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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. PROCEDIMENTO

1.

Em 28 de Julho de 2006, a Comissao adoptou a proposta de um Regulamento
do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um procedimento de
autorizagao uniforme aplicavel a aditivos, enzimas e aromas alimentares
[Documento (COM (2006)0423 final)], enquanto parte de um pacote de quatro
propostas relativas aos melhoradores de alimentos. A proposta foi apresentada
ao Conselho e ao Parlamento Europeu em 28 de Julho de 2006.

O Comité Econdmico e Social Europeu emitiu o seu parecer em 25 de Abril de
2007.

O Conselho EPSCO acordou uma abordagem geral sobre a proposta, na
reunido de 31 de Maio de 2007.

O Parlamento Europeu emitiu, em primeira leitura, um parecer favoravel sobre
a proposta, em 10 de Julho de 2007.

A presente proposta altera a proposta original [COM (2006)0423 —
2006/0143(COD)], de modo a ter em conta as alteragdes do Parlamento
Europeu aceites pela Comissao.

Relativamente a proposta original, o Parlamento Europeu aprovou
31 alteragdes. Na reunido plenaria de 9 de Julho de 2007, o Comissario
Kyprianou havia indicado que a Comissdo poderia aceitar a maioria dessas
alteragdes, total ou parcialmente, e sujeitas a reformulacdo. Das alteragdes
aprovadas, a Comissao ndo pode aceitar as seguintes: 14, 20, 31 e 33.

Na proposta alterada, as alteracdes encontram-se a negrito e sublinhadas.
Algumas alteragcdes foram reformuladas para garantir a coeréncia da
terminologia utilizada em toda a proposta.

Em determinados artigos, adaptou-se a numeragdo dos paragrafos, a fim de ter
em conta adendas ou supressoes de elementos da proposta da Comissao.

II. OBJECTIVOS DA PROPOSTA

6.

No ambito dos esforg¢os desenvolvidos para melhorar a legislagdo comunitaria
na base do conceito «da exploragdo agricola até a mesa», a Comissao anunciou,
no Livro Branco sobre a seguranca dos alimentos, a sua inten¢ao de actualizar
e completar a legislacdo existente em matéria de aditivos e aromas alimentares
e de instituir disposi¢des especificas sobre as enzimas. (Acgdes 11 e 13 do
Livro Branco).

A presente proposta visa assegurar o bom funcionamento do mercado interno e,
simultaneamente, um nivel elevado de protec¢do da saide humana no que se
relaciona com aditivos, enzimas e aromas alimentares.
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Para tal, visa instituir um procedimento de autorizagdo uniforme, centralizado,
eficaz, rapido e transparente, com base na avalia¢do dos riscos efectuada pela
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (AESA) por intermédio
de um sistema de gestdo dos mesmos em que a Comissdo participa, no ambito
do comité de regulamentacdo (comitologia). A presente proposta confia a
Comissao, com base nas avaliagdes cientificas da AESA, a missao de criar,
manter e actualizar uma lista positiva genérica de cada uma das categorias das
substancias em questdo. A inclusdo de uma substancia numa das referidas listas
significa que se autoriza, em geral, a sua utiliza¢ao por todos os operadores na
Comunidade.

O regulamento proposto sobre o procedimento de autorizacao uniforme ¢ parte
de um pacote de propostas relativo aos melhoradores alimentares, aplicavel a
aditivos, enzimas e aromas alimentares. Contribui para o programa de
simplificagdo da Comissdo, fomenta a harmonizagdo e promove a coeréncia
nos trés dominios correlacionados.

I11. PANORAMICA DAS ALTERACOES DO PARLAMENTO EUROPEU

8.

Alteracoes técnicas/de redaccao

As alteragdes propostas visam, na sua maioria, melhorar a proposta de um
ponto de vista técnico e redaccional. Estas alteracdes foram amplamente tidas
em considerag¢do pela Comissdo, por vezes, sujeitas a reformulacao (alteragdes
em questdo: 1, 2, 3,4,5,6,8,9, 10, 11, 12, 15, 19, 21, 23, 24, 25,27, 28,30 ¢
32).

