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REGULAMENTUL (CE) nr. .../2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI

din
privind aditivii alimentari

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European',

hotarand in conformitate cu procedura prevazuti la articolul 251 din tratat?,

: JO C 168, 20.7.2007, p. 34.

Avizul Parlamentului European din 10 iulie 2007 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial),
Pozitia comuna a Consiliului din ... (nepublicatd inca in Jurnalul Oficial), Pozil lia
Parlamentului European din ... (nepublicata inca in Jurnalul Oficial) [1i Decizia Consiliului
din ...
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intrucat:

(1

)

3)

4

Libera circulatie a unor produse alimentare sigure i sdnatoase constituie un aspect esential
al pietei interne si contribuie Tn mod semnificativ la sdnatatea si bundstarea cetatenilor,

precum si la interesele sociale si economice ale acestora.

In aplicarea politicilor comunitare, ar trebui sd se asigure un nivel nalt de protectie a vietii

si sanatatii umane.

Prezentul regulament inlocuieste directivele si deciziile anterioare privind aditivii
alimentari care pot fi utilizati in produsele alimentare in vederea asigurarii unei functiondri
eficiente a pietei interne si a unui nivel inalt de protectie a sdnatatii umane, precum i a

intereselor consumatorilor prin proceduri cuprinzatoare §i rationalizate.

Prezentul regulament armonizeaza utilizarea aditivilor alimentari in produsele alimentare
in cadrul Comunitatii. Aceasta include utilizarea aditivilor alimentari in produsele
alimentare care intrd sub incidenta Directivei 89/398/CEE a Consiliului din 3 mai 1989 de
apropiere a legislatiilor statelor membre privind produsele alimentare destinate unei
alimentatii speciale’ si utilizarea unor coloranti alimentari pentru marcarea sanitard a carnii
si decorarea si stampilarea oualor. Acesta armonizeaza, de asemenea, utilizarea aditivilor
alimentari 1n aditivii si enzimele alimentare, garantand astfel siguranta si calitatea acestora
si facilitdnd depozitarea si utilizarea lor. Aceste aspecte nu au fost reglementate anterior la

nivel comunitar.

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

Aditivii alimentari sunt substante care nu se consuma de reguld ca aliment de sine statator,
ci se adaugd Tn mod deliberat in alimente in scopuri tehnologice descrise in prezentul
regulament, ca de exemplu pentru conservarea acestora. Toti aditivii alimentari ar trebui sa
intre sub incidenta prezentului regulament si, prin urmare, lista categoriilor functionale ar
trebui actualizatd conform progresului stiintific si dezvoltarii tehnologice. Cu toate acestea,
nu sunt considerate aditivi alimentari substantele utilizate pentru a da o aroma si/sau un
gust sau 1n scopuri nutritionale speciale, precum inlocuitorii sarii, vitaminele i mineralele.
In plus, nici substantele considerate produse alimentare ce pot indeplini o functie
tehnologica, ca de exemplu clorura de sodiu sau sofranul pentru colorare, precum si
enzimele alimentare, nu ar trebui sa intre in domeniul de aplicare a prezentului regulament.
Cu toate acestea, preparatele obtinute din produse alimentare si alte surse materiale, care
sunt destinate obtinerii unui efect tehnologic in produsul alimentar final si care sunt
obtinute prin extragerea selectiva a componentelor (de ex. pigmenti) referitor la
componentele nutritive §i aromatice, ar trebui sa fie considerate aditivi in sensul
prezentului regulament. in fine, enzimele alimentare intrd sub incidenta Regulamentului
(CE) nr. .../... al Parlamentului European [1i al Consiliului din ..." privind enzimele

alimentare', ceea ce exclude aplicarea prezentului regulament.

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

’ JO: a se introduce numarul [ /i data documentului 16676/07.

: JO: a se introduce referinl]a JO corespunzatoare.
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(7)

Aditivii alimentari ar trebui aprobati si utilizati numai dacd indeplinesc criteriile stabilite in
prezentul regulament. Aditivii alimentari trebuie sa fie siguri atunci cand sunt utilizati,
trebuie sa existe o necesitate tehnologica pentru utilizarea lor, trebuie sa nu induca in
eroare consumatorul [ 1 utilizarea lor trebuie sd aduca un beneficiu consumatorului.
Inducerea in eroare a consumatorilor include aspecte legate de natura, prospetimea,
calitatea ingredientelor utilizate, gradul natural al unui produs sau proces de productie sau
calitatea nutritiva a produsului, fard a se limita la acestea. Aprobarea aditivilor alimentari
ar trebui sa tind seama si de alti factori relevanti pentru domeniul in cauza, inclusiv factori
societali, economici, traditionali, etici i de mediu, precum si de fezabilitatea controalelor.
Utilizarea si nivelurile maxime de aditivi alimentari ar trebui sa tind seama de consumul
acestui aditiv alimentar pornind din alte surse si de expunerea unor grupuri speciale de

consumatori (de exemplu persoanele alergice) la aditivul alimentar.
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(8)

)

Aditivii alimentari trebuie sa respecte specificatiile aprobate, care ar trebui sa includa
informatii pentru identificarea corecta a aditivului alimentar, inclusiv originea acestuia, $i
sa descrie criteriile acceptabile de puritate. Specificatiile elaborate anterior pentru aditivii
alimentari, incluse in Directiva 95/31/CE a Comisiei din 5 iulie 1995 de stabilire a
criteriilor specifice de puritate privind indulcitorii autorizati pentru utilizare in produsele
alimentarel, in Directiva 95/45/CE a Comisiei din 26 iulie 1995 de stabilire a unor criterii
de puritate specifice pentru colorantii autorizati pentru utilizarea in produsele alimentare
si in Directiva 96/77/CE a Comisiei din 2 decembrie 1996 de stabilire a unor criterii
specifice de puritate pentru aditivii alimentari, altii decat colorantii si indulcitorii® ar trebui
sa fie mentinute pana la introducerea aditivilor corespunzatori in anexele la prezentul
regulament. In acel moment, specificatiile aferente aditivilor in cauza ar trebui sa fie
prevazute intr-un regulament. Specificatiile in cauza ar trebui sa faca direct trimitere la
aditivii inclusi in listele comunitare din anexele la prezentul regulament. Cu toate acestea,
avand in vedere caracterul complex si continutul acestor specificatii si din motive de
claritate, acestea nu ar trebui sa fie introduse ca atare in acele liste comunitare, ci ar trebui

introduse Intr-unul sau mai multe regulamente separate.

Unii aditivi alimentari sunt autorizati pentru anumite utilizari in anumite practici $i procese
oenologice autorizate. Utilizarea acestor aditivi alimentari ar trebui sa se faca in
conformitate cu prezentul regulament si cu dispozitiile specifice prevazute in legislatia

comunitara relevanta.

JOL 178, 28.07.1995, p. 1. Directiva modificata ultima data prin Directiva 2006/128/CE
(JO L 346, 9.12.2006, p. 6).

JO L 226, 22.09.1995, p. 1. Directiva modificata ultima data prin Directiva 2006/33/CE (JO
L 82, 21.3.2006, p. 10).

JO L 339, 30.12.1996, p. 1. Directiva modificata ultima data prin Directiva 2006/129/CE
(JO L 346, 9.12.2006, p. 15).
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(10)

(11)

(12)

Pentru asigurarea armonizarii, evaluarea riscurilor si aprobarea aditivilor alimentari ar
trebui sa se efectueze in conformitate cu procedura prevazutda de Regulamentul (CE) nr.
.../... al Parlamentului European [1i al Consiliului din ... de stabilire a unei proceduri

comune de autorizare a aditivilor alimentari, enzimelor si aromelor alimentare'.

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului
din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare”, Autoritatea European3 pentru
Siguranta Alimentara (denumita in continuare ,,autoritatea”) trebuie sa fie consultata in

chestiunile care pot sd afecteze sanatatea publica.

