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REGULAMENTO (UE) N.° 234/2011 DA COMISSAO
de 10 de Marco de 2011

que executa o Regulamento (CE) n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho que
estabelece um procedimento de autorizacio comum aplicivel a aditivos alimentares, enzimas
alimentares e aromas alimentares

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1331/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008,
que estabelece um procedimento de autorizagdo comum aplicé-
vel a aditivos alimentares (1), enzimas alimentares e aromas ali-
mentares, nomeadamente o artigo 9.°, n.° 1,

Apbs consulta da Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos, nos termos do artigo 9.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.° 1331/2008,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1331/2008 determina as moda-
lidades processuais que regem a actualizacio das listas de
substancias cuja colocagdio no mercado ¢é autorizada ao
abrigo dos Regulamentos (CE) n.° 1333/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de
2008, relativo aos aditivos alimentares (3, (CE)
n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de Dezembro de 2008, relativo as enzimas ali-
mentares (°) e (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, rela-
tivo aos aromas e a determinados ingredientes alimenta-
res com propriedades aromatizantes utilizados nos e so-
bre os géneros alimenticios (*) (a seguir designados de-
gislagdes alimentares sectoriais»).

() Nos termos do artigo 9.° do Regulamento (CE)
n.° 1331/2008, compete a Comissdo adoptar as medidas
de execugdo relativamente ao contetido, a elaboragdo e a
apresentacdo dos pedidos de actualizacdo das listas da
Unido Europeia ao abrigo de cada legislacdo alimentar
sectorial, as modalidades de controlo da validade dos
pedidos e a natureza das informacdes que devem figurar
no parecer da Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos (a seguir designada «Autoridade»).

(3) Para actualizar as listas é necessédrio verificar se a utiliza-
cdo da substancia cumpre as condigdes de utilizacdo ge-
rais e especificas definidas nas respectivas legislagdes ali-
mentares sectoriais.

354 de 31.12.2008, p. 1.
354 de 31.12.2008, p. 16.
354 de 31.12.2008, p. 7.
354 de 31.12.2008, p. 34.

4 A Autoridade adoptou, em 9 de Julho de 2009, um
parecer cientifico sobre os requisitos em termos de dados
para a avaliacdo dos pedidos relativos a aditivos alimen-
tares (°). Estes dados devem ser apresentados quando for
introduzido um pedido de utilizagdo de um novo aditivo
alimentar. No caso de um pedido de alteragdo das con-
di¢oes de utilizagdo de um aditivo alimentar ja autori-
zado ou de uma alteragdo das especificagdes de um adi-
tivo alimentar ja autorizado, os dados exigidos para a
avaliacdo do risco podem ndo ser necessdrios, desde
que o requerente o justifique.

(5) A Autoridade adoptou, em 23 de Julho de 2009, um
parecer cientifico sobre os requisitos em termos de dados
para a avaliagdo dos pedidos relativos a enzimas alimen-
tares (°). Estes dados devem ser apresentados quando for
introduzido um pedido de utilizacdo de uma nova en-
zima alimentar. No caso de um pedido de alteracdo das
condigdes de utilizagdo de uma enzima alimentar ja au-
torizada ou de uma alteragio das especificacdes de uma
enzima alimentar jd autorizada, os dados exigidos para a
avaliacdo do risco podem ndo ser necessdrios, desde que
o requerente o justifique.

(6) A Autoridade adoptou, em 19 de Maio de 2010, um
parecer cientifico sobre os requisitos em termos de dados
para a avaliacio do risco de aromas que podem ser
utilizados nos ou sobre os alimentos (7). Estes dados de-
vem ser apresentados quando for introduzido um pedido
de utilizagdo de um novo aroma. No caso de um pedido
de alteracdo das condicdes de utilizacio de um aroma ja
autorizado ou de uma alteragdo as especificagdes de um
aroma jd autorizado, os dados exigidos para a avaliacdo
do risco podem ndo ser necessarios, desde que o reque-
rente o justifique.