A alteragao 23 pode ser aceite quanto ao seu conteudo. Contudo, ja no artigo
11.° se estabelece que a Autoridade deve tornar ptblicos, sem demora, os seus
pareceres; logo, por razdes de redacgdo juridica, ndo ¢ adequado repetir a
mesma disposicao no n.° 2 do artigo 5.°.

A alteragdo 31, embora de cariz redaccional, ndo pode ser aceite por razdes de
redacg¢do juridica.

Politica de transparéncia

As alteragdes 9, 10, 19, 21, 27, 28 e 32 reforcam as disposi¢cdes em matéria de
transparéncia e informagdo que jd constituiam principios subjacentes da
proposta da Comissao.

Contudo, a alteragdo 20 requer que todos os pedidos sejam disponibilizados a
todas as partes interessadas. A Comissao pretende tornar publica uma lista de
todos os pedidos de autorizagdo e a informagdo sobre a respectiva tramitagao,
mas a publicacdo sistematica dos pedidos na integra ndo ¢ aceitavel. O acesso
aos documentos que se encontram na posse da Comissdo pode ser autorizado
nos termos do disposto no Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo ao acesso do publico aos documentos do
Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissao.
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10.

11.

12.

Autorizagdes individuais comportando cinco anos de protec¢io dos dados
(artigo 2.° e artigo 12.°)

A proposta prevé um sistema de listas positivas de aditivos, enzimas e aromas
alimentares. A inclusdo de uma substancia numa das referidas listas significa
que se autoriza a sua utilizagdo, em geral, por todos os operadores na
Comunidadae. E esta a actual situagdo em matéria de aditivos alimentares.

As alteracdes 14 e 33 prevéem um periodo de cinco anos de proteccdo dos
dados e, consequentemente, a concessao da respectiva autorizagdo preferencial
durante este periodo a empresa que facultou os dados. Tal disposi¢ao viria
alterar profundamente o actual sistema relativo aos aditivos alimentares ha
muito instituido e, regra geral, adoptado ao nivel internacional. Resultaria
ainda na duplicacdo de abordagens regulamentares (uma autorizac¢do individual
de cinco anos seguida de uma autoriza¢ao geral), na maior complexidade dos
sistemas de controlo e no aumento dos procedimentos administrativos. Esta
abordagem nao ¢é, pois, consentanea com o objectivo da simplificagdo do
enquadramento regulamentar. Por fim, um sistema que conceda exclusividade
de direitos a operadores individuais pode obstar a livre circulagdo de produtos
seguros e conformes aos critérios da legislagdo especifica, o que contraria os
objectivos das medidas estabelecidas nos termos do artigo 95.° do Tratado CE.
Por isso, estas alteragdes nao foram retomadas na proposta alterada.

Prazos (n.° 1 do artigo 5.° e n.° 1 do artigo 7.°)

A alteracdo 22 aumenta de seis para nove meses o prazo concedido a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a Autoridade) para
emitir o seu parecer. Tal ¢ aceite na proposta alterada.

Em contrapartida, a alteracdo 37 reduz de nove para seis meses o prazo
concedido a Comissdo para apresentar uma proposta de medida ao Comité
Permanente. Casos ha, porém, nomeadamente os dos aditivos alimentares, em
que o prazo de seis meses ndo serd suficiente para que a Comissdao possa
apresentar uma medida ap6s ter consultado os Estados-Membros e as
relevantes partes interessadas sobre as necessidades tecnoldgicas, os beneficios
para os consumidores, os riscos potenciais de se induzirem os consumidores
em erro e outros factores pertinentes. A elaboracdo das propostas s6 pode ter
em conta as opinides das partes interessadas consultadas desta forma se
dispusermos de um prazo adequado para o efeito. Por isso, esta parte da
alteracdo 37 ndo foi integrada na proposta alterada.