Un aditiv alimentar care intrd In domeniul de aplicare a Regulamentului (CE) nr.
1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind
produsele alimentare si furajele modificate genetic’ ar trebui sd facd obiectul procedurii de
autorizare in temeiul regulamentului respectiv in ceea ce privel lte evaluarea sigurantei
modificarii genetice, In timp ce autorizarea finald ar trebui sa fie acordatd in temeiul

prezentului regulament.

JO: a se introduce numarul [1i data documentului 16673/07.

JO: a se introduce referinl Ja JO corespunzatoare.

JOL 31, 01.02.2002, p. 1. Regulament modificat ultima data prin Regulamentul (CE)
nr. 575/2006 (JO L 100, 8.4.2006, p. 3).

JO L 268, 18.10.2003. p.1.
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(13)

(14)

(15)

Un aditiv alimentar aprobat deja Tn conformitate cu prezentul regulament si care este
preparat prin metode de productie sau utilizind materii prime semnificativ diferite de cele
incluse in evaluarea riscurilor efectuatd de catre autoritate sau diferite de cele mentionate n
specificatiile prevazute, ar trebui sa fie evaluat de catre autoritate. O ,,diferenta

=9

semnificativa” se poate referi, printre altele, la o modificare a unei metode de productie
prin renuntarea la un procedeu de extractie din plante si adoptarea unui procedeu de
fermentatie utilizand un microorganism, la o modificare genetica a microorganismului de

origine, o modificare a materiilor prime sau o modificare a marimii particulelor.

Aditivii alimentari ar trebui tinuti sub observatie permanenta si ar trebui reevaluati ori de
cate ori este necesar, tindnd seama de variatiile conditiilor de utilizare si de noile informatii

stiintifice.

Statelor membre care au mentinut la 1 ianuarie 1992 interdictia de utilizare a anumitor
aditivi in unele produse alimentare specifice considerate traditionale, produse pe teritoriul
acestora, ar trebui sa li se permita sa aplice in continuare interdictiile in cauza. In plus, in
ceea ce priveste produse precum ,,feta” sau ,,salame cacciatore”, prezentul regulament nu
ar trebui sa aduca atingere normelor mai restrictive legate de utilizarea anumitor denumiri
in temeiul Regulamentului (CE) nr. 510/2006 al Consiliului din 20 martie 2006 privind
protectia indicatiilor geografice si a denumirilor de origine ale produselor agricole si
alimentare' si al Regulamentului (CEE) nr. 2082/92 al Consiliului din 14 iulie 1992 privind

atestatele de specificitate ale produselor agricole si alimentare”.

JO L 93, 31.03.2006, p. 12. Regulament modificat prin Regulamentul (CE) nr. 1791/2006
(JO L 363, 20.12.2006, p. 1).

JO L 208, 24.07.1992, p. 9. Regulament abrogat prin Regulamentul (CE) nr. 509/2006 (JO L

93, 31.3.20006, p. 1).

16675/07 OD/pin 7

DG I RO



(16)

(17)

Daca nu face obiectul unor restrictii suplimentare, un aditiv poate fi prezent in produsele
alimentare, fara a fi fost addugat in mod direct, ca rezultat al transferului de la un
ingredient 1n care aditivul era autorizat, cu conditia ca respectiva cantitate de aditiv din
produsul alimentar final s nu o depéseasca pe cea care ar fi rezultat din utilizarea
respectivului ingredient in conditii tehnologice corespunzatoare si conform bunelor practici

de fabricare.

Aditivii alimentari continud s faca obiectul obligatiilor generale in materie de etichetare,
astfel cum au fost prevazute de Directiva 2000/13/CE privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la etichetarea si prezentarea produselor alimentare, precum si la
publicitatea acestora’ si, dupa caz, in Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si in Regulamentul
(CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind trasabilitatea si etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea
produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din organisme modificate
genetic’. De asemenea, prezentul regulament ar trebui si cuprinda si dispozitii speciale
privind etichetarea aditivilor alimentari vanduti ca atare fabricantului sau consumatorului

final.

1

JO L 109, 6.5.2000, p. 29. Directiva modificata ultima data prin Directiva 2007/68/CE (JO L
310, 28.11.2007, p.11).
JO L 268, 18.10.2003, p. 24.
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(18)

(19)

(20)

21

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

necesara elaborarea unor orientari la nivel comunitar.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regulament ar trebui adoptate in
conformitate cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a

normelor privind exercitarea competentelor de executare conferite Comisiei'.

In special, Comisia ar trebui s fie imputernicita sa modifice anexele la prezentul
regulament si sa adopte masurile tranzitorii corespunzatoare. Deoarece masurile respective
au un domeniu general de aplicare si sunt destinate sa modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, printre altele prin completarea acestuia cu noi elemente

neesen| iale, acestea trebuie sa fie adoptate in conformitate cu procedura de reglementare

cu control prevazuta la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

Din motive de eficientd, termenele aplicabile in mod normal in cadrul procedurii de
reglementare cu control ar trebui sa fie reduse pentru adoptarea anumitor modificari la
anexele II si III privind substantele deja autorizate n temeiul altor dispozil lii de drept
comunitar, precum §i pentru adoptarea oricaror masuri tranzitorii corespunzatoare privind

aceste substante.

JOL 184, 17.07.1999, p. 23. Decizie modificata prin Decizia 2006/512/CE a Consiliului (JO
L 200, 22.7.2006, p. 11).
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(22)

(23)

(24)

Pentru a dezvolta si actualiza legislatia comunitara privind aditivii alimentari in mod
proportional si eficace, este necesar sa se culeagd date, sa se impartageasca informatiile si
si se coordoneze activititile intre statele membre. In acest scop, poate fi utila realizarea de
studii pe aspecte specifice in vederea facilitarii procesului de decizie. Este oportun ca
aceste studii sd fie finantate de Comunitate, ca parte a procedurii sale bugetare. Finantarea
unor asemenea masuri este reglementata de Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale
efectuate pentru a asigura verificarea conformitétii cu legislatia privind hrana pentru
animale si produsele alimentare si cu normele de sanatate animala si de bunastare a

animalelor'.

Statele membre urmeaza sa desfasoare controale oficiale pentru a asigura respectarea

prezentului regulament, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume stabilirea normelor comunitare
privind aditivii alimentari, nu poate fi realizat in mod satisfacator de catre statele membre
si prin urmare, in scopul unita[lii pietei si in vederea unui nivelul ridicat de protectie a
consumatorilor, poate fi realizat mai bine la nivelul Comunitétii, aceasta poate adopta
masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5
din tratat. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este prevazut la
articolul respectiv, prezentul regulament nu depéseste ceea ce este necesar pentru

realizarea obiectivului men[Jionat.

JO L 165, 30.04.2004, p. 1. Versiune rectificata in JO L 191, 28.5.2004, p. 1. Regulament
modificat prin Regulamentul (CE) nr. 1791/2006 al Consiliului.
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(25)

(26)

27

Dupa adoptarea prezentului regulament, Comisia, asistatd de Comitetul permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animala, ar trebui sd reexamineze toate autorizatiile existente
pe baza unor criterii, altele decat siguranta, cum ar fi dozele, necesitatile tehnologice si
eventuala inducere in eroare a consumatorului. Toti aditivii alimentari care continud sa fie
autorizati in cadrul Comunitatii ar trebui sa fie transferati pe listele comunitare din anexele
II si I 1a prezentul regulament. Anexa III la prezentul regulament ar trebui completata cu
ceilalti aditivi alimentari utilizati In aditivii si enzimele alimentare, cu substantele suport
pentru material nutritiv, precum si cu conditiile lor de utilizare, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. .../...". Pentru a permite o perioada adecvata de tranzitie,
dispozitiile din anexa III, altele decat dispozitiile referitoare la substantele suport ale
aditivilor alimentari si aditivii alimentari din arome nu ar trebui sa se aplice pana la 1

1anuarie 2011.

Pana la instituirea viitoarelor liste comunitare de aditivi alimentari este necesar s se
prevada o procedura simplificatd care s permitad actualizarea listelor actuale de aditivi

alimentari cuprinl i In directivele existente.

