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(Actos cuja publicagdo é uma condicdo da sua aplicabilidade)

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

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o seu artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (%),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (%),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),
Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 88/388/CEE do Conselho, de 22 de Junho
de 1988, relativa a aproximagdo das legislacdes dos
Estados-Membros no dominio dos aromas destinados a
serem utilizados nos géneros alimenticios e dos materiais
de base para a respectiva producdo (*), designadamente o
sétimo travessio do n.° 1 do artigo 5.°, estabelece a
adopcdo de medidas adequadas relativamente aos mate-
riais de base utilizados para a producio de aromatizantes
de fumo, bem como as condigdes de reac¢do utilizadas
na sua preparacio.

2) A livre circulacdo de géneros alimenticios seguros e sdos
constitui um aspecto essencial do mercado interno,
contribuindo significativamente para a saide e o bem-
-estar dos cidaddos e para os seus interesses sociais e
econdmicos.

(3)  Deve ser assegurado um elevado nivel de protec¢io da
vida e da satide humanas na execugdo das politicas
comunitdrias.

(4) A fim de proteger a satide humana, os aromatizantes de
fumo devem ser objecto de uma avaliagio de seguranga
mediante um procedimento comunitdrio, previamente a
sua coloca¢do no mercado ou a sua utilizagdo nos ou
sobre os géneros alimenticios na Comunidade.

(5)  As diferencas entre as disposigdes legislativas, regula-
mentares e administrativas nacionais relativas a avaliacio
e a autorizagdo dos aromatizantes de fumo podem
obstar a sua livre circulagdo, criando condigdes para
uma concorréncia desleal e ndo equitativa. £, pois,
necessario instaurar um procedimento de autorizacio a
nivel comunitério.

(") JO C 262 E de 29.10.2002, p. 523.
() JO C 85 de 8.4.2003, p. 32.
(}) Parecer do Parlamento Europeu de 5 de Junho de 2003 (ainda ndo
gublicado no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 9 de Outubro
e 2003.
(*) JOL 184 de 15.7.1988, p. 61. Directiva alterada pela Directiva 91/
/71/CEE da Comissdo (JO L 42 de 15.2.1991, p. 25).

(6)

)

A composi¢do quimica do fumo é complexa, depen-
dendo designadamente dos tipos de madeiras empregues,
do método utilizado para a produgdo de fumo, do teor
de dgua da madeira e da temperatura e concentragdo de
oxigénio durante a produgdo de fumo. Os géneros
alimenticios fumados, em geral, colocam problemas para
saide, nomeadamente em virtude da eventual presenca
de hidrocarbonetos aromaticos policiclicos. Uma vez que
os aromatizantes de fumo sdo produzidos a partir de
fumo sujeito a processos de fraccionamento e de purifi-
cagdo, o uso de aromatizantes de fumo é geralmente
considerado menos prejudicial para a satde do que o
processo de fumagem tradicional. Ndo obstante, a possi-
bilidade de uma aplicacdo mais larga dos aromatizantes
do fumo em comparagdo com a fumagem tradicional
deve ser tomada em conta nas avaliagdes de seguranca.

O presente regulamento abrange os aromatizantes de
fumo definidos na Directiva 88/388/CEE. A producio
destes aromatizantes de fumo inicia-se com a conden-
sagdo do fumo. O fumo condensado é normalmente
separado por processos fisicos num condensado
primdrio de fumo numa base aquosa, numa fase de
elevada densidade de alcatrdo insolivel em dgua e numa
fase oleosa insolivel em dgua. A fase oleosa insolavel
em dgua constitui um subproduto que ndo é adequado
para a produgdo de aromatizantes de fumo. Os conden-
sados primdrios de fumo e as fraccdes da fase de elevada
densidade de alcatrdo insolivel em dgua, designadas por
«frac¢des primdrias de alcatrdo, sdo purificados a fim de
remover os componentes de fumo mais nocivos para a
saide humana. Podem entdo ser utilizados, como tais,
nos ou sobre os géneros alimenticios ou para a producdo
de aromatizantes de fumo derivados obtidos por outros
processos fisicos adequados, como os de extrac¢do, desti-
lagdo, concentragdo por evaporagdo, absor¢do ou sepa-
ragdo por membranas e adi¢do de ingredientes alimen-
tares, de outros aromatizantes, de aditivos alimentares
ou de solventes, sem prejuizo da aplicacio de legislagio
comunitdria mais especifica.
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(8)

(1)

(12)

O Comité Cientifico da Alimentagdo Humana concluiu
que, em virtude das amplas diferengas fisicas e quimicas
entre os aromatizantes de fumo utilizados para conferir
um aroma de fumado aos géneros alimenticios, ndo é
possivel definir uma abordagem comum para a avaliagio
da sua seguranga, devendo, deste modo, a avaliagdo toxi-
coldgica concentrar-se na seguranga dos varios conden-
sados de fumo. Conformando-se a este parecer, o
presente regulamento deverd determinar a avaliagdo
cientifica dos condensados primdrios de fumo e das
frac¢des primdrias de alcatrdo, a seguir denominados
«produtos primdrios», em termos de seguranca da sua
utilizagdo como tais efou para a producio de aromati-
zantes de fumo derivados destinados a serem utilizados
nos ou sobre os géneros alimenticios.

