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REGLAMENTO (UE) .../... DE LA COMISION

de XXX

por el que se modifica el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo y el anexo del Reglamento (UE) n.’ 231/2012 de la Comision en lo

que se refiere al aditivo alimentario E 483 (tartrato de estearilo)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unioén Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios', y en particular su articulo 10, apartado 3, y
su articulo 14,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, por el que se establece un procedimiento de autorizacion comun para los
aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios?, y en particular su articulo 7, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1)

2)

©)

(4)

©)

En el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 se establece la lista de la Union de
aditivos alimentarios autorizados para su utilizacién en alimentos, asi como sus
condiciones de utilizacion.

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, del Reglamento (CE)
n.° 1331/2008, la lista de aditivos alimentarios de la Unién puede actualizarse a
iniciativa de la Comision o en respuesta a una solicitud.

El Reglamento (UE) n.° 231/2012 de la Comision® establece especificaciones para los
aditivos alimentarios que figuran en el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008.

El tartrato de estearilo (E 483) es una sustancia autorizada en determinados alimentos,
de conformidad con el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008.

El 11 de marzo de 2020, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («la
Autoridad») emitid6 un dictamen cientifico sobre la reevaluacion del tartrato de
estearilo* (E 483) como aditivo alimentario en el que se indicaba que faltaban datos
toxicologicos adecuados en relacion con el tartrato de estearilo. Ademas, faltan datos
adecuados que permitan una extrapolacion de los datos sobre otras sustancias. Por
consiguiente, la Autoridad no pudo confirmar la seguridad del tartrato de estearilo
como aditivo alimentario y llegd a la conclusion de que no podia confirmarse la
ingesta diaria admisible (IDA) de esta sustancia.

DO L 354 de 31.12.2008, p. 16.

DO L 354 de 31.12.2008, p. 1.

Reglamento (UE) n.° 231/2012 de la Comision, de 9 de marzo de 2012, por el que se establecen
especificaciones para los aditivos alimentarios que figuran en los anexos II y III del Reglamento (CE)
n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 83 de 22.3.2012, p. 1).

EFSA Journal 2020;18(3):6033.
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(6) El 19 de enero de 2021, la Comisién puso en marcha una convocatoria publica de
datos técnicos y cientificos sobre el aditivo alimentario permitido tartrato de estearilo
(E 483) centrada en las necesidades de datos detectadas por la Autoridad. Sin
embargo, ningun explotador de empresa alimentaria se comprometidé a proporcionar
los datos toxicoldgicos solicitados relativos al tartrato de estearilo (E 483). Sin estos
datos, la Autoridad no puede completar la reevaluacion de la seguridad del tartrato de
estearilo como aditivo alimentario. Por consiguiente, no puede determinarse si esta
sustancia sigue cumpliendo las condiciones establecidas en el articulo 6, apartado 1,
del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 para su inclusion en la lista de la Union de
aditivos alimentarios autorizados.

(7) Procede, por tanto, retirar el tartrato de estearilo (E 483) de la lista de la Union de
aditivos alimentarios autorizados.

(8) Debido a la ausencia de datos toxicologicos adecuados que confirmen la seguridad del
tartrato de estearilo (E 483) como aditivo alimentario, su inclusion en la lista de
aditivos alimentarios autorizados ya no puede justificarse y debe suprimirse de la lista
de la Unién de aditivos alimentarios autorizados. Procede modificar en consecuencia
el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 y el anexo del Reglamento (UE)
n.°231/2012.

9) Para que los explotadores de empresas alimentarias puedan encontrar alternativas al
tartrato de estearilo (E 483), el presente Reglamento debe empezar a aplicarse seis
meses después de la fecha de su entrada en vigor.

(10)  Procede también establecer un periodo transitorio durante el cual los alimentos que
contengan tartrato de estearilo (E 483) y que hayan sido introducidos legalmente en el
mercado antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento puedan seguir
comercializandose.

(11) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité
Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 queda modificado con arreglo a lo dispuesto
en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

En el anexo del Reglamento (UE) n.°231/2012, se suprime la entrada correspondiente al
aditivo alimentario E 483 (tartrato de estearilo).

Articulo 3

Los alimentos que contengan el aditivo alimentario E 483 (tartrato de estearilo) que hayan
sido comercializados legalmente antes del [... 6 meses después de la fecha de entrada en
vigor] podran seguir comercializdndose hasta su fecha de duraciéon minima o fecha de
caducidad.
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Articulo 4

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

Serd aplicable transcurridos [... seis meses de su fecha de entrada en vigor].

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por la Comision
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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