(7)  Importa que sejam efectuados testes toxicoldgicos se-
gundo uma determinada norma. Por conseguinte, deve
ser seguida a Directiva 2004/10/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 11 de Fevereiro de 2004, relativa
a aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamenta-
res e administrativas respeitantes a aplicagdo dos princi-
pios de boas préticas de laboratério e ao controlo da sua
aplicagdo nos ensaios sobre as substancias quimicas (%).
Sempre que estes testes forem efectuados fora do territ6-
rio da Unido Europeia, os mesmos devem seguir os «Prin-
cipios da OCDE em matéria de Boas Préticas de Labora-
torio» (BPL) (OCDE, 1998) (°).

ttp:/[www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/1188.pdf.

h
http:/[www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/1305.pdf.
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf.

panhamento do seu Cumprimento, OCDE. Numero 1. Principios de
Boas Préticas de Laboratério da OCDE (tal como revistos em 1997)
ENV/MC/CHEM(98)17.


http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf
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(8) A utilizagdo de aditivos alimentares e de enzimas alimen-
tares deve ser sempre justificada tecnologicamente. Os
requerentes devem também explicar, no caso de um adi-
tivo alimentar, o motivo pelo qual o efeito tecnoldgico
ndo pode ser alcancado por qualquer outro meio econd-
mica e tecnologicamente praticavel.

(9) A utilizacio de uma substincia deve ser autorizada se
ndo induzir o consumidor em erro. Os requerentes de-
vem explicar que as utilizagdes solicitadas ndo induzem o
consumidor em erro. As vantagens e os beneficios para o
consumidor devem também ser explicadas no caso de
um aditivo alimentar.

(10)  Sem prejuizo do disposto no artigo 9.° do Regulamento
(CE) n.° 1332/2008, no artigo 19.° do Regulamento (CE)
n.° 1333/2008 e no artigo 13.° do Regulamento (CE)
n.° 1334/2008, a Comissio deve verificar a validade do
pedido e determinar se 0 mesmo se encontra abrangido
pelo ambito de aplicagdo da respectiva legislacdo alimen-
tar sectorial. Sempre que adequado, deve ser tido em
conta o parecer da Autoridade sobre a adequabilidade
dos dados apresentados para a avaliagdo do risco. Esta
verificagdo ndo deve atrasar a avaliacgdo de um pedido.

(11) A informacdo contida no parecer da Autoridade deve ser
suficiente para determinar se a autorizagdo da utilizagdo
proposta da substancia ¢ segura para o consumidor. Esta
informagdo inclui, sempre que adequado, conclusdes so-
bre a toxicidade da substincia e o estabelecimento even-
tual de uma dose didria admissivel (DDA) expressa numa
forma numérica com pormenores sobre a avaliacio da
exposicdo alimentar de todas as categorias de alimentos,
incluindo a exposigdo de grupos de consumidores vulne-
raveis.

(12) O requerente deve também ter em conta as orientagdes
pormenorizadas relativas aos dados exigidos para a ava-
liagdo do risco, estabelecidas pela Autoridade (The EFSA
Journal (7).

(13) O presente regulamento tem em conta os actuais conhe-
cimentos cientificos e técnicos. A Comissio pode rever o
presente regulamento a luz de quaisquer avangos neste
dominio e da publicacdo pela Autoridade de quaisquer
orientacdes revistas ou complementares.

(14)  As modalidades praticas relacionadas com um pedido de
autorizagdo de aditivos alimentares, enzimas alimentares
e aromas, tais como enderecos, pessoas de contacto,
transmissdo de documentos, etc., devem ser disponibili-
zadas sob a forma de uma comunicagio separada da
Comissdo efou da Autoridade.

(15)  E necessirio prever um periodo de tempo que permita
aos requerentes cumprir as disposi¢des do presente regu-
lamento.

(16)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

(") http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal.htm

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Ambito de aplicacio

O presente regulamento aplica-se aos pedidos referidos no
artigo 3.° n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1331/2008 que
estabelece um procedimento de autorizagdo comum aplicével
a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas alimenta-
res.

CAPITULO 1I

CONTEUDO, ELABORACAO E APRESENTACAO DE UM
PEDIDO

Artigo 2.0
Conteiido de um pedido

1. O pedido referido no artigo 1° deve incluir os seguintes
elementos:

a) Uma carta;
b) Um processo com a documentagio técnica;
¢) Uma sintese do processo.

