1997R0258 — PT — 20.01.2009 — 003.001 — 1

Este documento constitui um instrumento de documentacio e nao vincula as instituicoes

>B REGULAMENTO (CE) N.° 258/97 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 27 de Janeiro de 1997
relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares

(JO L 43 de 14.2.1997, p. 1)

Alterado por:

Jornal Oficial

n.° pagina data
> M1 Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conse- L 268 1 18.10.2003
lho de 22 de Setembro de 2003
»M2  Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conse- L 284 1 31.10.2003
lho de 29 de Setembro de 2003
»M3  Regulamento (CE) n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conse- L 354 7 31.12.2008

lho de 16 de Dezembro de 2008



1997R0258 — PT — 20.01.2009 — 003.001 — 2

REGULAMENTO (CE) N.° 258/97 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 27 de Janeiro de 1997

relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, no-
meadamente, o seu artigo 100.°A,

Tendo em conta a proposta da Comissao (1),
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social (%),

Deliberando nos termos do procedimento previsto no artigo 189.°B do
Tratado (%), tendo em conta o projecto comum aprovado pelo comité de
conciliacdo em 9 de Dezembro de 1996,

(1)  Considerando que as disparidades entre as legislagdes nacionais
relativas a novos alimentos e ingredientes alimentares podem
prejudicar a livre circulagdo de géneros alimenticios e criar con-
di¢des de concorréncia desleal, afectando directamente o funcio-
namento do mercado interno;

(2)  Considerando que, para proteger a saide publica, é necessario
garantir que os novos alimentos e ingredientes alimentares sejam
sujeitos a uma avaliagdo de inocuidade unica mediante um pro-
cedimento comunitario, antes de serem colocados no mercado da
Comunidade; que, no caso dos novos alimentos e ingredientes
alimentares substancialmente idénticos aos ja existentes, se deve
prever um procedimento simplificado;

(3)  Considerando que os aditivos e aromatizantes alimentares utiliza-
dos nos alimentos e os solventes de extraccao sdo abrangidos por
outra legislagdo comunitaria e devem, por isso, ser excluidos do
ambito do presente regulamento;

(4)  Considerando que devem ser tomadas medidas adequadas para a
colocagao no mercado de novos alimentos e ingredientes alimen-
tares provenientes de variedades vegetais sujeitas a Directiva
70/457/CEE do Conselho, de 29 de Setembro de 1970, que diz
respeito ao catalogo comum das espécies de plantas agricolas (*) e
a Directiva 70/458/CEE do Conselho, de 29 de Setembro de
1970, respeitante a comercializacdo das sementes de produtos
horticolas (°);

(5)  Considerando que os riscos para o ambiente podem estar asso-
ciados a novos alimentos e ingredientes alimentares que conte-
nham ou consistam em organismos geneticamente modificados;
que a Directiva 90/220/CEE do Conselho, de 23 de Abril de

(") JO n.° C 190 de 29. 7. 1992, p. 3 ¢ JO n.° C 16 de 19. 1. 1994, p. 10.

(®») JO n.° C 108 de 19. 4. 1993, p. 8.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 27 de Outubro de 1993 (JO n.° C 315 de
22. 11. 1993, p. 139), posicdo comum do Conselho de 23 de Outubro de
1995 (JO n.° C 320 de 30. 11. 1995, p. 1) e decisdo do Parlamento Europeu
de 12 de Margo de 1996 (JO n.° C 96 de 1. 4. 1996, p. 26). Decisdo do
Conselho de 19 de Dezembro de 1996 e decisdo do Parlamento Europeu de
16 de Janeiro de 1997.

(*) JO n.° L 225 de 12. 10. 1970, p. 1. Directiva com a ultima redac¢éo que lhe
foi dada pela Directiva 90/654/CEE (JO n.° L 353 de 17. 12. 1990, p. 48).

