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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. PROCEDIMIENTO

1.

El 28 de julio de 2006, la Comision adopto la propuesta de un Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establece un procedimiento de
autorizacioén uniforme para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios
[Documento (COM (2006)0423 final)] como parte de un paquete de cuatro
propuestas sobre enriquecedores de alimentos. Esta propuesta fue presentada al
Consejo y al Parlamento Europeo el 28 de julio de 2006.

El Comité Econdémico y Social Europeo adoptd su dictamen el 25 de abril de
2007.

El Consejo acordd un «planteamiento general» sobre la propuesta en la reunién
del Consejo EPSCO de 31 de mayo de 2007.

El Parlamento Europeo emiti6 en primera lectura un dictamen favorable sobre
la propuesta el 10 de julio de 2007.

La presente propuesta modifica la propuesta original [COM (2006)0423 —
2006/0143(COD)] para tener en cuenta las enmiendas del Parlamento Europeo
aceptadas por la Comision.

Con respecto a la propuesta original, el Parlamento Europeo aprobd
31 enmiendas. El Comisario Kyprianou indicé en la Sesion Plenaria de 9 de
julio de 2007 que la Comision podia aceptar la mayor parte de las enmiendas,
en su totalidad o en parte, y con una nueva redaccion. De las enmiendas
aprobadas, la Comisiéon no puede aceptar las siguientes: 14, 20, 31 y 33.

Las enmiendas en la propuesta revisada figuran en negrita y subrayadas. Se
han reformulado varias enmiendas a fin de garantizar la coherencia de la
terminologia utilizada a lo largo de la propuesta.

En el interior de algunos articulos se ha adaptado la numeracién de los
apartados a fin de tener en cuenta la adicion o la eliminacidén de elementos en
la propuesta de la Comision.

II. OBJETIVOS DE LA PROPUESTA

6.

En el marco de los esfuerzos emprendidos para mejorar la legislacion
comunitaria a partir del concepto «de la granja al consumidor», la Comision
anuncié en el Libro Blanco sobre seguridad alimentaria su intencion de
actualizar y completar la legislacion existente en materia de aditivos y de
aromas alimentarios, asi como de establecer disposiciones especificas sobre las
enzimas. (acciones 11 y 13 del Libro Blanco).

La presente propuesta tiene como objetivo garantizar el buen funcionamiento
del mercado interior, asi como un elevado nivel de proteccion de la salud
humana en lo que respecta a los aditivos, las enzimas y los aromas
alimentarios.
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Para ello, tiene la intencion de establecer un procedimiento de autorizacioén
uniforme, que sea centralizado, eficaz, pertinente y transparente y que se base
en una evaluacion de los riesgos efectuada por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) y un sistema de gestion de los riesgos en el que
intervenga la Comision en el marco de un procedimiento reglamentario de
comité (comitologia). La presente propuesta encomienda a la Comision, a
partir de las evaluaciones cientificas de la EFSA, la tarea de establecer,
mantener y actualizar una lista positiva general para cada categoria de
sustancias afectadas. La inclusiéon de una sustancia en una de estas listas
implica que se autoriza su uso de forma general para todos los operadores en la
Comunidad.

El Reglamento propuesto relativo a un procedimiento de autorizacion uniforme
forma parte del paquete de propuestas sobre «enriquecedores de alimentosy,
que hace referencia a las propuestas sobre aditivos, enzimas y aromas
alimentarios. Asimismo, contribuye al programa de simplificacion de la
Comision y también facilita la armonizacion y promueve la coherencia entre
estos tres ambitos relacionados.

I11. RESUMEN DE LAS ENMIENDAS DEL PARLAMENTO EUROPEO

8.

Enmiendas técnicas y de redaccion

La mayoria de las enmiendas propuestas tienen como objetivo mejorar la
propuesta desde un punto de vista técnico y de redaccion. La Comisién ha
incorporado en gran medida estas enmiendas y, en algunos casos, con cambios
en la redaccion (enmiendas afectadas: 1, 2, 3,4, 5, 6, 8,9, 10, 11, 12, 15, 19,
21, 23, 24, 25, 27, 28,30y 32).