No que diz respeito as condi¢des de producio, o
presente regulamento reflecte os resultados apresentados
pelo Comité Cientifico da Alimentagdo Humana no seu
relatério sobre os aromatizantes de fumo de 25 de Junho
de 1993 (), que especifica diversas condi¢des de
produgdo, bem como as informagdes necessdrias para
avaliar os aromatizantes de fumo utilizados ou desti-
nados a serem utilizados nos ou sobre os géneros
alimenticios. Este relatério baseou-se, por seu turno, no
relatério do Conselho da Europa sobre «os aspectos sani-
tarios da utilizacdo de aromatizantes de fumo como
ingredientes alimentares» (). Consta igualmente do
mesmo uma lista ndo exaustiva dos tipos de madeira
que pode ser considerada uma lista indicativa das
madeiras apropriadas para a produgio de aromatizantes
de fumo.

Héd que prever a elaboragdo, com base na avaliagio de
seguranga, de uma lista de produtos primdrios autori-
zados para serem utilizados, enquanto tais, nos ou sobre
os géneros alimenticios efou para a producio de aroma-
tizantes de fumo a utilizar nos ou sobre os géneros
alimenticios na Comunidade. Esta lista deverd descrever
claramente estes produtos primdrios, precisando as
condicdes da sua utilizacdo e as datas a partir das quais
as autorizagdes sdo viélidas.

A fim de assegurar a harmonizacdo, as avaliagdes de
seguranga serdo realizadas pela Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (a seguir designada
«autoridade»), criada 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 procedi-
mentos em matéria de seguranca dos géneros alimenti-
cios (%).

A avaliagio da seguranca de um produto primdario
especifico deve ser seguida de uma decisdo de gestdo dos
riscos destinada a aferir se o produto deve ser inscrito na
lista comunitdria dos produtos primdrios autorizados.
Esta decisdo deve ser adoptada em conformidade com o
procedimento de regulamentagdo, a fim de assegurar
uma estreita coopera¢do entre a Comissdo e os Estados-
-Membros.

(") Relatérios do Comité Cientifico da Alimenta¢do Humana, 34.* série,
p. 1-7.

(3 Publicacdo do Conselho da Europa, 1992, reimpressdo 1998, ISBN
92-871-2189-3.

() JOL 31 de 1.2.2002, p. 1.

(13)

(14)

(16)

Convém que a pessoa (o requerente») que tenciona
colocar no mercado produtos primdrios ou aromati-
zantes de fumo derivados apresente todas as informagdes
necessarias para a avaliagdo de seguranca. O requerente
devera igualmente propor um método validado de amos-
tragem e deteccdo para os produtos primdrios, a utilizar
para o controlo da conformidade com as disposi¢cdes do
presente regulamento. Se necessdrio, a Comissdo
adoptara critérios de qualidade para esses métodos anali-
ticos apds ter consultado a autoridade para efeitos de
assisténcia cientifica e técnica.

Uma vez que muitos aromatizantes de fumo se encon-
tram jd no mercado dos Estados-Membros, ¢ necessdrio
assegurar que a transicio para um procedimento de
autoriza¢do comunitdrio se processe sem suscitar
problemas e ndo perturbe o mercado dos aromatizantes
de fumo existentes. Deverd ser concedido ao requerente
um prazo suficiente para fornecer a autoridade as infor-
macdes necessdrias para a avaliacdo da seguranca destes
produtos. Assim, deve ser fixado um periodo determi-
nado, a seguir designado por «primeira fase», durante o
qual o requerente deverd fornecer a autoridade infor-
magdes sobre os produtos primdrios existentes. Os
pedidos de autorizagdo de novos produtos primdrios
podem igualmente ser submetidos durante a primeira
fase. A autoridade procederd imediatamente a avaliagdo
de todos os pedidos, tanto para os novos produtos
primdrios como para os jd existentes, em relacio aos
quais tenham sido fornecidas informagdes suficientes
durante a primeira fase.

A lista positiva da Comunidade deverd ser estabelecida
pela Comissdo apds a realizacio da avaliacio da segu-
ranca de todos os produtos primdrios para os quais
tenham sido fornecidas informagdes suficientes durante
a primeira fase. A fim de garantir condi¢des justas e
equitativas a todos os requerentes, o estabelecimento da
lista inicial deverd processar-se numa Unica etapa.
Depois de estabelecida a lista inicial dos produtos prima-
rios autorizados, deverd ser possivel aditar produtos
primdrios por decisdo da Comissdo, apds avaliacio da
sua seguranga pela autoridade.