2. A carta referida no n.° 1, alinea a), deve ser redigida em
conformidade com o modelo constante do anexo.

3. O processo com a documentagio técnica referida no n.° 1,
alinea b), deve incluir:

a) Os dados administrativos previstos no artigo 4.%

b) Os dados exigidos para a avaliagdo do risco previstos nos
artigos 5.°, 6.°, 8.2 ¢ 10.% e

¢) Os dados exigidos para a gestdo do risco previstos nos arti-
gos 7.%, 9.2 e 11.°

4. No caso de um pedido de alteracio das condigdes de
utilizagdo de um aditivo alimentar, de uma enzima alimentar
ou de um aroma jd autorizados, podem ndo ser necessdrios
todos os dados mencionados nos artigos 5.° a 11.°. O reque-
rente deve apresentar uma justificagdo verificavel de que as
alteragdes propostas ndo alteram os resultados da avaliacio do
risco existente.

5. No caso de um pedido de alteragio das especificacdes de
um aditivo alimentar, de uma enzima alimentar ou de um
aroma ja autorizados:

a) Os dados podem limitar-se a justificacio do pedido e as
alteragdes da especificacio;
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b) O requerente deve apresentar uma justificacdo verificavel de
que as alteragdes propostas ndo alteram os resultados da
avaliacdo do risco existente.

6. A sintese do processo referida no n.° 1, alinea c), deve
incluir uma declaragdo circunstanciada segundo a qual a utili-
zacdo do produto cumpre as condigdes estabelecidas nos:

a) Artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 1332/2008; ou

b) Artigos 6.°, 7.° e 8.° do Regulamento (CE) n.° 1333/2008;
ou

¢) Artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1334/2008.

Artigo 3.°
Elaboracio e apresentacio

1. Os pedidos devem ser enviados a Comissdo. O requerente
deve ter em conta as orienta¢des praticas relativas a apresenta-
¢do de pedidos disponibilizadas pela Comissdo (sitio web da
Direc¢do-Geral da Satide e da Defesa dos Consumidores (1).

2. Para a criacdo da lista da Unido Europeia de enzimas
alimentares, referida no artigo 17.° do Regulamento (CE)
n.° 1332/2008, o prazo para a apresentagio de pedidos deve
ser de 24 meses ap6s a data de aplicagio das medidas de
execucdo previstas no presente regulamento.

Artigo 4.°
Dados administrativos

Os dados administrativos referidos no artigo 2.°, n.° 3, alinea a)
devem incluir:

a) Nome do requerente (empresa, organizacdo, etc.), endereco
e pormenores de contacto;

b) Nome do fabricante da substincia, se diferente do do re-
querente, endereco e pormenores de contacto;

¢) Nome da pessoa responsdvel pelo processo, endereco e
pormenores de contacto;

d) Data de apresentacio do processo;

¢) Tipo de pedido, ou seja, relativo a um aditivo alimentar,
enzima alimentar ou aroma;

f) Sempre que aplicdvel, denomina¢io quimica segundo a no-
menclatura [UPAG;

g) Sempre que aplicdvel, o niimero E do aditivo, tal como
definido na legislagdo da Unido Europeia em matéria de
aditivos alimentares;

h) Sempre que aplicdvel, uma referéncia a enzimas alimentares
semelhantes autorizadas;

i) Sempre que aplicdvel, o nimero FL de uma substancia aro-
matizante, tal como definido na legislacgdo da Unido Euro-
peia em matéria de aromas;

j) Sempre que aplicdvel, as informagdes sobre autorizacdes

abrangidas pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

(") http:/[ec.europa.cu/dgs/health_consumer/index_en.htm

22 de Setembro de 2003, relativo a géneros alimenticios e
alimentos para animais geneticamente modificados (?);

k) Indice do processo;

) Lista de documentos e outros pormenores; o requerente
deve identificar o nimero e os titulos dos volumes de do-
cumentagdo apresentados em apoio do pedido; deve ser
incluido um indice pormenorizado remetendo para volumes
e péginas;

m) Lista de partes do processo a serem tratadas como confi-
denciais; os requerentes devem indicar as partes para as
quais pretendem um tratamento confidencial, juntamente
com uma justificagdo susceptivel de verificagdo, em confor-
midade com o artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 1331/2008.

