point a). Le “London Gin” est un type de gin distillé.».

A Tarticle 1¢, paragraphe 4, point n) 1), le second alinéa est
remplacé par le texte suivant:

«D'autres substances aromatisantes telles que définies a
larticle 3, paragraphe 2, point b), du reglement (CE)
n° ...[2008 (*) etfou des préparations aromatisantes telles
que définies a l'article 3, paragraphe 2, point d), dudit regle-
ment peuvent étre utilisées en complément, mais le gott du
carvi doit étre prépondérant.».

A Tlarticle 1¢, paragraphe 4, point p), le premier alinéa est
remplacé par le texte suivant:

«la boisson spiritueuse au gotit amer prépondérant, obtenue
par aromatisation de I'alcool éthylique d’origine agricole avec
des substances aromatisantes telles que définies a larticle 3,
paragraphe 2, point b), du reglement (CE) n° ...[2008 (¥
etfou des préparations aromatisantes telles que définies a I'ar-
ticle 3, paragraphe 2, point d), de ce méme réglement.».

A Tlarticle 1%, paragraphe 4, point u), le premier alinéa est
remplacé par le texte suivant:

da boisson spiritueuse obtenue par aromatisation d’alcool
éthylique d’origine agricole a laide d’ardme de clous de
girofle etfou de cannelle, et ce par un recours a l'un des
procédés suivants: macération et/ou distillation, redistillation
de lalcool en présence d’éléments des plantes indiquées
ci-dessus, ajout de substances aromatisantes de clous de
girofle ou de cannelle telles que définies a l'article 3, para-
graphe 2, point b), du réglement (CE) n° ...[2008 (¥), ou une
combinaison de ces procédés.».

A larticle 4, paragraphe 5, les deux premiers alinéas, a l'ex-
clusion des listes des points a) et b), sont remplacés par le
texte suivant:

Présent réglement.

«Pour I'élaboration des boissons spiritueuses définies a lar-
ticle 1, paragraphe 4, a l'exception de celles définies audit
article, paragraphe 4, points m), n) et p), seules les
substances aromatisantes naturelles et les préparations
aromatisantes telles que définies a larticle 3, paragraphe 2,
points ¢) et d), du réglement (CE) n° ...[2008 (*) peuvent étre
utilisées. Toutefois, les substances aromatisantes telles que
définies a larticle 3, paragraphe 2, point b), du reglement
(CE) n° ...[2008 (*) sont autorisées dans les liqueurs, a l'ex-
ception de celles mentionnées ci-apres.».

Article 27

Modification du reglement (CEE) n° 1601/91

Larticle 2, paragraphe 1, est modifié comme suit:

1) Au point a), le troisiéme tiret, premier alinéa, est remplacé

par le texte suivant:

«— substances aromatisantes et/ou de préparations aromati-
santes telles que définies a larticle 3, paragraphe 2,
points b) et d), du réglement (CE) n° .../2008 du Parle-
ment européen et du Conseil du ... relatif aux aromes et
a certains ingrédients alimentaires possédant des
propriétés aromatisantes qui sont destinés a étre utilisés
dans et sur les denrées alimentaires et modifiant les
réglements (CEE) n° 1576/89 et (CEE) n° 1601/91 du
Conseil, le réglement (CE) n° 2232/96 et la directive
2000/13/CE (), et/ou

(*) JOL ..

2) Au point b), le deuxieme tiret, premier alinéa, est remplacé

par le texte suivant:

«— substances aromatisantes etfou de préparations aromati-
santes telles que définies a larticle 3, paragraphe 2,
points b) et d), du réglement (CE) n° .../2008 (¥), et/ou».

3) Au point ¢), le deuxiéme tiret, premier alinéa, est remplacé

par le texte suivant:

«— substances aromatisantes et/ou de préparations aromati-
santes telles que définies a larticle 3, paragraphe 2,
points b) et d), du réglement (CE) n° .../2008 (¥), et/ou».

