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REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant 'annexe | du reglement (CE) n° 1334/2008u Parlement européen et du
Conseil en ce qui concerne certaines substances aatisantes

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eutepne,

vu le reglement (CE) n° 1334/2008 du Parlement pgten et du Conseil du 16 décembre
2008 relatif aux arbmes et a certains ingrédietitheataires possédant des propriétés
aromatisantes qui sont destinés a étre utilisés daaur les denrées alimentaires et modifiant
le reglement (CEE) n°1601/91 du Conseil, les raglgs (CE) n°2232/96 et (CE)
n°® 110/2008 et la directive 2000/13/Et notamment son article 11, paragraphe 3,

vu le reglement (CE) n° 1331/2008 du Parlement pgten et du Conseil du 16 décembre
2008 établissant une procédure d’autorisation amiéopour les additifs, enzymes et ardbmes
alimentaire$, et notamment son article 7, paragraphe 5,

considérant ce qui suit:

(1) L’annexe | du reglement (CE) n° 1334/2008 étaklitiste de I'Union des arébmes et
matériaux de base dont I'utilisation dans et ssidienrées alimentaires est autorisée et
énonce les conditions de leur utilisation.

(2)  Par son réglement d’exécution (UE) n°® 872/2012Commission a adopté une liste de
substances aromatisantes et introduit cette lets dannexe |, partie A, du reglement
(CE) n° 1334/2008.

(3)  Cette liste peut étre mise a jour conformément@rdaédure uniforme visée a l'article
3, paragraphe 1, du réglement (CE) n° 1331/2008adunitiative de la Commission,
soit a la demande d’'un Etat membre ou d’'une pantéressée.

(4) Laliste de I'Union des arbmes et matériaux de locastient plusieurs substances pour
lesquelles I'Autorité européenne de sécurité dawmesits (ci-aprés I'«Autorité») a

! JO L 354 du 31.12.2008, p. 34.

2 JO L 354 du 31.12.2008, p. 1.
Réglement d’exécution (UE) n° 872/2012 de la Cossion du { octobre 2012 portant adoption de la
liste de substances aromatisantes prévue parlenrégt (CE) n® 2232/96 du Parlement européen et du
Conseil, introduction de ladite liste dans I'anndxdu réglement (CE) n° 1334/2008 du Parlement
européen et du Conseil et abrogation du reglem@g) (° 1565/2000 de la Commission et de la
décision 1999/217/CE de la Commission (JO L 262.40.2012, p. 1).
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

demandé que des données scientifiques complénmemntairsoient soumises, pour lui
permettre de terminer son évaluation, avant I'extpn des délais fixés a I'annexe |,
partie A, du réeglement (CE) n°® 1334/2008.

Dans le cas des substances ayant fait I'objeté@@llation du groupe d’ardbmes 203,
révision 1 (ci-aprés la «FGE.203 Revl»), la dateité pour la présentation des
données scientifiques complémentaires était fixémsdla liste de I'Union au
31 décembre 2012. Les substances ayant fait 'algetette FGE.203 Revl sont les
suivantes: déca-2,4-dién-1-ol (n°FL 02.139), h&padién-1-ol (n° FL 02.153),
hexa-2,4-dién-1-ol (n° FL 02.162), nona-2,4-diéatl- (n° FL 02.188), hexa-
2(trang),4(trang)-diénal (n° FL 05.057), tridécatldns),4(cis),7(cis)-trienal
(n° FL 05.064), nona-2,4-diénal (n° FL 05.071),-@adiénal (n° FL 05.081), hepta-
2,4-diénal (n° FL 05.084), penta-2,4-diénal (n°0BL101), undéca-2,4-diénal
(n°® FL 5.108), dodéca-2,4-diénal (n° FL 05.125), tadttrans),4(trans)-diénal
(n° FL 05.127), déca-2éng),4(trang)-diénal (n° FL 05.140), déca-2,4,7-triénal
(n° FL 05.141), nona-2,4,6-triénal (n° FL 5.173),4-8ctadiénal (n° FL 05.186),
transtrans-2,4-nonadiénal (n° FL 05.194), trans-2 trans-4-undécadiénal
(n° FL 05.196) et acétate d’hexa-2,4-diényle (n©OBL573). Ces données ont été
communiquées par le demandeur.

Ce groupe chimique comprend les substances hdvamr@(4(trang)-diénal
(n° FL 05.057) et décat2éns),4(trang-diénal (n° FL 05.140), qui ont été utilisées
comme substances représentatives du groupe etgsouielles des données de toxicité
ont été transmises.