Artigo 5.°

Disposi¢des gerais sobre dados exigidos para a avaliacio do
risco

1. O processo apresentado em apoio de um pedido de ava-
liagdo da seguranca de uma substincia deve permitir uma ava-
liagdo exaustiva do risco da substincia e deve permitir verificar
que a substincia ndo apresenta uma preocupagdo em termos de
seguranga para os consumidores, na acepgdo do disposto no
artigo 6., alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1332/2008, no
artigo 6.%, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1333/2008
e no artigo 4.°, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1334/2008.

2. O processo do pedido deve incluir todos os dados dispo-
niveis pertinentes para a avaliacdo do risco (por exemplo, pu-
blicagdes completas de todas as referéncias citadas, copias inte-
grais dos estudos originais ndo publicados).

3. O requerente deve ter em conta os documentos de orien-
tagdo mais recentes publicados ou recomendados pela Autori-
dade, disponiveis aquando da apresentagdo do pedido (The EFSA
Journal).

4. Deve ser apresentada a documentagio sobre o procedi-
mento seguido ao recolher os dados, incluindo as estratégias
de busca de literatura (hipoteses apresentadas, palavras-chave
utilizadas, bases de dados utilizadas, perfodo abrangido, critérios
limitadores, etc.) e o resultado exaustivo dessa busca.

5. A estratégia de avaliagdo da seguranga e a respectiva es-
tratégia de ensaios devem ser descritas e justificadas com argu-
mentos para a inclusdo e a exclusdo de estudos efou informa-
¢des especificos.

6. Os dados individuais em bruto dos estudos nio publica-
dos e, sempre que possivel, dos estudos publicados, bem como
os resultados individuais das analises devem ser disponibilizados
a pedido da Autoridade.

7. Para cada estudo bioldgico ou toxicoldgico, deve ser cla-
rificado se o material de teste estd de acordo com a especifica-
¢do proposta ou existente. Sempre que o material de teste seja
diferente do da especificacdo, o requerente deve demonstrar a
relevancia dessa informagdo para a substancia em consideracio.

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 1.
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Os estudos toxicologicos devem ser efectuados em instalagdes
que cumpram os requisitos da Directiva 2004/10/CE, se forem
efectuados fora do territério da Unido Europeia, os mesmos
devem seguir os «Principios da OCDE em matéria de Boas
Priticas de Laboratério» (BPL). O requerente deve apresentar
provas do cumprimento daqueles requisitos. Para os estudos
ndo efectuados segundo os protocolos normalizados, deve ser
apresentada a interpretacdo dos dados, bem como uma justifi-
cagdo da sua adequagido a avaliacdo do risco.

8. O requerente deve propor uma conclusio geral sobre a
seguranca das utilizagdes propostas da substincia. A avaliagdo
geral do risco potencial para a satide humana deve ser efectuada
no contexto da exposi¢do humana conhecida ou provavel.

Artigo 6.°

Dados especificos exigidos para a avaliacgio do risco de
aditivos alimentares

1. Para além dos dados previstos no artigo 5.°, deve ser
fornecida informagdo sobre:

a) A identidade e a caracteriza¢do do aditivo, incluindo as es-
pecificacdes e os dados analiticos propostos;

b) Sempre que aplicdvel, a dimensdo das particulas, a distribui-
¢do da dimensdo das particulas e outras caracteristicas fisico-
-quimicas;

¢) O processo de fabrico;
d) A presenga de impurezas;

e) A estabilidade, a reaccio e o destino nos alimentos aos quais
o aditivo é adicionado;

f) Sempre que aplicdvel, as autorizagdes e as avaliagdes do risco
existentes;

g) Os niveis de utilizacio normais e maximos propostos nas
categorias de alimentos mencionadas na lista da Unido Eu-
ropeia, ou numa nova categoria de alimentos proposta, ou
num género alimenticio mais especifico pertencente a uma
destas categorias;

h) Uma avaliagdo da exposicdo alimentar;
i) Os dados bioldgicos e toxicoldgicos.