Fara a aduce atingere rezultatelor reexaminarii men/( lionate la considerentul (25), in
termen de un an de la adoptarea prezentului regulament, Comisia ar trebui sa elaboreze un
program de evaluare in cadrul caruia autoritatea sa reevalueze siguranta aditivilor
alimentari care sunt deja autorizati de Comunitate. Programul in cauza ar trebui sa
defineasca necesitatile si ordinea de prioritati in conformitate cu care urmeaza a fi

examinati aditivii alimentari.

JO: a se introduce numarul documentului 16673/07.
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(28)

Prezentul regulament abroga si inlocuieste urmatoarele acte: Directiva 62/2645/CEE a
Consiliului de apropiere a reglementarilor statelor membre privind colorantii autorizati
pentru utilizarea in produsele alimentare destinate consumului uman', Directiva 65/66/CEE
a Consiliului din 26 ianuarie 1965 de stabilire a criteriilor specifice de puritate pentru
conservan/ /i1 autorizal i pentru utilizarea in produsele alimentare destinate consumului
umanz, Directiva 78/663/CEE a Consiliului din 25 iulie 1978 de stabilire a criteriilor
specifice de puritate pentru emulsificatori, stabilizatori, agenti de ingrosare si agenti de
coagulare pentru utilizarea in produse alimentare®, Directiva 78/664/CEE a Consiliului din
25 iulie 1978 de stabilire a criteriilor specifice de puritate pentru antioxidanl( lii care pot fi
utiliza[ i in produsele alimentare destinate consumului uman®, Prima Directiv
81/712/CEE a Comisiei din 28 iulie 1981 de stabilire a metodelor comunitare de analiza
pentru controlul puritdtii anumitor aditivi care se utilizeaza in produsele alimentare”,
Directiva 89/107/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 de apropriere a legislatiilor
statelor membre privind aditivii alimentari autorizati pentru utilizarea in produsele
alimentare destinate consumului uman®, Directiva 94/35/CE a Parlamentului European si a

Consiliului

JOL 115, 11.11.1962, p. 2645/62. Directiva modificatd ultima data prin Directiva 95/45/CE
(JO L 226,22.9.1995, p. 1).

JO L 22,9.2.1965, p. 373. Directiva modificata ultima data prin Directiva 96/77/CE a
Comisiei (JO L 339, 30.12.1996, p. 1).

JO L 223, 14.08.1978, p. 7. Directiva modificatd ultima data prin Directiva 92/4/CE a
Comisiei (JO L 55, 29.2.1992, p. 96).

JO L 223, 14.8.1978, p. 30. Directiva modificatd ultima data prin Directiva 96/77/CE a
Comisiei.

JOL257,10.9.1981, p. 1.

JO L 40, 11.02.1989, p. 27. Directiva modificata ultima data prin regulamentul (CE) nr.
1882/2003 al Parlamentului European si al Consiliului.
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din 30 iunie 1994 privind indulcitorii care trebuie utilizati in produsele alimentare',
Directiva 94/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 30 iunie 1994 privind
colorantii autorizati pentru utilizarea in produsele alimentare”, Directiva 95/2/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 20 februarie 1995 privind aditivii alimentari
altii decat colorantii si indulcitorii’, Decizia 292/97/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 19 decembrie 1996 privind mentinerea legislatiilor interne care interzic
utilizarea anumitor aditivi la fabricarea anumitor produse alimentare specifice® si Decizia
2002/247/CE a Comisiei din 27 martie 2002 de suspendare a introducerii pe piata si a

importului de dulciuri pe baza de gelatina care contin aditivul alimentar E 425 konj ac’.

Cu toate acestea, este oportun ca anumite dispozitii din actele respective sa raimana in
vigoare pe parcursul unei perioade de tranzitie, pentru a permite pregatirea listelor

comunitare din anexele la prezentul regulament,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

: JO L 237, 10.09.1994, p. 3. Directiva modificatd ultima data prin Directiva 2006/52/CE (JO
L 204, 26.7.2006, p. 10).

2 JO L 237, 10.09.1994, p. 13. Directiva modificata ultima data prin Regulamentul (CE)
1882/2003.

3 JOL 61, 18.03.1995, p. 1. Directiva modificata ultima data prin Directiva 2006/52/CE.

N JO L 48, 19.02.1997, p. 13.

i JO L 84, 28.03.2002, p. 69.
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CAPITOLUL I
OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII

Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament stabileste norme privind aditivii alimentari utilizati In produsele alimentare in
scopul asigurarii unei functionari eficiente a pietei interne si a unui nivel inalt de protectie a
sanatatii oamenilor si a intereselor consumatorilor, inclusiv pentru a garanta practici echitabile in

comertul de produse alimentare, tindnd seama, dupa caz, de protectia mediului.
In acest scop, prezentul regulament prevede:
(a) liste comunitare de aditivi alimentari aprobati, astfel cum figureaza in anexele II si I1I;

(b) conditiile de utilizare a aditivilor alimentari in produse alimentare, inclusiv in aditivii
alimentari [ i in enzimele alimentare care intra sub inciden['a Regulamentului (CE) nr.
.../..." [i In aromele alimentare astfel cum sunt reglementate prin Regulamentul (CE) nr.
.../... al Parlamentului European si al Consiliului din ..."" privind aromele alimentare si
anumite ingrediente alimentare cu proprietati aromatizante destinate utilizarii in [ 1 pe

alimentel;

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

JO: a se introduce numarul documentului 16673/07.
JO: a se introduce numarul [J1 data documentului 16677/07.
JO: a se introduce referinl]a JO corespunzatoare.

ok
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Articolul 2

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

(2) Prezentul regulament nu se aplica urmatoarelor substante, cu exceptia cazurilor in care

acestea sunt utilizate ca aditivi alimentari:
(a) auxiliarilor tehnologici;

(b) substantelor utilizate pentru protectia plantelor si a produselor vegetale in

conformitate cu normele comunitare aplicabile in domeniul fitosanitar;
(c) substantelor adaugate in produsele alimentare ca nutrien!i;

(d) substantelor utilizate pentru tratarea apei destinate consumului uman care intra sub
incidenta Directivei 98/83/CE a Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind calitatea

apei destinate consumului uman'.
(e) arome care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. .../ .

3) Prezentul regulament nu se aplicd enzimelor alimentare care intrd sub incidenta

Regulamentului (CE) nr. .../.. S

! JO L 330, 5.12.1998, p. 32. Directiva modificata prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al
Parlamentului European []i al Consiliului.
JO: a se introduce numarul documentului 16677/07.
JO: a se introduce numarul documentului 16676/07.
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(4)

(1

)

Prezentul regulament se aplica fara a aduce atingere normelor comunitare specifice

referitoare la utilizarea aditivilor alimentari:
(a) in produse alimentare specifice;

(b) 1n alte scopuri decat cele reglementate de prezentul regulament.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica definitiile prevazute de Regulamentul (CE) nr.