Article 28

Modification du réglement (CE) n° 2232/96

Larticle 5, paragraphe 1, du reglement (CE) n° 2232/96 est
remplacé par le texte suivant:

«1.  La liste des substances aromatisantes visée a l'article 2,
paragraphe 2, est arrétée, conformément a la procédure
prévue a larticle 7, avant le 31 décembre 2008 au plus
tard.».
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Article 29
Modification de la directive 2000/13/CE

L’annexe III de la directive 2000/13/CE est remplacée par le
texte suivant:

«ANNEXE III

DESIQNATION DES AROMES DANS LA LISTE DES
INGREDIENTS

1. Sans préjudice du paragraphe 2, les ardbmes sont désignés
sous les termes:

— “ardmes” ou une dénomination plus spécifique ou
une description de I'ardme, si la partie aromatisante
contient des ardmes tels que définis a l'article 3, para-
graphe 2, points b), ¢), d), e), f), g) et h) du réglement
(CE) n° .../2008 du Parlement européen et du
Conseil du ... relatif aux aromes et a certains ingré-
dients alimentaires possédant des propriétés aromati-
santes qui sont destinés a étre utilisés dans et sur les
denrées alimentaires et modifiant les reglements
(CEE) n° 1576/89 et (CEE) n° 1601/91 du Conselil,
le reglement (CE) n° 2232/96 et la directive
2000/13/CE (*);

— “ardme(s) de fumée”, si la partie aromatisante
contient des ardmes tels que définis a l'article 3, para-
graphe 2, point f), du réglement (CE) n° .../2008 (¥)
[réglement sur les ar6mes] et confére une flaveur de
fumée aux denrées alimentaires.

2. Le qualificatif “naturel” est utilisé pour désigner un
ardbme conformément a larticle 16 du réglement (CE)
n° ...[2008 (¥).

(*) JOL ..o

Article 30
Entrée en vigueur

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.

1l est applicable a partir du ... (¥).

Les articles 10, 26 et 27 s'appliquent a compter de la date d’en-
trée en vigueur de la liste communautaire.

Larticle 22 sapplique a compter de la date d’entrée en vigueur
du présent reglement. Les denrées alimentaires mises sur le
marché ou étiquetées dans les ... (¥) qui ne sont pas conformes
au présent réglement peuvent étre commercialisées jusqua leur
date de durabilité¢ minimale ou la date limite de consommation.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout

Etat membre.

Fait a Bruxelles, le ...

Par le Parlement européen

Le président

Par le Conseil

Le président

(*) Deux ans a compter de la date dentrée en vigueur du présent

réglement.
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ANNEXE |

LISTE COMMUNAUTAIRE DES AR(A)MES, ET MATERIAUX DE BASE DONT L’UTILISATION DANS ET SUR
LES DENREES ALIMENTAIRES EST AUTORISEE

ANNEXE II

LISTE DES PROCEDES TRADITIONNELS DE PREPARATION DE DENREES ALIMENTAIRES

Hachage

Enrobage

Chauffage, cuisson, friture (jusqua 240 °C sous pression
atmosphérique) et cuisson en autocuiseur (jusqua 120 °C)

Refroidissement

Découpage Distillation/Rectification

Séchage Emulsification

l:]vaporation Extraction, y compris I'extraction au solvant, conformément
a la directive 88/344/CE

Fermentation Filtration

Broyage

Infusion Macération

Processus microbiologiques Mélange

Epluchage Percolation

Pressurage Réfrigération/Congélation

Torréfaction/Grillage

Pressage

Trempage
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ANNEXE III

PRESENCE DE CERTAINES SUBSTANCES

PARTIE A: Substances ne pouvant étre ajoutées en tant que telles aux denrées alimentaires

Acide agarique

Aloine

Capsaicine

1,2-Benzopyrone, coumarine
Hypéricine

Béta-asarone

1-Allyl-4-méthoxybenzéne, estragol

Acide cyanhydrique

Menthofurane

4-Allyl-1,2-diméthoxybenzéne, méthyleugénol

Pulégone

Quassine

1-Allyl-3,4-méthylénedioxy-benzene, safrol

Teucrine A

Thuyone (alpha et béta)

PARTIE B: Teneurs maximales en certaines substances, naturellement présentes dans les ardmes et dans les ingrédients
alimentaires possédant des propriétés aromatisantes, de certaines denrées alimentaires composées telles que
consommées auxquelles des ardmes et/ou des ingrédients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes

ont été ajoutés.