2. No que se refere aos dados bioldgicos e toxicoldgicos
mencionados no n.° 1, alinea i), devem ser abrangidas as se-
guintes dreas principais:

a) Toxicocinética;

b) Toxicidade subcroénica;

¢) Genotoxicidade;

d) Toxicidade cronica/carcinogénese;

e) Toxicidade para a fungdo reprodutora e o desenvolvimento.

Artigo 7.°

Dados exigidos para a gestio do risco de aditivos
alimentares

1. O processo apresentado em apoio de um pedido deve
incluir a informacdo necessdria para verificar se existe uma

necessidade tecnologica razodvel que ndo possa ser alcancada
por outro meio econdmica e tecnologicamente praticével e se a
utilizagdo proposta ndo induz o consumidor em erro, na acep-
cdo do artigo 6.°, n.° 1, alineas b) e ¢), do Regulamento (CE)
n.° 1333/2008.

2. No sentido de assegurar a verificacdo mencionada no
n.° 1, deve ser fornecida informacdo adequada e suficiente so-
bre:

a) A identidade do aditivo alimentar, incluindo referéncia as
especificagdes existentes;

b) A fungdo e a necessidade tecnolégica para o nivel proposto
em cada uma das categorias ou dos produtos alimentares
para os quais ¢ solicitada a autorizagio e uma explicagio
de que tal ndo pode ser razoavelmente alcancado por outro
meio econdmica e tecnologicamente praticavel;

¢) As investigacOes sobre a eficdcia do aditivo alimentar para o
efeito pretendido ao nivel de utilizagdo proposto;

d) As vantagens e beneficios para o consumidor. O requerente
deve ter em conta os requisitos definidos no artigo 6.°, n.° 2,
do Regulamento (CE) n.° 1333/2008;

e) O motivo pelo qual a utilizacdo ndo induziria o consumidor
em erro;

f) Os niveis de utilizagdo normais e mdximos propostos nas
categorias de alimentos mencionadas na lista da Unido Eu-
ropeia, ou numa nova categoria de alimentos proposta, ou
num género alimenticio mais especifico pertencente a uma
destas categorias;

g) A avaliagio da exposicdo, com base na utilizagdo normal e
maxima pretendida para cada uma das categorias ou dos
produtos em questdo;

h) A quantidade do aditivo alimentar presente no alimento
final, tal como consumido pelo consumidor;

i) Os métodos analiticos que permitem a identificagdo e quan-
tificagdo do aditivo ou dos seus residuos nos alimentos;

j) Sempre que aplicdvel, o cumprimento das condi¢des especi-
ficas para os edulcorantes e corantes, tal como estabelecidas
nos artigos 7.° e 8.° do Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

Artigo 8.0

Dados especificos exigidos para a avaliagio do risco de
enzimas alimentares

1. Para além dos dados previstos no artigo 5.°, deve ser
fornecida informagdo sobre:

a) Nome(s), sinénimos, abreviacdes e classificacdes;
b) Nimero da Comissdo de Enzimas;
) As especificagdes propostas, incluindo a origem;

d) As propriedades;



11.3.2011

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 64/19

) A referéncia a qualquer enzima alimentar semelhante;
f) O produto de base utilizado;
g) O processo de fabrico;

h) A estabilidade, a reacgdo e o destino nos alimentos nos quais
a enzima ¢ utilizada;

i) Sempre que aplicdvel, as autorizagdes e as avaliacdes exis-
tentes;

j) As utilizagdes propostas nos alimentos e, sempre que apli-
cavel, os niveis de utilizacio normais e maximos propostos;

k) A avaliacio da exposi¢do alimentar;
1) Os dados bioldgicos e toxicoldgicos.

2. No que se refere aos dados bioldgicos e toxicoldgicos
mencionados no n.° 1, alinea I), devem ser abrangidas as se-
guintes dreas principais:

a) Toxicidade subcronica;
b) Genotoxicidade.
Artigo 9.°

Dados exigidos para a gestio do risco de enzimas
alimentares

1. O processo apresentado em apoio de um pedido deve
incluir a informagdo necessdria para verificar se existe uma
necessidade tecnoldgica razodvel e se a utilizagdo proposta
ndo induz o consumidor em erro, na acep¢do do artigo 6.°,
alineas b) e c), do Regulamento (CE) n.° 1332/2008.

