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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 3072012 DA
COMISSAO

de 11 de abril de 2012

que estabelece as regras de execu¢io do artigo 8. do Regulamento

(CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo

a adicdo de vitaminas, minerais e determinadas outras substincias
aos alimentos

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece as normas de execugdo do artigo 8.°
do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 e, em especial:

a) As condig¢des para a utilizagdo do procedimento referido no artigo 8.°,
n.° 1 e n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006; ¢

b) O procedimento previsto no artigo 8.°, n.° 4 € n.° 5, do Regulamento
(CE) n.° 1925/2006 no que diz respeito as substincias enumeradas
no anexo III, parte C, do mesmo regulamento.

Artigo 2.°

Defini¢coes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Pedido», a apresentagdo a Comissao por parte de um Estado-Mem-
bro de informagdes, incluindo dados cientificos, para dar inicio ao
procedimento previsto no artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006;

b) «Processo», um processo, na ace¢do do artigo 8.°, n.° 4 e n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 1925/2006 que for apresentado por um ope-
rador de uma empresa do setor alimentar ou parte interessada a
Autoridade;

¢) «Colocagdo no mercado», a defini¢do prevista no artigo 3.°, n.° 8, do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Artigo 3.°

Condi¢oes a satisfazer para o pedido

1. Na avaliagdo das condi¢des em que a substincia em causa ¢
adicionada a alimentos ou utilizada no fabrico de alimentos, como
previsto no artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006,
deve ser tida em conta a colocacdo no mercado em um ou mais Esta-
dos-Membros do produto alimentar ao qual a substancia foi adicionada.

2. Os Estados-Membros podem apresentar um pedido a Comissdo se
a avaliago referida no n.° 1 demonstrar, pelo menos, um dos seguintes
aspetos:



02012R0307 — PT — 09.04.2023 — 002.001 — 3

a) Um risco potencial para os consumidores esta associado a ingestao
da substancia em quantidades muito superiores ao que seria razoavel
esperar em condi¢cdes normais de consumo no quadro de um regime
alimentar equilibrado e variado, devido as condi¢cdes em que a subs-
tancia ¢ adicionada aos alimentos ou utilizada no fabrico de alimen-
tos;

b) Um risco potencial para os consumidores esta associado ao consumo
da substancia pela populagdo adulta em geral ou por outro grupo
especifico da populagdo relativamente ao qual se tenha identificado
um risco potencial.

3. Para efeitos do presente regulamento, as condi¢des que resultariam
na ingestao dessa substidncia em quantidades muito superiores ao que
seria razodvel esperar em condicdes normais de consumo no quadro de
um regime alimentar equilibrado e variado, devem ocorrer em circuns-
tancias reais e devem ser avaliadas caso a caso, em comparagdo com a
ingestdo média da substidncia em causa pela populagdo adulta em geral
ou por outro grupo especifico da populagdo relativamente ao qual te-
nham surgido preocupagdes em termos de saude.

4. As condigdes e os requisitos previstos nos n.°° 1, 2 e 3 do presente
artigo e os requisitos previstos no artigo 4.° do presente regulamento
sdo aplicaveis mutatis mutandis quando o procedimento previsto no
artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 for iniciado pela Comis-
sdo.

Artigo 4.°
Contetido do pedido

1. O pedido deve conter as provas cientificas disponiveis e pertinen-
tes, geralmente aceites, que demonstrem que as condi¢des referidas no
artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 estdo preenchidas
e deve incluir:

a) Provas que demonstrem a adigdo da substancia aos alimentos ou a
utilizagdo da substancia no fabrico de alimentos.

Estas provas devem incluir informagdes sobre a atual colocagdo no
mercado de produtos alimentares que contenham a substancia, tal
como referido no artigo 3.°, n.° 1, do presente regulamento;

b) Nos casos referidos no artigo 3.°, n.° 2, alinea a), as provas que
demonstrem que a ingestdo da substdncia ocorre em quantidades
muito superiores as suscetiveis de serem normalmente ingeridas no
quadro de um regime alimentar equilibrado e variado, tal como
avaliado em conformidade com o artigo 3.°, n.° 3.