Ces teneurs maximales ne s'appliquent pas aux denrées alimentaires composées qui sont préparées et consommées au

méme endroit, ne contiennent pas d’ardbmes ajoutés et ne contiennent que des herbes et des épices

ingrédients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes.

utilisés comme des

Dénomination de la substance

Denrée alimentaire composée dans laquelle la présence de la substance est

Teneur maximale

soumise a restriction mglkg

Béta-asarone Boissons alcoolisées 1,0
1-Allyl-4-méthoxybenzene, Produits laitiers 50
estragol Fruits, légumes (y compris champignons, racines, tubercules, légu- 50

mineuses séchées et légumineuses potagéres), noix et semences

transformés

Produits a base de poisson 50

Boissons non alcoolisées 10
Acide cyanhydrique Nougat, massepain et ses succédanés ou produits similaires 50

Conserves de fruits a noyaux 5

Boissons alcoolisées 35
Menthofurane Confiseries contenant de la menthe ou de la menthe poivrée, a 500

l'exception des micro-confiseries destinées a rafraichir I'haleine

Micro-confiseries destinées a rafraichir I'haleine 3 000

Gommes a macher 1 000

Boissons alcoolisées contenant de la menthe ou de la menthe 200

poivrée
4-Allyl-1,2-diméthoxybenzéne Produits laitiers 20
méthyleugénol Préparations et produits a base de viande, y compris volaille et 15

gibier

Préparations et produits a base de poisson 10

Potages et sauces 60

«Amuses gueules» salés préts a consommer 20

Boissons non alcoolisées 1
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Dénomination de la substance

Denrée alimentaire composée dans laquelle la présence de la substance est

Teneur maximale

soumise a restriction mglkg
Pulégone Confiseries contenant de la menthe ou de la menthe poivrée, a 250
I'exception des micro-confiseries destinées a rafraichir I'haleine
Micro-confiseries destinées a rafraichir 'haleine 2 000
Gommes a macher 350
Boissons non alcoolisées contenant de la menthe ou de la menthe 20
poivrée
Boissons alcoolisées contenant de la menthe ou de la menthe 100
poivrée
Quassine Boissons non alcoolisées 0,5
Produits de boulangerie 1
Boissons alcoolisées 1,5
1-Allyl-3,4-méthylenedioxy- Préparations et produits a base de viande, y compris volaille et 15
benzene, safrol gibier
Préparations et produits a base de poisson 15
Potages et sauces 25
Boissons non alcoolisées 1
Teucrine A Boissons spiritueuses au godt amer, ou bitters (') 5
Liqueurs (?) au gotit amer 5
Autres boissons alcoolisées 2
Thuyone (alpha et béta) Boissons alcoolisées, a I'exception de celles produites a partir des 10
especes d'Artemisia
Boissons alcoolisées produites a partir des especes d’Artemisia 35
Boissons non alcoolisées produites a partir des espéces d’Artemisia 0,5
Coumarine Produits de boulangerie traditionnels et/ou saisonniers dont 1'éti- 50
quetage indique qu'ils contiennent de la cannelle
«Céréales pour petit déjeuner» y compris les muesli 20
Produits de boulangerie fine excepté les produits de boulangerie 15
traditionnels et/ou saisonniers dont l'étiquetage indique qu'ils
contiennent de la cannelle
Desserts 5

(') Selon la définition de l'article 1¢, paragraphe 4, point p), du réglement (CEE) n° 1576/89 du Conseil.
(3 Selon la définition de larticle 1¢, paragraphe 4, point 1), du réglement (CEE) n° 1576/89 du Conseil.
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ANNEXE IV

LISTE DES MATERIAUX DE BASE DONT L'UTILISATION DANS LA PRODUCTION D’AROMES ET
D’INGREDIENTS ALIMENTAIRES POSSEDANT DES PROPRIETES AROMATISANTES EST SOUMISE A DES
RESTRICTIONS

PARTIE A: Matériaux de base ne pouvant étre utilisés pour la production d’aromes et d'ingrédients alimentaires possédant
des propriétés aromatisantes

Matériau de base

Dénomination latine Dénomination courante

Acorus calamus L. (forme tétraploide) Acore calame (forme tétraploide)

PARTIE B: Conditions d'utilisation des aromes et ingrédients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes produits
a partir de certains matériaux de base

Matériau de base
Conditions d'utilisation
Dénomination latine Dénomination courante

Quassia amara L. et Picrasma excelsa (Sw) Quassia Les ardmes et ingrédients alimentaires
possédant des propriétés aromatisantes
produits a partir du matériau de base ne
peuvent étre utilisés que pour la produc-
tion de boissons et de produits de boulan-
gerie

