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REGULAMENTE

REGULAMENTUL (CE) NR. 1331 /2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 decembrie 2008

de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si
aromele alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

hotirand in conformitate cu procedura previzuti la articolul 251
din tratat (2),

intrucat:

1

Libera circulatie a alimentelor sigure si sindtoase reprezintd
un aspect esential al pietei interne si contribuie in mod
semnificativ la sdndtatea si bundstarea cetdtenilor, precum
si la interesele sociale si economice ale acestora.

In aplicarea politicilor comunitare este necesar sd se asigure
un nivel inalt de protectie a vietii si sindtdtii umane.

Pentru a proteja sdndtatea umand, trebuie evaluat gradul de
sigurantd al aditivilor, enzimelor si aromelor destinate con-
sumului uman, inainte de introducerea acestora pe piata
comunitara.

(1) JO C168,20.7.2007, p. 34.
(?) Avizul Parlamentului European din 10 iulie 2007 (JO C 175 E,

10.7.2008, p. 134), Pozitia comund a Consiliului din 10 martie 2008
(JO C 111 E, 6.5.2008, p. 1), Pozitia Parlamentului European din
8 iulie 2008 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliu-
lui din 18 noiembrie 2008.

4

Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind adi-
tivii alimentari (3), Regulamentul (CE) nr. 1332/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie
2008 privind enzimele alimentare (*) si Regulamentul (CE)
nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind aromele alimentare si anu-
mite ingrediente alimentare cu proprietdti aromatizante
destinate utilizarii in sau pe produsele alimentare (°) (denu-
mite in continuare ,acte legislative sectoriale din domeniul
alimentar”) stabilesc criterii si cerinte armonizate privind
evaluarea si autorizarea substantelor respective.

Se are in vedere, in special, ca aditivii alimentari, enzimele
alimentare si aromele alimentare, in masura in care sigu-
ranta aromelor alimentare trebuie evaluati in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 privind aromele ali-
mentare $i anumite ingrediente alimentare cu proprietati
aromatizante destinate utilizdrii in sau pe produsele ali-
mentare, trebuie sd nu fie introdusi pe piatd sau folositi in
alimente destinate consumului uman, in conformitate cu
conditiile previzute de fiecare act legislativ sectorial din
domeniul alimentar, decat daci figureazd pe o listd comu-
nitard de substante autorizate.

Asigurarea transparentei in ceea ce priveste productia si
manipularea alimentelor este absolut esentiald in vederea
mentinerii increderii consumatorilor.

In acest context, se dovedeste oportuni stabilirea, pentru
aceste trei categorii de substante, a unei proceduri comu-
nitare comune de evaluare si autorizare, care sd fie eficace,
cu duratd limitatd si transparentd, pentru a facilita libera
circulatie a acestora pe piata comunitard.

(%) A se vedea pagina 16 din prezentul Jurnal Oficial.

(*) A se vedea pagina 7 din prezentul Jurnal Oficial.
(%) A se vedea pagina 34 din prezentul Jurnal Oficial.
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®)

(10)

(11)

(12)

Procedura comund in cauzi trebuie sd se bazeze pe prin-
cipiile bunei administrari si securitdtii juridice si trebuie sd
fie pusi in aplicare in conformitate cu respectivele
principii.

Astfel, prezentul regulament completeazd cadrul de regle-
mentare pentru autorizarea substantelor, stabilind diferi-
tele etape ale procedurii, termene aferente respectivelor
etape, rolul partilor implicate si principiile care se aplica.
Cu toate acestea, pentru anumite aspecte ale procedurii,
este necesar sd se {ind seama de caracteristicile specifice ale
fiecdrui act normativ sectorial din domeniul alimentar.

Termenele previzute de procedurd tin seama de timpul
necesar examindrii diferitelor criterii stabilite in fiecare act
legislativ sectorial din domeniul alimentar, precum si de
nevoia de a permite un timp suficient pentru consultiri in
elaborarea proiectelor de mdsuri. In special, termenul de
noud luni acordat Comisiei pentru prezentarea unui proiect
de regulament de actualizare a listei comunitare nu ar tre-
bui sd impiedice posibilitatea efectudrii acestei actiuni
intr-un termen mai scurt.

La primirea unei cereri, Comisia ar trebui sd initieze pro-
cedura si, dupd caz, sd solicite avizul Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
JAutoritatea”), instituitdi prin Regulamentul (CE)
nr. 1782002 al Parlamentului European si al Consiliului
din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerin-
telor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Auto-
ritdtii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire
a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimen-
tare (') cat mai curdnd posibil dupd ce valabilitatea si apli-
cabilitatea cererii respective au fost evaluate.