(°) JO n.° L 225 de 12. 10. 1970, p. 7. Directiva com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pela Directiva 90/654/CEE (JO n.° L 353 de 17. 12. 1990, p. 48).
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1990, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados ('), determina que deve ser sempre
efectuada uma avaliacdo de riscos ambientais desses produtos,
de modo a garantir a seguranca do ambiente; que, para prever
um sistema comunitario unificado de avaliagdo desses produtos,
se devem tomar disposi¢cdes no ambito deste regulamento, rela-
cionadas com uma avaliacdo de riscos ambientais especificos —
avaliacdo essa que deve ser semelhante a da Directiva
90/220/CEE, nos termos do artigo 10.° dessa mesma Directiva
—, juntamente com a avaliagdo do produto a utilizar como ali-
mento ou ingrediente alimentar;

(6)  Considerando que o Comité cientifico para a alimentacdo hu-
mana, instituido pela Decisdo 74/234/CEE (?) deve ser consultado
sobre todas as questdes regulamentares que possam ter efeitos na
saude publica;

(7)  Considerando que as disposi¢des da Directiva 89/397/CEE do
Conselho, de 14 de Junho de 1989, relativa ao controlo oficial
dos géneros alimenticios (°) e da Directiva 93/99/CEE do Conse-
lho, de 29 de Outubro de 1993, relativa a medidas adicionais
respeitantes ao controlo oficial dos géneros alimenticios (%), sdo
aplicaveis aos novos alimentos e ingredientes alimentares;

(8)  Considerando que, sem prejuizo dos outros requisitos da legisla-
¢do comunitaria relacionados com a rotulagem de géneros ali-
menticios, devem ser previstos requisitos especificos adicionais
de rotulagem; que esses requisitos devem ser sujeitos a disposi-
¢Oes precisas para garantir a informagdo necessaria do consumi-
dor; que existem determinados grupos da populagdo, associados a
praticas alimentares bem definidas, que devem ser informados da
presenca num novo alimento de substancias que ndo se encon-
trem no género alimenticio equivalente ja existente, sempre que
esse facto suscite a esses grupos reservas de ordem ética; que os
alimentos e ingredientes alimentares que contenham organismos
geneticamente modificados e que sejam colocados no mercado
ndo devem ser prejudiciais a satide humana; que se podera ga-
rantir que o ndo sejam através da observancia do processo de
autorizagdo previsto na Directiva 90/220/CEE e/ou através do
processo de avaliagdo unico previsto no presente regulamento;
que na medida em que «organismo» ¢ definido pelo direito co-
munitario, no que respeita a rotulagem, a informacdo do consu-
midor acerca da presenca de um organismo que tenha sido gene-
ticamente modificado constitui uma exigéncia adicional aplicavel
aos alimentos e ingredientes alimentares a que se refere o pre-
sente regulamento;

(9)  Considerando que, no que respeita aos alimentos e ingredientes
alimentares destinados a colocagcdo no mercado a fim de serem
fornecidos ao consumidor final, e que possam conter tanto pro-
dutos tradicionais quanto produtos geneticamente modificados
considera-se, sem prejuizo das outras exigéncias em matéria de
rotulagem constantes do presente regulamento, que a informagao
dos consumidores acerca da possibilidade de organismos geneti-
camente modificados se encontrarem presentes nos alimentos e
ingredientes alimentares preenche — por via de excepgdo, em
especial no que respeita aos transportes em larga escala — os
requisitos do artigo 8.°;

(10)  Considerando que nada impede um fornecedor de informar os
consumidores, por meio da rotulagem de um alimento ou ingre-
diente alimentar, de que o produto em questdo ndo é um novo

() JOn.®° L 117 de 8. 5. 1990, p. 15. Directiva com a tultima redac¢do que lhe

foi dada pela Directiva 94/15/CE (JO n.° L 103 de 22. 4. 1994, p. 20).
(®» JO n.° L 136 de 20. 5. 1974, p. 1.
(®) JO n.° L 186 de 30. 6. 1989, p. 23. Directiva com a ultima redacgédo que lhe
foi dada pela Directiva 93/99/CE (JO n.° L 290 de 24. 11. 1993, p. 14).
(*) JO n.° L 290 de 24. 11. 1993, p. 14.
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alimento na acepg@o do presente regulamento, ou de que as téc-
nicas utilizadas para a obten¢do de novos alimentos e que cons-
tam do n.° 2 do artigo 1.° ndo foram utilizadas na produgdo do
alimento ou ingrediente alimentar em questao;

