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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1823 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2020

por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 234/2011 de ejecucién del Reglamento (CE)
n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establece un procedimiento de
autorizacién comdn para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

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 autorizacién comin para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios (!), y en
particular su articulo 9, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.* 1331/2008 establece los procedimientos que rigen la actualizacién de las listas de sustancias
cuya comercializacién estd autorizada en la Unién de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (3, el Reglamento (CE) n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (%)
y el Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo () (das legislaciones alimentarias
sectoriales»).

(2)  El Reglamento (UE) n.° 234/2011 de la Comision () establece disposiciones sobre el contenido, la redaccién y la
presentacion de las solicitudes de actualizacion de las listas de la Unién en el marco de cada legislacion alimentaria
sectorial. Dicho Reglamento establece disposiciones detalladas para comprobar la validez de las solicitudes de
aditivos, enzimas y aromas alimentarios, asi como el tipo de informaciéon que debe figurar en el dictamen de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridady).

(3)  El Reglamento (UE) 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) modificé los Reglamentos (CE) n.° 178/
2002 () y el Reglamento (CE) n° 1331/2008. Las presentes modificaciones tienen por objeto reforzar la
transparencia y la sostenibilidad de la evaluacién del riesgo de la UE en todos los dmbitos de la cadena alimentaria
en los que la Autoridad ofrece una evaluacién cientifica del riesgo, en particular en el dmbito de los aditivos, las
enzimas y los aromas alimentarios.

(4)  Por lo que se refiere a la comercializacion de aditivos, enzimas, aromas alimentarios e ingredientes con propiedades
aromatizantes utilizados en los alimentos, las modificaciones del Reglamento (CE) n.° 178/2002 introdujeron nuevas
disposiciones relativas, entre otras cosas, a lo siguiente: el asesoramiento general previo por parte del personal de la
Autoridad a peticién de un solicitante potencial y la obligacién de notificar los estudios encargados o llevados a
cabo por explotadores de empresas para apoyar una solicitud, asi como las consecuencias del incumplimiento de
dicha obligacién. También introdujo disposiciones sobre la divulgacién, por parte de la Autoridad, de todos los

() DOL 354 de 31.12.2008, p. 1.

() Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios (DO
L 354 de 31.12.2008, p. 16).

() Reglamento (CE) n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre enzimas alimentarias y por
el que se modifican la Directiva 83/417/CEE del Consejo, el Reglamento (CE) n.° 1493/1999 del Consejo, la Directiva 2000/13/CE, la
Directiva 2001/112/CE del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 258/97 (DO L 354 de 31.12.2008, p. 7).

(*) Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre los aromas y determinados
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n.
°1601/91 del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 2232/96 y (CE) n.° 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE (DO L 354 de 31.12.2008, p. 34).

() Reglamento (UE) n.° 234/2011 de la Comisién, de 10 de marzo de 2011, de ejecucién del Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establece un procedimiento de autorizacién comtn para los aditivos, las enzimas y
los aromas alimentarios (DO L 64 de 11.3.2011, p. 15).

() Reglamento (UE) 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre la transparencia y la sostenibilidad
de la determinacion o evaluacién del riesgo en la UE en la cadena alimentaria, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.> 178
2002, (CE) n.° 1829/2003, (CE) n. 1831/2003, (CE) n. 20652003, (CE) n.° 1935/2004, (CE) n.> 1331/2008, (CE) n.° 1107/2009 y
(UE) 2015/2283, y la Directiva 2001/18/CE (DO L 231 de 6.9.2019, p. 1).

() Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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datos y estudios cientificos y demds informacién en apoyo de las solicitudes, a excepciéon de la informacion
confidencial, en una fase temprana del proceso de evaluacién del riesgo, seguida de una consulta de terceros.
Asimismo, las modificaciones establecieron requisitos procesales especificos para la presentacion de solicitudes de
confidencialidad y su evaluacién por la Autoridad en relacién con la informacién presentada por un solicitante, en
caso de que la Comision solicite el dictamen de la Autoridad.

(5)  ElReglamento (UE) 2019/1381 modificé también el Reglamento (CE) n.> 1331/2008 para incluir disposiciones que
garanticen la coherencia con las adaptaciones del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y tengan en cuenta las
especificidades sectoriales con respecto a la informacién confidencial.