Comitologia (artigo 7.° e artigo 14.°)

A proposta da Comissdo fazia referéncia ao procedimento regulamentar
normal, visto que este tinha sido aprovado por altura da adop¢do da Decisdo
2006/512/CE altera a Decisdo 1999/468/CE que fixa as regras de exercicio das
competéncias de execugao atribuidas a Comissdo. A proposta deve, assim, ser
alterada para ter em conta o novo procedimento de regulamentacdo com
controlo.
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13.

As alteragdes 34, 35, 36 e 37 defendem a utilizacdo do procedimento de
comitologia para actualizagdo das listas dos aditivos, enzimas e aromas
alimentares, enquanto ajustam o texto da proposta as disposi¢des do novo
procedimento de regulamentacdo com controlo. Estas alteracdes sdo bem
acolhidas e aceites em principio, embora sujeitas a alguma reformulagao. A
alteracdo 36, em particular, embora aceite em principio, ndo € incorporada no
texto do n.° 1 do artigo 2.° , uma vez que se encontra ja contemplada pela
alteracdo introduzida no artigo 7.°. Além disso, ¢ introduzida a possibilidade de
se recorrer ao procedimento de urgéncia para retirar uma substancia da lista
comunitaria e para aditar, retirar ou modificar as especificagdes ou restricdes
de utilizacdo, em caso de risco grave para a saude humana.

Nos termos do n.° 2 do artigo 250.° do Tratado CE, a Comissdo altera a sua
proposta em consonancia com o exposto no ponto anterior.

PT



PT

2006/0143 (COD)
Proposta alterada de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que estabelece um procedimento de autoriza¢ao uniforme aplicavel a aditivos, enzimas e
aromas alimentares

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomeadamente o artigo 95.°,
Tendo em conta a proposta da Comissio’,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu?,

Deliberando nos termos do procedimento previsto no artigo 251.° do Tratado,

Considerando o seguinte:

(D) A livre circulacdo de géneros alimenticios seguros e sdaos constitui um aspecto
essencial do mercado interno, contribuindo significativamente para a saiude e o
bem-estar dos cidadaos e para os seus interesses sociais € econdémicos.

(2)  Deve ser assegurado um elevado nivel de proteccdo da vida e da satide humanas e do
ambiente na execugdo das politicas comunitarias.

3) Para proteger a sautde humana, a utilizacdo dos aditivos, das enzimas e dos aromas na
alimentacdo humana deve ser submetida a uma avaliagdo da seguranga da sua
utilizagdo antes da colocag@o no mercado da Comunidade.

(4) O Regulamento (CE) n.° XXX/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de ....
relativo aos aditivos alimentares®, o Regulamento (CE) n.° YYY/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de .... relativo as enzimas alimentares® ¢ o Regulamento (CE)
n.° Z77/2006 do Parlamento Europeu e Conselho, de .... relativo aos aromas
alimentares e a determinados ingredientes alimentares com propriedades
aromatizantes® fixam critérios e exigéncias harmenizades relativos a avaliagdo e a
autorizagao destas substancias.

JOC[.. 1L 1p- L]
JO C 168 de 20.7.2007, pig. 34.

JOL[...]de[...],pL...].
JOL[...]de[...],p[...]
JOL[...]de[...],p[...]
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(6)

Prevé-se, em particular, que os aditivos alimentares, as enzimas alimentares e os
aromas alimentares, na medida em que os ultimos devem ser submetidos a uma
avaliacdo da seguranga, em conformidade com o Regulamento (CE) n.® ZZZ/2006, s6
devem poder ser colocados no mercado e utilizados na alimentacdo humana, em
conformidade com as condi¢des fixadas por cada legislagdo alimentar sectorial, se
estiverem incluidos na lista comunitéria.

A transparéncia na producio e no manuseamento dos alimentos é absolutamente

ao0)

n

a2)

fundamental para se obter a confianca dos consumidores.

Neste ambito, ¢ conveniente estabelecer um procedimento comunitario uniforme de
avaliagdo e autorizacdo para estas trés categorias de substancias, que seja eficaz, com
prazos limitados e transparente, que possa contribuir para a sua livre circulagdo no
mercado comunitario.