(11)  Considerando que ha que prever, no ambito do presente regula-
mento, um procedimento que institua uma estreita cooperagio
entre os Estados-membros e a Comissdo no comité permanente
dos géneros alimenticios, instituido pela Decisao 69/414/CEE (1),

(12)  Considerando que em 20 de Dezembro de 1994 se concluiu um
modus vivendi entre o Parlamento Europeu, o Conselho ¢ a Co-
missdo no que respeita as medidas de execugdo dos actos adop-
tados segundo o procedimento previsto no artigo 189.°B do Tra-
tado (%),

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. O presente regulamento tem por objecto a colocacdo no mercado
de novos alimentos ou ingredientes alimentares,

2. O presente regulamento ¢ aplicavel a colocacdo no mercado de
alimentos ou de ingredientes alimentares ainda ndo significativamente
utilizados para consumo humano na Comunidade e que se integrem
numa das seguintes categorias:

¢) Alimentos e ingredientes alimentares com uma estrutura molecular
primaria nova ou intencionalmente alterada;

d) Alimentos e ingredientes alimentares que consistam em ou tenham
sido isolados a partir de microrganismos, fungos ou algas;

e) Alimentes e ingredientes alimentares que consistam em ou tenham
sido isolados a partir de plantas e ingredientes alimentares isolados
a partir de animais, excepto os alimentos e ingredientes alimentares
obtidos por meio de praticas de multiplicagdo ou de reprodugio
tradicionais, cujos antecedentes sejam seguros no que se refere a
utilizagdo como géneros alimenticios;

f) Alimentos e ingredientes alimentares que tenham sido objecto de
um processo de fabrico ndo utilizado correntemente, se esse pro-
cesso conduzir, em termos de composicdo ou estrutura dos alimen-
tos ou ingredientes alimentares, a alteracdes significativas do seu
valor nutritivo, metabolismo ou teor de substincias indesejaveis.

3. Se necessario, poder-se-a determinar, nos termos do artigo 13.°, se
um tipo de alimento ou de ingrediente alimentar ¢ abrangido pelo n.° 2
do presente artigo.

Artigo 2.°

1. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel a:

a) Aditivos alimentares abrangidos pela Directiva 89/107/CEE do Con-
selho, de 21 de Dezembro de 1988, relativa a aproximacdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes aos aditivos que po-
dem ser utilizados nos géneros destinados a alimentagdo humana (3);

(") JO n.° L 291 de 19. 11. 1969, p. 9.

(®» JO n.° C 102 de 4. 4. 1996, p. 1.

(®) JO n.° L 40 de 11. 2. 1989, p. 27. Directiva com a tultima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 94/34/CE (JO n.° L 237 de 10. 9. 1994, p. 1).
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b) Aromatizantes destinados a ser utilizados em géneros alimenticios
abrangidos pela Directiva 88/388/CEE do Conselho, de 22 de Junho
de 1988, relativa a aproximacdo das legislacdes dos Estados-mem-
bros no dominio dos aromas destinados a serem utilizados nos gé-
neros alimenticios e dos materiais de base para a respectiva produ-
¢do (1);

¢) Solventes de extrac¢do utilizados na producdo de géneros alimenti-
cios abrangidos pela Directiva 88/344/CEE do Conselho, de 13 de
Junho de 1988, relativa a aproximagdo das legislacdes dos Estados-
-membros sobre os solventes de extraccdo utilizados no fabrico de
géneros alimenticios e dos respectivos ingredientes (%);

d) Enzimas alimentares abrangidas pelo Regulamento (CE)
n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Dezembro de 2008, relativo as enzimas alimentares (3).

2. As exclusdoes ao ambito de aplicagdo do presente regulamento a
que se referem as alineas a) a ¢) do n.° 1 s6 serdo aplicaveis enquanto
os niveis de seguranca previstos nas Directivas 89/107/CEE,
88/388/CEE e 88/344/CEE corresponderem ao nivel de seguranca do
presente regulamento.

3. Com a devida observancia pelo disposto no artigo 11.°, a Comis-
sd0 assegurara que os niveis de seguranca previstos nas directivas a que
se refere o n.° 2, bem como nas medidas de execucdo dessas directivas
e do presente regulamento, correspondem ao nivel de seguranca do
presente regulamento.