In conformitate cu cadrul de evaluare a riscurilor in mate-
rie de sigurantd alimentard, instituit prin Regulamentul
(CE) nr. 1782002, autorizatia de introducere pe piatd a
substantelor trebuie si fie precedatd de o evaluare stiinti-
ficd independents, la cel mai inalt nivel posibil, a riscurilor
pe care respectivele substante le prezintd pentru sindtatea
umand Respectiva evaluare, care trebuie si se desfisoare
sub responsabilitatea Autoritatii, trebuie sd fie urmatd de o
decizie privind gestionarea riscurilor, adoptatd de Comisie
printr-o procedurd de reglementare care si asigure o
stransd cooperare intre Comisie si statele membre.

Autorizatia de a introduce substante pe piatd ar trebui
acordatd, in temeiul prezentului regulament, cu conditia
satisfacerii criteriilor de autorizare stabilite in temeiul acte-
lor legislative sectoriale din domeniul alimentar.

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

(14)

(15)

(19)

(20)

Se recunoaste faptul ca, in anumite cazuri, doar evaluarea
stiintificd a riscurilor nu poate furniza toate informatiile pe
care ar trebui sd se bazeze o decizie de gestionare a riscu-
rilor si cd pot fi luati in considerare si alti factori legitimi
cu relevantd pentru aspectul examinat, inclusiv factori soci-
etali, economici, traditionali, etici si de mediu, precum si
fezabilitatea controalelor.

Pentru a garanta cd atdt operatorii economici din sectoa-
rele in cauzd, cat si publicul sd fie informati cu privire la
autorizatiile in vigoare, substantele autorizate ar trebui sd
fie incluse pe o listd comunitard creatd, actualizatd si publi-
catd de citre Comisie.

In cazuri justificate si in anumite circumstante, actul legis-
lativ sectorial specific din domeniul alimentar poate dis-
pune protejarea datelor stiintifice si a altor informatii
transmise de solicitant pentru o anumita perioadd de timp.
In acest caz, actul legislativ sectorial din domeniul alimen-
tar ar trebui sd stabileascd conditiile in care aceste date nu
pot fi utilizate in beneficiul altui solicitant.

Crearea unei retele de contact intre Autoritate si organiza-
tiile statelor membre care isi desfdsoard activitatea in dome-
niile de competentd ale Autoritdtii reprezintd un principiu
de bazi al modului de functionare a Autorititii. In conse-
cintd, pentru a-si elabora avizul, Autoritatea poate folosi
reteaua care i-a fost pusd la dispozitie in temeiul articolu-
lui 36 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si al Regula-
mentului (CE) nr. 2230/2004 al Comisiei ().

Procedura comund de autorizare pentru substante trebuie
sd respecte cerintele privind transparenta si informatiile
publice si in acelasi timp sd garanteze dreptul solicitantilor
de a pastra confidentialitatea asupra anumitor informatii.

Posibilitatea de protejare a confidentialititii anumitor
aspecte ale unei cereri ar trebui mentinutd, pentru a pro-
teja pozitia concurentiald a unui candidat. Cu toate aces-
tea, informatiile privind siguranta unei substante, inclusiv,
dar fird a se limita la, studiile toxicologice, alte studii pri-
vind siguranta si datele neprelucrate nu ar trebui sd fie in
nici un caz confidentiale.

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 178/2002, documen-
telor detinute de Autoritate li se aplicd Regulamentul (CE)
nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului
din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele
Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (?).

(?) Regulamentul (CE) nr. 2230/2004 din 23 decembrie 2004 de stabilire

a normelor de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al Parla-
mentului European si al Consiliului cu privire la reteaua de organizatii
care functioneazi in domeniile din cadrul misiunii Autoritatii Euro-
pene pentru Siguranta Alimentard (JO L 379, 24.12.2004, p. 64).

() JOL 145, 31.5.2001, p. 43.
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(21)  Regulamentul (CE) nr. 178/2002 stabileste proceduri pen-
tru adoptarea unor masuri de urgentd cu privire la alimen-
tele de origine comunitard sau importate din state terte.
Acesta autorizeazd Comisia sd adopte astfel de mdsuri in
situatiile in care existd probabilitatea ca alimentele si pre-
zinte un risc serios pentru sindtatea umand, animald sau
pentru mediu si in cazul in care un astfel de risc nu poate
fi limitat in mod satisficitor prin masurile adoptate de
statele membre interesate.