Laricifomes officinales (Vill.: Fr) Kotl. et Pouz | Polypore officinal Les ardmes et ingrédients alimentaires

ou Fomes officinalis possédant des propriétés aromatisantes
produits a partir du matériau de base ne

Hypericum perforatum L. Millepertuis peuvent étre utilisés que pour la produc-
tion de boissons alcoolisées

Teucrium chamaedrys L. Germandrée petit-chéne
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ANNEXE 'V

CONDITIONS DE PRODUCTION DES AROMES OBTENUS PAR TRAITEMENT THERMIQUE ET TENEURS
MAXIMALES EN CERTAINES SUBSTANCES DE CES AROMES

PARTIE A: Conditions de production:

a) La température atteinte par les produits pendant le traitement ne dépasse pas 180 °C.

b) La durée du traitement thermique ne dépasse pas 15 minutes a 180 °C; elle augmente proportionnellement a la réduc-
tion de la température, avec un doublement de la durée du chauffage a chaque diminution de 10 °C, jusqua un
maximum de 12 heures.

¢) La valeur de pH atteinte pendant le traitement ne dépasse pas 8,0.

PARTIE B: Teneurs maximales applicables a certaines substances

Teneur maximale

Substance ng/ke

2-amino-3,4,8-trimethylimidazo [4,5-f]quinoxaline (4,8-DiMelQx) 50

2-amino-1-methyl-6-phenylimidazol [4,5-b]pyridine (PhIP) 50
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EXPOSE DES MOTIFS DU CONSEIL

. INTRODUCTION

Le 28 juillet 2006, la Commission a adopté sa proposition relative aux ardmes et a certains ingrédients
alimentaires possédant des propriétés aromatisantes qui sont destinés a étre utilisés dans et sur les
denrées alimentaires ('). La proposition est fondée sur larticle 95 du traité instituant la Communauté
européenne.

Le Parlement européen a adopté son avis en premiere lecture le 10 juillet 2007 (3).

Le Parlement européen ayant rendu son avis en premiére lecture, la Commission a présenté une proposi-
tion modifiée le 24 octobre 2007 (*).

Le 10 mars 2008, le Conseil a arrété sa position commune conformément a larticle 251, paragraphe 2,
du traité.

Lors de ses travaux, le Conseil a également tenu compte de I'avis du Comité économique et social euro-
péen, adopté le 25 avril 2007 (4.

1. OBJECTIF DU REGLEMENT PROPOSE

L'objectif du réglement proposé, qui fait partie de quatre propositions visant a remanier les régles
communautaires relatives aux améliorants alimentaires, est de mettre a jour les régles communautaires
sur les ardmes et a certains ingrédients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes, en tenant
compte des progres technologiques et scientifiques dans ce domaine (°), ainsi que de I'évolution de la
législation alimentaire dans la Communauté européenne, en particulier la nouvelle législation sur la sécu-
rité des aliments (°).

Le réglement proposé prévoit I'établissement d’'une liste communautaire des ardmes et des matériaux de
base dont l'utilisation dans et sur les denrées alimentaires est autorisée, ainsi que des régles d’étiquetages
des aromes.

L'objectif du reglement proposé est d’assurer le bon fonctionnement du marché intérieur, et notamment
de garantir des pratiques équitables dans le commerce des denrées alimentaires, ainsi qu'un niveau élevé
de protection de la santé humaine, des intéréts des consommateurs et de l'environnement.

III. ANALYSE DE LA POSITION COMMUNE ()
1. Observations liminaires

La position commune correspond au résultat de 'examen de la proposition de la Commission par le
Conseil. Celui-ci a apporté un certain nombre de modifications au texte, en s'inspirant pour certaines
d’entre elles des amendements proposés par le Parlement européen. De sa propre initiative, le Conseil
a introduit certains amendements du Parlement européen dans chacune des trois propositions secto-
rielles en vue d'en harmoniser les dispositions. Les modifications apportées par le Conseil peuvent
étre résumées comme suit:

1

COM(2006) 427 final.

2

()

() Doc.11639/07 CODEC 775.

() COM(2007) 671 final.

() JO €168 du 20.7.2007, p. 29.

