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REGULAMENTO (UE) 2024/2597 DA COMISSAO
de 4 de outubro de 2024

que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho no

que diz respeito a utilizagdo de dcido sérbico (E 200) e sorbato de potdssio (E 202) e o anexo do

Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo no que diz respeito as especificacdes do dcido sérbico
(E 200), do sorbato de potiéssio (E 202) e do galato de propilo (E 310)

(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, e o artigo 14.°,

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 autorizagio comum aplicdvel a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas
alimentares (%), nomeadamente o artigo 7.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1)

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

O Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo (*) estabelece especificagdes para os aditivos alimentares
enumerados nos anexos II e Il do Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

As listas da Unido dos aditivos alimentares e as especificagdes podem ser atualizadas em conformidade com o
procedimento comum a que se refere o artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1331/2008, quer por iniciativa da
Comissdo quer no seguimento de um pedido.

O 4cido sérbico (E 200), o sorbato de potissio (E 202) e o galato de propilo (E 310) sdo substancias autorizadas em
conformidade com os anexos II e IIl do Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

Em 30 de junho de 2015, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») emitiu um parecer
cientifico sobre a reavaliagdo do 4cido sérbico (E 200), do sorbato de potéssio (E 202) e do sorbato de cdlcio (E 203)
como aditivos alimentares (¥). A Autoridade estabeleceu uma dose didria admissivel (DDA) por grupo temporaria de
3 mg de 4cido s6rbicofkg de peso corporal por dia para o dcido sérbico (E 200) e o sorbato de potdssio (E 202).
Além disso, a Autoridade recomendou a realizacdo de um estudo alargado de toxicidade reprodutiva numa geragio,
a fim de ponderar sobre a DDA tempordria, rever os limites maximos dos elementos t6xicos nas especificacdes do
acido sorbico (E 200) e do sorbato de potéssio (E 202) estabelecidas no Regulamento (UE) n.° 231/2012 e incluir
nas especifica¢des limites maximos para os metais de transi¢do divalentes, se forem utilizados como catalisadores
no processo de fabrico desses aditivos alimentares.

Em 10 de junho de 2016, a Comissdo langou um convite ptiblico a apresentagio de dados respeitante aos aditivos
alimentares dcido sorbico (E 200) e sorbato de potassio (E 202), a fim de dar resposta as recomendagdes formuladas
pela Autoridade. Os operadores das empresas forneceram dados sobre a toxicidade reprodutiva desses aditivos
alimentares, os elementos toxicos neles contidos como impurezas e a utilizagdo de metais de transi¢do divalentes
como catalisadores no seu fabrico.

(") JOL 354de 31.12.2008, p. 16, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1333/2024-04-23.
() JOL 354 de 31.12.2008, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/2021-03-27.
() Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de margo de 2012, que estabelece especificacbes 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, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2012/231/2024-04-23).

(*) EFSA Journal, vol. 13, n.° 6, artigo 4144, 2015.
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Em 1 de marco de 2019, a Autoridade emitiu um parecer cientifico sobre o seguimento da reavaliagio do dcido
sorbico (E 200) e do sorbato de potassio (E 202) como aditivos alimentares (°). Com base em novos dados sobre a
toxicidade reprodutiva, a Autoridade alterou a DDA tempordria para uma nova DDA de grupo de 11 mg de é4cido
sorbico/kg de peso corporal por dia para o dcido sérbico (E 200) e o seu sal de potassio (E 202). As estimativas de
exposi¢do foram muito inferiores a nova DDA de grupo para todos os grupos populacionais, tanto a niveis médios
como elevados.