(22)  Din motive de eficientd si simplificare legislativd, ar trebui
sd se examineze pe termen mediu dacd este oportund
extinderea domeniului de aplicare a procedurii comune si
la alte acte legislative din domeniul alimentar.

(23)  Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi rea-
lizate intr-o mésurd suficientd de cdtre statele membre din
cauza diferentelor dintre actele cu putere de lege la nivel
national si dispozitiile nationale, si in consecintd, pot fi
indeplinite mai bine la nivel comunitar, Comunitatea poate
adopta mdsuri, in conformitate cu principiul subsidiariti-
tii, astfel cum este previzut la articolul 5 din tratat. In con-
formitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
enuntat in articolul respectiv, prezentul regulament nu
depdseste ceea ce este necesar in vederea atingerii acestor
obiective.

(24)  Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui adoptate in conformitate cu Decizia
1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire
a normelor privind exercitarea competentelor de executare
conferite Comisiei ().

(25)  In special, Comisia ar trebui si fie imputernicita s3 actual-
izeze listele comunitare. Deoarece miasurile respective au
un domeniu general de aplicare si sunt destinate si modi-
fice elemente neesentiale ale fiecdrui act legislativ sectorial
din domeniul alimentar, printre altele prin completarea
acestora cu noi elemente neesentiale, acestea trebuie sd fie
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control previzuti la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

(26)  Din motive de eficientd, termenele care se aplicd in mod
normal in cadrul procedurii de reglementare cu control ar
trebui sa fie reduse in cazul addugdrii unor substante pe
listele comunitare, precum si in cazul addugdrii, elimindrii
sau modificdrii conditiilor, specificatiilor sau restrictiilor
asociate prezentei unei substante pe listele comunitare.

(27)  Atunci cind, din motive imperative de urgentd, termenele
care se aplicd in mod normal in cadrul procedurii de regle-
mentare cu control nu pot fi respectate, Comisia ar trebui
sd poatd aplica procedura de urgentd previzutd de artico-
lul 5a alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE pentru elimi-
narea unei substante de pe listele comunitare si pentru
addugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor, specifi-
catiilor sau restrictiilor asociate prezentei unei substante pe
listele comunitare,

() JOL 184, 17.7.1999, p. 23.

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1

PRINCIPII GENERALE

Articolul 1

Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste o procedurd comund de
evaluare si autorizare (denumitd in continuare ,procedura
comund”) pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare, aromele
alimentare si materiile prime ale aromelor alimentare si ale ingre-
dientelor alimentare cu proprietiti aromatizante folosite sau des-
tinate utilizdrii in sau pe produsele alimentare (denumite in
continuare ,substantele”), care contribuie la libera circulatie a ali-
mentelor in interiorul Comunitatii si la un nivel inalt de protectie
a sdndtatii populatiei si la un grad inalt de protectie a consuma-
torului, inclusiv protectia intereselor consumatorului. Prezentul
regulament nu se aplicd in cazul aromelor de fum care fac obiectul
Regulamentului (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului European si
al Consiliului din 10 noiembrie 2003 privind aromele de fum uti-
lizate sau destinate utilizarii in sau pe produsele alimentare (2).

(2)  Procedura comund stabileste mdsurile procedurale de
actualizare a listei substantelor a ciror comercializare este auto-
rizatd in Comunitate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1333/2008 privind aditivii alimentari, al Regulamentului (CE)
nr. 1332/2008 privind enzimele alimentare si al Regulamentului
(CE) nr. 1334/2008 privind aromele alimentare si anumite ingre-
diente alimentare cu proprietdti aromatizante destinate utilizarii
in sau pe produsele alimentare (denumite in continuare ,acte
legislative sectoriale din domeniul alimentar”).

(3)  Criteriile in conformitate cu care substantele pot fi incluse
pe lista comunitard prevdzutd la articolul 2, continutul regula-
mentului mentionat la articolul 7 si, dupd caz, dispozitiile tranzi-
torii privind procedurile in curs sunt stabilite in fiecare act
legislativ sectorial din domeniul alimentar.