Se a avaliagdo efectuada pela autoridade indicar que um
aromatizante do fumo jd existente no mercado dos
Estados-Membros apresenta um risco grave para a saide
humana, esse produto deverd ser imediatamente retirado
do mercado.

Os artigos 53.° e 54.° do Regulamento (CE) n.o 178/
[2002 definem procedimentos para a adopcdo de
medidas de emergéncia relativamente aos géneros
alimenticios de origem comunitdria ou importados de
um pais terceiro. Permitem a Comissdo adoptar essas
medidas em situacdes em que os géneros alimenticios
sdo susceptiveis de constituir um risco grave para a
saide humana, a saide animal ou o ambiente e quando
esse risco ndo puder ser dominado de maneira satisfa-
toria através das medidas tomadas pelo ou pelos
Estados-Membros em causa.
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(18) E necessario solicitar aos operadores das empresas do
sector alimentar que utilizam produtos primdrios ou
aromatizantes de fumo derivados que estabelecam proce-
dimentos de acordo com os quais seja possivel, em todas
os estddios do processo de colocacio no mercado de um
produto primdrio ou de um aromatizante de fumo deri-
vado, verificar se este é autorizado nos termos do
presente regulamento e se foram respeitadas as
condi¢des de utilizagdo.

(19)  Por forma a garantir que tanto os produtos primarios
existentes como os novos disponham de igual acesso ao
mercado, é necessario estabelecer um periodo transitdrio
durante o qual as medidas nacionais continuario a
aplicar-se nos Estados-Membros.

(20) Os anexos ao presente regulamento devem poder ser
adaptados ao progresso cientifico e técnico.

(21)  As medidas necessdrias a execugdo do presente regula-
mento serdo aprovadas nos termos da Decisio 1999/
[468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa
as regras de exercicio das competéncias de execugdo atri-
buidas & Comissio ('),

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Objecto

1. O presente regulamento tem por objectivo assegurar o
funcionamento eficaz do mercado interno no que respeita aos
aromatizantes de fumo utilizados ou destinados a serem utili-
zados nos ou sobre os géneros alimenticios, constituindo simul-
taneamente a base da garantia de um elevado nivel de
protecgdo da satide humana e de defesa dos interesses do
consumidor.

2. Para o efeito, o presente regulamento define:

a) Um procedimento comunitdrio para a avaliagdo e a autori-
zacdo de condensados primdrios de fumo e de fracgdes
primdrias de alcatrdo utilizados ou destinados a serem utili-
zados como tais nos ou sobre os géneros alimenticios, ou
na produgdo de aromatizantes de fumo derivados destinados
a serem utilizados nos ou sobre os géneros alimenticios;

b) Um procedimento comunitdrio para o estabelecimento de
uma lista de condensados primdrios de fumo e de frac¢des
primdrias de alcatrdo autorizados na Comunidade, com
exclusdo de todos os outros, e as respectivas condicdes de
utilizagdo nos ou sobre os géneros alimenticios.

Artigo 2.0
Ambito de aplicagio

O presente regulamento aplica-se:

1. Aos aromatizantes de fumo utilizados ou destinados a serem
utilizados nos ou sobre os géneros alimenticios.

2. Aos materiais de base utilizados para a produgdo de aroma-
tizantes de fumo.

(') JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

3. As condigdes em que sdo preparados os aromatizantes de
fumo.

4. Aos géneros alimenticios em que ou sobre os quais estdo
presentes aromatizantes de fumo.

Artigo 3.
Defini¢des

Para os efeitos do presente regulamento, sdo aplicdveis as defi-
ni¢des contidas na Directiva 88/388/CEE e no Regulamento
(CE) n.o 178/2002.

Sdo igualmente aplicdveis as seguintes definicdes:

1. «Condensado primdrio de fumo»: a fracgdo purificada a base
de dgua do condensado de fumo, que serd abrangida pela
defini¢do de «aromatizantes de fumo».

2. «Fracgdo primdria de alcatrdo»: a fracgdo purificada da fase
de elevada densidade de alcatrio insolivel em dgua do
condensado de fumo, que serd abrangida pela definicdo de
«aromatizantes de fumon.

3. «Produtos primdrios» os condensados primérios de fumo e
as fracgdes primdrias de alcatrdo.

4. «Aromatizantes de fumo derivados» os aromatizantes que
resultam da transformacdo dos produtos de fumo utilizados
ou destinados a ser utilizados nos ou sobre os géneros
alimenticios a fim de lhes conferir um aroma de fumo.

Artigo 4.
Utilizacdo geral e requisitos de seguranga

1. A utilizagdio de aromatizantes de fumo nos ou sobre os
géneros alimenticios s6 deve ser autorizada se se demonstrar
cabalmente que:

— ndo apresenta riscos para a saide humana,

— ndo induz os consumidores em erro.

Cada autorizacdo pode ser sujeita a condigdes especificas de
utilizacio.