Tendo em conta a reavaliacdo efetuada pela Autoridade e os dados apresentados pelos operadores das empresas, é
adequado alterar as especifica¢des do dcido sérbico (E 200) e do sorbato de potéssio (E 202). Em especial, os atuais
limites maximos dos elementos toxicos devem ser reduzidos e deve ser estabelecido um limite maximo de zinco,
tendo em conta o nivel atualmente alcancdvel através da aplicagio de boas praticas de fabrico. Além disso, ¢é
adequado alterar a descri¢do do sorbato de potdssio (E 202) para fazer referéncia ndo s6 a sua forma pulverulenta,
mas também a sua forma granulosa, uma vez que a forma pulverulenta é produzida por moagem a partir da forma
granulosa e que ambas as formas fisicas tém a mesma pureza. E igualmente adequado proceder a algumas
adaptacdes no que diz respeito a descrigdo do dcido sérbico (E 200) e do sorbato de potéssio (E 202).

Em 25 de julho de 2022, foi apresentado um pedido relativo a autorizacio da utilizagdo de 4cido sérbico (E 200) e
sorbato de potdssio (E 202) como conservantes em sobremesas aquosas gelificadas com aromas de frutos. O pedido
foi subsequentemente comunicado aos Estados-Membros pela Comissdo, em conformidade com o artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.° 1331/2008.

As sobremesas aquosas gelificadas com aromas de frutos sdo suscetiveis de deterioragdo microbioldgica devido a sua
elevada atividade da dgua (a,, de 0,96-0,98). O écido sérbico (E 200) e o sorbato de potissio (E 202), quando
utilizados na gama dos niveis de utilizagdo tipico e mdximo propostos de 700 e 1 000 mg/kg, sdo capazes de
proteger as sobremesas aquosas gelificadas com aromas de frutos contra a deterioragdo provocada por
microrganismos e de prolongar o seu prazo de conservagdo. Outras alternativas, tais como as tecnologias de
enchimento a quente ou enchimento assético, ndo sio econdmica e tecnologicamente vidveis, uma vez que alteram
as caracteristicas intrinsecas das sobremesas aquosas gelificadas com aromas de frutos e que os seus precos nio sio
acessiveis, em especial para as pequenas e médias empresas.

Nos termos do artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1331/2008, a Comissdo tem de solicitar o parecer da
Autoridade a fim de atualizar a lista da Unido de aditivos alimentares constante do anexo Il do Regulamento (CE)
n.° 1333/2008, exceto se a atualizagdo em causa ndo for suscetivel de afetar a satide humana. Uma vez que o 4cido
sorbico (E 200) e o sorbato de potdssio (E 202) estdo autorizados para utilizagdo numa grande variedade de géneros
alimenticios, incluindo em diferentes sobremesas da categoria de géneros alimenticios 16 «Sobremesas, exceto
produtos abrangidos pelas categorias 1, 3 e 4» do anexo II, parte E, do Regulamento (CE) n.° 1333/2008, nio se
prevé que a utilizacio alargada proposta em sobremesas aquosas gelificadas com aromas de frutos tenha um
impacto significativo na exposicio global, que, por conseguinte, permanecerd abaixo da DDA. Esta constatacio é
igualmente corroborada pela estimativa fornecida pelo requerente e calculada com recurso a utilizagdo do modelo
de ingestdo de aditivos alimentares (%) desenvolvido pela Autoridade. Por conseguinte, a utilizagdo alargada de 4cido
sorbico (E 200) e sorbato de potdssio (E 202) em sobremesas aquosas gelificadas com aromas de frutos ndo é
suscetivel de afetar a saide humana, pelo que ndo ¢ necessario solicitar o parecer da Autoridade.

Em 24 de abril de 2014, a Autoridade emitiu um parecer cientifico sobre a reavaliacio do galato de propilo (E 310)
como um aditivo alimentar (’). A Autoridade observou que a utilizagdo de 4cido cloridrico no fabrico de galato de
propilo poderia resultar em subprodutos clorados e que, apesar de as especificagdes incluirem um limite para os
compostos organicos clorados, a Autoridade nido dispunha de informagdes sobre a identificagdo ou quantificagdo de
potenciais subprodutos clorados.