Articolul 2

Lista comunitar3 de substante

(1)  In temeiul fiecdrui act legislativ sectorial din domeniul ali-
mentar, substantele care au fost autorizate in vederea introducerii
pe piata comunitard sunt incluse intr-o listd, al cdrei continut este
determinat de actul legislativ respectiv (denumita in continuare
Jista comunitard”). Lista comunitard se actualizeazd de citre
Comisie. Aceasta se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

” A

(2)  ,Actualizarea listei comunitare” inseamna:

(a) addugarea unei substante pe lista comunitar3;

(3 JOL 309, 26.11.2003, p. 1.
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(b) eliminarea unei substante de pe lista comunitara;

(c) addugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor, specifica-
tillor sau restrictiilor asociate prezentei unei substante pe lista
comunitard.

CAPITOLUL 1I
PROCEDURA COMUNA

Atrticolul 3

Principalele etape ale procedurii uniforme

(1)  Procedura comuni de actualizare a listei comunitare poate
fi inceputd fie la initiativa Comisiei, fie in urma unei cereri. Cere-
rile pot fi intocmite de cdtre un stat membru sau de citre o parte
interesatd, care poate reprezenta mai multe parti interesate, in
conformitate cu conditiile prevdzute prin masurile de punere in
aplicare mentionate la articolul 9 alineatul (1) litera (a) (denumitd
in continuare ,solicitant”). Cererile se trimit Comisiei.

(2)  Comisia solicitd avizul Autorititii Europene pentru Sigu-
ranta Alimentard (denumiti in continuare ,Autoritatea”), care este
dat in conformitate cu articolul 5.

Cu toate acestea, in cazul actualizdrilor mentionate la articolul 2
alineatul (2) literele (b) si (c), Comisia nu este obligatd si solicite
avizul Autoritdtii in cazul in care actualizirile in cauzd nu sunt
susceptibile s aibd efecte asupra sindtitii umane.

(3)  Procedura comuni se incheie prin adoptarea de citre Comi-
sie a unui regulament de punere in aplicare a actualizarii, in con-
formitate cu articolul 7.

(4)  Prin derogare de la alineatul (3), Comisia poate incheia pro-
cedura comund si poate decide sd nu efectueze o actualizare plani-
ficatd, in orice etapd a procedurii, in cazul in care considerd cd o
astfel de actualizare nu este justificatd. Dupd caz, Comisia tine
seama de avizul Autoritdtii, de punctele de vedere ale statelor
membre, de orice dispozitii relevante de drept comunitar si de
orice alti factori legitimi, relevanti pentru subiectul in cauza.

In astfel de situatii, dupa caz, Comisia informeaz solicitantul si
statele membre in mod direct, indicand in scrisoarea sa motivele
pentru care actualizarea nu este consideratd a fi justificatd.

Articolul 4
Initierea procedurii

(1)  La primirea unei cereri de actualizare a listei comunitare,
Comisia:

(a) trimite solicitantului, in scris, o confirmare de primire a cere-
rii, in termen de 14 zile lucrdtoare de la primirea cererii;

(b) dupi caz, informeaza in cel mai scurt timp Autoritatea asu-
pra cererii si ii solicitd avizul in conformitate cu articolul 3
alineatul (2).

Cererea se pune la dispozitia statelor membre de citre Comisie.

(2)  In cazul in care incepe procedura din proprie initiativa,
Comisia informeazd statele membre si, dupd caz, solicitd avizul
Autoritdtii.

Articolul 5

Avizul Autorititii

(1)  Autoritatea isi dd avizul in termen de noud luni de la pri-
mirea unei cereri valabile.

(2)  Autoritatea inainteazd avizul Comisiei, statelor membre si,
dupd caz, solicitantului.

Articolul 6

Informatii suplimentare privind evaluarea riscurilor

(1) In cazuri temeinic justificate in care Autoritatea solicitd
informatii suplimentare din partea solicitantilor, termenul men-
tionat la articolul 5 alineatul (1) poate fi prelungit. Dupa consul-
tarea solicitantului, Autoritatea stabileste termenul pentru
furnizarea informatiilor respective si informeazd Comisia cu pri-
vire la intervalul de timp suplimentar necesar. In cazul in care
Comisia nu ridicd obiectii in termen de opt zile lucrdtoare de la
data la care a fost informatd de cdtre Autoritate, termenul men-
tionat la articolul 5 alineatul (1) se prelungeste in mod automat
cu intervalul de timp suplimentar. Comisia informeaza solicitan-
tul si statele membre cu privire la prelungirea termenului.

(2)  In cazul in care informatiile suplimentare solicitate nu se
trimit Autoritdtii in cursul intervalului de timp suplimentar men-
tionat la alineatul (1), Autoritatea isi finalizeazd avizul pe baza
informatiilor de care dispune deja.