2. No sentido de assegurar a verificacgdo mencionada no
n.° 1, devem ser fornecidas informagdes adequadas e suficientes
sobre:

a) A identidade da enzima alimentar, incluindo referéncia as
especificacdes;

b) A fun¢do e a necessidade tecnoldgica, incluindo uma des-
cricio dos processos tipicos nos quais a enzima alimentar
pode ser aplicada;

¢) O efeito da enzima alimentar no alimento final;

d) O motivo pelo qual a utilizagdo ndo induziria o consumidor
em erro;

e) Os niveis de utilizagdo normais e maximos propostos, sem-
pre que aplicavel;

f) A avaliagio da exposicdo alimentar, tal como descrita no
documento de orientagdo da Autoridade em matéria de en-
zimas alimentares (1).

Artigo 10.°

Dados especificos exigidos para a avaliagio do risco de
aromas

1. Para além dos dados previstos no artigo 5.°, deve ser
fornecida informagdo sobre:

a) O processo de fabrico;

() Orientagdes da AESA preparadas pelo Painel Cientifico dos Materiais
destinados a entrar em contacto com os alimentos, enzimas, aromas
e adjuvantes tecnoldgicos sobre a apresentacdo de um processo
relativo a enzimas alimentares. The EFSA Journal (2009) 1305, p. 1.

b) As especificagdes;

¢) Sempre que aplicdvel, a dimensdo das particulas, a distribui-
¢do da dimensdo das particulas e outras caracteristicas fisico-
-quimicas;

d) Sempre que aplicdvel, as autorizacdes e as avaliacdes exis-
tentes;

e) As utilizacdes propostas nos alimentos e os niveis de utili-
zac¢do normais e maximos propostos nas categorias mencio-
nadas na lista da Unido Europeia ou num tipo mais especi-
fico de produto pertencente a uma das categorias;

f) Os dados relativos as fontes alimentares;
g) A avaliagdo da exposicdo alimentar;
h) Os dados bioldgicos e toxicoldgicos.

2. No que se refere aos dados bioldgicos e toxicoldgicos
mencionados no n.° 1, alinea h), devem ser abrangidas as se-
guintes areas principais:

a) Exame para deteccdo de semelhanga estrutural/metabdlica
com substancias aromatizantes numa avaliacio existente de
um grupo de aromas (FGE);

b) Genotoxicidade;

¢) Toxicidade subcrénica, sempre que aplicdvel;

d) Toxicidade para o desenvolvimento, sempre que aplicdvel;
¢) Toxicidade crénica e carcinogénese, sempre que aplicdvel.

Artigo 11.°
Dados exigidos para a gestdo do risco de aromas

O processo apresentado em apoio de um pedido deve incluir as
seguintes informagdes:

a) A identidade do aroma, incluindo referéncia as especificagdes
existentes;

b) Caracteristicas organolépticas da substancia;

¢) Os niveis de utilizagdo normais e maximos propostos nas
categorias de alimentos ou num alimento mais especifico
pertencente a uma destas categorias;

d) A avaliagio da exposicdo, com base na utilizacio normal e
méxima pretendida para cada uma das categorias ou dos
produtos em questdo.

CAPITULO 1II

MODALIDADES DE CONTROLO DA VALIDADE DE UM
PEDIDO

Attigo 12.0
Procedimentos

1. Aquando da recepgio de um pedido, a Comissio deve
verificar imediatamente se o aditivo alimentar, a enzima alimen-
tar ou o aroma sio abrangidos pelo dmbito de aplicagio da
legislagdo alimentar sectorial correspondente e se o pedido con-
tém todos os elementos exigidos no capitulo 1II.
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2. Sempre que o pedido contenha todos os elementos exigi-
dos no capitulo II, a Comissdo deve, sempre que necessirio,
solicitar a Autoridade que verifique a adequabilidade dos dados
para a avaliagdo do risco, em conformidade com os pareceres
cientificos sobre requisitos em matéria de dados para a avaliacdo
de pedidos de autorizacdo de substincias, e que prepare, se for
caso disso, um parecer.