() Directive 88/388/CEE du Conseil du 22 juin 1988 relative au rapprochement des législations des Etats membres dans le
domaine des ardmes destinés a étre employés dans les denrées alimentaires et des matériaux de base pour leur production
(JO L 184 du 15.7.1988, p. 61). La directive modifiée en dernier lieu par le reglement (CE) n° 1882/2003 du Parlement
européen et du Conseil (JO L 284 du 31.10.2003, p. 1) sera remplacée.

Approuvée par le reglement (CE) n° 1782002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les
principes généraux et les prescriptions générales de la législation alimentaire, instituant I'Autorité européenne de sécurité
des aliments et fixant des procédures relatives a la sécurité des denrées alimentaires (JO L 31 du 1.2.2002, p. 1). Reglement
modifié en dernier lieu par le réglement (CE) n° 1642/2003 (JO L 245 du 29.9.2003, p. 4).

Indépendamment des modifications déja apportées par le Conseil, l'article 26 nécessitera une mise a jour en raison de l'en-
trée en vigueur, le 20 février 2008, du réglement (CE) n° 110/2008 du Parlement européen et du Conseil concernant la défi-
nition, la désignation, la présentation, I'étiquetage et la protection des indications géographiques des boissons spiritueuses
et abrogeant le reglement (CEE) n° 1576/89 du Conseil JO L 39 du 13.2.2008).

<=

~



C 111E/64

Journal officiel de 'Union européenne

6.5.2008

Commission,
Voir affaire C-36/98 Espagne/Conseil Rec. 2001, p. I-779, point 56; affaire C-211/01 Commission/Conseil, Rec. 2003,
2 ff: C-36/9 1gn, il 001, p 9, p 6; aff: C 0 i il 00
p.1-8913, point 39; et affaire C-338/01, Commission/Conseil, Rec. 2004, p. -4829, point 55.
() JOL309du26.11.2003, p. 1.

— Préférence pour une base juridique unique: article 95 du traité

En vertu d’une jurisprudence constante ('), la détermination de la base juridique d’'un acte doit se
faire en considération de son but et de son contenu propres. Si I'examen d’'un acte communau-
taire démontre qu’il poursuit une double finalité ou qu'il a une double composante et si I'une de
celles-ci est identifiable comme principale ou prépondérante, tandis que l'autre n'est qu'accessoire,
l'acte doit étre fondé sur une seule base juridique, a savoir celle exigée par la finalité ou compo-
sante principale ou prépondérante (%). En l'espece, le Conseil a estimé que les aspects agricoles de
la proposition n’étaient qu'accessoires, tandis que l'objectif du marché intérieur est la finalité ou
composante principale ou prépondérante. Il a donc décidé, conformément a la jurisprudence de
la Cour de justice des Communautés européennes, de considérer l'article 95 comme 'unique base
juridique.

Utilisation induisant le consommateur en erreur (conformément a l'amendement 1, deuxiéme partie)

Le Conseil a introduit dans le considérant 7 une référence a la notion dutilisation induisant le
consommateur en erreur.

Protection de l'environnement

Le Conseil a estimé que, outre les preuves scientifiques, il convient de prendre en compte d’autres
facteurs pertinents, tels que la protection de I'environnement aux fins de l'autorisation des ardmes.
Le Conseil a également inclus dans les objectifs du reglement proposé une référence a la protec-
tion de I'environnement.

Précisions sur le champ d'application et les définitions (conformément a 'amendement 8)

Le Conseil a précisé que les aromes de fumée ne sont pas complétement exclus du champ d’appli-
cation du reglement proposé. 1l a opté pour l'application complémentaire de deux reglements,
cest-a-dire que le présent réglement sappliquerait en l'absence de régles plus précises dans le
réglement (CE) n° 2065/2003 relatif aux ardmes de fumée (3).

En outre, il a été précisé que le reglement ne s'appliquerait pas aux mélanges d’épices et/ou
d'herbes, aux mélanges de thés et aux mélanges pour infusion, dans la mesure ou ils ne sont pas
utilisés comme ingrédients alimentaires (conformément a l'amendement 45).

Des éclaircissements concernant l'article 2, paragraphe 2, figurent au considérant 6.