2. Ninguém pode colocar no mercado um aromatizante de
fumo ou um género alimenticio em que ou sobre o qual esteja
presente esse aromatizante de fumo se este ndo for um produto
primdrio autorizado nos termos do artigo 6.° ou ndo for deri-
vado de tal produto, ou se ndo forem respeitadas as condigdes
de utilizagdo estabelecidas na autoriza¢io emitida nos termos
do presente regulamento.

Artigo 5.
Condigdes de producio

1. As madeiras utilizadas para a produgdo de produtos
primdrios ndo devem ter sido tratadas, intencionalmente ou
ndo, com substincias quimicas durante os seis meses que
imediatamente precedem ou se seguem ao abate, a menos que
possa ser demonstrado que a substincia utilizada para esse
tratamento ndo liberta substincias potencialmente tdxicas
durante a combustdo.

Quem colocar no mercado produtos primdrios deverd poder
demonstrar mediante certificados ou documentos adequados
que foram respeitados os requisitos fixados no primeiro
pardgrafo.
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2. As condi¢des para a produgio de produtos primdrios
encontram-se estabelecidas no anexo I. A fase oleosa insoltvel
em dgua, que é um subproduto do processo, ndo deve ser utili-
zada para a produgdo de aromatizantes de fumo.

3. Sem prejuizo de outra legislagio comunitdria, os produtos
primdrios podem continuar a ser tratados por processos fisicos
adequados para a producdo de aromatizantes de fumo deri-
vados. Se os pareceres diferirem quanto ao facto de um
processo fisico especifico ser adequado ou ndo, poderd ser
adoptada uma decisdo nos termos do n.c 2 do artigo 19.°

Artigo 6.°
Lista comunitiria dos produtos primdrios autorizados

1. Deve ser estabelecida, nos termos do n.c 2 do artigo 19.°,
uma lista dos produtos primdrios autorizados, com exclusio de
todos os outros, na Comunidade para utilizacio como tais em
ou sobre géneros alimenticios efou para a producio de aroma-
tizantes de fumo derivados.

2. No que diz respeito a cada produto primdrio autorizado,
a lista referida no n.° 1 deve indicar um cédigo tinico para esse
produto, o nome do produto, o nome e o endereco do titular
da autorizagdo, uma descricio e uma caracterizagio claras do
produto, as condi¢des da sua utilizagdo em ou sobre géneros
alimenticios ou categorias de géneros alimenticios especificos e
a data a partir da qual o produto foi autorizado.

3. Ap0s o estabelecimento da lista referida no n.° 1, podem
ser aditados a mesma produtos primdrios nos termos do n.c 2
do artigo 19.°

Artigo 7.
Pedido de autorizagio

1. Para obter a inclusio de um produto primdrio na lista
referida no n.° 1 do artigo 6.°, deve ser submetido um pedido
em conformidade com as disposi¢des que se seguem.

2. a) O pedido deve ser enviado a autoridade competente de
um Estado-Membro;

b) A autoridade competente deve:

i) acusar, por escrito, a recepcdo do pedido ao reque-
rente no prazo de 14 dias a contar da sua recepgio.
O aviso de recepgdo deve indicar a data de recepgio
do pedido,

i) informar sem demora a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos (a seguir designada «autori-
dade»), e

i) por a disposicdo da autoridade o pedido e todas as
informagdes adicionais fornecidas pelo requerente.

¢) A autoridade deve informar sem demora os outros
Estados-Membros e a Comissdo do pedido e por a sua
disposi¢do o pedido, bem como todas as informacdes
adicionais fornecidas pelo requerente.

3. O pedido deve ser instruido com as seguintes infor-
magoes:

a) O nome e o endereco do requerente;

b) As informagdes enunciadas no anexo II;

¢) Uma declaracio fundamentada segundo a qual o produto
obedece ao disposto no primeiro travessio do n° 1 do
artigo 4.

d) Uma sintese do processo.

4. A autoridade publica um guia pormenorizado sobre a
elaboragio e a apresentagio do pedido ().

Artigo 8.°
Parecer da autoridade

1. Nos seis meses subsequentes a recepgdo de um pedido
valido, a autoridade emite um parecer sobre se o produto e as
suas utilizacdes previstas sio conformes com o n.° 1 do artigo
4. A autoridade pode prorrogar esse prazo. Nesse caso, deverd
fornecer esclarecimentos sobre a prorrogagio do prazo ao
requerente, & Comissdo e aos Estados-Membros.

2. Se for caso disso, a autoridade pode solicitar ao reque-
rente que complete as informagdes que devem instruir o pedido
num prazo por si determinado, que ndo pode nunca exceder
12 meses. Se a Autoridade necessitar de informagdes suplemen-
tares, o prazo fixado no n. 1 deve ser suspenso até essas infor-
magdes serem fornecidas. Da mesma forma, este prazo ¢
suspenso durante o periodo de tempo necessirio para que o
requerente possa apresentar explicagdes, oralmente ou por
escrito.