L’Autorité a évalué la génotoxicité de ces deuxssabces représentatives dans son
avis scientifique du 26 mars 2014

Pour la substance hexatiahs),4(trang)-diénal (n® FL 05.057), elle a confirmé qu’elle
présentait un risque au vu des éléments de preapataés par la littérature faisant état
d’une induction d’adduits a 'ADN dans différentgstgemes in vitro et in vivo, ainsi
que de son classement par le CIRC dans la catédesieancérogenes probables pour
'homme suite a la conclusion a laquelle il estvpau selon laquelle des données
mécanistiques viennent étayer la pertinence pollonime des données sur la
cancérogénicité chez I'animal et qu'il existe umeyve modérée de l'induction de
tumeurs par un mécanisme génotoxique.

Pour la substance décasahs),4(trang)-diénal (n° FL 05.140), I'’Autorité est parvenue
a la conclusion qu’'un mécanisme de génotoxicités ssauil ne saurait étre exclu
compte tenu de I'existence d’'indices de génotokiaitvivo et de la preuve apportée
par les études in vitro de I'induction de différemypes d’altération de I'’ADN (bases
oxydées dans I’ADN et adduits importants).

Globalement, I'Autorité a conclu qu'on ne sauraiclare un risque lié a la
génotoxicité dans le cas des deux substances espaéises du groupe et que cette
conclusion est applicable par analogie aux autrbstances de la FGE.203.

Avis scientifique sur I'évaluation du groupe d’am@s 203, révision 1 (FGE.203 Reviplpha,beta-
unsaturated aliphatic aldehydes and precursors themical subgroup 1.1.4 of FGE.19 with two or more
conjugated double-bonds and with or without addalo non-conjugated double-bonds&FSA Journal
2014;12(4):3626, 31p. doi:10.2903/j.efsa.2014.362Bisponible en ligne a I'adresse suivante:
http://www.efsa.europa.eu/fr/publications
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Les parties intéressées ont indiqué avoir entrapres série d'études toxicologiques
sur les substances de la FGE.203 afin de répondr@rgoccupations exprimées par
I'Autorité. De plus, la Commission a demandé ddsrmations complémentaires pour
pouvoir évaluer de maniére exhaustive la sécudtéed substances.

Les parties intéressées ont communiqué les étudéss anformations requises le
26 septembre 2016.

En attendant I'évaluation par I'Autorité des substs relevant de la FGE.203,
I'évaluation exhaustive de ces substances confoenéra la procédure du groupe
CEF de I'EFSA, le cas échéant, et I'achévementrdogssus réglementaire ultérieur,
il convient de limiter les conditions d'utilisatiale ces substances a leur usage actuel.

Pour des raisons techniques, il convient de prédes périodes transitoires pour les
denrées alimentaires ne satisfaisant pas aux éomsl€énoncées en annexe qui ont été
mises sur le marché de I'Union ou expédiées arpdetipays tiers vers I'Union avant
I'entrée en vigueur du présent réglement.

Il'y a donc lieu de modifier I'annexe |, partie &y réglement (CE) n® 1334/2008 en
conséguence.

Les mesures prévues au présent reglement sont rom¥oa l'avis du comité
permanent des végétaux, des animaux, des denigemntdires et des aliments pour
animaux,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

L’annexe |, partie A, du réglement (CE) n° 1334R2@3t modifiée conformément a I'annexe
du présent reglement.

1.

Avrticle 2

Les denrées alimentaires auxquelles I'une dbstances aromatisantes énumérées
en annexe du présent reglement a été ajoutée,egsatisfont pas aux conditions
énoncées dans ladite annexe et qui ont été légatemises sur le marché avant
'entrée en vigueur du présent réglement, peuvert@mmercialisées jusqu’a leur
date de durabilité minimale ou leur date limitecdasommation.

Les denrées alimentaires auxquelles I'une dbstances aromatisantes énumérées
en annexe du présent reglement a été ajoutée,egeatisfont pas aux conditions
énoncées dans ladite annexe et qui ont été imsodaes I'Union a partir d'un pays
tiers, peuvent étre commercialisées jusqu’a lete da durabilité minimale ou leur
date limite de consommation si leur importateurtpéémontrer qu’elles ont été
expédiées du pays tiers concerné et étaient ee rass I'Union avant I'entrée en
vigueur du présent réglement.

Les périodes de transition prévues aux paragsplet 2 ne sont pas applicables aux
mélanges d’ardmes.
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Article 3

Le présent réglement entre en vigueur le vingti¢oue suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

Le présent reglement est obligatoire dans touséEsments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER



