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(Atos ndo legislativos)
REGULAMENTO (UE) 2022/63 DA COMISSAO
de 14 de janeiro de 2022
que altera os anexos II e III do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que se refere ao aditivo alimentar diéxido de titinio (E 171)
(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.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo aos aditivos alimentares (!), nomeadamente o artigo 10.°, n.° 3,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
que estabelece um procedimento de autorizagdo comum aplicdvel a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas
alimentares (%), nomeadamente o artigo 7.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1)

(2)

O anexo II do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 estabelece uma lista da Unido dos aditivos alimentares autorizados
para utiliza¢do nos géneros alimenticios e suas condigdes de utilizagdo.

O anexo III do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 estabelece uma lista da Unido de aditivos alimentares autorizados
para utilizacdo nos aditivos alimentares, enzimas alimentares, aromas alimentares e nutrientes e suas condi¢des de
utilizagdo.

A substincia diéxido de titdnio (E 171) estd autorizada como corante em certos géneros alimenticios, em
conformidade com o anexo II do Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

Nos termos do artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1331/2008, a lista da Unido de aditivos alimentares pode ser
atualizada por iniciativa da Comissdo ou na sequéncia de um pedido.

O artigo 32.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 dispde que todos os aditivos alimentares autorizados na
Unido antes de 20 de janeiro de 2009 ficam sujeitos a nova avaliagdo de risco a efetuar pela Autoridade Europeia
para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade»).

Em 14 de setembro de 2016, a Autoridade publicou um parecer cientifico sobre a reavaliacdo da seguranga do
di6xido de titanio (E 171) como aditivo alimentar (*) concluindo que as margens de seguranga calculadas no parecer
ndo constituiriam motivo de preocupagdo. No entanto, a Autoridade recomendou ensaios toxicoldgicos adicionais,
um estudo alargado de 90 dias ou um estudo alargado de efeitos téxicos na reprodu¢do numa geragdo ou um
estudo multigeragdes, de acordo com as atuais orientagdes da OCDE, a fim de permitir estabelecer um valor de
orientacdo com base na satide (dose didria admissivel — DDA) para o diéxido de titdnio (E 171). A Autoridade
também recomendou alteragdes as especificagdes da Unido para o didxido de titdnio (E 171) com a introdugdo da
caracterizacdo da distribui¢do da dimensdo das particulas e a percentagem de particulas na escala nanométrica
presentes no diéxido de titdnio (E 171) utilizado como aditivo alimentar e com a revisio dos limites maximos de
impurezas de elementos téxicos.

(") JOL 354 de 31.12.2008, p. 16.
() JOL 354 de 31.12.2008, p. 1.
(*) EFSA Journal 2016;14(9):4545.



Jornal Oficial da Unido Europeia 18.1.2022

(10)

(11)

(13)

Em 30 de janeiro de 2017, a Comissdo langou um convite ptblico a apresentacdo de dados cientificos e tecnolégicos
sobre o didxido de titanio (E 171), com vista a obter os dados necessarios identificados no parecer cientifico sobre a
reavaliacdo desta substancia como aditivo alimentar.

Em 2 de outubro de 2017 e 29 de junho de 2018, tendo em vista as recomendacdes feitas pela Autoridade,
operadores de empresas apresentaram uma proposta de altera¢do das especifica¢des para o didxido de titdnio (E
171) e apresentaram os dados necessdrios. Em 7 de agosto de 2018, a Comissdo solicitou a Autoridade que emitisse
um parecer cientifico sobre se os dados apresentados apoiavam adequadamente a proposta de alteragdo das
especificagdes para o diéxido de titanio (E 171).