3. A fim de preparar o seu parecer, a autoridade deve:

a) Verificar se as informagdes e os documentos submetidos
pelo requerente sdo conformes com o n.° 3 do artigo 7.% se
assim for, o pedido ¢ considerado vilido;

b) Informar o requerente, a Comissio e os Estados-Membros
da nio validade de um pedido.

4. Em caso de parecer favordvel a autorizacio do produto
avaliado, o parecer deve incluir:

a) Qualquer eventual condigdo ou restri¢do relacionada com a
utilizacdo do produto primdrio avaliado, como tal efou
como aromatizante de fumo derivado em ou sobre géneros
alimenticios ou categorias de géneros alimenticios especi-
ficos;

b) Uma avaliagio da pertinéncia do método analitico proposto
para efeitos do controlo previsto em conformidade com o
ponto 4 do anexo IL

5. A autoridade deve transmitir o seu parecer a Comissdo,
aos Estados-Membros e ao requerente.

6. A autoridade deve tornar publico o seu parecer, apds ter
suprimido eventuais informagdes consideradas confidenciais
nos termos do artigo 15.°

(") Até a sua publicagdo, os requerentes devem seguir a «Guidance on
submissions for food additive evaluations» do Comité Cientifico da
Alimentacdio Humana, de 11 de Julho de 2001, ou a sua mais
recente  actualizagdo:  http://europa.eu.int/comm/food|fs[sc/scf]
Jout98_en.pdf
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Artigo 9.0
Autorizacio pela Comunidade

1. Nos trés meses subsequentes a recep¢io do parecer da
autoridade, a Comissdo prepara um projecto de medida a tomar
no que diz respeito ao pedido de inclusio de um produto
primdrio na lista referida no n.° 1 do artigo 6.°, tendo em conta
os requisitos do n.° 1 do artigo 4.°, a legislacio comunitdria e
quaisquer outros factores legitimamente relacionados com a
matéria em causa. Se o projecto de medida ndo for conforme
com o parecer da autoridade, a Comissdo deve explicar as
razdes das diferengas.

A medida referida no primeiro paragrafo deve ser:

a) Um projecto de regulamento que altera a lista referida no
n.° 1 do artigo 6.0 através da inclusio do produto primério
na lista dos produtos autorizados, em conformidade com os
requisitos enunciados no n.° 2 do artigo 6. ou

b) Um projecto de decisdo, dirigido ao requerente, recusando a
autorizagdo necessaria.

2. A medida ¢ adoptada nos termos do n.° 2 do artigo 19.°
A Comissdo informa imediatamente o requerente da sua
adopgio.

3. Sem prejuizo do artigo 11.°, a autorizagdo concedida em
conformidade com o procedimento previsto no presente regu-
lamento é vélida no conjunto da Comunidade por um periodo
de 10 anos e renovavel em conformidade com o artigo 12.°

4. Apbs a emissio de uma autorizagdio em conformidade
com o presente regulamento, o titular da autorizagio ou qual-
quer outro operador de uma empresa do sector alimentar que
utilize o produto primdrio ou o aromatizante de fumo derivado
autorizado deve respeitar todas as condi¢des ou restrigdes
ligadas a referida autorizagdo.

5. O titular da autorizacdo informa imediatamente a
Comissdo de quaisquer novos dados cientificos e técnicos que
possam afectar a avaliacdo da seguranga do produto primdrio
ou do aromatizante de fumo derivado autorizado no que diz
respeito a satide humana. Se for caso disso, a autoridade reexa-
mina a avaliagdo.

6. A concessdo de uma autorizagdo ndo diminui a responsa-
bilidade civil e penal geral de qualquer operador de uma
empresa do sector alimentar no que diz respeito ao produto
primdrio, ao aromatizante de fumo derivado ou ao alimento
que contém o produto primdrio ou o aromatizante de fumo
derivado autorizado.

Artigo 10.°

Estabelecimento inicial da lista comunitiria dos produtos
primdrios autorizados

1. No prazo de 18 meses a contar da entrada em vigor do
presente regulamento, os operadores das empresas do sector
alimentar devem apresentar um pedido em conformidade com
o artigo 7.°, com vista ao estabelecimento de uma lista comuni-
taria inicial dos produtos primdrios autorizados. Sem prejuizo
do ne 1 do artigo 9., esta lista inicial é estabelecida apés a
autoridade ter emitido um parecer sobre cada produto primério
para o qual tiver sido apresentado um pedido vdlido durante
este periodo.

Os pedidos sobre os quais a autoridade ndo tenha podido
emitir um parecer em virtude de o requerente ndo ter respei-
tado os prazos especificados para a prestagio de informagdes
suplementares, nos termos do n.° 2 do artigo 8.2, ndo serdo
tidos em consideracdo para eventual inclusio na lista comuni-
téria inicial.