Este procedimento uniforme deve fundamentar-se nos principios de boa administracao
e seguranca juridica e deve ser aplicado no respeito dos referidos principios.

O presente regulamento vem assim completar o quadro normativo de autorizagdo das
substancias pela fixa¢do das diferentes etapas do procedimento, dos respectivos
prazos, do papel dos vdrios intervenientes e dos principios aplicaveis. Todavia,
relativamente a alguns aspectos do procedimento, ¢ necessario considerar as
especificidades de cada legislacdao alimentar sectorial.

Em conformidade com o quadro de avaliagdo dos riscos em matéria de seguranca dos
géneros alimenticios estabelecido pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002 que determina os principios e
normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos alimentos’, a
colocagao no mercado das substancias s6 deve ser autorizada apdés uma avaliagdo
cientifica independente ao mais elevado nivel possivel dos riscos que apresentam
para a saude humana. Esta avaliacdo, que deve ser efectuada sob a responsabilidade da
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a Autoridade), deve ser seguida
de uma decisdo de gestdo dos riscos tomada pela Comissdo, no ambito de um
procedimento regulamentar que assegure uma cooperacao estreita entre a Comissao e
os Estados-Membros.

Para ser concedida uma autorizacao nos termos do presente regulamento, devem
ser preenchidos os critérios estabelecidos nos Regulamentos (CE) n.° XXX/2006,
(CE)n." YYY/2006 e (CE) n.° ZZ.7,/2006.

Reconhece-se ques-em-alguns-eases; a avaliacdo cientifica dos riscos nao pode, s6 por
si, fornecer todas as informacdes sobre as quais se deve basear uma decisdo em
matéria de gestdo dos riscos e que pedem devem ser tidos em conta outros factores
legitimos no dominio em consideracgao.

JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 4.)
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(13) Para manter informados os operadores dos sectores em causa € o publico em geral
sobre as autorizagdes em vigor, ¢ conveniente que as substancias autorizadas figurem
numa lista comunitaria estabelecida, mantida e publicada pela Comissao.

(14) O funcionamento em rede entre a Autoridade e os organismos dos Estados-Membros
que trabalham nos dominios da competéncia da Autoridade ¢ um dos principios de
base do funcionamento desta tltima. Consequentemente, para elaborar o seu parecer, a
Autoridade pode dispor da referida rede, nos termos do previsto no artigo 36.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 e do Regulamento (CE) n.° 2230/2004 da Comissao,
que estabelece normas de execucdo do Regulamento (CE) n.° 178/2002 no que diz
respeito a criacdo de redes de organismos que trabalhem nos dominios da competéncia
da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos’.

(15) O procedimento de autorizacdo uniforme das substincias deve corresponder as
exigeéncias de transparéncia e de informacao do publico, garantindo do mesmo passo o
direito de o requerente preservar a confidencialidade de certas informagdes, em casos
devidamente justificados e pelos fundamentos aduzidos para proteger a posicio
concorrencial do requerente.

(16)  Por forca do artigo 41.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, o Regulamento (CE)
n.° 1049/2001, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de Maio de 2001, relativo
ao acesso do publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da
Comissdo®, aplicar-se-a aos documentos na posse da Autoridade.

(17)  Os artigos 53.° ¢ 54.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 definem procedimentos para
a adopcdo de medidas de emergéncia relativamente aos géneros alimenticios de
origem comunitaria ou importados de um pais terceiro. Permitem a Comissao adoptar
essas medidas em situagdes em que os géneros alimenticios sdo susceptiveis de
constituir um risco grave para a saude humana, a sanidade animal ou o ambiente e
quando esse risco ndo puder ser controlado de maneira satisfatoria através das medidas
tomadas pelo ou pelos Estados-Membros em causa.

(8) Com uma preocupacdo de eficacia e de simplificacdo legislativa, convém examinar a
médio prazo, designadamente através da consulta as partes interessadas, a
oportunidade de alargar o ambito de aplicagdo do procedimento uniforme a outras
regulamentagdes existentes no dominio alimentar.