(6)  Habida cuenta del alcance y la aplicacién de todas estas modificaciones, el Reglamento (CE) n.° 234/2011 debe
adaptarse para tener en cuenta los cambios relativos al contenido, la redaccién y la presentacion de las solicitudes de
actualizacion de las listas de la Uni6n en el marco de cada legislacién alimentaria sectorial, las disposiciones para
controlar la validez de las solicitudes y la informacion que debe incluirse en los dictimenes de la Autoridad. En
particular, el Reglamento (CE) n.° 234/2011 debe hacer referencia a los formatos de datos normalizados y exigir que
las solicitudes aporten informacion que demuestre el cumplimiento del requisito de notificacién establecido en el
articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002. También debe aclarar que la evaluaciéon del cumplimiento del
requisito de notificacién forma parte de la verificacion de la validez de una solicitud.

(7)  Ademds, teniendo en cuenta que la Autoridad es responsable de la gestion de la base de datos de estudios de
conformidad con el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002, la Comisién debe poder consultar a la
Autoridad, como parte de la verificacién de la validez de las solicitudes, a fin de determinar que la solicitud cumpla
los requisitos pertinentes establecidos en dicho articulo.

(8)  Si se llevan a cabo consultas publicas durante la evaluacién del riesgo de conformidad con el articulo 32 quater,
apartado 2, del Reglamento (CE) n.* 178/2002, el dictamen de la Autoridad debe incluir también los resultados de
dichas consultas, en consonancia con los requisitos de transparencia a los que estd sujeta la Autoridad.

(9)  El presente Reglamento debe aplicarse desde el 27 de marzo de 2021 a las solicitudes presentadas a partir de dicha
fecha, que también es la fecha de aplicacién del Reglamento (UE) 2019/1381.

(10) 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

Modificaciones del Reglamento (UE) n.° 234/2011

El Reglamento (UE) n.° 234/2011 se modifica como sigue:
1) Elarticulo 2 se modifica como sigue:
a) elapartado 1 se sustituye por el texto siguiente:
«1.  Lasolicitud contemplada en el articulo 1 constard de los elementos siguientes:
a) una carta;
b) un expediente técnico;
¢) un resumen pormenorizado y un resumen ptiblico del expediente.»;
b) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:
«3.  El expediente técnico contemplado en el apartado 1, letra b), incluird:
a) los datos administrativos regulados en el articulo 4;

b) los datos necesarios para la evaluacién del riesgo contemplada en los articulos 5, 6, 8 y 10, asi como informacién
relativa a la notificacién de los estudios de conformidad con el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002, y

¢) los datos necesarios para la gestion del riesgo contemplada en los articulos 7, 9 y 11, asi como informacién
relativa a la notificacion de los estudios de conformidad con el articulo 32 ter del Reglamento (CE)
n.°178/2002;»
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¢) elapartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  El resumen del expediente contemplado en el apartado 1, letra ¢), incluird un escrito motivado en el que
conste que el uso del producto se ajusta a las condiciones establecidas en:

a) elarticulo 6 del Reglamento (CE) n.° 1332/2008;
b) los articulos 6, 7 y 8 del Reglamento (CE) n.° 1333/2008, o
¢) elarticulo 4 del Reglamento (CE) n.° 1334/2008.

El resumen puiblico del expediente no contendrd ninguna informacién sujeta a una solicitud de trato confidencial
con arreglo al articulo 12 del Reglamento (CE) n.° 1331/2008 y al articulo 39 bis del Reglamento (CE) n.° 178/
2002..

2) Enelarticulo 3, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«l.  Antes de la adopcion de formatos de datos normalizados de conformidad con el articulo 39 septies del
Reglamento (CE) n.° 178/2002, la solicitud se enviard a través del sistema de presentacion electrdnica facilitado por la
Comisién, en un formato electrénico que permita la descarga, impresion y busqueda de documentos. Tras la adopcién
de formatos de datos normalizados de conformidad con el articulo 39 septies del Reglamento (CE) n.° 178/2002, la
solicitud se enviard a través del sistema de presentacién electrénica facilitado por la Comisién de acuerdo con dichos
formatos de datos normalizados. El solicitante tomard en consideracién las directrices pricticas relativas a la
presentacion de solicitudes facilitadas por la Comisién en el sitio web de la Direccién General de Sanidad y
Consumidores (¥).

(*) https:|[ec.europa.eu/food/safety_en»

3) Elarticulo 4 se modifica como sigue:
a) laletra m) se sustituye por el texto siguiente:

«am) cuando, de conformidad con el articulo 12 del Reglamento (CE) n.° 1331/2008, el solicitante presente una
solicitud de tratamiento confidencial de determinadas partes de la informacién del expediente, incluida la
informacién complementaria; una lista de las partes que deben tratarse como confidenciales, acompafiada de
una justificacion verificable que demuestre de qué manera la divulgacién de dicha informacién podria
perjudicar significativamente los intereses del solicitante;»

b) se afade la letra n) siguiente:

«) una lista de los estudios presentados en apoyo de la solicitud, entre ellos informaciéon que demuestre el
cumplimiento del articulo 32 ter del Reglamento (CE) n. 178/2002.».