La enmienda 23 es aceptable en cuanto al fondo. No obstante, ya se afirma en
el articulo 11 que la Autoridad haréd publicos sus dictimenes sin demora; por
consiguiente, la repeticion de esta misma disposicion en el articulo 5,
apartado 2, no es pertinente por razones de redaccion juridica.

La enmienda 31, aunque solamente sea de redaccion, no puede aceptarse por
razones de redaccion juridica.

Transparencia

Las enmiendas 9, 10, 19, 21, 27, 28 y 32 refuerzan las disposiciones en materia
de transparencia y de informacion, que ya eran principios subyacentes de la
propuesta de la Comision.

No obstante, en la enmienda 20 se establece que las partes interesadas puedan
acceder a los expedientes de las solicitudes. La Comision tiene previsto
publicar una lista de todas las solicitudes de autorizacion y de informacion en
curso, pero la publicacion habitual de los expedientes de solicitud completos no
es aceptable. El acceso a los documentos en poder de la Comision puede
permitirse con arreglo a lo establecido en el Reglamento (CE) n° 1049/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al acceso del publico a los
documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision.
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10.

11.

Proteccion de datos durante cinco afos mediante autorizaciones
individuales (articulo 2 y articulo 12)

En la propuesta se prevé un sistema de listas positivas de aromas, enzimas y
aditivos alimentarios. La inclusién de una sustancia en una de estas listas
implica que se autoriza su uso de forma general para todos los operadores en la
Comunidad. Esta es la situacion en la actualidad en relacion con los aditivos
alimentarios.

En las enmiendas 14 y 33 se prevé un periodo de proteccion de datos de cinco
anos de duracion y, en consecuencia, una autorizacion preferente de la
sustancia durante este periodo de tiempo para la empresa que proporcion6 los
datos. Esta disposicion cambiaria radicalmente el sistema actual de aditivos
alimentarios, que ha existido durante mucho tiempo, y que se ha adoptado
generalmente a nivel internacional. También provocaria una duplicaciéon de los
planteamientos reglamentarios (autorizacion individual durante cinco afios
seguida de una autorizacion general), una complicacion de los sistemas de
control y un mayor nimero de procedimientos administrativos. Por tanto, este
planteamiento no se ajusta al objetivo de simplificacion del marco
reglamentario. Por ultimo, un sistema que otorgue derechos exclusivos a
operadores individuales podria obstaculizar la libre circulacion de productos
que son seguros y que cumplen los criterios de la legislacion especifica, lo cual
es contrario a los objetivos de una medida establecida de conformidad con el
articulo 95 del Tratado CE. Por consiguiente, no se han tenido en cuenta estas
enmiendas en la propuesta modificada.

Plazos (articulo 5, apartado 1, y articulo 7, apartado 1)

En la enmienda 22 se incrementa el periodo de tiempo, de seis a nueve meses,
para que la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (la Autoridad) emita
su dictamen, lo cual se acepta en la propuesta modificada.

Por otra parte, en la enmienda 37 se reduce el periodo de tiempo, de nueve a
seis meses, para que la Comisioén presente un proyecto de medida al Comité
Permanente. Existen algunos casos, en especial en relacion con los aditivos
alimentarios, en los que seis meses no es un periodo de tiempo suficiente para
que la Comision presente una medida después de consultar a los Estados
miembros y a las partes interesadas pertinentes sobre la necesidad tecnolégica,
el beneficio para el consumidor, el potencial para inducir a error al consumidor
y otros factores pertinentes. Esta forma de consulta, en la que se tienen en
cuenta los puntos de vista de las partes interesadas a la hora de elaborar las
propuestas, solamente puede ponerse en practica si se dispone de un periodo de
tiempo adecuado. Por consiguiente, esta parte de la enmienda 37 no se ha
integrado en la propuesta modificada.
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12.