(19) Uma vez que os objectivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente
realizados pelos Estados-Membros devido as disparidades entre as legislagdes e
disposi¢des nacionais € podem, pois, ser melhor alcancados a nivel comunitério, a
Comunidade pode adoptar medidas de acordo com o principio da subsidiariedade
constante do artigo 5.° do Tratado. De acordo com o principio de proporcionalidade,
mencionado no referido artigo, o presente regulamento ndo excede o necessario para
alcangar aqueles objectivos.

7 JO L 379 de 24.12.2004, p. 64.
8 JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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2n

As medidas necessarias a execucao do presente regulamento serdo aprovadas nos
termos da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execucdo atribuidas & Comissdo®. Sempre
que necessario, a Comissao consultara as partes interessadas, ao preparar as
medidas que deverao ser apresentadas ao Comité indicado na referida decisao.

Em especial, deve ser atribuida competéncia & Comissido para actualizar a lista

22)

comunitaria dos aditivos, enzimas e aromas alimentares. Atendendo a que tém
alcance geral e se destinam a alterar ou acrescentar elementos nao essenciais de
cada legislacio alimentar sectorial, essas medidas devem ser aprovadas pelo
procedimento de regulamentaciao com controlo previsto no artigo 5°-A da Decisao
1999/468/CE.

Quando, por imperativos de urgéncia, nao puderem ser cumpridos os prazos

normalmente aplicaveis no aAmbito do procedimento de regulamentacio com
controlo, a Comissio devera poder aplicar o procedimento de urgéncia previsto
no n.’ 6 do artigo 5.°-A da Decisao 1999/468/CE para retirar uma substincia das
listas comunitarias e para aditar, retirar ou modificar as condicdes, especificacoes
ou restricoes relacionadas com a presenca de uma substincia nessas listas,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CA,PiTULO I
PRINCIPIOS GERAIS

Artigo 1.°
Objecto e ambito

O presente regulamento estabelece um procedimento de avaliagdo e de autorizacdo
uniforme (em seguida designado «procedimento uniforme») dos aditivos alimentares,
das enzimas alimentares, e dos aromas alimentares e fontes de aromas alimentares
utilizados ou destinados a serem utilizados nos ou sobre os géneros alimenticios (em
seguida designados «substincias»), que contribui para a livre circulacdo dessas
substanetas de alimentos na Comunidade e para assegurar um elevado nivel de
protecciio da saide humana e dos interesses dos consumidores.

O presente regulamento nao se aplica aos aromatizantes de fumo na acepcao do
Regulamento (CE) n.° 2065/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10
de Novembro de 2003, relativo aos aromatizantes de fumo utilizados ou
destinados a serem utilizados nos ou sobre os géneros alimenticios'".

9

10

JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisdao com a redac¢do que lhe foi dada pela Decisdo 2006/512/CE
(JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
JO L 309 de 26.11.2003, p. 1.
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O procedimento uniforme determina as modalidades processuais que regem a
actualiza¢do das listas de substancias cuja colocacdo no mercado ¢ autorizada por
forga dos Regulamentos (CE) n.° XXX/2006, (CE) n.° YYY/2006 ¢ (CE) n.°
777/2006 (em seguida designados «legislagdes alimentares sectoriaisy).

Os critérios de inclusdo na lista comunitaria de substancias prevista no artigo 2.°, o
conteudo do regulamento visado no artigo 7.° e, se for caso disso, as disposi¢des
transitorias relativas aos procedimentos em curso sdo determinados por cada
legislacdo alimentar sectorial.

Artigo 2.°
Lista comunitaria de substancias

No ambito de cada legislagdo alimentar sectorial, as substancias cuja colocagdo no
mercado da Comunidade ¢ autorizada figuram numa lista cujo contetido se encontra
determinado pela referida legislagdo (em seguida designada «lista comunitaria»). A
lista comunitéria ¢ actualizada pela Comissdo. A presente decisdo serd publicada no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

Por «actualizagdo da lista comunitaria», entende-se:
a) aditamento de uma substancia a lista comunitaria;
b) retirada de uma substancia da lista comunitaria;

c¢) aditamento ou modificacdo das condigdes, especificacdes ou restricoes
relacionadas com a presenca de uma substancia na lista comunitaria.

