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REGULAMENTUL (UE) 2016/637 AL COMISIEI
din 22 aprilie 2016

de modificare a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste stergerea de pe lista Uniunii a anumitor substante aromatizante

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aromele i anumite ingrediente alimentare cu proprietdti aromatizante destinate utilizirii in si pe produsele
alimentare si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1601/91 al Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 2232/96
si (CE) nr. 110/2008 si a Directivei 2000/13/CE (%), in special articolul 11 alineatul (3) si articolul 25 alineatul (3),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare §i aromele
alimentare (%), in special articolul 7 alineatul (4),

intrucat:

(1)  Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 contine o listd a Uniunii de arome si materiale-sursd autorizate
destinate utilizarii in i pe produsele alimentare si conditiile de utilizare a acestora.

(2)  Prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 872/2012 al Comisiei (}) s-a adoptat lista cu substante
aromatizante, care a fost introdusa in partea A din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008.

(3)  Aceastd listd poate fi actualizatd in conformitate cu procedura comund la care se face referire la articolul 3
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008, fie la initiativa Comisiei, fie in urma unei cereri depuse de un
stat membru sau de o parte interesatd.

(4)  Lista Uniunii de arome si materii prime congine mai multe substante in legdturd cu care Autoritatea Europeand
pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a solicitat furnizarea de date stiintifice
suplimentare pentru a putea incheia evaluarea in termenele limitd specifice stabilite in partea A din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1334/2008.

(5)  In cazul urmitoarelor patru substante care apartin subgrupei chimice 2.2 din FGE. 19: 2,6,6-trimetil-1-
ciclohexeni-1-carboxaldehidd (nr. FL 05.121), formiat de mirtenil (nr. FL 09.272), mirtenil-2-metilbutirat
(nr. FL 09.899) si mirtenil-3-metilbutirat (nr. FL 09.900), in lista Uniunii s-a stabilit termenul de 31 decembrie
2012 pentru depunerea datelor stiintifice suplimentare solicitate. Datele suplimentare au fost prezentate de citre
solicitant.

(6)  Aceastd grupd chimicd include, de asemenea, substanta p-menta-1,8-dien-7-al (nr. FL 05.117) care a fost utilizatd
ca substantd reprezentativd pentru grupd si pentru care au fost furnizate date privind toxicitatea.

() JOL 354, 31.12.2008, p. 34.

() JOL354,31.12.2008,p. 1.

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 8722012 al Comisiei din 1 octombrie 2012 de adoptare a listei cu substantele aromatizante
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 2232/96 al Parlamentului European si al Consiliului, de introducere a acesteia in anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1565/2000 al
Comisiei si a Deciziei 1999/217/CE a Comisiei (JOL 267, 2.10.2012, p. 1).
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(7)  Autoritatea a evaluat datele prezentate si a concluzionat, in avizul sdu stiintific din 24 iunie 2015 (*), cd substanta
p-menta-1,8-dien-7-al (nr. FL 05.117) este genotoxicd in vivo si, prin urmare, utilizarea sa ca substantd
aromatizantd ridici o problemd legatd de sigurantd. Aceastd substantd a fost deja eliminatd de pe lista Uniunii
prin Regulamentul (UE) 2015/1760 al Comisiei ().

(8)  In avizul respectiv, autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci deoarece substanta p-menta-1,8-dien-7-al
(nr. FL 05.117) este reprezentativd pentru toate substantele din aceastd grupd, existd o potentiald problemd de
sigurantd pentru aceste substante.

(9)  Prin urmare, substantele 2,6,6-trimetil-1-ciclohexeni-1-carboxaldehidd (nr. FL 05.121), formiat de mirtenil
(nr. FL 09.272), mirtenil-2-metilbutirat (nr. FL 09.899) si mirtenil-3-metilbutirat (nr. FL. 09.900) ar trebui si fie
eliminate de pe lista Uniunii.

(10) Avand in vedere unele considerente tehnice, ar trebui si fie stabilite perioade de tranzitie pentru produsele
alimentare in care a fost adiugatd una dintre cele patru substante aromatizante si care au fost introduse pe piatd
sau expediate citre Uniune din tdri terte inainte de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

(11)  Prin urmare, partea A din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 ar trebui modificatd in consecinta.

(12) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Partea A din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 13342008 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

(1)  Produsele alimentare in care a fost addugatd una dintre substantele aromatizante enumerate in anexa la prezentul
regulament si care au fost introduse pe piatd in mod legal inainte de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, cu
exceptia amestecurilor de substante aromatizante, pot fi comercializate pand la data de valabilitate minimd a acestora sau
pand la data limitd de consum.

(2)  Produsele alimentare importate in Uniune in care a fost addugatd una dintre substantele aromatizante enumerate
in anexa la prezentul regulament pot fi comercializate pand la data de valabilitate minimd a acestora sau pand la data
limitd de consum, in cazul in care importatorul acestor produse alimentare poate demonstra ci ele au fost expediate din
tara tertd in cauzd si cd se aflau in drum spre Uniune inainte de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

Articolul 3

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

() Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 208 (Aviz stiintific privind evaluarea grupului de substante aromatizante 208), Revision 1
(FGE.208Rev1): Consideration of genotoxicity data on representatives for 10 alicyclic aldehydes with the a,f-unsaturation in ring/side-chain and
precursors from chemical subgroup 2.2 of FGE.19. EFSA Journal 2015;13(7):4173, 28 pp. doi:10.2903j.efsa.2015.4173. Disponibil online
la urmdtoarea adresd: www.efsa.europa.eu/efsajournal.

(¥ Regulamentul (UE) 2015/1760 al Comisiei din 1 octombrie 2015 de modificare a anexei I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste stergerea de pe lista Uniunii a substantei aromatizante p-menta-1,8-dien-7-al
(OL257,2.10.2015, p. 27).


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 aprilie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

In partea A din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1334/2008, se elimind urmitoarele rubrici:

,05.121 2,6,6-Trimetil-1-ciclohexen-1-carboxaldehidd 432-25-7 979 2133 EFSA
09.272 Formiat de mirtenil 72928-52-0 983 10858 EFSA
09.899 Mirtenil-2-metilbutirat 138530-44-6 EFSA
09.900 Mirtenil-3-metilbutirat 33900-84-4 EFSA”
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