13.

Comitologia (articulos 7 y 14)

La propuesta de la Comision hacia referencia al procedimiento de
reglamentaciéon normal, ya que fue adoptada aproximadamente cuando se
adoptd la Decision 2006/512/CE del Consejo, que modifica la Decision
1999/468/CE por la que se establecen los procedimientos para el ejercicio de
las competencias de ejecucion atribuidas a la Comision. Por consiguiente, la
propuesta debe modificarse a fin de tener en cuenta el nuevo procedimiento de
reglamentacion con control.

Las enmiendas 34, 35, 36 y 37 apoyan la comitologia para actualizar las listas
de aromas, enzimas y aditivos alimentarios a la vez que adaptan el texto de la
propuesta a las disposiciones del nuevo procedimiento de reglamentacién con
control. Se acogen positivamente estas enmiendas y se aceptan en principio,
con algunos cambios en la redaccion. La enmienda 36, en particular, aunque se
acepta en principio, no se tiene en cuenta en el texto del articulo 2, apartado 1,
puesto que ya estd incluida en la enmienda introducida en el articulo 7.
Ademas, se introduce la posibilidad de recurrir al procedimiento de urgencia
para la retirada de sustancias de la lista comunitaria asi como para afadir,
retirar o cambiar especificaciones o restricciones de uso, en caso de un riesgo
especifico para la salud humana.

Con arreglo a lo establecido en el articulo 250, apartado 2, del Tratado CE, la
Comisién modifica su propuesta de conformidad con lo arriba indicado.
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2006/0143 (COD)
Propuesta modificada de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se establece un procedimiento de autorizacion uniforme para los aditivos, las

enzimas y los aromas alimentarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision’,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado,

Considerando lo siguiente:

(1

)

3)

4)

La libre circulacion de alimentos seguros y saludables es un aspecto esencial del
mercado interior y contribuye significativamente a la salud y el bienestar de los
ciudadanos, asi como a sus intereses econémicos y sociales.

Al aplicar las politicas comunitarias debe garantizarse un nivel elevado de proteccion
de la vida y la salud de las personas, asi como del medio ambiente.

Para proteger la salud de las personas, debe evaluarse la inocuidad de la utilizacion de
los aditivos, las enzimas y los aromas en la alimentacion humana antes de su
comercializacion en la Comunidad.

El Reglamento (CE) n® XXX/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo de .... sobre
aditivos alimentarios®, el Reglamento (CE) n° YYY/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo de .... sobre enzimas alimentarias’, y el Reglamento (CE) n® ZZZ/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo de .... relativo a los aromas y determinados
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes’, fijan criterios y exigencias
armenizades sobre la evaluacion y la autorizacion de estas sustancias.

[ N O S

DOCI[...]de[...], p. [...]
DO C 168 de 20.7.2007, p. 34.
DOLI[..]de[...],p.[...]
DOLIJ..]de[...],p.[...]
DOLIJ..]de[...],p.[...]
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)

(6)

En particular, se prevé que los aditivos alimentarios, las enzimas alimentarias y los
aromas alimentarios, en la medida en que estos ultimos deben someterse a una
evaluacion de la seguridad de conformidad con el Reglamento (CE) n° ZZZ/2006,
unicamente puedan comercializarse y utilizarse en la alimentacion humana, de
conformidad con las condiciones fijadas por cada legislacion alimentaria sectorial, si
estan incluidos en la lista comunitaria.

La transparencia en la produccion v manipulacion de los productos alimenticios

ao)

11

az)

es esencial para lograr la credibilidad por parte del consumidor.

En este marco, se considera oportuno establecer un procedimiento comunitario
uniforme de evaluacion y de autorizacidon para estas tres categorias de sustancias que
sea eficaz, limitado en el tiempo y transparente, a fin de contribuir a su libre
circulacion en el mercado comunitario.