CAPITULO 11
PROCEDIMENTO UNIFORME

Artigo 3.°
Etapas principais do procedimento uniforme

O procedimento uniforme conducente a actualizagdo da lista comunitaria pode ser
encetado por iniciativa da Comissao ou na sequéncia de um pedido. Este pedido pode
ser apresentado por um Estado-Membro ou por uma pessoa, que pode representar
varios interessados, nas condigdes previstas pelas modalidades de aplicacdo visadas
na alinea a) do n.° 1 do artigo 9.° (em seguida designado «o requerente»).

A Comissao solicita previamente o parecer da Autoridade Europeia para a Seguranga
dos Alimentos (em seguida «a Autoridade»), em conformidade com o artigo 5.°.

Contudo, quanto as actualizagdes visadas nas alineas b) e ¢) do n.° 2 do artigo 2.°, a
Comissdo so solicita o parecer da Autoridade e as actualizagdes forem susceptiveis
de afectar a saude ptbliea humana.

10
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O procedimento uniforme termina com a adopg¢do, pela Comissdao, de um
regulamento de actualizagdo, em conformidade com o artigo 7.°.

Em derrogacdo ao n.° 3, a Comissdo pode terminar o procedimento uniforme e
renunciar a actualizacdo prevista, em qualquer fase do procedimento, se considerar
que tal actualizagdo ndo se justifica. Se for necessario, tera em conta o parecer da
Autoridade, todas as disposi¢des pertinentes da legislacdo comunitiria e outros
factores legitimos uteis para a questao em aprego.

Neste caso, se—for—neeessario, a Comissdo torna publica a sua decisio, sem
prejuizo do disposto no artigo 12°, e informa directamente o requerente indicando
na sua carta os motivos pelos quais considera que a actualiza¢do nao se justifica.

Artigo 4.°
Inicio do procedimento

Quando lhe ¢ entregue um pedido de actualizacao da lista comunitaria, a Comissao
deve:

(a) confirmar ao requerente, por escrito, a recep¢ao do pedido no prazo de 14 dias
uteis a contar da referida recepcao.

(b) se for necessario, comunicar o pedido a Autoridade e solicitar o seu parecer.
A Comissdo comunica o pedido aos Estados-Membros.

Quando d4 inicio ao procedimento por iniciativa propria, a Comissdao informa os
Estados-Membros, torna piblica essa informacéo e, se for caso disso, apresenta um
pedido de parecer a Autoridade.

Artigo 5.°
Parecer da Autoridade

A Autoridade emite o seu parecer no prazo de seis nove meses a contar da data da
recepcao de um pedido valido.

A Autoridade transmite o seu parecer a Comissdo, aos Estados-Membros e ao
requerente, se for caso disso.

Artigo 6.°
Informagoes complementares relativas a avaliagdo dos riscos

Neos-easos-devidamentejustificados-emque Caso a Autoridade solicite informagdes

complementares ao requerente, o prazo previsto no n.° 1 do artigo 5.° pode ser
prorrogado. A Autoridade fixa, apds consulta do requerente, um prazo para
apresentar estas informagdes e informa a Comissdo do prazo suplementar necessario.
Se a Comissdo ndo levantar objec¢cdes nos 8 dias uteis seguintes a recep¢ao da
informagdo apresentada pela Autoridade, ¢ automaticamente acrescentado o prazo
suplementar ao prazo previsto no n.° 1 do artigo 5.°.

11

PT



Se as informagdes complementares nao forem transmitidas no prazo suplementar
previsto no n.° 1, a Autoridade finaliza o respectivo parecer com base nas
informacdes ja fornecidas.