Em 12 de julho de 2019, a Autoridade publicou um parecer cientifico sobre as alteragdes propostas das
especificagdes do didxido de titdnio (E 171) utilizado como aditivo alimentar. A Autoridade concluiu que deveriam
ser incluidos nas especificagdes pardmetros adicionais relacionados com a distribui¢do da dimenséo das particulas e
recomendou uma revisdo da defini¢do do aditivo alimentar didxido de titanio (E 171) nas especificagdes da Unido. A
Autoridade também concluiu que, tendo por base a alteracio proposta das especificacdes, a revisio da base de dados
toxicoldgicos sobre o di6xido de titanio (E 171) como aditivo alimentar deve ser realizada em conformidade com os
requisitos em matéria de dados especificados nas «Orientagdes sobre a avaliacdo dos riscos da aplicacdo das
nanociéncias e das nanotecnologias nas cadeias alimentares humana e animal (*)» de 2018.

Em 6 de marco de 2020, a Comissdo solicitou a Autoridade que avaliasse a seguranca do aditivo alimentar diéxido
de titanio (E 171), tendo em consideragio as alteragdes propostas das especificagdes, os dados do estudo alargado
de efeitos toxicos na reproducdo numa geragdo apresentados por um consércio de operadores de empresas em
resposta ao convite publico a apresentacio de dados langado em 2017, bem como todos os novos dados relevantes
disponiveis desde a conclusdo da reavaliagio do di6xido de titdnio (E 171) em 2016, incluindo os dados
considerados conformes aos requisitos em matéria de dados especificados nas orientagdes sobre as nanotecnologias
de 2018.

Em 6 de maio de 2021, a Autoridade publicou um parecer cientifico sobre a avaliagdo da seguranca do didxido de
titanio (E 171) utilizado como aditivo alimentar (). A luz do parecer sobre as alteragdes propostas das
especificagdes e seguindo as orienta¢des sobre as nanotecnologias de 2018, o parecer também tem em conta, para
além de todos os novos dados relevantes, os dados sobre a potencial genotoxicidade das nanoparticulas de diéxido
de titdnio publicados antes de 2016, que ndo tinham sido anteriormente identificados como relevantes para a
reavaliacdo de 2016. No seu parecer, a Autoridade indicou que, tendo por base todos os elementos disponiveis, a
preocupacio com a genotoxicidade ndo podia ser excluida e, dadas as muitas incertezas, concluiu que o diéxido de
titdnio (E 171) jd ndo pode ser considerado seguro para utilizacio como aditivo alimentar. A Autoridade ndo
identificou nem recomendou quaisquer novos estudos que pudessem atenuar a preocupacio com a genotoxicidade
e outras incertezas remanescentes.

A luz da conclusio do parecer da Autoridade de 2021 sobre a seguranga do diéxido de titanio (E 171) quando
utilizado como aditivo alimentar, é adequado retirar a autorizagdo da utilizagio do didxido de titdnio (E 171) em
géneros alimenticios. Assim, o dioxido de titdnio (E 171) jd ndo pode ser utilizado nos géneros alimenticios. Com a
retirada da autorizagdo do diéxido de titanio (E 171) para utilizagdo nos géneros alimenticios, é também adequado
remover a referéncia que lhe ¢ feita na entrada sobre a utilizacdo do silicato de aluminio e potédssio (E 555) como
agente de transporte, que consta da parte 1 do anexo IIl do Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

No entanto, dado que a Autoridade ndo identificou nenhuma preocupagio de satide imediata relacionada com o
diéxido de titdnio (E 171) utilizado como aditivo alimentar e de forma a permitir uma transicio harmoniosa, é
adequado que os géneros alimenticios que contenham diéxido de titanio (E 171) utilizado de acordo com as regras
aplicaveis antes da data de entrada em vigor do presente regulamento possam ser colocados no mercado até seis
meses apos essa data. Esses géneros alimenticios poderdo entdo continuar a ser comercializados até a sua data de
durabilidade minima ou data-limite de utilizago.

(*) EFSA Journal 2018;16(7):5327.
() EFSA Journal 2021;19(5):6585.
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(14) A Diretiva 2009/35/CE do Parlamento Europeu e do Conselho () restringe a utilizagdo de corantes em

medicamentos para uso humano e veterindrio as utiliza¢des autorizadas em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1333/2008 relativo aos aditivos alimentares, cujas especificagdes estdo estabelecidas no Regulamento (UE)
n.° 231/2012 da Comissdo (). A utilizagdo de excipientes que ndo sejam corantes em medicamentos esta sujeita as
regras da Unido em matéria de medicamentos e é avaliada no 4mbito do perfil global de beneficiofrisco de um
medicamento.

