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REGULAMENTO (UE) N.° 1131/2011 DA COMISSAO
de 11 de Novembro de 2011

que altera o anexo II do Regulamento (CE) n°® 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que se refere aos glicosideos de esteviol

(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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008,
relativo aos aditivos alimentares (!), nomeadamente os artigos
10.° e 30.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

1

O Regulamento (CE) n.° 1333/2008 estabelece uma lista
da Unido dos aditivos alimentares autorizados para utili-
zagio nos géneros alimenticios e suas condi¢des de uti-
lizacéo.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(a seguir designada «Autoridade») avaliou a seguranga dos
glicosideos de esteviol, extraidos das folhas da planta
Stevia rebaudiana Bertoni, como adogante e emitiu o seu
parecer em 10 de Marco de 2010 (?). A Autoridade de-
finiu uma Dose Didria Admissivel (DDA) para os glico-
sideos de esteviol, expressa em equivalentes de esteviol,
de 4 mgfkg de peso corporal/dia. As previsdes mais pru-
dentes da exposi¢do aos glicosideos de esteviol, nos adul-
tos e em criangas, sugerem ser provavel que a DDA seja
ultrapassada se cumpridos os teores médximos de utiliza-
¢do propostos.

Tendo em conta a conclusdo da Autoridade, os requeren-
tes apresentaram, em Setembro de 2010, uma revisio das
utilizacdes e solicitou-se a Autoridade que considerasse
essas utilizacdes. Em Janeiro de 2011, foi publicada uma
declaragdo sobre a nova avaliagdo da exposicdo (*). Ape-
sar da revisdo das utilizagdes, a conclusio foi bastante
semelhante, nomeadamente que nos adultos e nas crian-
cas a DDA pode ser ultrapassada no caso dos consumi-
dores de alto nivel. Os principais contribuintes para a
exposicdo total prevista aos glicosideos de esteviol sio
as bebidas ndo alcodlicas aromatizadas (refrigerantes).

() JO L 354 de 31.12.2008, p. 16.
(%) Scientific Opinion of the Panel on Food Additives and Nutrient Sources

added to food on the safety of steviol glycosides for the proposed uses as a
food additive, (Parecer cientifico do «Painel dos aditivos alimentares e
fontes de nutrientes adicionados a géneros alimenticios» sobre a
seguranca dos glicosideos de esteviol para as utilizagdes propostas
como aditivo alimentar). The EFSA Journal (2010); 8(4):1537.

(’) Declaragdo da AESA: Revised exposure assessment for steviol glycosides for

the proposed uses as a food additive, (Revisio da avaliacdo da exposicdo
aos glicosideos de esteviol para as utilizagdes propostas como aditivo
alimentar). The EFSA Journal (2011); 9(01):1972.
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Tendo em conta a necessidade de introdu¢do no mercado
de novos produtos com baixo valor energético, a utiliza-
¢do de glicosideos de esteviol como adogante deve ser
autorizada com teores méximos adequados. Conside-
rando o potencial contributo significativo dos refrigeran-
tes para a ingestdo de glicosideos de esteviol, deve ser
definida uma redugdo do nivel de utilizagdo para as be-
bidas aromatizadas em comparacio com os teores de

utilizacdo anteriormente propostos, estudados pela Auto-
ridade.

A Comissdo solicitard aos produtores e utilizadores de
glicosideos de esteviol informagdes relativas a utilizacdo
real do aditivo alimentar apds a respectiva autorizagdo. A
Comissdo transmitird estas informacdes aos Estados-
-Membros. Sempre que necessdrio, a Comisso solicitard
a Autoridade uma nova avaliacio especifica da exposicdo,
tendo em conta as utilizagdes reais dos glicosideos de
esteviol nas diferentes subcategorias de géneros alimenti-
cios e o consumo de géneros alimenticios normais em
compara¢do com os de baixo valor energético.

No seu parecer, a Autoridade exprimiu a DDA para os
glicosideos de esteviol em equivalentes de esteviol. A
exposicdo alimentar aos glicosideos de esteviol foi tam-
bém expressa em equivalentes de esteviol. Assim, afigura-
-se adequado que os teores méximos de utilizagdo auto-
rizados sejam também expressos em equivalentes de es-
teviol. Os teores maximos de glicosideos de esteviol sdo
expressos como a soma de todos os glicosideos de este-
viol enumerados nas especificacdes e que podem ser
convertidos em equivalentes de esteviol utilizando os
factores de conversio mencionadas nas referidas especi-
ficacdes.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal e nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho se opuseram as mesmas,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteracio do Regulamento (CE) n.° 1333/2008

O anexo II do Regulamento (CE) n® 1333/2008 ¢ alterado em

conformidade com o anexo do presente regulamento.
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Artigo 2.°
Disposicio transitoria

Em derrogagdo ao disposto no artigo 2.°, n.° 1, do Regula-
mento (UE) n.° 1129/2011 da Comissdo, de 11 de Novembro
de 2011, que altera o anexo II do Regulamento (CE)
n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho mediante
o estabelecimento de uma lista da Unido de aditivos alimenta-
res (1), as entradas na parte B e na parte E do anexo II do

Regulamento (CE) n.° 1333/2008 relativas aos glicosideos de
esteviol (E 960) sdo aplicdveis a partir da data de entrada em
vigor do presente regulamento.