Este procedimiento uniforme debe basarse en los principios de buena administracion y
de seguridad juridica, y debe aplicarse respetando estos principios.

Asi pues, el presente Reglamento completa el marco reglamentario de autorizacion de
sustancias mediante la fijacion de las diferentes etapas del procedimiento, de los
plazos correspondientes, de la funcion de los agentes interesados y de los principios
aplicables. No obstante, para determinados aspectos del procedimiento es preciso tener
en cuenta las caracteristicas especificas de cada legislacion alimentaria sectorial.

De conformidad con el marco de determinacion del riesgo en materia de seguridad
alimentaria establecido por el 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 legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria®,
unicamente debe autorizarse la comercializacion de sustancias tras efectuar una
evaluacion cientifica independiente, del nivel més elevado posible, del riesgo que
presenta para la salud humana. Tras esta evaluacion, que debe efectuarse bajo la
responsabilidad de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «la
Autoridady), la Comision debe tomar una decision de gestion del riesgo en el marco
de un procedimiento reglamentario que asegure una estrecha cooperacion entre la
Comision y los Estados miembros.

Para la autorizacion con arreglo al presente Reglamento, deben cumplirse
también los criterios establecidos para la autorizacion en el Reglamento (CE) n°
XXX/2006, en el Reglamento (CE) n° YYY/2006 v en el Reglamento (CE) n°
7.7.7,/2006.

Es un hecho reconocido ques-en-algunes-eases; la determinacion cientifica del riesgo
no puede por si sola proporcionar toda la informacion en la que debe basarse una
decision de gestion del riesgo, y que pueden deben tenerse en cuenta otros factores
legitimos relevantes para el asunto sometido a consideracion.

DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento modificado por el Reglamento (CE) n® 1642/2003 (DO L 245
de 29.9.2003, p. 4).
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as3)

(14)

(15

A fin de mantener informados a los explotadores de los sectores afectados y a la
poblacidon sobre las autorizaciones en vigor, es conveniente que las sustancias
autorizadas figuren en una lista comunitaria establecida, mantenida y publicada por la
Comision.

El funcionamiento en red entre la Autoridad y las organizaciones de los Estados
miembros que actian en los &mbitos comprendidos en el cometido de la Autoridad es
uno de los principios de base del funcionamiento de ésta. En consecuencia, para
elaborar su dictamen, la Autoridad puede recurrir a la red puesta a su disposicion por
el articulo 36 del Reglamento (CE) no 178/2002 y por el Reglamento (CE)
n° 2230/2004 de la Comision, de 23 de diciembre de 2004, por el que se establecen las
normas de desarrollo del Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo con respecto a la interconexion de las organizaciones que actian en los
ambitos comprendidos en el cometido de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria’.

El procedimiento uniforme de autorizaciéon de sustancias debe responder a las
exigencias de transparencia y de informacion del publico, garantizando al mismo
tiempo el derecho del solicitante a respetar la confidencialidad de determinados datos,
en casos debidamente justificados y por razones explicitas con el fin de proteger
la posicion competitiva del solicitante.

(16) Con arreglo a lo establecido en el articulo 41 del Reglamento (CE) no 178/2002, el

(17)

as)

Reglamento (CE) n® 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo
de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del
Consejo y de la Comision®, se aplica a los documentos que obren en poder de la
Autoridad.

Los articulos 53 y 54 del Reglamento (CE) n° 178/2002 establecen procedimientos
para la adopcion de medidas de emergencia en relacion con alimentos de origen
comunitario o importados de un pais tercero. En ellos se autoriza a la Comisién a
adoptar dichas medidas cuando se ponga de manifiesto la posibilidad de que un
alimento constituya un riesgo grave para la salud de las personas o de los animales o
para el medio ambiente, y dicho riesgo no pueda controlarse satisfactoriamente
mediante la adopcion de medidas por parte de los Estados miembros interesados.