2. No prazo de trés meses a contar da recepgdo de todos os
pareceres a que se refere o n° 1, a Comissio prepara um
projecto de regulamento para o estabelecimento inicial da lista
referida no n.° 1 do artigo 6., tendo em conta os requisitos
constantes do n.° 2 do mesmo artigo.

Artigo 11.°
Alteragdo, suspensido e revogagio de autorizagdes

1. O titular da autorizagdo pode, nos termos do artigo 7.°,
solicitar que a autorizagdo concedida seja alterada.

2. Por iniciativa prépria ou na sequéncia de um pedido
emanado de um Estado-Membro ou da Comissdo, a autoridade
deve emitir parecer sobre se uma autorizagio estd ainda em
conformidade com o presente regulamento, nos termos do
artigo 8.9, se for caso disso.

3. A Comissdo examina imediatamente o parecer da autori-
dade e prepara um projecto da decisio a adoptar.

4. O projecto de medida relativo a alteragdo de uma autori-
zagdo deve especificar todas as modificagdes necessérias a intro-
duzir nas condicdes de utilizacio e, se for caso disso, nas
restricOes ligadas a referida autorizacio.

5. A medida definitiva, ou seja, a alteracdo, suspensio ou
revogagdo da autorizacdo, deve ser adoptada nos termos do n.c
2 do artigo 19.°

6. A Comissdo informa imediatamente o titular da autori-
zagdo da medida adoptada.

Artigo 12.°
Renovagio de autorizacdes

1. Sem prejuizo do artigo 11.°, as autorizagdes concedidas
ao abrigo do presente regulamento sdo passiveis de renovagio
por periodos de 10 anos, mediante pedido dirigido @ Comissdo
pelo titular da autorizagdo o mais tardar 18 meses antes da data
de caducidade da autorizagio.

2. O pedido deve ser instruido com as seguintes informacdes
e documentacio:

a) Uma referéncia a autorizagdo inicial;

b) Qualquer informagdo disponivel relativa aos pontos enume-
rados no anexo Il que complete as informacdes ja fornecidas
a autoridade no quadro da ou das avaliagdes anteriores e as
actualize a luz dos dados cientificos e técnicos mais
recentes;

¢) Uma declaracio fundamentada segundo a qual o produto
obedece ao disposto no primeiro travessio do n° 1 do
artigo 4.°
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3. Os artigos 7.° e 9.° sdo aplicaveis, com as necessdrias
adaptagdes.

4. Se, por razdes alheias ao titular da autorizagdo, ndo for
adoptada qualquer decisdo sobre a renovagdo de uma autori-
zagdo até um més antes da sua data de caducidade, o periodo
de autorizacdo do produto é prorrogado automaticamente por
seis meses. A Comissio informa o titular da autorizagdo e os
Estados-Membros desta prorrogagio de prazo.

Artigo 13.°
Rastreabilidade

1. Na fase inicial de colocagdo no mercado de um produto
primdrio autorizado ou de um aromatizante de fumo derivado
de um dos produtos autorizados indicados na lista referida no
n° 1 do artigo 6., os operadores das empresas do sector
alimentar devem assegurar que as seguintes informagdes sejam
transmitidas ao operador da empresa do sector alimentar que
recebe o produto:

a) O c6digo do produto autorizado indicado na lista referida
no n.° 1 do artigo 6.5

b) As condicdes de utilizagdo do produto autorizado fixadas na
lista referida no n.o 1 do artigo 6.5

¢) No caso de um aromatizante de fumo derivado, a relacio
quantitativa com o produto primario, expressa em termos
claros e facilmente inteligiveis, para que o operador da
empresa do sector alimentar destinatdrio possa utilizar o
aromatizante de fumo derivado em conformidade com as
condicdes de utilizagdo fixadas na lista referida no n.o 1 do
artigo 6.°

2. Em todas as fases subsequentes da colocacdo no mercado
dos produtos referidos no n. 1, os operadores das empresas do
sector alimentar devem assegurar que as informagdes recebidas
em conformidade com o n.° 1 sejam transmitidas aos opera-
dores das empresas do sector alimentar que recebem os
produtos.

3. Os operadores das empresas do sector alimentar devem
dispor de sistemas e procedimentos que permitam identificar o
fornecedor e o destinatario dos produtos referidos no n.c 1.

4. Osneo 1 a3 aplicam-se sem prejuizo de outros requisitos
especificos da legislacio comunitdria.

Artigo 14.°
Acesso piblico

1. Os pedidos de autorizacdo, as informagdes adicionais
prestadas por requerentes e os pareceres da autoridade, com
exclusdo das informagdes confidenciais, serdo acessiveis pelo
publico em conformidade com os artigos 38.2, 39. e 41.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

2. A autoridade aplica os principios do Regulamento (CE)
n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30
de Maio de 2001, relativo ao acesso publico aos documentos
do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comisséo ('), quando
tratar pedidos de acesso a documentos detidos pela autoridade.

(') JOL 145 de 31.5.2001, p. 43.