Estas provas devem incluir dados cientificos que representem a in-
gestao efetiva da substincia por via alimentar obtidos através dos
mais recentes estudos disponiveis sobre a ingestdo alimentar ou o
consumo alimentar. Podem ser tidos em consideragdo alimentos aos
quais a substancia tenha sido adicionada e/ou suplementos alimen-
tares que contenham a substincia em causa. Ao apresentarem o
pedido, os Estados-Membros devem justificar a base da sua avalia-
¢do em termos de quantidades «normalmente ingeridas no quadro de
um regime alimentar equilibrado e variadoy;
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¢) Provas que demonstrem um risco potencial para os consumidores
decorrente do consumo da substancia.

Estas provas devem consistir em dados cientificos pertinentes, in-
cluindo relatorios validados nao publicados, pareceres cientificos de
um organismo publico de avaliagdo dos riscos ou artigos indepen-
dentes e avaliados pelos pares. Deve ser apresentado um resumo dos
dados cientificos e a lista de referéncias dos dados cientificos.

2. A Comissdo pode solicitar ao Estado-Membro que preste esclare-
cimentos ou informagdes adicionais se o pedido estiver incompleto.

3. A Comissao publica todos os pedidos completos apresentados por
um Estado-Membro no seu sitio web oficial.

4. A Comissdo envia o pedido a Autoridade, acompanhado de todas
as informacdes disponiveis, apds consulta aos Estados-Membros. A
Autoridade deve adotar um parecer cientifico dentro de um determinado
prazo, tal como previsto no artigo 29.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 178/2002.

5. As partes interessadas podem apresentar as suas observagdes a
Comissao no prazo de 30 dias a contar da data da publica¢do do parecer
da Autoridade.

Artigo 5.°

Substiancia incluida no anexo III, parte C, do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006

1. Até a ado¢do de formatos normalizados de dados nos termos do
artigo 39.°-F do Regulamento (CE) n.° 178/2002, a Autoridade s6 deve
considerar validos os processos, submetidos em formato eletronico, que
permitam o descarregamento, a impressdo e a pesquisa de documentos.

Apds a adocdo de formatos normalizados de dados, os processos devem
ser apresentados em conformidade com esses formatos para serem con-
siderados validos.

Se a Autoridade considerar que um processo nao ¢ valido, deve infor-
mar o operador da empresa do setor alimentar ou a parte interessada que
apresentou o processo ¢ a Comissao das razdes pelas quais considera
que o processo nao ¢ valido.

2. A Autoridade s6 deve tomar em consideragdo, para efeitos da de-
cisdo referida no artigo 8.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006,
os processos apresentados no prazo de 24 meses a partir da data de
entrada em vigor de uma decisdo de inclusdo de uma substancia no anexo
111, parte C, desse regulamento, nos termos do artigo 8.°, n.° 2, do mesmo
regulamento.

Artigo 5.°-A

Aconselhamento prévio a apresentacio do pedido

A pedido de um operador de uma empresa do setor alimentar ou de
qualquer outra parte interessada, o pessoal da Autoridade deve prestar
aconselhamento sobre as regras aplicaveis e o conteudo exigido para a
apresentacdo de um processo que contenha os dados cientificos desti-
nados a demonstrar a seguranga de uma substancia enumerada no anexo
III, parte C, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006.
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Os operadores das empresas do setor alimentar e as outras partes in-
teressadas podem solicitar aconselhamento prévio a apresentagdo do
pedido a partir do dia da adogdo de um parecer pela Autoridade, nos
termos do artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006, que
identifique a possibilidade de efeitos nocivos para a satide associados a
ingestdo de uma determinada substancia.

Esse aconselhamento prévio a apresentagdo do pedido deve ser prestado
em conformidade com o artigo 32.°-A do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, que se aplica mutatis mutandis.

Artigo 5.°-B

Notificacdo dos estudos

1. Os operadores das empresas do setor alimentar e as outras partes
interessadas devem notificar sem demora a Autoridade o titulo, o ambito
e as datas previstas de inicio e conclusdo de qualquer estudo por eles
encomendado ou realizado para demonstrar a seguranca de uma subs-
tdncia enumerada no anexo III, parte C, do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006, bem como o laboratério ou a instalagdo de ensaio loca-
lizado na Unido que realiza esse estudo.