3. No prazo de 30 dias ap6s a recepgdo do pedido da Co-
missdo, a Autoridade deve informd-la por carta sobre a adequa-
bilidade dos dados relativos a avaliacio do risco. Se os dados
forem considerados adequados para a avaliacdo do risco, o
periodo de avaliagdo referido no artigo 5.°, n.° 1, do Regula-
mento (CE) n.° 1331/2008 deve comecar a contar da data em
que a Comissdo receber a carta da Autoridade.

Todavia, em conformidade com o artigo 17.°, n.° 4, segundo
pardgrafo, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1332/2008, no
caso da criacdo da lista da Unido Europeia de enzimas alimen-
tares, ndo € aplicdvel o artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1331/2008.

4. No caso de um pedido de actualizagdo da lista da Unido
Europeia de aditivos alimentares, enzimas alimentares ou aro-
mas, a Comissdo pode solicitar ao requerente informacdes adi-
cionais sobre questdes relacionadas com a validade do pedido e
informar o requerente do prazo em que essas informacdes de-
vem ser apresentadas. No caso de pedidos apresentados ao
abrigo do artigo 17.° n° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1332/2008, a Comissdo deve determinar aquele periodo
em conjunto com o requerente.

5. Sempre que o pedido ndo for abrangido pelo dmbito da
legislagdo alimentar sectorial correspondente, ou sempre que
ndo contenha todos os elementos exigidos no capitulo II, ou
sempre que a Autoridade considere que os dados relativos a
avaliacio do risco ndo sdo adequados, o pedido ndo deve ser
considerado vélido. Nesse caso, a Comissio deve informar o
requerente, os Estados-Membros e a Autoridade, indicando os
motivos pelos quais o pedido ndo é considerado como vilido.

6. Em derrogagio ao disposto no n.° 5, um pedido pode ser
considerado como vélido mesmo que ndo contenha todos os
elementos exigidos no capitulo II, desde que o requerente tenha
apresentado uma justificacdo verificdvel para cada elemento em
falta.

CAPITULO IV
PARECER DA AUTORIDADE
Artigo 13.°
Informacgdes a incluir no parecer da Autoridade
1. O parecer da Autoridade deve incluir as seguintes infor-

magoes:

a) A identidade e a caracterizacdo dos aditivos alimentares, da
enzima alimentar ou do aroma;

b) A avaliagio dos dados bioldgicos e toxicoldgicos;

¢) A avaliagio da exposicdo alimentar para a populacio euro-
peia tendo em conta outras fontes eventuais de exposi¢do
alimentar;

d) Uma avaliagdo geral do risco que defina, se possivel e per-
tinente, um valor de orientacdo com base na satde e que
destaque as incertezas e as limitacdes, sempre que relevante;

e) Sempre que a exposi¢do alimentar ultrapasse o valor de
orientagdo com base na satide identificado na avaliagdo geral
do risco, a avaliacdo da exposi¢do alimentar da substancia
deve ser pormenorizada, apresentando, sempre que possivel,
o contributo para a exposi¢do total de cada categoria de
alimento ou de género alimenticio para o qual a utilizagdo
esteja autorizada ou tenha sido solicitada;

f) Conclusdes.

2. A Comissdo pode solicitar informacdes complementares
mais especificas no seu pedido de parecer & Autoridade.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 14.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel a partir de 11 de Setembro de 2011.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Marco de 2011.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

MODELO DE CARTA QUE ACOMPANHA UM PEDIDO RELATIVO A ADITIVOS ALIMENTARES
COMISSAO EUROPEIA
Direcgdo-Geral
Direccao
Unidade

Data:

Assunto: pedido de autorizacdo de um aditivo alimentar em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1331/2008.
[ Pedido de autorizacio de um novo aditivo alimentar

[0 Pedido de alteragio das condigdes de utilizagio de um aditivo alimentar jd autorizado

[0 Pedido de alteragdo das especifica¢des de um aditivo alimentar jd autorizado

(Por favor, seleccione claramente uma das caixas).

O(s) requerente(s) efou ofs) seu(s) representante(s) na Unido Europeia.

(nome, endereco, ...)

apresenta(m) o presente pedido no sentido de actualizar a lista da UE de aditivos alimentares.