(3)  In cazul in care solicitantii prezintd informatii suplimen-
tare din proprie initiativd, acestia le trimit Autoritdtii si Comisiei.
In astfel de cazuri, Autoritatea isi dd avizul in termenul initial, fard
a aduce atingere articolului 10.

(4)  Informatiile suplimentare se pun la dispozitia statelor
membre si a Comisiei de citre Autoritate.

Articolul 7

Actualizarea listei comunitare

(1)  In termen de noud luni de la exprimarea avizului de citre
Autoritate, Comisia prezintd comitetului mentionat la articolul 14
alineatul (1) un proiect de regulament de actualizare a listei comu-
nitare, care tine seama de avizul Autoritdtii, de orice dispozitii de
drept comunitar relevante si de orice alti factori legitimi, relevanti
pentru subiectul in cauzd.

In cazurile in care nu s-a solicitat avizul Autoritdtii, termenul de
noud luni incepe s curgd de la data primirii de citre Comisie a
unei cereri valabile.

(2)  In regulamentul prin care se actualizeaz lista comunitara
se prezintd considerentele pe care acesta se bazeaza.
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(3)  In cazul in care proiectul de regulament nu este in confor-
mitate cu avizul Autoritdtii, Comisia explicd motivele deciziei sale.

(4)  Madsurile destinate sd modifice elementele neesentiale ale
fiecdrui act legislativ sectorial din domeniul alimentar, care pri-
vesc eliminarea unei substante de pe lista comunitard, sunt adop-
tate in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionat la articolul 14 alineatul (3).

(5)  Din motive de eficientd, misurile destinate si modifice
elementele neesentiale ale fiecdrui act legislativ sectorial din dome-
niul alimentar, printre altele prin completarea acestora, care pri-
vesc addugarea unei substante pe lista comunitard si addugarea,
eliminarea sau modificarea conditiilor, specificatiilor sau restric-
tiilor asociate prezentei substantei respective pe lista comunitard,
sunt adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionatd la articolul 14 alineatul (4).

(6)  Din motive imperative de urgentd, Comisia poate recurge
la procedura de urgentd mentionatd la articolul 14 alineatul (5)
pentru eliminarea unei substante de pe lista comunitard si pentru
adiugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor, specificatiilor
sau restrictiilor asociate prezentei unei substante pe lista
comunitara.

Articolul 8

Informatii suplimentare privind gestionarea riscurilor

(1) In cazul in care Comisia solicitd informatii suplimentare
din partea solicitantilor in chestiuni legate de gestionarea riscuri-
lor, aceasta stabileste, impreund cu solicitantul, un termen pentru
furnizarea respectivelor informatii. In astfel de cazuri, perioada
mentionati la articolul 7 poate fi prelungitd in mod corespunza-
tor. Comisia informeaza statele membre cu privire la prelungire
si le pune la dispozitie informatiile suplimentare, atunci cand
acestea ii sunt furnizate.

(2)  Incazul in care informatiile suplimentare nu sunt transmise
in cursul intervalului suplimentar mentionat la alineatul (1), Comi-
sia face demersurile necesare pe baza informatiilor de care dis-
pune deja.

CAPITOLUL III

DISPOZITII DIVERSE

Articolul 9

Misuri de aplicare

(1)  In conformitate cu procedura de reglementare mentionati
la articolul 14 alineatul (2), Comisia adoptd, intr-un termen de cel
mult 24 de luni de la adoptarea fiecarui act legislativ sectorial din
domeniul alimentar, masurile de punere in aplicare a prezentului
regulament, care se referd in special la:

(a) continutul, modul de redactare si prezentare a cererii men-
tionate la articolul 4 alineatul (1);

(b) modalitatile de verificare a valabilitdtii cererilor;

(c) tipul de informatii care trebuie sd figureze in avizul Autori-
tatii mentionat la articolul 5.

(2)  In vederea adoptarii masurilor de punere in aplicare men-
tionate la alineatul (1) litera (a), Comisia consultd Autoritatea,
care, in termen de sase luni de la data intrdrii in vigoare a fiecarui
act legislativ sectorial din domeniul alimentar, ii prezintd o pro-
punere privind datele necesare pentru evaluarea riscurilor prezen-
tate de substantele in cauza.

Articolul 10

Prelungirea termenelor

In imprejurdri exceptionale, termenele mentionate la articolul 5
alineatul (1) si la articolul 7 pot fi prelungite de citre Comisie la
initiativa acesteia sau, dupd caz, la cererea Autoritatii, in cazul in
care natura chestiunii justificd acest lucru, fard a aduce atingere
articolului 6 alineatul (1) si articolului 8 alineatul (1). In astfel de
situatii Comisia informeaz, dupi caz, solicitantul si statele mem-
bre cu privire la prelungire si la motivele acesteia.