178/2002 si Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
In sensul prezentului regulament, se aplici, de asemenea, urmitoarele definitii:

(a) ,aditiv alimentar” Tnseamna orice substanta care, In mod normal, nu se consuma ca
aliment in sine si nu se utilizeaza ca ingredient alimentar caracteristic, cu sau fara
valoare nutritiva, si a carei adaugare deliberata, in scop tehnologic, in produsele
alimentare pe parcursul procesului de fabricare, prelucrare, preparare, tratare,
ambalare, transport sau depozitare are ca rezultat sau se poate considera in mod
rezonabil cd ar putea avea ca rezultat, transformarea sa sau transformarea produselor
sale secundare, in mod direct sau indirect, intr-o componenta a produselor alimentare

in cauza;
Cu toate acestea, nu se considera aditivi alimentari urmatoarele:

(i) monozaharidele, dizaharidele sau oligozaharidele si produsele alimentare

continand aceste substante utilizate pentru proprietatile lor edulcorante;
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(1)) produsele alimentare, sub forma deshidratata sau concentrata, inclusiv aromele
care intrd in fabricarea produselor alimentare compuse, utilizate pentru
proprietatile lor aromatice, sapide sau nutritive, combinate cu un efect colorant

secundar;

(i11) substantele care intrd Tn compozitia unui strat de protectie sau al unui material
de acoperire, care nu fac parte din aliment si care nu sunt destinate consumului

impreund cu alimentul respectiv;

(iv) produsele care contin pectind, derivate din tescovind uscatd de mere sau coaja
de fructe citrice sau gutui sau din amestecul acestora, prin actiunea unui acid
diluat, urmata de neutralizarea partiald cu saruri de sodiu sau de potasiu

(,,pectind lichida”);
(v) bazele pentru guma de mestecat;

(vi) dextrina alba sau galbena, amidon prdjit sau dextrinat, amidon modificat prin
tratare cu acizi sau baze, amidon albit, amidon modificat fizic si amidon tratat

cu enzime amilolitice;
(vil) clorura de amoniu;

(viii) plasma de sange, gelatina comestibila, proteinele hidrolizate si sarurile

acestora, proteina din lapte si gluten;

(ix) aminoacizii si sarurile acestora, altele decat acidul glutamic, glicina, cisteina si

cistina si sarurile acestora care nu au functie tehnologica;
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(x) cazeinatii §i cazeina;
(xi) inulina;

(b) ,,auxiliar tehnologic” inseamna orice substanta care:
(1) nu se consuma ca aliment in sine;

(i1) este utilizata deliberat in prelucrarea materiilor prime, a produselor alimentare
sau a ingredientelor acestora pentru a indeplini un anumit obiectiv tehnologic

in timpul tratdrii sau prelucrarii; si

(ii1) poate avea ca rezultat prezenta neintentionata, dar inevitabila din punct de
vedere tehnic, a unor reziduuri ale substantei respective sau a derivatilor
acesteia in produsul finit, cu conditia ca aceste reziduuri sa nu prezinte niciun

risc sanitar §i s nu aiba efecte tehnologice asupra produsului finit;

(c) ,categorie functionald” inseamna una dintre categoriile stabilite in anexa I pe baza

functiei tehnologice exercitate de aditiv in produsul alimentar;

(d) ,aliment neprelucrat” Inseamna orice aliment care nu a fost supus niciunui tratament
care sa conduca la o schimbare substantiald a starii initiale a alimentului; in acest
sens, nu sunt considerate ca avand ca rezultat o modificare substantiala urmatoarele:
fragmentarea, separarea, trangarea, dezosarea, tocarea, jupuirea, decojirea,
madruntirea, decuparea, curdtarea, aranjarea, congelarea, refrigerarea, racirea,

macinarea, decorticarea, ambalarea sau dezambalarea;
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(e)

®

(2

(h)

,produs alimentar fara adaos de zahar” inseamna orice produs alimentar fara

urmatoarele:
(i) orice adaos de monozaharide sau dizaharide, sau

(i1) orice adaos de produse alimentare continand monozaharide sau dizaharide

utilizate pentru proprietatile lor edulcorante;

>

,produs alimentar cu valoare energetica redusa” inseamna orice produs alimentar a
carui valoare energetica este cu cel putin 30% mai mica decat cea a alimentului

original sau a unui produs similar;

»indulcitori de masa” Inseamna orice preparat din edulcoranti autorizati care ar putea
contine alti aditivi alimentari si/sau ingrediente alimentare si care este destinat

vanzarii catre consumatorul final ca inlocuitor pentru zahar.

»quantum satis” inseamna ca nu se specifica niciun nivel numeric maxim si
substantele vor fi utilizate in conformitate cu buna practicd de fabricatie, intr-o
cantitate care sa nu depdseasca nivelul necesar pentru obtinerea efectului dorit si cu

conditia de a nu induce 1n eroare consumatorul.
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CAPITOLUL 11

LISTE COMUNITARE DE ADITIVI ALIMENTARI AUTORIZATI

Articolul 4

Liste comunitare de aditivi alimentari autorizati

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

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

3) Aditivii alimentari din anexa Il se inscriu pe lista pe baza categoriilor de produse
alimentare la care pot fi addaugati aditivii In cauza.

4) Aditivii alimentari din anexa III se inscriu pe lista pe baza aditivilor alimentari, a
enzimelor alimentare, a aromelor alimentare si a nutrien[ lilor sau a categoriilor acestora la
care pot fi adaugati aditivii in cauza.

(%) Aditivii alimentari respecta specificatiile prevazute la articolul 13.
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Articolul 5

Interzicerea aditivilor alimentari neconformi si/sau a produselor alimentare neconforme

Nimeni nu este autorizat sd introduca pe piata un aditiv alimentar sau orice produs alimentar
continand un astfel de aditiv, daca utilizarea acestui aditiv alimentar nu este In conformitate cu

prezentul regulament.
Articolul 6
Conditii generale pentru includerea si utilizarea aditivilor alimentari in listele comunitare

(1) Un aditiv alimentar poate fi inclus pe listele comunitare din anexele II si III doar daca

indeplineste urméatoarele conditii i, daca este cazul, alte criterii pertinente:

(a) conform dovezilor stiintifice disponibile, nu pune nicio problema de siguranta pentru

sanatatea consumatorului la dozele propuse si

(b) existd o necesitate tehnologica rezonabila care nu poate fi satisfacuta prin alte

metode realizabile din punct de vedere economic si tehnologic si
(¢) utilizarea sa nu induce in eroare consumatorul.

(2) Pentru a fi inclus pe listele comunitare din anexele II si III, un aditiv alimentar trebuie sa
prezinte avantaje si un interes pentru consumator §i, prin urmare, trebuie sa contribuie la

realizarea unuia sau mai multora dintre urmatoarele obiective:

(a) conservarea calitatii nutritionale a alimentului;
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(b)

(c)

(d)

furnizarea ingredientelor sau componentelor necesare fabricarii de produse

alimentare destinate unor grupuri de consumatori cu nevoi nutritionale speciale;

sporirea capacitatii de conservare sau a stabilitatii unui aliment sau Tmbunatatirea
proprietatilor sale organoleptice, cu conditia ca natura, consistenta sau calitatea

alimentului sa nu fie modificate astfel incat sa induca in eroare consumatorul;

contributia la fabricarea, prelucrarea, prepararea, tratarea, ambalarea, transportarea
sau depozitarea alimentelor, inclusiv a aditivilor alimentari, a enzimelor alimentare si
a aromelor alimentare, cu conditia ca aditivul alimentar sa nu fie utilizat pentru
deghizarea efectelor utilizarii unor materii prime defectuoase sau a unor practici sau
tehnici neadecvate, inclusiv a unor practici sau tehnici neigienice, in cursul uneia

dintre aceste operatiuni,

3) Prin derogare de la alineatul (2) litera (a), un aditiv alimentar care reduce calitatea

nutritionald a unui aliment poate fi inclus in lista comunitarad din anexa II cu conditia ca:

(a) alimentul sa nu constituie o componentd esentiald a unui regim alimentar normal; sau
(b) aditivul alimentar sa fie necesar la fabricarea de produse alimentare destinate unor
grupuri de consumatori cu nevoi nutritionale speciale.
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Articolul 7

Conditii specifice pentru indulcitori

Un aditiv alimentar poate fi inclus in lista comunitard din anexa II in categoria functionala a
indulcitorilor numai daca, in plus fatd de obiectivele mentionate la articolul 6 alineatul (2),

contribuie si la realizarea unuia sau mai multora dintre urmatoarele obiective:

(a) inlocuirea zahdrului pentru fabricarea produselor alimentare cu valoare energeticd redusa, a

produselor alimentare necariogene sau a produselor alimentare fara adaos de zahar sau

(b) inlocuirea zaharului in cazul in care aceasta permite cresterea duratei de conservare a

produselor alimentare sau

(c) fabricarea produselor alimentare cu destinallie nutril Jionald speciala in sensul definitiei

din articolul 1 alineatul (2) litera (a) din Directiva 89/398/CEE.