Le Conseil a accordé une attention particuliére a I'exactitude des définitions et a leur cohérence
avec d’autres actes législatifs communautaires. Des précisions ont été apportées conformément
aux amendements 12 et 14. Les termes «ardme non dénommé ailleurs» figurant a I'amende-
ment 13 ont le méme sens que l'expression «autre ardme» utilisée par la Commission et désignant
un aréme qui n'est pas défini a l'article 3, points b) a g). Le Conseil préfere la seconde formule,
qui est plus claire dans le contexte de l'article 3.

Introduction de la procédure de réglementation avec contrdle (comitologie) (conformément aux amende-
ments 24, 33, 34, 35)

Le Conseil a adapté la proposition aux nouvelles regles relatives a la procédure de comité, qui
requierent l'application de la procédure de réglementation avec controle lors de l'adoption des
mesures complétant le réglement.

Le Conseil a également introduit la procédure d'urgence pour permettre a la Commission de
modifier, pour des raisons d’urgence impérieuse, les restrictions a l'utilisation des aromes et des
ingrédients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes pour lesquels une approbation
n'est pas requise et les annexes II a V lorsqu'il y a lieu.

() Voir affaire 45/86 Commission/Conseil, Rec. 1987, p. 1493, point 11; affaire C-300/89 Commission/Conseil (dioxyde de titane),
Rec. 1991,/p. 1-2867, point 10; affaire C-268/94 Portugal/Conseil, Rec. 1996, p. 1-6177, point 22; et affaire C-176/03
Col

nseil, Rec. 2005, p.1-7879, point 45.
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— Décisions d'interprétation

Le Conseil a regroupé toutes les dispositions relatives aux décisions d'interprétation dans un
nouvel article unique et, comme elles ne complétent pas le réglement, a décidé de les soumettre a
la procédure de réglementation sans controle.

Disposition interdisant la mise sur le marché d'ardmes ou d'ingrédients alimentaires contenant de tels
arbmes non-conformes

Dans un souci de clarté, de sécurité juridique et de bon fonctionnement du marché, le Conseil a
inséré un article interdisant la mise sur le marché d’ardmes et/ou d'ingrédients alimentaires possé-
dant des propriétés aromatisantes non-conformes, ce qui est conforme aux propositions relatives
aux additifs et aux enzymes alimentaires.

Utilisation des termes «ardme naturel»

Pour sauvegarder les intéréts des consommateurs, le Conseil est convenu que le qualificatif
«naturel» ne peut étre utilisé en association avec la référence a une denrée alimentaire, une caté-
gorie de denrées alimentaires ou une source d’ardme végétale ou animale que si I'agent aromati-
sant a été obtenu exclusivement ou a au moins 95 % (en poids) a partir du matériau de base visé
(conformément a 'amendement 29).

Le Conseil a toutefois ajouté que le maximum de 5 % de l'agent aromatisant obtenu a partir dau-
tres matériaux de base ne doit pas reproduire I'ardbme des matériaux de base visés.

Autorisation des ardmes relevant du champ d'application du réglement (CE) n° 1829/2003 du Parlement
européen et du Conseil du 22 septembre 2003 concernant les denrées alimentaires et les aliments
pour animaux génétiquement modifiés (') (conformément aux amendements 41 et 42)

Le Conseil convient que, pour toute substance, les deux procédures dautorisations
('une concernant l'utilisation de la substance en tant quardme et l'autre concernant ses modifica-
tions génétiques) peuvent se dérouler simultanément, ce qui est conforme aux amendements
précités. Le Conseil a apporté quelques modifications rédactionnelles a ce principe afin de rendre
la disposition plus compatible avec le réglement (CE) n° 1829/2003.

Ftiquetage

Le Conseil a simplifié les dispositions relatives a I'étiquetage, en respectant la distinction entre I'éti-
quetage des produits vendus d’entreprise a entreprise et les exigences en matiére d'étiquetage pour
les produits destinés a la vente au consommateur final. Bien que le Conseil ait structuré le
chapitre relatif a I'étiquetage d'une maniere différente de celle proposée par le Parlement européen,
les principes qui sous-tendent son contenu sont conformes aux amendements 5, 29 et 30.

Mesures transitoires pour les produits déja sur le marché (conformément a 'amendement 39)

Le Conseil a prévu une période transitoire de deux ans a partir de la date d’entrée en vigueur du
réglement proposé. Les denrées alimentaires qui ont été mises légalement sur le marché ou qui
ont été étiquetées pendant ces deux années peuvent étre commercialisées jusqu'a leur date de
durabilité minimale ou leur date limite de consommation.