Quando o requerente apresenta informagdes complementares por sua iniciativa, deve
transmiti-las a Autoridade e a Comissdo. Neste caso, a Autoridade emite o seu
parecer no prazo inicial, a menos que haja razées especiais para prorrogar o
prazo, como referido no artigo 10.°.

As informagdes complementares sdo comunicadas aos Estados-Membros pela
Autoridade.

Artigo 7.°
Actualizagdo da lista comunitaria

No prazo de 9 meses a contar da emissdo do parecer da Autoridade, a Comissdo deve
apresentar ao Comité referido no n.° 1 do artigo 14.° um projecto de regulamento
para actualizagdo da lista comunitdria, tomando em consideragdo o parecer da
Autoridade, quaisquer disposi¢des pertinentes da legislagdo comunitaria e outros
factores legitimos e pertinentes para a matéria em apreco.

O _regulamento que actualiza a lista comunitaria deve explicar todas as
consideracdes em que se baseia. Sempre que o prejeeto-de regulamento ndo estiver
de acordo com o parecer da Autoridade, a Comissao deve explicar para—a-diferenca
as razoes dessa decisio.

4

O regulamento ¢ aprovado em conformidade com o procedimento de
regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 2 3 do artigo 14.°.

Por imperativos de urgéncia, a Comissao pode recorrer ao procedimento de

PT

urgéncia a que se refere o n.” 4 do artigo 14.° para retirar uma substincia da
lista comunitaria e para aditar, retirar ou modificar as condicoes, especificacoes
ou restricoes relacionadas com a presenca de uma substincia nessa lista.

Artigo 8.°
Informacgoes complementares relativas a gestdo dos riscos

Quando a Comissdo solicitar ao requerente informagdes complementares sobre
aspectos relativos a gestdo dos riscos, fixa de concerto com o requerente um prazo
para a comunicagdo dessas informacgdes. Neste caso, a Comissdo pode prorrogar o

prazo visado no artigo 7.° pede—ser—prorrogade—em—econformidade—informando os

Estados-Membros dessa prorrogacao.

Se as informagdes complementares ndo forem transmitidas no prazo suplementar
previsto no n.° 1, a Comissao age com base nas informagoes ja fornecidas.
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CAPITULO III
DISPOSICOES DIVERSAS

Artigo 9.°
Medidas de execucdo

1. Em conformidade com o procedimento visado no n.° 2 do artigo 14.°, as medidas de
execucao do presente regulamento sdo adoptadas num prazo méaximo de 24 meses
segundo a adopcdo de cada legislagdo alimentar sectorial, tendo em conta,
nomeadamente:

(a) o conteudo, a elaboragdo e a apresentacdo do pedido visado no n.° 1 do
artigo 4.°%;

(b) as modalidades de controlo da validade do pedido;

(c) anatureza das informagdes que devem figurar no parecer da Autoridade visado
no artigo 5.°.

2. Tendo em vista a adopgdo das medidas de execugdo visadas na alinea a) do n.° 1, a
Comissdo consulta a Autoridade que lhe apresenta, num prazo de seis meses apds a
data de entrada em vigor do presente regulamento, uma proposta relativa aos dados
necessarios para a avaliacdo dos riscos das substancias em aprego.

Artigo 10.°
Prorrogagdo dos prazos

Os prazos visados no n.° 1 do artigo 5.°, e no artigo 7.° podem ser prorrogados pela Comissao,

por sua propria iniciativa ou, se for caso disso, a pedido da Autoridade, se o cardcter do

processo o justificar, sem prejuizo do n.° 1 do artigo 6.° ¢ do n.° 1 do artigo 8.°. Neste caso, se

for necessario, a Comissdo informa o requerente e os Estados-Membros desta prorrogacao
b

bem como das razdes que a justificam.

