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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 relevanta pentru SEE)

CAPITOLUL 1
PRINCIPII GENERALE

Articolul 1

Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste o procedurd comuna de evaluare
si autorizare (denumitd in continuare ,,procedura comuna”) pentru
aditivii alimentari, enzimele alimentare, aromele alimentare si materiile
prime ale aromelor alimentare si ale ingredientelor alimentare cu
proprietati aromatizante folosite sau destinate utilizarii in sau pe
produsele alimentare (denumite in continuare ,substantele”), care
contribuie la libera circulatie a alimentelor in interiorul Comunitatii si
la un nivel nalt de protectie a sanatatii populatiei si la un grad inalt de
protectie a consumatorului, inclusiv protectia intereselor consumatorului.
Prezentul regulament nu se aplica 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 utilizate
sau destinate utilizarii in sau pe produsele alimentare (').

(2)  Procedura comuna stabileste masurile procedurale de actualizare a
listei substantelor a caror comercializare este autorizatd 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 ingrediente 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 prevazutd la articolul 2, continutul regulamentului mentionat
la articolul 7 si, dupa caz, dispozitiile tranzitorii privind procedurile in
curs sunt stabilite in fiecare act legislativ sectorial din domeniul
alimentar.

Articolul 2
Lista comunitard de substante

(1)  In temeiul fiecarui act legislativ sectorial din domeniul alimentar,
substantele care au fost autorizate in vederea introducerii pe piata comu-
nitard sunt incluse intr-o lista, al carei continut este determinat de actul
legislativ respectiv (denumitd in continuare ,lista comunitard”). Lista
comunitara se actualizeaza de catre Comisie. Aceasta se publicd n
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2) ,,Actualizarea listei comunitare” inseamna:

(a) adaugarea unei substante pe lista comunitara;

(b) eliminarea unei substante de pe lista comunitara,

(1) JO L 309, 26.11.2003, p. 1.
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(c) adaugarea, eliminarea sau modificarea conditiilor, specificatiilor sau
restrictiilor asociate prezentei unei substante pe lista comunitara.

CAPITOLUL 11
PROCEDURA COMUNA

Articolul 3

Principalele etape ale procedurii uniforme

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

(2) Comisia solicita avizul Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara (denumitd in continuare , Autoritatea”), care este dat in
conformitate cu articolul 5.

Cu toate acestea, in cazul actualizarilor mentionate la articolul 2
alineatul (2) literele (b) si (c), Comisia nu este obligatd sd solicite
avizul Autoritatii in cazul in care actualizarile In cauza nu sunt suscep-
tibile sa aiba efecte asupra sandtatii umane.

(3)  Procedura comuna se incheie prin adoptarea de catre Comisie a
unui regulament de punere in aplicare a actualizarii, in conformitate cu
articolul 7.

(4)  Prin derogare de la alineatul (3), Comisia poate incheia procedura
comuna si poate decide sa nu efectueze o actualizare planificatd, in orice
etapa a procedurii, In cazul in care considera ca o astfel de actualizare
nu este justificatd. Dupa caz, Comisia tine seama de avizul Autoritatii,
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, dupd caz, Comisia informeaza solicitantul si statele
membre in mod direct, indicand in scrisoarea sa motivele pentru care
actualizarea nu este consideratd a fi justificata.

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 cererii, in
termen de 14 zile lucratoare de la primirea cererii;

(b) dupa caz, informeaza in cel mai scurt timp Autoritatea asupra cererii
si 1i solicita avizul in conformitate cu articolul 3 alineatul (2).
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Cererea se pune la dispozitia statelor membre de catre Comisie.

(2) In cazul in care incepe procedura din proprie initiativa, Comisia
informeaza statele membre si, dupd caz, solicita avizul Autoritatii.

Articolul 5

Avizul Autoritatii

(1)  Autoritatea isi da avizul in termen de noud luni de la primirea
unei cereri valabile.

(2)  Autoritatea inainteaza avizul Comisiei, statelor membre si, dupa
caz, solicitantului.

Articolul 6

Informatii suplimentare privind evaluarea riscurilor

(1) In cazuri temeinic justificate in care Autoritatea solicitd informatii
suplimentare din partea solicitantilor, termenul mentionat la articolul 5
alineatul (1) poate fi prelungit. Dupa consultarea solicitantului, Auto-
ritatea stabileste termenul pentru furnizarea informatiilor respective si
informeaza Comisia cu privire la intervalul de timp suplimentar necesar.
in cazul in care Comisia nu ridici obiectii in termen de opt zile
lucratoare de la data la care a fost informata de catre Autoritate,
termenul mentionat la articolul 5 alineatul (1) se prelungeste in mod
automat cu intervalul de timp suplimentar. Comisia informeaza solici-
tantul si statele membre cu privire la prelungirea termenului.

(2) In cazul in care informatiile suplimentare solicitate nu se trimit
Autoritatii in cursul intervalului de timp suplimentar mentionat la
alineatul (1), Autoritatea isi finalizeaza avizul pe baza informatiilor de
care dispune deja.

(3) In cazul in care solicitantii prezinti informatii suplimentare din
proprie initiativa, acestia le trimit Autoritatii si Comisiei. In astfel de
cazuri, Autoritatea 1si da avizul in termenul initial, fara a aduce atingere
articolului 10.

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

(5) Autoritatea face publice informatiile suplimentare furnizate de
solicitant in conformitate cu articolele 11 si 12.