Articolul 8

Conditii specifice pentru coloranti

Un aditiv alimentar poate fi inclus in lista comunitard din anexa II in categoria functionala a
colorantilor numai daca, in plus fatd de obiectivele mentionate la articolul 6 alineatul (2), contribuie

si la realizarea unuia dintre urmatoarele obiective:

(a) refacerea aspectului initial al produselor alimentare a caror culoare a fost modificatd prin
prelucrare, depozitare, ambalare si distributie si al caror aspect vizual si-a pierdut astfel din

atractivitate;
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(b)

(c)

(1

)

(1)

ameliorarea atractivitdtii vizuale a produselor alimentare si identificarea aromelor asociate

in mod obisnuit cu anumite produse alimentare;
colorarea produselor alimentare care in mod normal sunt incolore.
Articolul 9
Categoriile functionale de aditivi alimentari

Aditivii alimentari pot fi incadrati in anexele II si III intr-una dintre categoriile functionale

din anexa I pe baza functiei tehnologice principale a aditivului alimentar.

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

scopuri.

Atunci cand este necesar, Tn urma unui progres stiintific sau a unei dezvoltari tehnologice,
masurile menite sa modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament, referitoare la
categoriile functionale suplimentare care pot fi adaugate in anexa I sunt adoptate conform

procedurii de reglementare cu control mentionate la articolul 26 alineatul (3).
Articolul 10
Continutul listelor comunitare de aditivi alimentari

Un aditiv alimentar care respecta conditiile prevazute la articolele 6, 7 si 8 poate, in

conformitate cu procedura men[Jionatd in Regulamentul (CE) nr. .../...", si fie inclus in:

(a) lista comunitara din anexa II la prezentul regulament; si/sau

JO: a se introduce numarul documentului 16673/07.
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(b) lista comunitara din anexa III la prezentul regulament.

(2) In listele comunitare din anexele II si III, inregistrarea unui aditiv alimentar mentioneaza:
(a) numele aditivului alimentar i numarul sau E.
(b) produsele alimentare in care poate fi adaugat;
(c) conditiile in care poate fi utilizat aditivul alimentar;
(d) daca este cazul, eventualele restrictii la vanzarea aditivului alimentar direct cétre
consumatorul final.
3) Listele comunitare din anexele II si III se modifica in conformitate cu procedura
men[Jionatd in Regulamentul (CE) nr. .../...".
Articolul 11
Cantitatile de aditivi alimentari
(1) La stabilirea conditiilor de utilizare prevazute la articolul 10 alineatul (2) litera (c):
(a) cantitatea utilizata se limiteaza la doza minima necesara pentru obtinerea efectului
dorit;
(b) cantitatile specificate iau In considerare urmatoarele:
(1) doza zilnica admisa sau considerata echivalenta, stabilita pentru aditivul
alimentar si aportul zilnic probabil din acest aditiv din toate sursele;
) JO: a se introduce numarul documentului 16673/07.
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)

3)

(4)

(i1) atunci cand aditivul alimentar trebuie utilizat in alimente consumate de grupuri

speciale de consumatori, doza zilnica admisa pentru acesti consumatori.

Daca circumstantele permit acest lucru, nu se stabileste o limitd numericad maxima pentru
un aditiv alimentar (quantum satis). Intr-un astfel de caz, aditivul alimentar este utilizat in

conformitate cu principiul quantum satis.

Cantitatile maxime de aditivi alimentari stabilite Tn anexa II se aplica produselor
alimentare, astfel cum sunt acestea comercializate, in lipsa unor dispozitii contrare. Prin
derogare de la acest principiu, pentru produse alimentare deshidratate si/sau concentrate ce
trebuie reconstituite, cantitatile maxime se aplica produselor alimentare astfel cum au fost
reconstituite conform instructiunilor de pe etichetd, tinand seama de factorul de diluare

minima.

Cantitatile maxime de coloranti prevazute in anexa II se aplica, in absenta unor dispozitii

contrare, cantittii de principiu colorant continute in preparatul colorant.

Articolul 12
Aditivi alimentari care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1829/2003

Un aditiv alimentar aflat sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 poate fi inclus pe listele

comunitare din anexele II si III in conformitate cu prezentul regulament doar daca este autorizat in

conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
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Articolul 13

Specificatii pentru aditivi alimentari

Specificatiile pentru aditivi alimentari privind in special originea, criteriile de puritate si orice alte
informatii necesare sunt adoptate In momentul includerii pentru prima oard a aditivului alimentar pe

listele comunitare din anexele II si III, in conformitate cu procedura mentionatd in Regulamentul
CEnr. ... ...

CAPITOLUL III
UTILIZAREA ADITIVILOR ALIMENTARI IN PRODUSELE
ALIMENTARE

Articolul 14

Utilizarea aditivilor alimentari in produsele alimentare neprelucrate

Nu se utilizeaza aditivi alimentari in produsele alimentare neprelucrate, cu exceptia cazului in care

aceasta este prevazuta expres in anexa II.

Articolul 15
Utilizarea aditivilor alimentari in produsele alimentare destinate

sugarilor si copiilor de varsta mica

Nu se utilizeaza aditivii alimentari in produsele alimentare pentru sugari si copii de varstd mica, in
conformitate cu definitia din Directiva 89/398/CEE, inclusiv in alimentele dietetice utilizate pentru
sugari i copii de varsta mica in scopuri medicale, exceptand cazurile prevazute in mod expres in

anexa II la prezentul regulament.

JO: a se introduce numarul documentului 16673/07.
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Articolul 16

Utilizarea colorantilor pentru marcaj

Numai colorantii alimentari enumerati in anexa II la prezentul regulament pot fi utilizati pentru
marcajul sanitar prevazut de Directiva 91/497CEE a Consiliului din 29 iulie 1991 de modificare si
codificare a Directivei 64/433/CEE privind problemele de sanatate in domeniul schimburilor
intracomunitare de carne proaspata pentru a le extinde la productia si comercializarea de carne
proaspétél si pentru alte marcaje necesare pentru produsele din carne, pentru vopsirea decorativa a
oudlor si pentru stampilarea oudlor conform prevederilor din Regulamentul (CEE) nr. 853/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de stabilire a unor norme specifice de

igiend care se aplicd alimentelor de origine animala >,
Articolul 17
Principiul transferului
(1) Prezenta unui aditiv alimentar este autorizata:

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

compus;

(b) intr-un produs alimentar caruia i s-a adaugat un aditiv alimentar, o enzima alimentara

sau o aroma alimentara, in cazul in care aditivul alimentar:

(i) este autorizat in aditivul alimentar, enzima alimentard sau aroma alimentara in

conformitate cu prezentul regulament si

: JO L 268, 24.9.1991, p. 69. Directiva modificata prin Regulamentul (CE) nr. 806/2003 (JO
L 122, 16.5.2003, p. 1).

2 JO L 139, 30.4.2004, p. 55. Versiune rectificatd in JO L 226, 25.6.2004, p. 22. Regulament
modificat ultima data prin Regulamentul (CE) nr. 1243/2007 al Comisiei (JO L 281,
25.10.2007, p. 8).
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(i1) a fost transferat in produsul alimentar prin intermediul aditivului alimentar, al

enzimei sau aromei alimentare si
(i) nu are nicio functie tehnologica in produsul alimentar final;

(c) Iintr-un produs alimentar destinat exclusiv prepararii unui produs alimentar compus,

cu conditia ca acesta din urma sa fie in conformitate cu prezentul regulament.

(2) Alineatul (1) nu se aplica preparatelor pentru sugari, preparatelor de continuare,
alimentelor pe baza de cereale si alimentelor pentru copii si alimentelor dietetice destinate
sugarilor si copiilor de varsta mica utilizate in scopuri medicale speciale, prevazute de
Directiva 89/398/CEE, exceptand dispozitiile contrare special prevazute.