Artigo 3.°

1. Os alimentos ou ingredientes alimentares abrangidos pelo presente
regulamento ndo devem:

— apresentar riscos para o consumidor,
— induzir o consumidor em erro,

— diferir dos alimentos e ingredientes alimentares que estejam destina-
dos a substituir de tal forma que o seu consumo normal possa
implicar, em termos nutritivos, uma desvantagem para o consumi-
dor.

2. Os procedimentos previstos nos artigos 4.°, 6.°, 7.° e 8.° sdo
aplicaveis a colocacdo no mercado da Comunidade de alimentos e
ingredientes alimentares abrangidos pelo presente regulamento, com
base nos critérios definidos no n.° 1 do presente artigo e noutros facto-
res pertinentes mencionados nos referidos artigos.

4. Em derrogagdo do n.° 2, o procedimento previsto no artigo 5.° é
aplicavel aos géneros alimenticios e ingredientes alimentares referidos
nas alineas d) e e¢) do n.° 2 do artigo 1.° que, com base nos dados
cientificos disponiveis e geralmente reconhecidos ou num parecer de um
dos organismos competentes a que se refere o n.° 3 do artigo 4.°, sejam
substancialmente equivalentes a géneros alimenticios ou ingredientes
alimentares existentes, em termos de composicdo, valor nutritivo, meta-
bolismo, utilizag@o prevista e teor de substancias indesejaveis.

(") JOn.° L 184 de 15. 7. 1988, p. 61. Directiva com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pela Directiva 91/71/CEE (JO n.° L 42 de 15. 2. 1991, p. 25).
(®» JO n.° L 157 de 24. 6. 1988, p. 28. Directiva com a ultima redacgédo que lhe
foi dada pela Directiva 92/115/CEE (JO n.° L 409 de 31. 12. 1994, p. 31).
(®) JO L 354 de 31.12.2008, p. 7.
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Se necessario, poder-se-a determinar, de acordo com o procedimento
previsto no artigo 13.°, se um tipo de alimento ou de ingrediente ali-
mentar ¢ abrangido pelo presente nimero.

Artigo 4.°

1. O responsavel pela colocagdo no mercado comunitario, adiante
designado «requerente», apresentara o pedido ao Estado-membro onde
o produto seja colocado no mercado pela primeira vez e transmitird,
simultaneamente, uma cdpia do pedido a Comissdo.

2. Proceder-se-a4 a avaliagdo inicial prevista no artigo 6.°

No final do procedimento previsto no n.° 4 do artigo 6.°, o Estado-
-membro referido no n.° 1 informara sem demora o requerente de que:

— pode proceder a colocagdo no mercado do alimento ou ingrediente
alimentar, sempre que a avaliacdo complementar referida no n.° 3 do
artigo 6.° ndo seja requerida e ndo tenha sido formulada qualquer
objec¢do fundamentada nos termos do n.° 4 do artigo 6.°, ou,

— ¢ necessaria uma decisdo de autorizagdo nos termos do artigo 7.°

3. Todos os Estados-membros notificardo a Comissdo do nome e do
endereco dos organismos de avaliagdo dos alimentos competentes no
seu territorio, para elaborar os relatdrios de avaliagdo preliminar previsto
no n.° 2 do artigo 6.°

4. Antes da data de entrada em vigor do presente regulamento, a
Comissao publicara recomendacdes sobre os aspectos cientificos respei-
tantes:

— as informagdes que devem acompanhar o pedido, bem como a res-
pectiva apresentacao,

— a elaboracdo dos relatorios de avaliagdo preliminar previstos no
artigo 6.°

5. As eventuais normas de execucdo do presente artigo serdo adop-
tadas nos termos do artigo 13.°

Artigo 5.°

O requerente notificara a Comissdo da colocacdo no mercado de ali-
mentos ou ingredientes alimentares referidos no n.° 4 do artigo 3.° Essa
notificacdo sera acompanhada dos elementos pertinentes referidos no
n.° 4 do artigo 3.° A Comissdo enviara aos Estados-membros uma copia
dessa notificagdo no prazo de 60 dias bem como, a pedido de um
Estado-membro, uma copia dos elementos pertinentes acima referidos.
A Comissdo publicarda anualmente o resumo dessas notificacdes na série
C do Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