Em 30 de maio de 2017, a Comissdo langou um convite publico a apresentagdo de dados respeitante ao aditivo
alimentar galato de propilo (E 310), solicitando dados sobre a identidade e os niveis de compostos organicos
clorados nesse aditivo alimentar e dados sobre os elementos toxicos (arsénio, chumbo e mercirio) nele contidos
como impurezas.

() EFSA Journal, vol. 17, n.° 3, artigo 5625, 2019.

() https:/fwww.efsa.europa.eu/en/applications/food-improvement-agents/tools.
(') EFSA Journal, vol. 12, n.° 4, artigo 3642, 2014.
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Os operadores das empresas forneceram dados sobre os elementos téxicos contidos como impurezas no galato de
propilo (E 310) e esclareceram que o dcido cloridrico ndo € utilizado como catalisador durante o processo de
fabrico do galato de propilo como aditivo alimentar.

A luz do parecer da Autoridade e das informacoes fornecidas pelos operadores das empresas, deve ser incluida nas
especificagdes uma defini¢do do aditivo alimentar galato de propilo (E 310), a fim de restringir a utilizagdo de
catalisadores no processo de fabrico do aditivo alimentar. Além disso, os atuais limites maximos dos elementos
toxicos devem ser reduzidos para garantir que o aditivo alimentar ndo serd uma fonte significativa de exposigdo a
esses elementos toxicos nos géneros alimenticios, tendo simultaneamente em conta o nivel atualmente alcangavel
através da aplicacdo de boas préticas de fabrico.

Os Regulamentos (CE) n.° 1333/2008 e (UE) n.° 231/2012 devem, por conseguinte, ser alterados em conformidade.

Uma vez que a Autoridade ndo identificou uma preocupagio de sadde imediata relacionada com a presenga de
elementos téxicos e catalisadores e de modo a permitir que os operadores das empresas do setor alimentar,
incluindo as pequenas e médias empresas, se adaptem as novas especificacdes mais rigorosas estabelecidas no
presente regulamento, a aplicacio das novas especificagdes de pureza dos aditivos alimentares dcido sérbico (E
200), sorbato de potdssio (E 202) e galato de propilo (E 310), bem como da defini¢do de galato de propilo (E 310)
deve ser diferida, devendo prever-se um periodo transitério aplicdvel aos aditivos alimentares colocados no mercado
antes da data de aplicacdo.

Pelas mesmas razdes, é adequado prever um periodo transitério aplicdvel aos géneros alimenticios que contenham
acido sorbico (E 200), sorbato de potéssio (E 202) ou galato de propilo (E 310) que tenham sido legalmente
colocados no mercado antes da data de aplicagio.

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,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O anexo II do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ¢ alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento.

Artigo 2.0

O anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 é alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento.

Artigo 3.°

Os aditivos alimentares dcido sérbico (E 200), sorbato de potdssio (E 202) e galato de propilo (E 310), que tenham sido
legalmente colocados no mercado antes de 27 de abril de 2025 podem ser adicionados aos géneros alimenticios em
conformidade com os anexos II e Il do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 até que se esgotem as suas existéncias.

Os géneros alimenticios que contenham é4cido sérbico (E 200), sorbato de potdssio (E 202) ou galato de propilo (E 310),
que tenham sido legalmente colocados no mercado antes de 27 de abril de 2025 podem ser colocados no mercado até a
sua data de durabilidade minima ou «data-limite de utilizagdon.

Artigo 4.