3) In cazul in care se adaugi intr-un produs alimentar si are o functie tehnologica in produsul
alimentar respectiv, un aditiv alimentar dintr-o aroma, dintr-un aditiv alimentar sau dintr-o
enzima alimentara este considerat aditiv al produsului alimentar in cauza si nu al aromei, al
aditivului sau al enzimei alimentare adaugate si trebuie sd indeplineasca conditiile
prevazute pentru utilizarea produsului alimentar respectiv.

4) Fard a aduce atingere dispozitiilor de la alineatul (1), prezenta unui aditiv alimentar utilizat
drept indulcitor este autorizata in produsele alimentare compuse fara adaos de zaharuri sau
cu valoare energetica redusa, in produsele alimentare compuse dietetice destinate unui
regim hipocaloric, in produsele alimentare compuse necariogene si in produsele alimentare
compuse cu o duratd lunga de depozitare, cu conditia ca indulcitorul in cauza sa fie
autorizat intr-unul dintre ingredientele produsului alimentar compus.

16675/07 OD/pin 29

DG I RO



Article 18

Decizii privind interpretarea

In cazul in care este necesar, se stabileste in conformitate cu procedura de reglementare mentionata

la articolul 26 alineatul (2):

(a) dacd un anumit produs alimentar apartine sau nu unei categorii de alimente mentionate in

anexa II; sau

b daca un aditiv alimentar inclus 1n anexele II si III si autorizat conform principiului
$ $ p p
»quantum satis” este sau nu folosit n conformitate cu criteriile prevazute la articolul 11

alineatul (2); sau
(c) daca o substantd data Intruneste conditiile stabilite pentru aditivi alimentari in articolul.
Articolul 19
Produse alimentare traditionale

Statele membre enumerate la anexa IV au posibilitatea de a continua sa interzica utilizarea anumitor
categorii de aditivi alimentari in produsele alimentare traditionale fabricate pe teritoriul lor,

conform cuprinsului anexei respective.
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CAPITOLUL IV
ETICHETAREA

Articolul 20

Etichetarea aditivilor alimentari care nu sunt destinati vanzarii catre consumatorul final

(1) Aditivii alimentari care nu sunt destinati vanzarii catre consumatorul final, indiferent daca
sunt vanduti individual sau Tn amestec unii cu altii si/sau cu ingrediente, in sensul definitiei
de la articolul 6 alineatul (4) din Directiva 2000/13/CE, pot fi comercializati numai cu
etichetele mentionate la articolul 21 din prezentul regulament, care trebuie sa fie vizibile,
lizibile si indelebile. Aceste informatii sunt prezentate in termeni usor de inteles de cétre

cumparatori.

(2) Statul membru pe teritoriul caruia se comercializeaza produsul poate impune, in
conformitate cu tratatul, ca pe teritoriul sdu informatiile prevazute la articolul 21 sa fie
furnizate intr-una sau mai multe limbi oficiale ale Comunitétii, limbi care urmeaza sa fie
stabilite de statul membru respectiv. Prezenta prevedere nu exclude furnizarea acestor

informatii in mai multe limbi.
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Articolul 21

Cerinte generale de etichetare pentru aditivi alimentari care nu sunt destinati vanzarii cdatre

consumatorul final

(1) In cazul in care aditivii alimentari care nu sunt destinati vanzarii cdtre consumatorul final

sunt vanduti individual sau In amestec unii cu altii si/sau alte ingrediente alimentare si/sau

daca acestora li se adauga alte substante, pe ambalajele sau recipientele acestora se indica

urmatoarele informatii:

(a) numele si/sau numarul E prevazut de prezentul regulament in privinta fiecarui aditiv
alimentar sau o descriere pentru vanzare care include numele si/sau numarul E al
fiecarui aditiv alimentar;

(b) mentiunea ,,pentru produse alimentare”, mentiunea ,,pentru uz alimentar
restrictionat” sau o indicatie mai precisa privind utilizarea alimentard prevazuta,

(c) daca este necesar, conditiile speciale de depozitare si/sau utilizare;

(d) un semn de identificare a lotului;

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

(f) numele sau denumirea comerciala si adresa fabricantului, a ambalatorului sau a
vanzatorului;
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(2

indicarea cantitatii maxime din fiecare element component sau grup de elemente
componente supuse unei limitari cantitative in produsele alimentare si/sau informatii
corespunzatoare prezentate in mod clar si In termeni usor de inteles, permitand
cumpdratorului sa se conformeze prezentului regulament sau altor dispozitii de drept
comunitar relevante; in cazul in care aceeasi limitare cantitativa se aplica unui grup
de elemente componente utilizate separat sau in combinatie, procentajul combinat
poate fi indicat printr-o singura cifrd; limitarea cantitativa se exprima fie numeric, fie

conform principiului quantum satis;

(h) cantitatea neta;

(1) data durabilita[]ii minime sau data limitd de consum;

(j)  daca este cazul, informatii privind orice aditiv alimentar sau orice alte substante
mentionate in prezentul articol si care figureaza in anexa III la Directiva 2000/13/CE
privind indicarea ingredientelor prezente in produsele alimentare.

(2) In cazul in care aditivii alimentari sunt pusi la vanzare in amestec unii cu altii si/sau cu alte

ingrediente alimentare, pe ambalajele sau recipientele acestora se indica o listd a tuturor

ingredientelor in ordine descrescatoare a procentajului reprezentat de fiecare in cantitatea

totala.
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In cazul in care in aditivii alimentari sunt incorporate substante (inclusiv aditivi alimentari
sau alte ingrediente alimentare) pentru a le facilita depozitarea, vanzarea, standardizarea,
diluarea sau dizolvarea, pe ambalajele sau recipientele acestora se indica lista tuturor
acestor substante, in ordinea descrescatoare a procentajului reprezentat de fiecare in

cantitatea totala.

Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (3), informatiile prevazute la alineatul (1) literele
(e)-(g) si la alineatele (2) si (3) pot aparea numai pe documentele comerciale aferente
lotului, care trebuie furnizate odata cu sau inaintea livrarii, cu conditia ca mentiunea ,,nu
este destinat vanzarii cu amanuntul” sa apara intr-un loc vizibil cu usurintd pe ambalaj sau

pe recipientul produsului respectiv.

Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (3), in cazul in care aditivii alimentari sunt livrati
in recipiente, toate aceste informatii pot aparea numai pe documentele comerciale aferente

lotului care trebuie furnizate odata cu livrarea.
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Articolul 22

Etichetarea aditivilor alimentari care sunt destinati vanzarii catre consumatorul final

Fard a aduce atingere Directivei 2000/13/CE, Directivei 89/369/CEE a Consiliului din 14
iunie 1989 privind indicarea sau marcarea care permite identificarea lotului din care face
parte un produs alimentar ' si Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, aditivii alimentari
vanduti individual sau Tn amestec unii cu altii si/sau cu alte ingrediente alimentare
destinate vanzarii catre consumatorul final pot fi comercializati numai daca pe ambalaje

sunt indicate urmatoarele informatii:

numele si numarul E prevazut de prezentul regulament in privinta fiecarui aditiv alimentar
sau o descriere pentru vanzare care include numele si numarul E al fiecarui aditiv

alimentar;

mentiunea ,,pentru produse alimentare”, mentiunea ,,uz alimentar restrictionat” sau o

indicatie mai precisa privind utilizarea alimentard prevazuta.

Prin derogare de la alineatul (1) litera (a), descrierea pentru vanzare a indulcitorilor de
masa include mentiunea ,,indulcitor de masa pe baza de ...”, completatd de denumirea

substantei sau substantelor edulcorante din compozitia sa.

Etichetarea unui indulcitor de masa care conlline polioli [li/sau aspartam [/i/sau aspartam-

acetsulfam poarta urmatoarele men!(iuni:

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

JO L 186, 30.06.1989, p. 21. Directiva modificata ultima data prin Directiva 92/11/CEE (JO
L 65,11.3.1992, p. 32).
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(b) aspartam/sare aspartam-acesulfam: ,,contine o sursa de fenilalanind”.

4) Fabricantii de indulcitori de masa pun la dispozitia consumatorilor, prin mijloace adecvate,
informatiile necesare pentru a permite utilizarea acestora in conditii de siguranta. Masurile
necesare pentru punerea in aplicare a prezentului alineat se adopta in conformitate cu

procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 26 alineatul (3).