En aras de la eficacia y la simplificacion legislativa, es conveniente examinar a medio
plazo la pertinencia de ampliar el ambito de aplicacion del procedimiento uniforme a
otras normativas vigentes en el &mbito alimentario, e incluir la consulta a las partes
interesadas.

DO L 379 de 24.12.2004, p. 64.
DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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ag)

(20)

21

Teniendo en cuenta que los Estados miembros no pueden conseguir suficientemente
los objetivos del presente Reglamento debido a las diferencias que existen entre las
legislaciones y las disposiciones nacionales, y que, por tanto, su consecucion es mas
facil a escala comunitaria, la Comunidad puede tomar medidas, de conformidad con el
principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado. De conformidad
con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el presente
Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar estos objetivos.

Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion del presente Reglamento con
arreglo a la Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion
atribuidas a la Comision®. Si procede, la Comisién debe consultar a las partes
interesadas a la hora de preparar las medidas que se presentaran al comité
contemplado en la Decision antes mencionada.

En particular, la Comision debe estar autorizada a actualizar las listas

22)

comunitarias de aditivos, enzimas y aromas alimentarios. Dado que estas medidas
tienen un alcance general y estan disefiadas para modificar o complementar
elementos no esenciales de cada legislacion alimentaria sectorial, deben adoptarse
de conformidad con el procedimiento de reglamentacion con control previsto en
el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Cuando, por imperiosas razones de urgencia, no puedan respetarse los plazos

normalmente aplicables en el marco del procedimiento de reglamentacion con
control, la Comision debe poder aplicar el procedimiento de urgencia previsto en
el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE, para la retirada de una
sustancia de las listas comunitarias y para aiiadir, eliminar o cambiar las
condiciones, las especificaciones o las restricciones asociadas con la presencia de
una sustancia en las listas comunitarias.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

DO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisién modificada por la Decisién 2006/512/CE (DO L 200 de
22.7.2006, p. 11).
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CAPITULO 1
PRINCIPIOS GENERALES

Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece un procedimiento de evaluacion y de autorizacion
uniforme (en lo sucesivo, «el procedimiento uniforme») de los aditivos alimentarios,
las enzimas alimentarias, los aromas alimentarios y las fuentes de aromas
alimentarios utilizados o destinados a ser utilizados en los productos alimenticios o
en su superficie (en lo sucesivo, las «sustancias»), que contribuye a la libre
circulacion de estas—sustanetas los productos alimenticios en la Comunidad y a un
elevado nivel de proteccion de la salud humana y de proteccion de los intereses
de los consumidores.

El presente Reglamento no es aplicable a los aromas de humo que entren en el
ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n°2065/2003 del Parlamento
Europeo v del Consejo, de 10 de noviembre de 2003, sobre los aromas de humo
utilizados o destinados a ser utilizados en los productos alimenticios o en su

. 1
superficie 0

El procedimiento uniforme determina los procedimientos que rigen la actualizacion
de las listas de sustancias cuya comercializacion estd autorizada en la Comunidad de
conformidad con los Reglamentos (CE) n°® XXX/2006, (CE) n° YYY/2006 y (CE)
n° ZZ7/2006 (en lo sucesivo, las «legislaciones alimentarias sectorialesy).

Cada legislacion alimentaria sectorial determinard los criterios con arreglo a los
cuales las sustancias pueden incluirse en la lista comunitaria prevista en el articulo 2,
el contenido del Reglamento previsto en el articulo 7 y, en su caso, las disposiciones
transitorias relativas a los procedimientos en curso.

Articulo 2
Lista comunitaria de sustancias

En el marco de cada legislacion alimentaria sectorial, las sustancias cuya
comercializacion en la Comunidad estd autorizada figuran en una lista cuyo
contenido estd determinado por dicha legislacion (en lo sucesivo, la «lista
comunitaria»). La actualizacion de la lista comunitaria serd responsabilidad de la
Comision y se publicara en el Diario Oficial de la Union Europea.