Articolul 11

Transparenta

Autoritatea asigurd transparenta activitatilor sale in conformitate
cu articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002. In special,
aceasta isi face publice avizele fird intdrziere. De asemenea,
Autoritatea face publicd orice cerere de aviz, precum si orice pre-
lungire de termen in conformitate cu articolul 6 alineatul (1).

Articolul 12
Confidentialitatea

(1)  Dintre informatiile furnizate de solicitanti, informatiile a
caror divulgare ar putea afecta grav pozitia concurentiald a soli-
citantilor pot beneficia de tratament confidential.

Informatiile privind urmdtoarele aspecte nu sunt in niciun caz
considerate confidentiale:

(a) numele si adresa solicitantulu;
(b) numele si descrierea exactd a substantei;

(c) justificarea folosirii substantei in sau pe anumite alimente sau
categorii de alimente;

(d) informatii relevante pentru evaluarea gradului de sigurantd a
substantelor;

(¢) dupd caz, metoda(metodele) de analiz;

(2)  In sensul punerii in aplicare a alineatului (1), solicitantii
precizeaza care dintre informatiile furnizate doresc sd fie tratate
drept informatii confidentiale. In astfel de cazuri, este necesar si
se furnizeze o justificare verificabila.
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(3)  Comisia decide, in urma consultdrii cu solicitantii, asupra
informatiilor care pot rimane confidentiale si notificd in conse-
cintd solicitantii si statele membre.

(4)  Dupd ce sunt informati cu privire la pozitia Comisiei, solici-
tantii au la dispozitie trei sdptdmani in care sd isi retragd cererea
pentru a pistra confidentialitatea informatiilor furnizate. Confi-
dentialitatea se pastreazd pand la expirarea acestui termen.

(5)  Comisia, Autoritatea si statele membre iau misurile nece-
sare, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1049/2001, pen-
tru a asigura confidentialitatea adecvatd a informatiilor primite in
temeiul prezentului regulament, cu exceptia informatiilor care tre-
buie sd fie ficute publice dacd imprejurdrile impun acest lucru, in
vederea protejdrii sdndtdtii umane, a sindtitii animale sau a
mediului.

(6)  In cazul in care solicitantul isi retrage sau si-a retras cere-
rea, Comisia, Autoritatea si statele membre nu divulga informati-
ile confidentiale, inclusiv informatiile a caror confidentialitate face
obiectul unui dezacord intre Comisie si solicitant.

(7)  Punerea in aplicare a alineatelor (1)-(6) nu afecteazi circu-
latia informatiilor intre Comisie, Autoritate si statele membre.

Articolul 13
Urgente

in cazul unei urgente referitoare la o substantd de pe lista comu-
nitard, in special in lumina unui aviz al Autoritdtii, se adoptd
mdasuri in conformitate cu procedurile mentionate la articolele 53
si 54 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Articolul 14

Comitetul

(1)  Comisia este asistatd de citre Comitetul permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald infiintat prin articolul 58 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(2)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul prevdzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468|CE se stabileste la trei luni.

(3)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din res-
pectiva decizie.

(4)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si alineatul (5) litera (b) si arti-
colul 7 din Decizia 1999/468|CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

Termenele mentionate la articolul 5a alineatul (3) litera (c), aline-
atul (4) literele (b) si (e) din Decizia 1999/468/CE sunt de doud
luni, doud luni si, respectiv, patru luni.

(5)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7 din
Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8
din respectiva decizie.

Articolul 15
Autorititile competente ale statelor membre

In termen de cel mult sase luni de la intrarea in vigoare a fiecirui
act legislativ sectorial din domeniul alimentar, statele membre ina-
inteazd Comisiei si Autoritdtii, pentru fiecare act legislativ secto-
rial din domeniul alimentar, numele si adresa autoritdtii nationale
competente pentru procedura comund, precum si un punct de
contact din cadrul acesteia.

CAPITOLUL IV
DISPOZITII FINALE

Articolul 16
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd pentru fiecare act legislativ sectorial din domeniul ali-
mentar de la data aplicdrii masurilor mentionate la articolul 9
alineatul (1).

Articolul 9 se aplica de la 20 ianuarie 2009.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.
Adoptat la Strasbourg, 16 decembrie 2008.
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