(5) In privinta informatiilor mentionate la alineatele (1)-(3) din prezentul articol, se aplici in

mod corespunzator articolul 13 alineatul (2) din Directiva 2000/13/CE.

Articolul 23

Alte cerinte de etichetare

Articolele 20, 21 si 22 se aplica fara a aduce atingere actelor cu putere de lege si actelor
administrative mai detaliate sau mai extinse privind metrologia sau prezentarea, clasificarea,
ambalarea sau etichetarea substantelor §i preparatelor periculoase sau transportul unor astfel de

substante.
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CAPITOLUL V

DISPOZITII DE PROCEDURA SI PUNERE iN APLICARE

Articolul 24
Obligatiile de informare

Producatorul sau utilizatorul aditivului alimentar informeaza imediat Comisia cu privire la
orice informatie stiintifica sau tehnicd noua care ar putea afecta evaluarea sigurantei

aditivului respectiv.

Pentru un aditiv alimentar aprobat deja in conformitate cu prezentul regulament §i care este
preparat prin metode de productie sau utilizind materii prime semnificativ diferite de cele
incluse in evaluarea riscurilor efectuatd de catre Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara (denumita in continuare ,,Autoritatea’), inainte de comercializarea aditivului
alimentar, un producdtor sau un consumator prezinta Comisiei informatiile necesare pentru
a 1i permite Autoritatii sa efectueze evaluarea aditivului alimentar in privinta metodei de

productie sau a caracteristicilor modificate.

Producatorul sau utilizatorul unui aditiv alimentar informeaza Comisia, la cererea acesteia,
cu privire la utilizarile reale ale aditivului respectiv. Comisia pune la dispozitia statelor

membre astfel de informatii.
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Articolul 25

Monitorizarea consumului de aditivi alimentari

Statele membre mentin sisteme de monitorizare a consumului si a utilizarii de aditivi
alimentari pe baza unei abordari bazate pe risc si comunica la intervale corespunzatoare

concluziile aferente catre Comisie si catre Autoritate.

Dupa consultarea Autoritatii se adoptd o metodologie comuna pentru colectarea de catre
statele membre a informatiilor privind consumul de aditivi alimentari In Comunitate, in

conformitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 26 alineatul (2).
Articolul 26
Comitetul
Comisia este asistata de Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sanatatea animala.

In cazul trimiterilor la prezentul alineat, se aplici articolele 5 si 7 din Decizia

1999/468/CE, avandu-se 1n vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se stabilelIte la trei

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

respectiva decizie.

(4) Atunci cand se face referire la prezentul alineat, se aplica articolul 5a alineatele (1) - (4) si
alineatul (5) litera (b) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE avandu-se in vedere

dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.
Termenele mentionate la articolul 5a alineatul 3 litera (c), alineatul (4) literele (b) si (e) din
Decizia 1999/468/CE sunt de 2 luni, 2 luni si respectiv 4 luni.

Articolul 27

Finantarea comunitara a politicilor armonizate

Temeiul juridic pentru finantarea masurilor care rezultd din prezentul regulament este articolul 66

alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 882/2004.
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CAPITOLUL VI
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Articolul 28

Elaborarea listelor comunitare de aditivi alimentari

Aditivii alimentari autorizati in produsele alimentare in temeiul Directivelor 94/35/CE,
94/36/CE s1 95/2/CE, astfel cum au fost modificate in temeiul articolului 29 din prezentul
regulament si conditiile lor de utilizare se introduc in anexa II la prezentul regulament dupa
verificarea conformitdtii lor cu articolele 6, 7 si 8 din acesta. Masurile referitoare la
introducerea unor astfel de aditivi In anexa II, destinate sd modifice elemente neesentiale
ale prezentului regulament, se adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionatd la articolul 26 alineatul (4). Verificarea nu include o noud evaluare a

. . - . . . - A= *
riscurilor de catre Autoritate. Verificarea se finalizeaza pand la ... .
Aditivii alimentari si utilizarile care nu mai sunt necesare nu se introduc in anexa II.

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

*

de catre Autoritate. Verificarea se finalizeazd panala ... .

Doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
Doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
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Aditivii alimentari si utilizarile care nu mai sunt necesare nu se introduc in anexa III.

Aditivii alimentari autorizati in aromele alimentare in temeiul Directivei 95/2/CE, precum
si conditiile acestora de utilizare se introduc in anexa III partea 4 din prezentul regulament
dupa verificarea conformitdtii lor cu articolul 6. Masurile referitoare la introducerea unor
astfel de aditivi in anexa III, menite a modifica elemente neesentiale ale prezentului
regulament sunt adoptate conform procedurii de reglementare cu control mentionate la
articolul 26 alineatul (4). Verificarea nu include o noua evaluare a riscurilor de catre

. . . ~ A ~ *
Autoritate. Verificarea se finalizeaza pana la ... .
Aditivii alimentari si utilizarile care nu mai sunt necesare nu se introduc in anexa III.

Specificatiile aditivilor alimentari mentionati la alineatele (1)-(3) din prezentul articol sunt
adoptate, in conformitate cu Regulamentul (CE) .../.. .", 1a introducerea acestor aditivi in

anexe in conformitate cu dispozitiile alineatelor mentionate.

Masurile referitoare la orice masuri tranzitorii corespunzatoare destinate sa modifice
elemente neesentiale ale prezentului regulament, printre altele prin completarea acestuia, se
adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 26

alineatul (3).

JO: a se introduce numarul documentului 16673/07.
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Articolul 29

Masuri tranzitorii

Péna la finalizarea elaborarii listelor comunitare de aditivi alimentari prevazute la articolul 28,
anexele la Directivele 94/35/CE, 94/36/CE si 95/2/CE se modifica, daca este necesar, prin masuri
menite a modifica elemente neesentiale ale acestor directive, adoptate de catre Comisie conform

procedurii de reglementare cu control mentionate la articolul 26 alineatul (4).

Produsele alimentare introduse pe piatd sau etichetate inainte de ..." care nu respecta dispozitiile
articolului 21 alineatul (1) litera (1) si alineatul (4) din prezentul regulament pot fi comercializate

pana la data durabilital /ii minime a acestora sau pana la data limita de consum.

Articolul 30

Reevaluarea aditivilor alimentari autorizati

e . . . A . * . . . o - . .
(1) Aditivii alimentari autorizati inainte de ... fac obiectul unei noi evaluari a riscurilor

realizate de Autoritate.

(2) Dupa consultarea Autoritatii, se adopta un program de evaluare a aditivilor in cauza, pana
la...”, in conformitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 26 alineatul

(2). Programul de evaluare se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

*ok

12 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
Data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
Un an de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
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Articolul 31
Abrogari

(1) Se abroga urmatoarele acte:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)

G

(k)

Directiva 62/2645/CEE,;

Directiva 65/66/CEE;

Directiva 78/663/CEE;

Directiva 78/664/CEE;

Directiva 81/712/CEE;

Directiva 89/107/CEE;

Directiva 94/35/CE;

Directiva 94/36/CE;

Directiva 95/2/CE;

Decizia 292/97/CE;

Decizia 2002/247/CE.
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(2) Trimiterile la actele abrogate se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament.

Articolul 32

Prevederi tranzitorii

Prin derogare de la articolul 31, urmatoarele dispozitii continud sa se aplice pana la finalizarea
transferului in temeiul articolului 28 alineatele (1), (2) si (3) din prezentul regulament al aditivilor

alimentari deja autorizati In Directivele 94/35/CE, 94/36/CE si 95/2/CE:
(a) articolul 2 alineatele (1), (2) si (4) din Directiva 94/35/CE, precum si anexa la aceasta;

(b) articolul 2 alineatele (1)-(6), (8), (9) si (10) din Directiva 94/36/CE, precum si anexele [-V

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

Fard a aduce atingere literei (c), autorizatiile pentru E 1103 invertaza si E 1105 lizozima stabilite
prin Directiva 95/2/CE se abroga incepand de la data aplicarii listei comunitare a enzimelor

alimentare in conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. .../...".