Se entendera por actualizacion de la lista comunitaria:

a) lainclusion de una sustancia en la lista comunitaria;

10

DO L 309 de 26.11.2003, p. 1.
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b) laretirada de una sustancia de la lista comunitaria;

c) la inclusiéon o la modificacién de las condiciones, las especificaciones o las
restricciones que estan vinculadas a la presencia de una sustancia en la lista
comunitaria.

CAPITULO 11
PROCEDIMIENTO UNIFORME

Articulo 3
Principales etapas del procedimiento uniforme

El procedimiento uniforme que conduce a la actualizacion de la lista comunitaria
puede ponerse en marcha a iniciativa de la Comisién o bien en respuesta a una
solicitud. Esta solicitud puede presentarla un Estado miembro o una persona
interesada, que a su vez puede representar a varias personas interesadas, en las
condiciones previstas por las disposiciones de aplicacion mencionadas en el
articulo 9, apartado 1, letra a) (en lo sucesivo, «el solicitantey).

La Comision debe recabar previamente el dictamen de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «la Autoridad»), de conformidad con lo
establecido en el articulo 5.

No obstante, para las actualizaciones previstas en el articulo 2, apartado 2, letras b)
yc), la Comision Unicamente recabard el dictamen de la Autoridad si estas
actualizaciones pueden tener una repercusion en la salud ptibliea humana.

El procedimiento uniforme concluye mediante la adopcion por la Comision de un
reglamento por el que se efectua la actualizacion, con arreglo al articulo 7.

No obstante lo dispuesto en el apartado 3, la Comision, en cualquier fase del
procedimiento, podra poner fin al procedimiento uniforme y renunciar a efectuar la
actualizacion prevista, si considera que la actualizacion de que se trate no esta
justificada. En su caso, tendra en cuenta el dictamen de la Autoridad asi como
cualquier disposicion pertinente de la legislacion comunitaria y otros factores utiles
para la cuestion examinada.

En este caso, la Comision;-si-precede; hara publica esta informacion con arreglo a
las disposiciones del articulo 12, e informara directamente al solicitante indicando
en su carta los motivos por los que considera que no estd justificada una
actualizacion.

Articulo 4
Puesta en marcha del procedimiento

Cuando reciba una solicitud que tenga por objeto una actualizacion de la lista
comunitaria, la Comision:

11
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a)  remitira por escrito un acuse de recibo al solicitante en un plazo de catorce dias
laborables tras la recepcion de la solicitud,

b)  en su caso, transmitira la solicitud a la Autoridad y le presentara una solicitud
de dictamen.

La Comisién permitiré el acceso de los Estados miembros a la solicitud.

La Comision, en los casos en que inicie el procedimiento por su propia iniciativa,
informara de ello a los Estados miembros y lo hara publico y, si procede, presentara
una solicitud de dictamen a la Autoridad.

Articulo 5
Dictamen de la Autoridad

La Autoridad emitira un dictamen en un plazo de seis nueve meses a partir de la
recepcion de una solicitud valida.

La Autoridad transmitira su dictamen a la Comision, a los Estados miembros y, si
procede, al solicitante.

Articulo 6
Datos complementarios en relacion con la determinacion del riesgo

EnJles—easos—debidamente—justificados—en—que Cuando la Autoridad pida datos

complementarios al solicitante, podrd ampliarse el plazo mencionado en el articulo 5,
apartado 1. La Autoridad, previa consulta del solicitante, establecera un plazo en el
que puedan comunicarse estos datos e informara a la Comision sobre el plazo
adicional necesario. Si la Comision no presenta ninguna objecion durante los ocho
dias laborables posteriores a la comunicacion por la Autoridad, se incrementara
automaticamente el plazo mencionado en el articulo 5, apartado 1, con el plazo
adicional.