4) Elarticulo 12 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 12

Procedimientos

1. Al recibir una solicitud, la Comisién verificard sin demora si el aditivo alimentario, la enzima alimentaria o el
aroma entran dentro del 4mbito de la legislacion alimentaria sectorial correspondiente, si la solicitud contiene todos los
elementos necesarios indicados en el capitulo Il y si cumple los requisitos establecidos en el articulo 32 ter del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.

2. La Comision podrd consultar a la Autoridad sobre la adecuacion de los datos para la evaluacion del riesgo de
conformidad con los dictdmenes cientificos sobre los requisitos en materia de datos para la evaluacién de las solicitudes
de sustancias y sobre si la solicitud cumple los requisitos establecidos en el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/
2002. La Autoridad transmitird su opinién a la Comisién en un plazo de treinta dias hébiles.

3. Si la Comision considera que la solicitud es vélida, el periodo de evaluacién contemplado en el articulo 5,
apartado 1 del Reglamento (CE) n.° 1331/2008 comenzard en la fecha de recepcion de la respuesta de la Autoridad a la
que se refiere el apartado 2 del presente articulo.

Sin embargo, de conformidad con el articulo 17, apartado 4, parrafo segundo, letra a), del Reglamento (CE) n.° 1332/
2008, para establecer la lista de enzimas alimentarias de la Unién no se aplicard lo dispuesto en el articulo 5, apartado
1, del Reglamento (CE) n.° 1331/2008.

4. En caso de presentarse una solicitud de actualizacién de la lista de la Unién de aditivos alimentarios, enzimas
alimentarias o aromas, la Comisién podrd solicitar informacién complementaria al solicitante sobre aspectos relativos
a la validez de la solicitud y le comunicard el plazo para presentar dicha informacién. En el caso de las solicitudes
presentadas de conformidad con el articulo 17, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1332/2008, la Comisién
determinard este plazo junto con el solicitante.


https://ec.europa.eu/food/safety_en

L 406/46 Diario Oficial de la Unién Europea 3.12.2020

5. Lasolicitud no se considerard vélida si:

a) no entra dentro de la legislacion alimentaria sectorial correspondiente;

b) no contiene todos los elementos establecidos en el capitulo II;

¢) no es conforme con el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002, o

d) la Autoridad considera que los datos para la evaluacion del riesgo no son idéneos.

En tales casos, la Comision informara al solicitante, a los Estados miembros y a la Autoridad, indicando los motivos por
los que no considera vélida la solicitud.

6.  No obstante lo dispuesto en el apartado 5, y sin perjuicio del articulo 32 ter, apartados 4 y 5 del Reglamento (CE)
n.° 178/2002, aunque una solicitud no contenga todos los elementos establecidos en el capitulo II se podrd considerar
vélida siempre que el solicitante haya presentado una justificacién adecuada en relacién con cada uno de los elementos
que falten.

5) En el articulo 13, apartado 1, se afiade la letra g) siguiente:

«g) los resultados de las consultas llevadas a cabo durante el proceso de evaluacién del riesgo de conformidad con el
articulo 32 quater, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 178/2002.».

6) El anexo se sustituye por el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2
Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable desde el 27 de marzo de 2021 a las solicitudes que se presenten a la Comision a partir de dicha fecha.

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

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

«ANEXO

MODELO DE CARTA ADJUNTA A UNA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ADITIVOS ALIMENTARIOS
COMISION EUROPEA
Direccién General
Direccién

Unidad

Asunto: solicitud de autorizacién de un aditivo alimentario conforme al Reglamento (CE) n.° 1331/2008

O Solicitud de autorizacién de un nuevo aditivo alimentario

O Solicitud de modificacién de las condiciones de uso de un aditivo alimentario que ya estd autorizado
O Solicitud de modificacién de las especificaciones de un aditivo alimentario que ya estd autorizado
(Marque claramente la casilla correspondiente)

El/Los solicitante(s) o su(s) representante(s) en la Unién Europea

(nombre, direccion, etc.)

presenta(n) esta solicitud de autorizacion de uno o varios aditivos alimentarios.
Nombre de los aditivos alimentarios:

Nutmero ELINCS o EINECS (si se le ha asignado uno):

Namero CAS (si procede):

Clase(s) funcional(es) de aditivos alimentarios (*):

(lista)

Categorias de alimentos y niveles requeridos:

Categoria de alimentos Nivel normal de uso Nivel de uso méximo propuesto

Le saluda atentamente,

Documentos adjuntos:

O Expediente completo

O Resumen apto para publicar del expediente (no confidencial)
O Resumen pormenorizado del expediente
O