Artigo 11.°
Politica de transparéncia

A Autoridade assegura a transparéncia das suas actividades em conformidade com o artigo
38.° do Regulamento (CE) n.® 178/2002. Em particular, deve tornar publicos, sem demora, os
seus pareceres. Deve tornar publicos, sem demora, os seus pareceres e deve tornar publicos os
pedidos de parecer bem como as prorrogagdes de prazos visada no n.° 1 do artigo 6.°.
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Artigo 12.°
Confidencialidade

Entre—As informacdes comunicadas pelo requerente;—sé podem ser objecto de
tratamento confidencial aguelas-euja se a sua divulgagdo prejudicar substancialmente
a posicao concorrencial do requerente.

Em qualquer caso, ndo sdo consideradas confidenciais as seguintes informagodes:
(a) nome e endereco do requerente e nome da substancia;

(b) descricao clara da substancia e condigdes da sua utilizacdo nos ou sobre os
géneros alimenticios especificos ou em categorias de géneros alimenticios;

(c) as que se revestem de um interesse para a avaliagdo da seguranca das
substancias;

(d) se for caso disso, os métodos de analise.

Para aplicagdo do n.° 1 , o requerente indica de entre as informagdes comunicadas,
quais as que quer ver tratadas confidencialmente. Em tais casos, deve ser dada uma
justificacao susceptivel de verificagao.

A Comissdo determina quais sdo as informagdes que podem permanecer
confidenciais e notifica tanto o requerente, como_os Estados-Membros a esse
respeito.

Depois de tomar conhecimento da posi¢ao da Comissdo, o requerente dispde de um
prazo de trés semanas para retirar o seu pedido e preservar, assim, a
confidencialidade das informacdes comunicadas. Até ao termo deste prazo, a
confidencialidade sera mantida.

A Comissdo, a autoridade e os Estados-Membros devem tomar as medidas
necessarias para assegurar a devida confidencialidade das informagdes recebidas ao
abrigo do presente regulamento, com excep¢dao das informagdes que devam ser
tornadas publicas, caso as circunstancias o exijam, a fim de proteger a satide humana,
a sanidade animal ou o ambiente.

Caso o requerente retire ou tenha retirado o seu pedido, a Autoridade, a Comissado e
os Estados-Membros devem respeitar a confidencialidade das informagdes
comerciais e industriais, incluindo as relativas a investigacdo e ao desenvolvimento,
bem como das informagdes sobre cuja confidencialidade a Comissao e o requerente
discordem.

A aplicagdo dos n.°s 1 a 6 ndo prejudica a circulagdo das informagdes entre a
Comissao, os Estados-Membros e a Autoridade.
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Artigo 13.°
Situagoes de emergéncia

Em caso de situagdo de emergéncia relativamente a uma substidncia que figure na lista
comunitaria, nomeadamente relativamente a um parecer da Autoridade, sdo tomadas medidas
em conformidade com os procedimentos visados nos artigos 53.° e 54.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002.

Artigo 14.°
Comitologia

1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da Saude
Animal instituido pelo artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

2. Sempre que se fizer referéncia ao presente nimero, sao aplicaveis os artigos 5.° ¢ 7.°
da Decisao 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no artigo 8.° dessa decisdo.

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

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicaveis os n.” 1 a 4 do
artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisao 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto
no seu artigo 8.°.

4. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sio aplicaveis os n.°° 1, 2. 4 e
6 do artigo 5.°A, bem como o artigo 7.° da Decisao 1999/468/CE, tendo em conta
o disposto no artigo 8.°.

Q—QQ%HW%%—%W%M%%. it : i 0

Artigo 15.°
Autoridades competentes dos Estados-Membros

O mais tardar, seis meses apos a entrada em vigor do presente regulamento, os Estados-
Membros transmitem a Comissdo e a Autoridade, no quadro de cada legislagdo alimentar
sectorial, o nome e o endereco, bem como um ponto de contacto, da Autoridade nacional
competente para efeitos do procedimento uniforme.
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CAPITULO IV
DISPOSICAO FINAL

Artigo 16.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel, para cada legislagdo alimentar sectorial, a data de aplicagdo das medidas visadas
no n.° 1 do artigo 9.°.

O artigo 9.° ¢ aplicavel a partir da data de entrada em vigor do presente regulamento.

O presente regulamento € obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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