3. Os Estados-Membros devem tratar os pedidos de acesso a
documentos recebidos ao abrigo do presente regulamento em
conformidade com o artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1049/
12001.

Artigo 15.°
Confidencialidade

1. O requerente pode indicar que informacdes apresentadas
por forca do artigo 7.° devem ser consideradas confidenciais,
por a divulgagdo das mesmas poder prejudicar seriamente a sua
posicdo concorrencial. Nesse caso, deve ser dada uma justifi-
cagdo passivel de comprovacio.

2. Sem prejuizo do n.e 3, a Comissio determina, apds
consulta ao requerente, quais as informagdes que se devem
manter confidenciais e informa o requerente e a autoridade da
sua decisdo.

3. Sem prejuizo do n° 3 do artigo 39.° do Regulamento
(CE) no 178/2002, ndo sio consideradas confidenciais as
seguintes informagdes:

a) O nome e o endereco do requerente e o nome do produto;

b) Em caso de parecer favordvel a autorizacdio do produto
avaliado, as informacdes referidas no n.° 2 do artigo 6.

¢) As informagdes que se revestem de um interesse directo
para a avaliacdo da seguranca do produto;

d) O método analitico referido no ponto 4 do anexo II.

4. Nio obstante o disposto no n.° 2, a autoridade deve, a
pedido, fornecer & Comissdo e aos Estados-Membros todas as
informacdes na sua posse.

5. A Comissdo, a autoridade e os Estados-Membros devem
tomar as medidas necessdrias para garantir a adequada confi-
dencialidade das informacdes recebidas ao abrigo do presente
regulamento, exceptuando-se as informagdes que devem ser
tornadas publicas quando as circunstancias o exigirem a fim de
proteger a satide humana.

6.  Se um requerente retirar ou tiver retirado um pedido, a
autoridade, a Comissdo e os Estados-Membros devem respeitar
a confidencialidade das informagdes comerciais e industriais
fornecidas, inclusive as relativas a investigacdo e ao desenvolvi-
mento, bem como as informagdes relativamente as quais a
Comissdo e o requerente se encontrem em desacordo em
matéria de confidencialidade.

Artigo 16.°
Proteccio de dados

As informagdes contidas nos pedidos apresentados em confor-
midade com o artigo 7.° ndo podem ser utilizadas em beneficio
de outro requerente, a menos que este tenha acordado com o
titular da autorizacdo a possibilidade de utilizacdo dessas infor-
magoes.
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Artigo 17.°
Inspecgdes e medidas de controlo

1. Os Estados-Membros devem assegurar que sejam efec-
tuadas inspecgdes e, se for caso disso, outras medidas de
controlo, para garantir o cumprimento do presente regula-
mento.

2. Se necessario e a pedido da Comissio, a autoridade presta
assisténcia na elabora¢do de orientacdes técnicas em matéria de
amostragem e testes, para facilitar uma abordagem coordenada
da aplicacdo do n.o 1.

3. Se necessdrio, ap6s ter solicitado a autoridade assisténcia
cientifica e técnica, a Comissdo adopta critérios de qualidade
para os métodos analiticos validados propostos em conformi-
dade com o ponto 4 do anexo II, inclusive para as substincias
a medir, nos termos do n.c 2 do artigo 19.°

Artigo 18.°

Alteragdes

As alteracdes aos anexos do presente regulamento e a lista refe-
rida no n° 1 do artigo 6.° sdo adoptadas nos termos do n.c 2
do artigo 19.°, apds consulta da autoridade com vista a obter a
sua assisténcia cientifica efou técnica.

Artigo 19.

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité referido no n.o 1 do
artigo 58.° do Regulamento (CE) n.> 178/2002.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sio
aplicaveis os artigo 5.° e 7.0 da Decisio 1999/468/CE, tendo-se
em conta o disposto no artigo 8.° da mesma.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/
|CE é de trés meses.

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 20.°
Medidas transitérias

Sem prejuizo do n 2 do artigo 4., sio autorizadas pelos
periodos abaixo indicados a comercializagdo e a utilizagdo dos
seguintes produtos primdrios e aromatizantes de fumo deri-
vados, bem como de géneros alimenticios que contenham estes
produtos, ja no mercado a data de entrada em vigor do
presente regulamento:

a) Produtos primdrios para os quais tenha sido apresentado
um pedido vélido nos termos do artigo 7.° e do n.° 3 do
artigo 8.° antes de 16 de Junho de 2005 e aromatizantes de
fumo derivados: até ao estabelecimento da lista referida no
n.° 1 do artigo 10.%

b) Géneros alimenticios que contenham produtos primdrios
para os quais tenha sido apresentado um pedido vélido nos
termos do artigo 7.° e do n.° 3 do artigo 8.° antes de 16 de
Junho de 2005 efou que contenham aromatizantes de fumo
derivados: até 12 meses apds o estabelecimento da lista refe-
rida no n.° 1 do artigo 10.%

¢) Géneros alimenticios que contenham produtos primdrios
para os quais ndo tenha apresentado um pedido vélido nos
termos do artigo 7.° e do n.° 3 do artigo 8.° antes de 16 de
Junho de 2005 efou aromatizantes de fumo derivados: até
16 de Junho de 2006.