Lista de las partes del expediente para las que se pide un tratamiento confidencial acompafiada de una justificacién
verificable que demuestre de qué manera la divulgacién de dicha informacién podria perjudicar significativamente los
intereses del solicitante
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O Lista de estudios y toda la informacién relativa a la notificacién de los estudios, de conformidad con el articulo 32 ter
del Reglamento (CE) n.° 178/2002

O Copia de los datos administrativos del solicitante o solicitantes

MODELO DE CARTA ADJUNTA A UNA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ENZIMAS ALIMENTARIAS
COMISION EUROPEA
Direccion General
Direccién

Unidad

Asunto: solicitud de autorizacién de una enzima alimentaria conforme al Reglamento (CE) n.° 1331/2008

O Solicitud de autorizacién de una nueva enzima alimentaria

O Solicitud de modificacién de las condiciones de uso de una enzima alimentaria que ya estd autorizada
O Solicitud de modificacién de las especificaciones de una enzima alimentaria que ya estd autorizada
(Marque claramente la casilla correspondiente)

El/Los solicitante(s) o su(s) representante(s) en la Unién Europea

(nombre, direccién, etc.)

presenta(n) esta solicitud de autorizacion de una o varias enzimas alimentarias.
Nombre de las enzimas alimentarias:
Cédigo de enzima de la Comision Enzimatica de la Unidn Internacional de Bioquimica y Biologia Molecular:

Material de base:

Restricciones de
venta de las enzimas
alimentarias al
consumidor final

Requisito especifico
relativo al etiquetado
de los alimentos

Nombre Especificaciones Alimentos Condiciones de uso

Le saluda atentamente,

Documentos adjuntos:

O Expediente completo

O Resumen apto para publicar del expediente (no confidencial)
O Resumen pormenorizado del expediente
O

Lista de las partes del expediente para las que se pide un tratamiento confidencial acompafiada de una justificacién
verificable que demuestre de qué manera la divulgacién de dicha informacién podria perjudicar significativamente los
intereses del solicitante

d

Lista de estudios y toda la informacion relativa a la notificacién de los estudios, de conformidad con el articulo 32 ter
del Reglamento (CE) n.° 1782002

O Copia de los datos administrativos del solicitante o solicitantes
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MODELO DE CARTA ADJUNTA A UNA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE AROMAS ALIMENTARIOS
COMISION EUROPEA
Direccion General
Direccién

Unidad

Asunto: Solicitud de autorizacién de un aroma alimentario conforme al Reglamento (CE) n.° 1331/2008

Solicitud de autorizacion de una nueva sustancia aromatizante
Solicitud de autorizacion de una nueva preparacién aromatizante

Solicitud de autorizacion de un nuevo precursor de aroma

Solicitud de autorizacion de otro aroma nuevo

O
O
O
O Solicitud de autorizacién de un nuevo aroma obtenido por tratamiento térmico
O
O Solicitud de autorizacién de un nuevo material de base

O

Solicitud de modificacién de las condiciones de uso de un aroma alimentario que ya estd autorizado

|

Solicitud de modificacion de las especificaciones de un aroma alimentario que ya estd autorizado
(Marque claramente la casilla correspondiente)
El/Los solicitante(s) o su(s) representante(s) en la Unién Europea

(nombre, direccidn, etc.)

presenta(n) esta solicitud de autorizacioén de uno o varios aromas alimentarios.
Nombre del aroma o el material de base:

Namero FL, CAS, JECFA, CokE (si se le ha asignado uno)

Propiedades organolépticas del aroma

Categorias de alimentos y niveles requeridos:

Categoria de alimentos Nivel normal de uso Nivel de uso méximo propuesto

Le saluda atentamente,

Documentos adjuntos:

O Expediente completo

O Resumen apto para publicar del expediente (no confidencial)
O Resumen pormenorizado del expediente
O

Lista de las partes del expediente para las que se pide un tratamiento confidencial acompafiada de una justificacién
verificable que demuestre de qué manera la divulgacién de dicha informacién podria perjudicar significativamente los
intereses del solicitante
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O Lista de estudios y toda la informacién relativa a la notificacién de los estudios, de conformidad con el articulo 32 ter
del Reglamento (CE) n.° 1782002

O Copia de los datos administrativos del solicitante o solicitantes.»

(*) En el anexo I del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 se enumeran las clases funcionales de aditivos alimentarios utilizados en alimentos y
de aditivos alimentarios usados en aditivos alimentarios y enzimas alimentarias. En caso de que los aditivos no pertenezcan a ninguna
de las clases mencionadas, podrd proponerse el nombre y la definicion de una nueva clase funcional.
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