(15) Em resposta a um pedido da Comissdo, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) apresentou, em 8 de setembro

de 2021, uma andlise cientifica sobre o propdsito técnico do uso de diéxido de titanio (E 171) em medicamentos, a
viabilidade da sua substitui¢io e os possiveis prazos para a apresentacio de alternativas. Nas suas conclusdes, a EMA
indicou que o diéxido de titdnio ¢ utilizado principalmente em medicamentos como corante ou opacificante, ainda
que tenham mltiplas fun¢des. Também sublinhou o facto de o diéxido de titanio ser frequentemente utilizado em
varios medicamentos essenciais em formas de dosagem orais sélidas e semissdlidas. A EMA salientou também que,
do ponto de vista técnico, devia ser possivel encontrar alternativas para substituir os revestimentos com didxido de
titdnio (E 171), tanto como corante como para outros fins. No entanto, também sublinhou que a sua viabilidade
ainda ndo estd confirmada nesta fase, uma vez que a substitui¢do do di6xido de titdnio (E 171) teria um impacto
negativo na qualidade, seguranga e eficicia dos medicamentos. A EMA destacou a necessidade de avaliacio
cuidadosa de alternativas a fim de garantir, sobretudo, a sua compatibilidade com os varios componentes de cada
um dos produtos farmacéuticos. A substituicio do diéxido de titdnio (E 171) em medicamentos autorizados
necessitaria de um reexame e avaliacdo individuais, carecendo até de estudos de bioequivaléncia. Para além disso, a
EMA concluiu que ¢ dificil recomendar, nesta fase, um calenddrio detalhado para um periodo de transi¢do no
sentido de substituir o diéxido de titdnio (E 171) utilizado em medicamentos, visto que o tempo necessirio para
reformular cada medicamento pode demorar vérios anos, dependendo da complexidade da reformulacio ou dos
estudos necessdrios. Finalmente, considerando a escala de utilizagdo deste excipiente e o volume dos produtos
afetados, e tendo em conta as cadeias de abastecimento mundiais, a EMA sublinhou que um requisito de
substituicdo do didxido de titdnio (E 171) causaria, muito provavelmente, uma escassez significativa de
medicamentos no mercado da Unido.

(16) Com base na andlise cientifica da EMA e de forma a evitar uma escassez de medicamentos que pudesse impactar a

satde publica, o didxido de titanio (E 171) deve continuar a figurar provisoriamente na lista de aditivos autorizados,
a fim de permitir a sua utilizagdo como corante em medicamentos enquanto nio se desenvolverem alternativas de
substitui¢do adequadas de forma a garantir a qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos em causa. Durante
este periodo, o didxido de titdnio (E 171) deve, contudo, ser incluido na lista de corantes que ndo podem ser
diretamente vendidos aos consumidores.

(17) E de extrema importancia que a inddistria farmacéutica faca todos os esforgos possiveis para acelerar a investigagio e

desenvolvimento de alternativas que possam ser utilizadas em substitui¢do do didxido de titdnio (E 171) em
medicamentos e para apresentar as alteracdes necessdrias aos termos das autorizagdes de introdugdo no mercado
em causa. Na auséncia de tais esforgos, as autoridades competentes podem solicitar as partes interessadas que
apresentem uma razio objetiva e comprovével, explicando a inviabilidade da substituicio.