Os géneros alimenticios legalmente colocados no mercado
antes do termo dos periodos referidos nas alineas b) e ¢) podem
ser comercializados até ao esgotamento das existéncias.

Artigo 21.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor 20 dias apds a sua
publicacio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

,

O ne 2 do artigo 4. é aplicavel a partir de 16 de Junho de
2005. Até essa data, continuario a aplicar-se nos Estados-
-Membros as disposicdes nacionais em vigor relativas aos
aromatizantes de fumo e a sua utilizacdo nos ou sobre os
géneros alimenticios.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Novembro de 2003.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
P. COX

Pelo Conselho
O Presidente
A. MARZANO



L 309/8

Jornal Oficial da Unido Europeia

26.11.2003

1.

ANEXO 1
Condicoes de producio de produtos primdrios

O fumo é produzido a partir das madeiras referidas no n.> 1 do artigo 5.° Podem ser igualmente adicionadas ervas
aromdticas e especiarias, bem como ramos de zimbro e ramos, agulhas e pinhas de Picea, desde que ndo contenham
residuos de tratamento quimico, intencional ou ndo, ou que sejam conformes com legislagdio comunitdria mais
especifica. O material de base é sujeito a combustdo controlada, a destilacdo seca ou a tratamento com vapor sobrea-
quecido, numa atmosfera de oxigénio controlado, a uma temperatura maxima de 600 °C.

. O fumo ¢ condensado. Podem ser aditados, para obter a separagdo das fases, dgua efou, sem prejuizo de outras legis-

lagdes comunitdrias, solventes. Podem ser utilizados processos fisicos para o isolamento, o fraccionamento efou a
purificagdo para obter as seguintes fases:

a) Um «condensado primério de fumo» numa base aquosa que contém essencialmente 4cidos carboxilicos, compostos
carbonilicos e fendlicos, com um teor maximo de:

benzol[a]pireno 10 pglkg,
benz[a]antraceno 20 pglkg;

b) Uma fase de elevada densidade de alcatrdo insolivel em dgua que precipita durante a separagdo das fases e que
ndo pode ser utilizada como tal para a produgdo de aromatizantes de fumo, mas apenas depois de tratamento

fisico adequado para obter frac¢des desta fase de alcatrdo insolivel em dgua com um fraco teor de hidrocarbo-
netos aromdticos policiclicos, jd definidos como «frac¢des primdrias de alcatrdo», com um teor maximo de:

benzo[a]pireno 10 pglkg,
benz[a]antraceno 20 pglkg;
¢) Uma «fase oleosa insoliivel em dgua».

Se ndo tiver ocorrido nenhuma separacdo de fases durante ou apds a condensacdo, o condensado de fumo obtido
deve ser considerado como uma fase de elevada densidade de alcatrdo insolivel em dgua e deve ser tratado por meios
fisicos adequados para obter frac¢des primdrias de alcatrdo que respeitem os limites especificados.

ANEXO 11

InformacGes necessdrias para a avaliacdo cientifica dos produtos primérios

Estas informagdes devem ser coligidas e apresentadas em conformidade com as directrizes referidas no n.o 4 do artigo
7.2 Sem prejuizo do n.° 2 do artigo 8.°, devem constar do pedido de autorizagdo referido no artigo 7.° as seguintes infor-
magoes:

1.
2.

O tipo de madeira utilizado para a produgdo do produto primario.

Informagdes pormenorizadas sobre os métodos de produgdo dos produtos primdrios e sobre a continuagdo do trata-
mento para a producdo de aromatizantes de fumo derivados.

. A composicdo quimica qualitativa e quantitativa do produto primdrio e a caracterizacdo da parte que ndo foi identifi-

cada. As especificagdes quimicas do produto primdrio e as informagdes sobre a estabilidade e o grau de variabilidade
da composi¢do quimica sdo fundamentais. As partes que ndo foram identificadas, ou seja, a quantidade de substancias
cuja estrutura quimica ndo é conhecida, devem ser o mais reduzidas possivel e caracterizadas por métodos analiticos
adequados, como, por exemplo, métodos cromatogréficos ou espectrométricos.

. Um método analitico validado para a amostragem, a identificacdo e a caracterizacdo do produto primdrio.

. Informagdes sobre os niveis de utilizagdo previstos nos ou sobre os géneros alimenticios ou categorias de géneros

alimenticios especificos.

. Dados toxicoldgicos de acordo com as recomendagdes incluidas pelo Comité Cientifico da Alimentagdo Humana no

seu relatério sobre os aromatizantes de fumo de 25 de Junho de 1993, ou na actualizacdo mais recente deste Gltimo.