Artigo 3.°

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de Novembro de 2011.

(") Ver pdgina 1 do presente Jornal Oficial.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

O anexo II do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Na parte B, ponto 2, apds a entrada relativa ao E 959 ¢é inserida a seguinte entrada relativa ao E 960:

>

«E 960

Glicosideos de esteviol»

Na parte E, sdo inseridas as seguintes entradas relativas ao E 960 por ordem numérica nas categorias de alimentos referidas:

PARTE E: ADITIVOS ALIMENTARES AUTORIZADOS E CONDICOES DE UTILIZACAO NAS CATEGORIAS DE GENEROS ALIMENTICIOS

Categoria n.°

Teor méximo (mg/kg ou

Notas de rodapé
mg/l consoante o caso)

Namero E Designagdo

Restrigdes/excepcdes

01.4 Produtos licteos fermentados aromatizados, incluindo os produtos tratados termicamente
E 960 Glicosideos de esteviol 100 (60) Unicamente produtos com baixo valor energético ou sem
adicdo de acticar
(60): expressos em equivalentes de esteviol
03. Sorvetes
E 960 Glicosideos de esteviol 200 (60) Unicamente produtos com baixo valor energético ou sem
adicdo de acticar
(60): expressos em equivalentes de esteviol
04.2.2 Frutas e produtos horticolas em vinagre, 6leo ou salmoura
E 960 Glicosideos de esteviol 100 (60) Unicamente conservas agridoces de fruta e de produtos horti-
colas
(60): expressos em equivalentes de esteviol
04.2.4.1 Preparacdes de frutas e produtos horticolas, excepto compotas
E 960 Glicosideos de esteviol 200 (60) Unicamente com baixo valor energético
(60): expressos em equivalentes de esteviol
04.2.5.1 Doces extra e geleias extra, tal como definidos na Directiva 2001/113/CE
E 960 Glicosideos de esteviol 200 (60) Unicamente doces, geleias e citrinadas com baixo valor ener-
gético
(60): expressos em equivalentes de esteviol
04.2.5.2 Doces, geleias, citrinadas e creme de castanha, tal como definidos na Directiva 2001/113/CE

E 960 Glicosideos de esteviol 200 (60)

Unicamente doces, geleias e citrinadas com baixo valor ener-
gético

(60): expressos em equivalentes de esteviol
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Categoria n.°

Numero E

Designagdo

Teor méximo (mg/kg ou
mg/l consoante o caso)

Notas de rodapé

Restri¢des/excepgdes

04.2.5.3 Outras pastas de barrar semelhantes de frutas e produtos horticolas
E 960 Glicosideos de esteviol 200 (60) Unicamente pastas de barrar a base de fruta seca, com baixo
valor energético ou sem adicdo de agticar
(60): expressos em equivalentes de esteviol
05.1 Produtos de cacau e de chocolate abrangidos pela Directiva 2000/36/CE
E 960 Glicosideos de esteviol 270 (60) Unicamente produtos com baixo valor energético ou sem
adicio de acticar
(60): expressos em equivalentes de esteviol
05.2 Outros produtos de confeitaria, incluindo mini-rebucados para refrescar o hilito
E 960 Glicosideos de esteviol 270 (60) Unicamente produtos a base de cacau ou fruta seca, com
baixo valor energético ou sem adigdo de agticar
E 960 Glicosideos de esteviol 330 (60) Unicamente pastas de barrar a base de cacau, leite, fruta seca
ou matérias gordas, com baixo valor energético ou sem adigdo
de acticar
E 960 Glicosideos de esteviol 350 (60) Unicamente produtos de confeitaria sem adicdo de acticar
E 960 Glicosideos de esteviol 2000 (60) Unicamente mini-rebugados para refrescar o hdlito sem adi¢do
de acticar
E 960 Glicosideos de esteviol 670 (60) Unicamente pastilhas refrescantes muito aromatizadas para a
garganta, sem adigdo de acticar
(60): expressos em equivalentes de esteviol
05.3 Gomas de mascar
E 960 Glicosideos de esteviol 3300 (60) Unicamente produtos sem adi¢do de agtcar
(60): expressos em equivalentes de esteviol
05.4 Produtos para decoracdo, revestimento e recheio, excepto os recheios a base de fruta abrangidos pela categoria 4.2.4

E 960

Glicosideos de esteviol

330

(60)

Unicamente produtos de confeitaria sem adicdo de acticar

E 960

Glicosideos de esteviol

270

(60)

Unicamente produtos a base de cacau ou fruta seca, com
baixo valor energético ou sem adigdo de agticar

(60): expressos em equivalentes de esteviol
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Categoria n.°

Namero E

Designagao

Teor méximo (mg/kg ou
mg/l consoante o caso)