No que respeita a rotulagem, aplicar-se-a o disposto no artigo 8.°

Artigo 6.°

1. O pedido referido no n.° 1 do artigo 4.° incluird as informacdes
necessarias, incluindo uma cépia dos estudos efectuados e quaisquer
outros elementos que permitam comprovar que o alimento ou ingredi-
ente alimentar preenche os requisitos do n.° 1 do artigo 3.°, bem como
uma proposta adequada de apresentacdo e rotulagem do alimento ou
ingrediente alimentar, de acordo com os requisitos do artigo 8.° Além
disso, o pedido serda acompanhado de um resumo do processo.

2. Apos recepgao do pedido, o Estado-membro referido no n.° 1 do
artigo 4.° garantira a realizacdo de uma avaliagio preliminar. Para o
efeito, comunicara a Comissao a designacdo do organismo competente
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em matéria de avaliagdo de géneros alimenticios que elaborara o rela-
torio de avaliacdo preliminar ou solicitara a Comissdo que contacte
outro Estado-membro para que o referido relatorio seja elaborado por
um dos organismos competentes em matéria de avaliacdo de géneros
alimenticios previstos no n.° 3 do artigo 4.°

A Comissdo comunicard sem demora a todos os Estados-membros uma
copia do resumo do processo apresentado pelo requerente e a designa-
¢do do organismo encarregado de proceder a avaliacdo preliminar.

3. O relatério de avaliagdo preliminar serd elaborado num prazo de
trés meses a contar da data de recep¢do do pedido que preencha os
requisitos do n.° 1, de acordo com as recomendagdes referidas no n.° 4
do artigo 4.°, e indicara se o alimento ou ingrediente alimentar deve ou
ndo ser sujeito a uma avaliagdo complementar, nos termos do artigo 7.°

4. O Estado-membro em questdo comunicara sem demora a Comis-
sdo o relatorio do organismo competente em matéria de avaliacdo de
géneros alimenticios, e esta transmiti-lo-4 aos restantes Estados-mem-
bros. No prazo de sessenta dias a contar da data de envio do relatorio
pela Comissdo, os Estados-membros ou a Comissdo podem apresentar
observacdes ou objeccoes fundamentadas em relacdo a comercializacido
do alimento ou do ingrediente alimentar em questdo. As observacdes ou
objecgdes poderao incidir também sobre a apresentacdo ou a rotulagem
do alimento ou ingrediente alimentar.

As observagdes ou objeccdes formuladas deverdo ser enviadas a Comis-
s30, que as comunicara aos Estados-membros no prazo de sessenta dias
referido no paragrafo anterior.

A pedido de um Estado-membro, o requerente fornecera uma copia das
informacdes uteis incluidas no pedido.

Artigo 7.°

1.  Sera tomada uma decisdo de autorizacdo, nos termos do
artigo 13.°, sempre que for exigida uma avaliagdo complementar, nos
termos do n.° 3 do artigo 6.°, ou que for apresentada uma objeccao, nos
termos do n.° 4 do artigo 6.°

2. A decisao definira o ambito da autorizacdo e especificara, se ne-
cessario:

— as condig¢des de utilizagdo do alimento ou do ingrediente alimentar,

— a designag@o do alimento ou do ingrediente alimentar, bem como as
suas caracteristicas,

— os requisitos especificos de rotulagem referidos no artigo 8.°

3. A Comissdo informara sem demora o requerente da decisdo to-
mada. As decisdes serdo publicadas no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias.

Artigo 8.°

1. Sem prejuizo dos outros requisitos da legislacdo comunitaria sobre
rotulagem dos géneros alimenticios, serdo aplicaveis aos géneros ali-
menticios os seguintes requisitos especificos suplementares em matéria
de rotulagem para informar o consumidor final:

a) De qualquer caracteristica alimentar ou propriedade alimentar, como
por exemplo:

— a composicao,
— o valor nutritivo ou os efeitos nutricionais,

— a utilizagdo dada ao alimento,
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desde que torne um novo alimento ou ingrediente alimentar ndo
equivalente a um alimento ou ingrediente alimentar ja existente.