2. Os laboratdrios e outras instalagdes de ensaio localizados na Unido
devem também, sem demora, notificar a Autoridade o titulo ¢ o ambito
de qualquer estudo encomendado por operadores das empresas do setor
alimentar e outras partes interessadas, realizado por esses laboratdrios
ou outras instalagdes de ensaio para demonstrar a seguranca de uma
substdncia enumerada no anexo III, parte C, do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006, a data de inicio ¢ de conclusdo previstas, bem como o
nome dos operadores das empresas do setor alimentar ¢ de outras partes
interessadas que tenham encomendado o estudo.

3. Os estudos notificados em conformidade com o presente artigo
devem ser incluidos pela Autoridade na base de dados referida no
artigo 32.°-B, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Artigo 5.°-C

Transparéncia

Sempre que a Autoridade for chamada a emitir parecer sobre uma subs-
tancia sob controlo, enumerada no anexo III, parte C, do Regulamento
(CE) n.° 1925/2006, com base num processo valido, deve:

a) tornar publicos os dados apresentados nesse processo em conformi-
dade com o artigo 38.°, n.° 1, alinea c¢), do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, que se aplica mutatis mutandis;

b) consultar as partes interessadas e o publico, nos termos do artigo 32.°-C,
n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 178/2002, que se aplica mutatis mutan-
dis, com base na versdo ndo confidencial dos dados apresentados em
conformidade com o presente regulamento.
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Artigo 5.°-D

Confidencialidade

Aquando da apresentagdo de um processo, os operadores das empresas
do setor alimentar ou outras partes interessadas podem solicitar o trata-
mento confidencial de determinadas partes das informagdes ou dados
apresentados.

Esse pedido de confidencialidade deve ser acompanhado de uma justi-
ficagdo verificavel que demonstre que a divulgagdo dessas informagdes
ou dados prejudica significativamente os interesses do requerente, na
acecdo do artigo 39.°, n.”® 2 e 3, do Regulamento (CE) n.° 178/2002,
que se aplica mutatis mutandis.

Artigo 6.°

Parecer da Autoridade

1. A Autoridade deve avaliar a validade de cada processo apresen-
tado nos termos do artigo 5.° do presente regulamento no prazo de 30
dias a contar da sua recegao.

2. A Autoridade deve emitir o seu parecer sobre os processos que
considera validos nos termos do artigo 5.° do presente regulamento no
prazo de nove meses a contar do final do periodo de 24 meses referido
no artigo 5.°, n.° 2, do presente regulamento.

3. Se forem apresentados varios processos relativos a mesma subs-
tincia ou grupo de substincias em conformidade com o artigo 5.° do
presente regulamento, a Autoridade deve emitir um unico parecer sobre
€SSes Processos.

4. A Autoridade pode solicitar ao operador da empresa do setor
alimentar ou a parte interessada que fornega informagdes adicionais
ao seu processo no prazo de 15 dias a contar da data de rece¢do do
pedido da Autoridade.

Sempre que a Autoridade solicitar informagdes adicionais, incluindo
informagdes relativas as condigdes de utilizagdo da substancia num
alimento ou numa categoria de alimentos e a finalidade dessa utilizagdo,
a Autoridade pode prorrogar o prazo referido no n.° 2.

O prazo s6 pode ser prorrogado uma vez por um periodo maximo de
trés meses. Esse prazo inclui o prazo estabelecido no primeiro paragra-
fo, dentro do qual o operador da empresa do setor alimentar ou qualquer
parte interessada deve fornecer as informagdes solicitadas.

5. Se a Autoridade prorrogar o prazo em conformidade com o n.° 4,
deve informar todos os operadores das empresas do setor alimentar ou
as partes interessadas que apresentaram o processo relativamente a
mesma substancia ou grupos de substincias ¢ a Comissao.

A Autoridade deve disponibilizar as informagdes adicionais prestadas
nos termos do n.° 4 a Comissio e aos Estados-Membros.

Artigo 7.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento € obrigatério em todos os seus elementos e
diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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