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

O ponto 1, alinea b), o ponto 2, alinea b), e o ponto 3 do anexo II sdo aplicveis a partir de 27 de abril de 2025.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de outubro de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

No anexo II, parte E, do Regulamento (CE) n.° 1333/2008, na categoria de géneros alimenticios 16 «Sobremesas, exceto
produtos abrangidos pelas categorias 1, 3 e 4», a entrada relativa a utilizacdo de dcido sérbico — sorbato de potéssio (E
200-202) em Frugtgrad, Rote Griitze ¢ Pasha a 1 000 mg/kg passa a ter a seguinte redagio:

«E
200-202

Acido sérbico — sorbato de
potdassio

1000

(1))

Unicamente Frugtgrod, Rote Griitze e
Pasha; sobremesas aquosas gelifica-
das com aromas de frutos».
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ANEXO 11

O anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 ¢é alterado do seguinte modo:
1) A entrada relativa ao «E 200 ACIDO SORBICO» ¢ alterada do seguinte modo:
a) A especificagdo «Descricdo» passa a ter a seguinte redagdo:

«Descrigao Agulhas incolores ou produto pulverulento cristalino fluido, de cor branca,
com um ligeiro odor caracteristico e sem alteracdo da coloracio ap6s aqueci-
mento a 105 °C durante 90 minutos»;

b) A especificacdo «Pureza» passa a ter a seguinte redacio:

«Pureza
Agua Teor ndo superior a 0,5 % (método de Karl Fischer)
Cinzas sulfatadas Teor ndo superiora 0,2 %
Aldeidos Teor ndo superior a 0,1 % (expresso em formaldeido)
Arsénio Teor ndo superior a 0,1 mg/kg
Chumbo Teor ndo superior a 0,1 mg/kg
Mercdrio Teor ndo superior a 0,01 mg/kg
Zinco Teor ndo superior a 0,1 mg/kg».

2) A entrada relativa ao «E 202 SORBATO DE POTASSIO» é alterada do seguinte modo:
a) A especificacdo «Descri¢do» passa a ter a seguinte redagio:

«Descrigio Produto pulverulento ou granuloso cristalino, de cor branca, sem alteragdo da
coloragdo apés aquecimento a 105 °C durante 90 minutos»;

b) A especificacdo «Pureza» passa a ter a seguinte redacio:

«Pureza
Perda por secagem Nio superior a 1,0 % (105 °C, durante 3 horas)
Acidez ou alcalinidade Nao superior a 1,0 % (expressas, respetivamente, em 4cido sérbico ou em
K,CO5)
Aldeidos Teor ndo superior a 0,1 % (expresso em formaldeido)
Arsénio Teor ndo superior a 0,1 mg/kg
Chumbo Teor ndo superior a 0,1 mg/kg
Merctrio Teor ndo superior a 0,01 mg/kg
Zinco Teor ndo superior a 0,1 mg/kg».

3) A entrada relativa ao «E 310 GALATO DE PROPILO» ¢ alterada do seguinte modo:
a) A especificagdo «Definigdo» passa a ter a seguinte redacdo:

«Definicio O galato de propilo ¢ produzido pela esterificagdo do dcido gélico com propa-
nol. A reagdo ¢ catalisada pelo 4cido sulfdrico.

Einecs 204-498-2

Denominagdo quimica Galato de propilo; éster n-propilico do 4cido galico; éster n-propilico do dcido
3,4,5-tri-hidroxibenzoico
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Férmula quimica
Massa molecular

Composicao

C10H1,05
212,20

Teor ndo inferior a 98 %, numa base anidra»;

b) A especificagio «Pureza» passa a ter a seguinte redacdo:

«Pureza
Perda por secagem
Cinzas sulfatadas
Acido livre

Absorgio especifica em eta-
nol

Arsénio
Chumbo

Merctrio

Nio superior a 0,5 % (110 °C, durante 4 horas)
Teor ndo superiora 0,1 %

Teor ndo superior a 0,5 % (expresso em dcido gélico)
B

(275 nm) ndo inferior a 485 e ndo superior a 520
Teor ndo superior a 0,1 mg/kg
Teor ndo superior a 0,3 mg/kg

Teor ndo superior a 0,1 mg/kg».
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