La Commission a accepté la position commune arrétée par le Conseil.

. Amendements du Parlement européen

Lors de son vote en séance pléniere du 10 juillet 2007, le Parlement européen a adopté 43 amen-
dements a la proposition. Dans sa position commune, le Conseil a incorporé 27 amendements, en
totalité ou dans leur principe.

() JOL 268 du18.10.2003, p. 1.
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Amendements incorporés dans la position commune

Outre les amendements mentionnés au point 1 ci-dessus, la position commune reprend, en totalité
ou dans leur principe, d’autres amendements adoptés par le Parlement en premiere lecture, qui visent
a améliorer ou a clarifier le texte, en particulier les amendements 4, 6, 7, 9, 12, 14, 31, 36, 41 et 42.

Amendements non incorporés (')

Le Conseil n'a pas été en mesure d’accepter tous les amendements, soit en considérant qu'ils n'amélio-
reraient pas la qualité rédactionnelle du texte (voir les amendements 13 et 37), soit pour les raisons
spécifiques décrites ci-apres.

— Principe de précaution [amendements 2 et 17 — considérant 13 et article 4, point a)]

Le principe de précaution est un des principes généraux qui sous-tendent la législation alimentaire
générale (3. En conséquence, il s'applique au réglement proposé sans qu'il soit nécessaire d'y faire
expressément référence. En outre, dans le cadre de l'analyse des risques, le principe de précaution
ne peut étre pris en considération que dans le cadre de la gestion des risques, jamais dans la phase
d’évaluation des risques, ainsi que le suggere le Parlement européen.

Définition de «procédé physique approprié» [amendement 15 — article 3, paragraphe 2, point k)]

Les procédés traditionnels de préparation des denrées alimentaires dont la liste figure a 'annexe II
ne devraient pas étre confondus avec le «procédé physique approprié» défini a larticle 3, para-
graphe 2, point k).

Définition de «substance aromatisante» [amendement 49 — article 3, paragraphe 2, point b)]

Au considérant 14, le Conseil a indiqué selon quels procédés la substance aromatisante peut étre
produite. L'amendement limiterait les méthodes pouvant étre utilisées.

Décisions soumises d la procédure de réglementation sans controle (comitologie) [amendements 11, 16,
23 et 32 — article 13, points a) et b), article 6, paragraphe 3, et article 20, paragraphe 2]

Les décisions visant a établir si une substance donnée releve ou non du champ dapplication du
réglement (amendement 11), les régles de mise en ceuvre de méthodes de suivi de l'application de
lannexe 1II, partie B (amendement 23) et la méthode commune pour assurer le suivi de la
consommation et de l'utilisation des aromes (amendement 32) sont de nature interprétative et ne
compléteraient pas le reglement. Elles ne relévent donc pas de la procédure de réglementation
avec controle.

Etiquetage des organismes génétiquement modifiés (OGM) [amendements 27, 28 et 38 — article 15,
paragraphe 1, point e) ii), et point g), article 29, point 2 bis nouveau]

Comme le mentionne le considérant 24, les ardmes restent soumis aux obligations générales d’éti-
quetage prévues par la directive 2000/13/CE du Parlement européen et du Conseil du 20 mars
2000 relative au rapprochement des législations des Etats membres concernant Iétiquetage et la
présentation des denrées alimentaires ainsi que la publicité faite a leur égard (%) et par le réglement
(CE) n° 1829/2003 concernant les denrées alimentaires et les aliments pour animaux géné-
tiquement modifiés et leur étiquetage (articles 12 et 13 du reglement précité). Le Conseil a insisté
pour conserver la cohérence entre le réglement «OGMy, la directive 2000/13/CE (directive «étique-
tage») et le présent reglement. Par conséquent, le Conseil n’a pas accepté les amendements 27
et 38 car ils sont déja couverts par le réglement (CE) n° 1829/2003. L'amendement 28 n’est pas
nécessaire car les termes «autres actes communautaires pertinents» figurant a l'article 15, para-
graphe 1, point g), de la position commune incluent également le réglement précité.

(') Lanumérotation des articles figurant dans cette partie correspond a celle du texte de la position commune.