Considera-se que um novo alimento ou ingrediente alimentar ja nio
¢ equivalente, para efeitos de aplicacdo do presente artigo, se a
avaliagdo cientifica, baseada numa analise adequada dos dados exis-
tentes, puder demonstrar que as caracteristicas avaliadas sdo diferen-
tes comparativamente a um alimento ou ingrediente alimentar con-
vencional, tendo em conta os limites aceites das variagdes naturais
de tais caracteristicas.

Nesse caso, a rotulagem deve indicar essas caracteristicas ou pro-
priedades alteradas e fazer referéncia ao método segundo o qual essa
caracteristica ou propriedade foi obtida;

b) Da presenca do novo alimento ou ingrediente alimentar de substan-
cias que ndo estejam presentes num género alimenticio equivalente ja
existente e que possam ter implicagdes para a saude de determinados
sectores da populagdo;

¢) Da presenca no novo alimento de substancias que ndo estejam pre-
sentes num género alimenticio equivalente ja existente ¢ que susci-
tem reservas de ordem ética.

2. Na falta de alimento ou ingrediente alimentar equivalente exis-
tente, serdo adoptadas se necessario disposi¢des adequadas para garantir
que o consumidor seja devidamente informado da natureza do alimento
ou do ingrediente alimentar.

3. As eventuais normas de execu¢do do presente artigo serdo adop-
tadas nos termos do artigo 13.°

Artigo 10.°

As normas de protec¢do dos dados fornecidos pelo requerente serdo
adoptadas nos termos do artigo 13.°

Artigo 11.°

O Comité cientifico da alimentagdo humana sera consultado sobre todas
as questdes relacionadas com o presente regulamento, que possam ter
implicagdes para a satde publica.

Artigo 12.°

1. Se, na sequéncia de novas informacdes ou de uma reavaliacdo das
informagdes existentes, um Estado-membro tiver motivos precisos para
considerar que a utilizacdo de um alimento ou de um ingrediente ali-
mentar conforme ao presente regulamento constitui um risco para a
saide humana ou para o ambiente, esse Estado-membro podera restrin-
gir temporariamente ou suspender a comercializacdo e utilizacdo do
referido alimento ou ingrediente alimentar no seu territério. Desse facto
informara imediatamente a Comissdo e os restantes Estados-membros,
apresentando os motivos da sua decisdo.

2. A Comissao examinard, logo que possivel, no ambito do Comité
permanente dos géneros alimenticios, os motivos referidos no n.° 1,
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devendo adoptar as medidas adequadas nos termos do artigo 13.° O
Estado-membro que tiver adoptado a decisdo referida no n.° 1 podera
manté-la até a entrada em vigor dessas medidas.

M2
Artigo 13.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da Saude Animal, instituido pelo artigo 58.° do Regulamento
(CE) n.° 178/2002 ("), a seguir designado por «Comité».

2. Sempre que se faga referéncia ao presente artigo, sdo aplicaveis os
artigos 5.° ¢ 7.° da Decisdo 1999/468/CE (%), tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisao 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

3. O Comité aprovara o seu regulamento interno.

Artigo 14.°

1. O mais tardar num prazo de cinco anos a contar da data de entrada
em vigor do presente regulamento e em funcdo da experiéncia adqui-
rida, a Comissdo enviarda ao Parlamento Europeu e ao Conselho um
relatorio sobre a execuc¢do do presente regulamento, acompanhado, se
necessario, de propostas adequadas.

2. Sem prejuizo da revisdo prevista no n.° 1, a Comissao supervisio-
nara a aplica¢do do presente regulamento e o seu impacto sobre a satide,
a defesa dos consumidores, a informacdo dos consumidores e o funcio-
namento do mercado interno e, caso tal seja necessario, apresentara
propostas com a maior brevidade.

Artigo 15.°

O presente regulamento entra em vigor noventa dias depois da data da
sua publica¢do no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.

() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

(®) Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execuc@o atribuidas a Comissdo (JO
L 184 de 17.7.1999, p. 23; rectificacdo: JO L 269 de 19.10.1999, p. 45).