Notas de rodapé

Restri¢des/excepcdes

06.3 Cereais para pequeno-almoco
E 960 Glicosideos de esteviol 330 (60) Unicamente cereais para pequeno-almoc¢o com teor de fibras
superior a 15 %, contendo pelo menos 20 % de farelo, de
baixo valor energético ou sem adi¢do de acticar
(60): expressos em equivalentes de esteviol
07.2 Produtos de padaria fina
E 960 Glicosideos de esteviol 330 (60) Unicamente hostias e obreias
(60): expressos em equivalentes de esteviol
09.2. Peixe e produtos da pesca transformados, incluindo moluscos e crusticeos
E 960 Glicosideos de esteviol 200 (60) Unicamente conservas e semiconservas agridoces de peixe e
marinadas de peixe, crusticeos e moluscos
(60): expressos em equivalentes de esteviol
11.4.1 Edulcorantes de mesa em forma liquida
E 960 Glicosideos de esteviol Qs (60)
(60): expressos em equivalentes de esteviol
11.4.2 Edulcorantes de mesa em forma de pé
E 960 Glicosideos de esteviol Qs (60)
(60): expressos em equivalentes de esteviol
1143 Edulcorantes de mesa em pastilhas
E 960 Glicosideos de esteviol Qs (60)
(60): expressos em equivalentes de esteviol
12.5 Sopas e caldos
E 960 Glicosideos de esteviol 40 (60) Unicamente sopas com baixo valor energético

(60): expressos em equivalentes de esteviol
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Teor méximo (mg/kg ou

Categoria n.° Ntmero E Designagdo mg/l consoante o caso) Notas de rodapé Restri¢des/excepgdes
12.6 Molhos
E 960 Glicosideos de esteviol 120 (60) Excepto molho de soja (fermentado e ndo fermentado)
E 960 Glicosideos de esteviol 175 (60) Unicamente molho de soja (fermentado e ndo fermentado)
(60): expressos em equivalentes de esteviol
13.2 Alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos, tal como definidos na Directiva 1999/21/CE (excepto os produtos da categoria 13.1.5)
E 960 Glicosideos de esteviol 330 (60)
(60): expressos em equivalentes de esteviol
133 Alimentos dietéticos para dietas de controlo do peso destinados a substituir a ingestdo didria total de alimentos ou uma refeicio (a totalidade do regime alimentar didrio ou parte
dele)
E 960 Glicosideos de esteviol 270 (60)
(60): expressos em equivalentes de esteviol
14.1.3 Néctares de frutos, tal como definidos na Directiva 2001/112/CE do Conselho, néctares de produtos horticolas e produtos semelhantes
E 960 Glicosideos de esteviol 100 (60) Unicamente produtos com baixo valor energético ou sem
adicdo de acticar
(60): expressos em equivalentes de esteviol
14.1.4 Bebidas aromatizadas
E 960 Glicosideos de esteviol 80 (60) Unicamente produtos com baixo valor energético ou sem
adicio de acticar
(60): expressos em equivalentes de esteviol
14.2.1 Cerveja e bebidas a base de malte
E 960 Glicosideos de esteviol 70 (60) Unicamente cerveja sem dlcool ou com um teor alcodlico nio
superior a 1,2 % vol; «Biére de table/Tafelbier/Table Beer» (com
um teor original do mosto inferior a 6 %) com exclusio da
«Obergiriges Einfachbier»; cervejas com uma acidez minima de
30 mili-equivalentes, expressos em NaOH; cervejas pretas do
tipo «oud bruin»
(60): expressos em equivalentes de esteviol
14.2.8 Outras bebidas alcodlicas, incluindo bebidas espirituosas, contendo menos de 15 % de édlcool e misturas de bebidas alcodlicas com bebidas ndo-alcoélicas

E 960

Glicosideos de esteviol

150

(60)

(60): expressos em equivalentes de esteviol
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Categoria n.°

Namero E

Designagao

Teor méximo (mg/kg ou
mg/l consoante o caso)

Notas de rodapé

Restri¢des/excepcdes

15.1 Aperitivos a base de batata, cereais, farinha ou amido
E 960 Glicosideos de esteviol 20 (60)
(60): expressos em equivalentes de esteviol
15.2 Frutos de casca rija transformados
E 960 Glicosideos de esteviol 20 (60)
(60): expressos em equivalentes de esteviol
16. Sobremesas, excepto produtos abrangidos pelas categorias 1, 3 e 4
E 960 Glicosideos de esteviol 100 (60) Unicamente produtos com baixo valor energético ou sem
adicdo de acticar
(60): expressos em equivalentes de esteviol
17.1 Suplementos alimentares que se apresentam em forma sélida, incluindo cdpsulas, comprimidos e formas semelhantes
E 960 Glicosideos de esteviol 670 (60)
(60): expressos em equivalentes de esteviol
17.2 Suplementos alimentares que se apresentam em forma liquida
E 960 Glicosideos de esteviol 200 (60)
(60): expressos em equivalentes de esteviol
17.3 Suplementos alimentares que se apresentam em forma de xarope ou para mastigar
E 960 Glicosideos de esteviol 1 800 (60)

(60): expressos em equivalentes de esteviol
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