Si no se transmiten los datos complementarios en el plazo adicional mencionado en
el apartado 1, la Autoridad finalizara su dictamen a partir de los datos que ya se
hayan transmitido.

Cuando el solicitante presente datos complementarios por su propia iniciativa, los
transmitird a la Autoridad y a la Comision. En este caso, la Autoridad emitird su
dictamen en el plazo inicial, a no ser que haya razones especiales para ampliar
dicho plazo tal como se menciona en el articulo 10.

La Autoridad permitird el acceso de los Estados miembros a los datos
complementarios.
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Articulo 7
Actualizacion de la lista comunitaria

En un plazo de nueve meses tras el dictamen de la Autoridad, la Comision presentara
al comité mencionado en el articulo 14, apartado 1, un proyecto de reglamento por el
que se actualice la lista comunitaria, teniendo en cuenta el dictamen de la Autoridad
asi como cualquier disposicion pertinente de la legislacion comunitaria y otros
factores legitimos que tengan relacion con el asunto considerado.

En el Reglamento por el que se actualiza la lista comunitaria se explicarin las
consideraciones en las que se basa. Cuando ¢l preyeete—de Reglamento no sea
conforme al dictamen de la Autoridad, la Comision motivara las difereneias razones
de su decision.

El Reglamento se adoptara de conformidad con el procedimiento de reglamentacion
con control mencionado en el articulo 14, apartado 3 2.

Por razones imperiosas de urgencia, la Comision podra recurrir al

procedimiento de emergencia mencionado en el articulo 14, apartado 4, para la
retirada de una sustancia de la lista comunitaria y para afadir, eliminar o
cambiar las condiciones, las especificaciones o las restricciones asociadas con la
presencia de una sustancia en la lista comunitaria.

Articulo 8
Datos complementarios en relacion con la gestion del riesgo

Cuando la Comisién pida al solicitante datos complementarios sobre aspectos
relativos a la gestion del riesgo, fijara, en concertacion con el solicitante, un plazo en
el que puedan transmitirse estos datos. En este caso, pedré&—ampharse—en
consecueneta la Comisién podra ampliar el plazo previsto en el articulo 7, e
informara a los Estados miembros de la prorroga.

Si no se transmiten los datos complementarios en el plazo adicional mencionado en
el apartado 1, la Comision actuara a partir de los datos que ya se hayan transmitido.

CAPITULO III
DISPOSICIONES VARIAS

Articulo 9
Normas de desarrollo

Con arreglo al procedimiento mencionado en el articulo 14, apartado 2, las normas
de desarrollo del presente Reglamento deberdn adoptarse en un plazo maximo de
veinticuatro meses a partir de la adopcion de cada legislacion alimentaria sectorial,
en particular, en relacion con:
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a) el contenido, la creacion y la presentacion de la solicitud mencionada en el
articulo 4, apartado 1;

b) las modalidades de control de la validez de la solicitud;

c) lanaturaleza de la informacion que debe figurar en el dictamen de la Autoridad
a que hace referencia el articulo 5.

2. La Comision, con vistas a la adopcion de las normas de desarrollo mencionadas en el
apartado 1, letra a), consultara a la Autoridad que le presentard, en un plazo de seis
meses después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, una
propuesta relativa a los datos necesarios para la determinacion del riesgo de las
sustancias en cuestion.

Articulo 10
Ampliacion de los plazos

La Comision, por su propia iniciativa o, en su caso, a peticion de la Autoridad, podra ampliar
los plazos mencionados en el articulo 5, apartado 1, y en el articulo 7, si las caracteristicas del
expediente lo justifican, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 6, apartado 1, y en el
articulo 8, apartado 1. En este caso, la Comision, si procede, informaré al solicitante y a los
Estados miembros sobre esta ampliacién de los plazos asi como sobre los motivos que la
justifican.