(*) Reglement (CE) n° 1782002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et
les prescriptions générales de la 1égislation alimentaire, instituant I'Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant
des procédures relatives a la sécurité des denrées alimentaires (JO L 31 du 1.2.2002, p. 1). Réglement modifié en dernier lieu
par le réglement (CE) n° 575/2006 (JO L 100 du 8.4. 2006, p. 34).

() JOL 109 du 6.5.2000, p. 29. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2007/68/CE (JO L 310 du 28.11.2007,

p-11).
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Une définition du champ d’application général, telle que celle qui est proposée a I'amendement 52
devrait figurer dans le réglement (CE) n° 1829/2003 et non dans le réglement proposé.

— Conditions dutilisation [amendements 19 et 20 — article 4 (point b bis nouveau) et article 4
(point b ter nouveau)]

Le Conseil n'a pas inclus de référence aux avantages pour le consommateur et a la nécessité tech-
nologique dans les conditions générales dutilisation des ar6mes car la mise en ceuvre de ces
conditions n'aurait pas été possible en raison des interprétations subjectives auxquelles elles
auraient pu donner lieu. Ces deux aspects sont déja couverts dans la définition des aromes, qui
indique qu'ils sont ajoutés pour leur donner une odeur et/ou un goiit.

— Ftiquetage

Bien que le Conseil ait structuré le chapitre relatif a I'étiquetage d'une maniere différente de celle
proposée par le Parlement européen, les principes qui sous-tendent son contenu sont conformes
a certains amendements concernant les articles 14 a 18. Toutefois, le Conseil n'a pas été en
mesure d’accepter les suggestions relatives a l'étiquetage des OGM comme il est expliqué plus haut
(amendements 27, 28 et 38), ni 'amendement 26, qui ne concorde pas avec d’autres actes législa-
tifs communautaires et peut créer des obstacles au commerce. L'amendement 43 n'est pas
conforme a lesprit des dispositions de larticle 16, qui vise a fournir une information adéquate
aux consommateurs et a protéger leurs intéréts.

— Entrée en vigueur des articles 10, 26 et 27 (amendement 44 — article 30, deuxiéme alinéa)

L'amendement 44 n'a pas été accepté car les articles 10, 26 et 27 ne peuvent s'appliquer qu'aprés
que la liste communautaire des ardmes autorisés et matériaux de base est devenue applicable. En
outre, la date d'application de cette liste communautaire ne peut étre déterminée qu'une fois
celle-ci adoptée selon la procédure de comité avec controdle, dans l'attente des résultats de I'évalua-
tion visée a l'article 4 du réglement (CE) n° 2232/96, effectuée par 'EFSA.

— Présence de substance toxiques (amendements 21, 40 et 46 — article 6, paragraphe 2, annexe III,
partie B, article 6, paragraphe 2 bis nouveau)

Les substances figurant a 'annexe III, partie B, du réglement proposé posent un probléme toxico-
logique, confirmé par le Comité scientifique de l'alimentation humaine (SCF) ou I'EFSA. Ces
substances posant un probleme toxicologique, elles doivent étre régies sur la base des avis scienti-
fiques disponibles les plus récents. Le Conseil a attaché une grande importance a l'utilisation d’une
approche fondée sur les risques pour fixer des teneurs maximales dans le présent réglement. Pour
le Conseil, les amendements 21 et 40 vont a 'encontre de la nécessité d’assurer un niveau élevé
de protection de la santé humaine. Le Conseil a considéré que, en ce qui concerne l'application de
lannexe III, partie B, une exclusion générale, comme le suggere I'amendement 46, des denrées
alimentaires composées auxquelles seules des épices et des herbes ont été ajoutées, serait trop
vaste et n'assurerait pas une protection suffisante des consommateurs. Le Conseil estime, confor-
mément au principe de proportionnalité, que lexclusion des teneurs maximales fixées a
lannexe III, partie B, est justifiée pour les herbes et les épices a condition qu'elles soient utilisées
dans des denrées alimentaires composées qui sont préparées et consommées au méme endroit, et
qu'elle n'aura donc pas d'incidence sur le commerce transfrontiére.

IV. CONCLUSIONS

Le Conseil estime que la position commune offre un équilibre entre les préoccupations et les intéréts en
présence et respecte les objectifs du réglement. Il compte mener avec le Parlement européen des discus-
sions constructives en vue d’'une adoption rapide du réglement, qui assurera un niveau élevé de protec-
tion de la santé humaine et des consommateurs.
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