JO: a se introduce numarul documentului 16676/07.
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Articolul 33

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicérii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.
Se aplica de la "

Cu toate acestea, articolul 4 alineatul (2) se aplica partilor 2, 3 si 5 din anexa III de la 1 ianuarie

2011 si articolul 22 alineatul (4) se aplici de la ..."". Articolul 29 se aplicidela...” .

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

membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

*

Un an de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
Doi ani de la data publicarii prezentului regulament.

*ok

k%

(Bata intrarii in vigoare a prezentului regulament.
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ANEXA I

Categoriile functionale de aditivi alimentari din produsele alimentare si de aditivi alimentari din

aditivii si enzimele alimentare

1. ,»indulcitori” sunt substante utilizate pentru a da un gust dulce produselor alimentare sau

utilizate pentru indulcitorii de masa;

2. ,coloranti” sunt substante care redau sau intensifica culoarea produselor alimentare si
includ componente naturale ale produselor alimentare sau alte substante naturale care nu
sunt de reguld consumate ca alimente de sine statatoare si care nu sunt de obicei utilizate ca
ingrediente caracteristice in alimentatie;

In sensul prezentului regulament, preparatele obtinute din produse alimentare si din alte
materii prime comestibile naturale ob[linute prin extracl lie fizica si/sau chimica
conducand la o extrac[ie selectiva a pigmentilor in raport cu constituen! i1 nutritivi sau

aromatici sunt considerate coloranti;

3. ,conservanti” sunt substante care prelungesc durata de stabilitate la depozitare a produselor
alimentare prin protejarea acestora impotriva deteriorarii cauzate de microorganisme si/sau

care previn cresterea microorganismelor patogene;

4. »antioxidanti” sunt substante care prelungesc durata de stabilitate la depozitare produselor
alimentare prin protejarea acestora impotriva deteriordrii cauzate de oxidare, precum

rancezirea grasimii $i schimbarea culorii;
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5. ,substantele suport” sunt substante folosite pentru a dizolva, dilua, dispersa sau a modifica
fizic un aditiv alimentar, aroma alimentara, enzima alimentara sau nutrient si/sau alta
substantd addugata unui aliment in scopuri nutritionale sau fiziologice fara a-i altera
functiile (s1 fara a exercita un efect tehnologic propriu) in scopul de a facilita manipularea,
aplicarea sau folosirea acestuia;

6. ,acidifianti” sunt substante care maresc aciditatea unui produs alimentar si/sau ii confera
un gust acru;

7. ,corectori de aciditate” sunt substante care modifica sau controleaza aciditatea sau
alcalinitatea unui produs alimentar;

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

0. »antispumanti” sunt substante care previn sau reduc formarea spumei;

10. »agenti de Incdrcare” sunt substante care contribuie la cresterea volumului unui produs
alimentar fara sa contribuie semnificativ la valoarea sa energetica;

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

12. ,»saruri de topire” sunt substante care transforma proteinele din branza intr-o forma
dispersata si, astfel, determina distributia omogenad a grasimilor §i a altor componente;
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13. »agenti de Intarire” sunt substante care fac sau mentin tesuturile fructelor sau legumelor
tari sau crocante sau interactioneaza cu agent gelatinizant pentru a produce sau intari un
gel;

14. ,»potentatori de aroma” sunt substante care amelioreaza gustul si/sau mirosul existent al
unui produs alimentar;

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

16. »agenti gelatinizanti” sunt substante care dau textura unui produs alimentar prin formarea
unui gel;

17. »agenti de glazurare” (inclusiv lubrifiantii) sunt substante care, aplicate pe suprafata
externd a unui produs alimentar, ii confera acestuia un aspect lucios sau actioneaza ca un
strat protector;

18. »agenti de umezire” sunt substante care impiedica uscarea produselor alimentare,
contracarand efectele unei atmosfere cu un nivel scazut de umiditate, sau stimuleaza
dizolvarea unei pudre intr-un mediu apos;

19. »amidonul modificat” este o substantd obtinuta prin unul sau mai multe tratamente chimice
din amidon comestibil, care poate suferi un tratament fizic sau enzimatic si poate fi
fluidificata sau albita prin acizi sau baze;

20. ,»gaze de ambalare” sunt gazele altele decat aerul, introduse intr-un container inaintea, in
timpul sau dupa plasarea unui produs alimentar in container;
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

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

un container;

»agenti de afdnare” sunt substante sau combinatii de substante care elibereaza gaz, marind

astfel volumul aluatului sau al cocii;
»agenti de sechestrare” sunt substante care formeaza complecsi chimici cu ionii metalici;

,.stabilizatori” sunt substante care, adaugate unui produs alimentar, fac posibild mentinerea
starii fizico-chimice a acestuia; stabilizatorii includ substantele care permit mentinerea
dispersiei omogene a doud sau mai multe substante nemiscibile intr-un produs alimentar,
substantele care stabilizeaza, conserva sau intensifica culoarea existentd a unui produs
alimentar, precum si substantele care maresc capacitatea de legaturd a produsului
alimentar, inclusiv formarea de legaturi incrucisate intre proteine permitand legarea

bucdtilor de alimente din alimentele reconstituite;

»agenti de Ingrosare” sunt substante care, adaugate unui produs alimentar, cresc

vascozitatea acestuia;

»agenti de tratare a fainii”, altii decat emulsifiantii, sunt substante care se adauga fainii sau

aluatului pentru a i imbunatati calital lile panificabile.

16675/07 OD/pin 4
ANEXA 1 DG RO



ANEXA 11

Lista comunitara a aditivilor alimentari autorizati pentru utilizare in produse alimentare si conditiile

de utilizare.
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ANEXA 111

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

Lista comunitara de substante suport In nutrienti si conditiile de utilizare a acestora.

Partea 1 Substantele suport in aditivii alimentari

Partea 2 Aditivii alimentari, altii decét substantele suport, in aditivii alimentari

Partea 3 Aditivii alimentari, inclusiv substantele suport in enzimele alimentare

Partea 4 Aditivii alimentari, inclusiv substantele suport in aromele alimentare

Partea 5 Substantele suport in nutrien( 1 si alte substante addugate in scopuri nutritive

si/sau alte scopuri fiziologice
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ANEXA 1V

Produse alimentare traditionale pentru care anumite state membre pot continua sa interzica

utilizarea anumitor categorii de aditivi alimentari

Stat membru

Produse alimentare

Categorii de aditivi care pot fi interzisi

1n continuare

Germania Berea traditionald germana (,,Bier nach Toate cu exceptia gazelor de propulsare
deutschem Reinheitsgebot gebraut”)
Franta Painea traditionala frantuzeasca Toate
Franta Conserve traditionale de trufe frantuzesti | Toate
Franta Conserve traditionale de melci frantuzesti | Toate
Franta Conserve traditionale de gasca si de rata | Toate
frantuzesti (,,confit”)
Austria ,Bergkdse” traditional austriac Toate, cu exceptia conservantilor
Finlanda »~Mammi” traditional finlandez Toate, cu exceptia conservantilor
Suedia Siropurile de fructe traditionale suedeze | Coloranti
Finlanda si finlandeze
Danemarca ,Kadboller” traditional danez Conservanti si coloranti
Danemarca Leverpostej traditional danez Conservanti (altii decat acidul sorbic) si
coloranti
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Spania ,Lomo embuchado” traditional spaniol Toate cu exceptia conservantilor i
antioxidantilor

Italia ,Mortadella” traditionala italiana Toate, cu exceptia conservantilor,
antioxidantilor, agentilor de corectare a
aciditatii, potentatorilor de aroma,
stabilizatorilor i gazelor de ambalare

Italia ,»Cotechino e zampone” traditionale Toate, cu exceptia conservantilor,

italiene antioxidantilor, agentilor de corectare a

aciditatii, potentatorilor de aroma,
stabilizatorilor i gazelor de ambalare
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