(18) A Comissdo compromete-se a rever a necessidade de manter o diéxido de titdnio (E 171) ou remové-lo da lista da

Unido de aditivos alimentares para utilizagdo exclusiva como corante em medicamentos no prazo de trés anos a
contar da data de entrada em vigor do presente regulamento. Esta revisdo deve basear-se numa avaliagdo atualizada
da EMA, a realizar antes de 1 de abril de 2024. A revisdo deve ter em consideragdo os progressos registados durante
este periodo para desenvolver alternativas ao diéxido de titdnio (E 171) em medicamentos, tanto para novos
medicamentos como para a sua substituicio em medicamentos autorizados, e, também, os possiveis impactos na
qualidade, seguranca e eficdcia, assim como na disponibilidade dos medicamentos. Se a substitui¢do do didxido de
titdnio (E 171) nos medicamentos ndo se tiver efetuado ou iniciado neste periodo, sé deverdo ser tidas em
consideragdo as razdes objetivas e comprovaveis relacionadas com a falta de viabilidade da sua substituigao.

(19) Os anexos Il e Il do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 devem, por conseguinte, ser alterados em conformidade.

(20) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

Diretiva 2009/35/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009, relativa as matérias que podem ser adicionadas
aos medicamentos tendo em vista a sua coloracdo (JO L 109 de 30.4.2009, p. 10).

Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de marco de 2012, que estabelece especificagdes para os aditivos alimentares
enumerados nos anexos II e III do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012,

p- 1).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os anexos II e III do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 sdo alterados em conformidade com o anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

Até 7 de agosto de 2022, os géneros alimenticios produzidos de acordo com as regras aplicdveis antes de
7 de fevereiro de 2022 podem continuar a ser colocados no mercado. Apds essa data, esses géneros
alimenticios podem permanecer no mercado até a sua data de durabilidade minima ou data-limite de
utilizacdo.

Artigo 3.°
A Comissdo deve, ap6s consulta da Agéncia Europeia de Medicamentos, reavaliar a necessidade de
manutencdo do didxido de titanio (E 171) ou a sua remocdo da lista da Unido de aditivos alimentares para

a utilizacdo exclusiva como corante em medicamentos na parte B do anexo II do Regulamento (CE)
n.° 1333/2008 no prazo de trés anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 4.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de janeiro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
1. O anexo II do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ¢ alterado do seguinte modo:
a) Naseccdo 2 da parte A, o ponto 5 passa a ter a seguinte redagdo:

«5. Os corantes E 123, E127,E 160b i), E 160b ii), E 161g, E 171, E 173 e E 180 e respetivas misturas ndo podem
ser vendidos diretamente aos consumidores.»;

b) Na parte B, o ponto 1, «Corantes», ¢ alterado do seguinte modo:

1) A entrada relativa ao aditivo alimentar E 171 (diéxido de titanio) passa a ter a seguinte redagio:

E171 Didxido de titinio (**)»

2) E aditada a seguinte nota de rodapé (**) ap6s a nota de rodapé (¥):

«*) O didxido de titdnio ndo estd autorizado nas categorias de alimentos enumeradas nas partes D e E. Esta
substancia encontra-se nesta lista porque ¢ utilizada em medicamentos ao abrigo da Diretiva 2009/35/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 109 de 30.4.2009, p. 10).»;

¢) Na parte C, ponto 2, «Grupo II: Corantes alimentares autorizados segundo o principio quantum satis», é suprimida a
entrada relativa ao aditivo alimentar E 171 (di6xido de titinio);

d) A parte E € alterada do seguinte modo:

1) Na categoria 04.2.4.1 (Preparacdes de frutas e produtos horticolas, exceto compotas), a entrada relativa ao
aditivo alimentar E 171 (di6xido de titanio) é suprimida;

2) Na categoria 09.2 (Peixe e produtos da pesca transformados, incluindo moluscos e crusticeos), as trés entradas
relativas ao aditivo alimentar E 171 (diéxido de titanio) sdo suprimidas.

2. Na parte 1 do anexo III do Regulamento (CE) n.° 1333/2008, a entrada relativa ao aditivo alimentar E 555 (silicato de
aluminio e potassio) passa a ter a seguinte redagdo:

«E 555 Silicato de aluminio e potdssio | 90 % em relacdo ao pigmento | EmE 172 6xidos e hidréxidos de ferro»
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