Nome do aditivo alimentar:

Niimero Elincs ou Einecs (se atribuido)
N.° CAS (se for caso disso)
Classes funcionais de aditivos alimentares (1):

(lista)

Categorias de alimentos e niveis exigidos:

Categoria de alimentos Nivel normal de utilizagdo Nivel médximo de utilizacdo proposto

() As classes funcionais de aditivos alimentares em alimentos e de aditivos alimentares em aditivos alimentares e enzimas alimentares
estdo enumeradas no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1333/2008. Se o aditivo ndo pertencer a uma das classes mencionadas, podem
ser propostos 0 nome e a definicdo de uma nova classe funcional.
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Com os melhores cumprimentos,

Assinatura:

Anexos:

[ Processo completo

[ Sintese pablica do processo

[ Sintese pormenorizada do processo

[ Lista das partes do processo para as quais se pretende um tratamento confidencial

[0 Cépia dos dados administrativos do(s) requerente(s)

MODELO DE CARTA QUE ACOMPANHA UM PEDIDO RELATIVO A ENZIMAS ALIMENTARES
COMISSAO EUROPEIA
Direc¢do-Geral
Direccao
Unidade

Data:

Assunto: pedido de autorizacdo de uma enzima alimentar em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1331/2008.
[ Pedido de autorizacdo de uma nova enzima alimentar

[ Pedido de alteragdo das condigdes de utilizagio de uma enzima alimentar jd autorizada

[ Pedido de alteragdo das especificacdes de uma enzima alimentar ja autorizada

(Por favor, seleccione claramente uma das caixas)

O(s) requerente(s) efou ofs) seu(s) representante(s) na Unido Europeia.

(nome, endereco, ...)

apresenta(m) o presente pedido no sentido de actualizar a lista da UE de enzimas alimentares.

Nome da enzima alimentar:

Ntmero de Classificacio da Enzima da Comissio de Enzimas da ITUBMB

Produtos de base
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Nome Especificacdes Alimentos Con}dgoeg de
utilizacdo

Restri¢des a venda da
enzima alimentar ao
consumidor final

Requisito especifico
relativamente a
rotulagem do
alimento

Com os melhores cumprimentos,

Assinatura:

Anexos:
[ Processo completo
[ Sintese ptiblica do processo

[ Sintese pormenorizada do processo

[ Lista das partes do processo para as quais se pretende um tratamento confidencial

[0 Copia dos dados administrativos do(s) requerente(s)

MODELO DE CARTA QUE ACOMPANHA UM PEDIDO RELATIVO A AROMAS

COMISSAO EUROPEIA
Direc¢do-Geral
Direccao

Unidade

Data:

Assunto: pedido de autorizagdio de um aroma alimentar em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1331/2008.

[0 Pedido de autorizacdo de uma nova substancia aromatizante

[ Pedido de autoriza¢do de um novo preparado aromatizante

[ Pedido de autorizacdo de um novo precursor de aroma

[ Pedido de autorizagdo de um novo aroma obtido por tratamento térmico
[0 Pedido de autorizacdo de outro aroma novo

[ Pedido de autorizacio de um novo produto de base

O

[ Pedido de alteragdo das especificagdes de um aroma alimentar ja autorizado
(Por favor, seleccione claramente uma das caixas)

O(s) requerente(s) efou o(s) seu(s) representante(s) na Unido Europeia.

(nome, endereco, ...)

Pedido de alteragdo das condigdes de utilizagdo de um aroma alimentar jd autorizado




L 6424

Jornal Oficial da Unido Europeia 11.3.2011

apresenta(m) o presente pedido no sentido de actualizar a lista da UE de aromas alimentares.

Nome do aroma ou do produto de base:

Namero FL-, CAS, JEFCA-, CoE- (se atribuido)

Caracteristicas organolépticas do aroma

Categorias de alimentos e niveis exigidos:

Categoria de alimentos Nivel normal de utilizagdo Nivel méximo de utilizacio proposto

Com os melhores cumprimentos,

Assinatura:
Anexos:
[ Processo completo

[ Sintese piblica do processo

[ Sintese pormenorizada do processo

[ Lista das partes do processo para as quais se pretende um tratamento confidencial

[ Copia dos dados administrativos do(s) requerente(s)