Articulo 11
Transparencia

La Autoridad asegurard la transparencia de sus actividades de conformidad con el articulo 38
del Reglamento (CE) n° 178/2002. En particular, hara publicos sus dictamenes sin demora.
Asimismo, hard publicas las solicitudes de dictamen asi como las ampliaciones de plazo
previstas en el articulo 6, apartado 1.

Articulo 12
Confidencialidad

1. Podréa aplicarse un trato confidencial a los datos comunicados por el solicitante ewya
unicamente cuando su divulgacion pudiera perjudicar seriamente su posicion
competitiva.

No se considerardn en ningun caso confidenciales los datos siguientes:
a) el nombre y la direccion del solicitante y el nombre de la sustancia;

b)  una descripcion clara de la sustancia y de las condiciones de su utilizacién en
alimentos especificos o en su superficie, o de las categorias de alimentos;
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c) los datos que presenten un interés para la determinacion de la seguridad de las
sustancias;

d) siprocede, el método o los métodos de analisis.

2. Para la aplicacion del apartado 1, el solicitante indicard, entre los datos comunicados,
los que desee que se traten de manera confidencial. En dichos casos, debera aportar
una justificacion verificable.

3. La Comisién determinard cuales son los datos que pueden seguir siendo
confidenciales y lo comunicard al solicitante y a los Estados miembros.

4. El solicitante, una vez conozca la posicion de la Comision, dispondra de un plazo de
tres semanas para retirar su solicitud a fin de respetar la confidencialidad de los datos
transmitidos. Se respetara la confidencialidad hasta que haya expirado este plazo.

5. La Comision, la Autoridad y los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias
para garantizar la confidencialidad de los datos recibidos en virtud de lo dispuesto en
el presente Reglamento, salvo que se trate de datos que las circunstancias obliguen a
hacer publicos para proteger la salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente.

6. Si un solicitante retira o ha retirado una solicitud, la Autoridad, la Comisién y los
Estados miembros respetaran la confidencialidad de la informacion comercial e
industrial, incluida la relativa a la investigacion y el desarrollo, asi como aquella con
respecto a cuya confidencialidad la Comision y el solicitante no se hayan puesto de
acuerdo.

7. La aplicacion de los apartados 1 a 6 no afectard a la circulacion de informacion entre
la Comision, los Estados miembros y la Autoridad.

Articulo 13
Situaciones de emergencia

Cuando se produzca una situacion de emergencia en relacion con una sustancia que figure en
la lista comunitaria, especialmente a la luz de un dictamen de la Autoridad, deberan tomarse
medidas de conformidad con los procedimientos mencionados en los articulos 53 y 54 del
Reglamento (CE) n° 178/2002.

Articulo 14
Comite

1. La Comision estara asistida por el Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal creado por el articulo 58 del Reglamento (CE) n°® 178/2002.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacion los
articulos 5y 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo mencionado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE, queda
fijado en tres meses.
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3. Cuando se haga referencia a este apartado, se aplicaran el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, v el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, teniendo en cuenta
las disposiciones de su articulo 8.

4. Cuando se haga referencia a este apartado, se aplicaran el articulo 5 bis,
apartados 1, 2. 4 v 6, v el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, teniendo en
cuenta las disposiciones de su articulo 8.

Q—E-I—Gem&e—apfeba%a—%ﬁeg-l-&memeﬁeme—. e : } n

Articulo 15
Autoridades competentes de los Estados miembros

A mas tardar seis meses después de la entrada en vigor del presente Reglamento, los Estados
miembros transmitirdn a la Comisién y a la Autoridad, en el marco de cada legislacion
alimentaria sectorial, el nombre y la direccion, asi como un punto de contacto, de la autoridad
nacional competente en lo que respecta al procedimiento uniforme.

CAPITULO IV
DISPOSICION FINAL

Articulo 16
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

Sera aplicable, para cada legislacion alimentaria sectorial, en la fecha de aplicacion de las
medidas contempladas en el articulo 9, apartado 1.

El articulo 9 sera aplicable a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

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

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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