Articolul 7

Actualizarea listei comunitare

(1)  In termen de noui luni de la exprimarea avizului de citre Auto-
ritate, Comisia prezintd comitetului mentionat la articolul 14 alineatul (1)
un proiect de regulament de actualizare a listei comunitare, care tine
seama de avizul Autoritatii, de orice dispozitii de drept comunitar
relevante si de orice alti factori legitimi, relevanti pentru subiectul in
cauza.
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In cazurile in care nu s-a solicitat avizul Autoritatii, termenul de noua
luni incepe sd curga de la data primirii de catre Comisie a unei cereri
valabile.

(2) In regulamentul prin care se actualizeaza lista comunitard se
prezintd considerentele pe care acesta se bazeaza.

(3)  In cazul in care proiectul de regulament nu este in conformitate
cu avizul Autoritatii, Comisia explicd motivele deciziei sale.

(4)  Masurile destinate sa modifice elementele neesentiale ale fiecarui
act legislativ sectorial din domeniul alimentar, care privesc eliminarea
unei substante de pe lista comunitara, sunt adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 14
alineatul (3).

(5) Din motive de eficientd, masurile destinate sd modifice
elementele neesentiale ale fiecarui act legislativ sectorial din domeniul
alimentar, printre altele prin completarea acestora, care privesc
adaugarea unei substante pe lista comunitara si adaugarea, eliminarea
sau modificarea conditiilor, specificatiilor sau restrictiilor 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 urgenta mentionata la articolul 14 alineatul (5) pentru
eliminarea unei substante de pe lista comunitard si pentru adaugarea,
eliminarea sau modificarea conditiilor, specificatiilor sau restrictiilor
asociate prezentei unei substante pe lista comunitara.

Articolul 8

Informatii suplimentare privind gestionarea riscurilor

(1) iIn cazul in care Comisia solicita informatii suplimentare din
partea solicitantilor in chestiuni legate de gestionarea riscurilor,
aceasta stabileste, impreund cu solicitantul, un termen pentru furnizarea
respectivelor informatii. In astfel de cazuri, perioada mentionati la
articolul 7 poate fi prelungita in mod corespunzator. Comisia informeaza
statele membre cu privire la prelungire si le pune la dispozitie infor-
matiile suplimentare, atunci cand acestea 1i sunt furnizate.

(2) In cazul in care informatiile suplimentare nu sunt transmise in
cursul intervalului suplimentar mentionat la alineatul (1), Comisia face
demersurile necesare pe baza informatiilor de care dispune deja.

CAPITOLUL 1II

DISPOZITII DIVERSE

Articolul 9

Masuri de aplicare

(1) In conformitate cu procedura de reglementare mentionata 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 referda in special la:
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(a) continutul, modul de redactare si prezentare a cererii mentionate la
articolul 4 alineatul (1);

(b) modalitatile de verificare a valabilitatii cererilor;

(c) tipul de informatii care trebuie sa figureze in avizul Autoritatii
mentionat la articolul 5.

(2)  In vederea adoptirii masurilor de punere in aplicare mentionate la
alineatul (1) litera (a), Comisia consultd Autoritatea, care, in termen de
sase luni de la data intrarii in vigoare a fiecarui act legislativ sectorial
din domeniul alimentar, 1i prezintd o propunere privind datele necesare
pentru evaluarea riscurilor prezentate 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 catre Comisie la
initiativa acesteia sau, dupa caz, la cererea Autoritdtii, in cazul in care
natura chestiunii justifica acest lucru, fara a aduce atingere articolului 6
alineatul (1) si articolului 8 alineatul (1). In astfel de situatii Comisia
informeaza, dupa caz, solicitantul si statele membre cu privire la
prelungire si la motivele acesteia.

Articolul 11

Transparenta

in cazul in care Comisia soliciti avizul autoritatii in conformitate cu
articolul 3 alineatul (2) din prezentul regulament, autoritatea face
publice fara intarziere cererea de autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare furnizate de solicitant,
precum si opiniile sale stiintifice, in conformitate cu articolele 38-39¢
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002. De asemenea, autoritatea face
publica orice cerere de aviz, precum si orice prelungire de termen in
conformitate cu articolul 6 alineatul (1) din prezentul regulament.

Articolul 12

Confidentialitatea

(1) Odatd cu depunerea cererii, solicitantul poate transmite o cerere
ca anumite parti ale informatiilor transmise in temeiul prezentului regu-
lament sa fie tratate ca fiind confidentiale si insoteste aceasta cerere de
justificari verificabile.

(2)  In cazul in care este necesar un aviz emis de autoritate in confor-
mitate cu articolul 3 alineatul (2) din prezentul regulament, autoritatea
evalueaza cererea de tratament confidential depusd de solicitant, 1n
conformitate cu articolele 39-39¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(3)  in plus fata de informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si In temeiul articolului 39
alineatul (3) din regulamentul mentionat, autoritatea poate acorda, de
asemenea, tratament confidential cu privire la urmatoarele informatii, in
cazul in care solicitantul a demonstrat cd divulgarea respectivelor
informatii i-ar putea prejudicia interesele in mod semnificativ:
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(a) dupa caz, informatiile furnizate 1in descrierile detaliate ale
substantelor si preparatelor folosite ca materii prime si informatiile
despre modul in care acestea sunt folosite la fabricarea substantei
care face obiectul autorizarii, precum si informatiile detaliate despre
natura si compozitia materialelor sau a produselor in care solici-
tantul intentioneazd sa utilizeze respectiva substanta care face
obiectul autorizarii, cu exceptia informatiilor relevante pentru
evaluarea sigurantei;

(b) dupd caz, informatiile analitice detaliate privind variabilitatea si
stabilitatea loturilor individuale de productie ale substantei care
face obiectul autorizdrii, cu exceptia informatiilor relevante pentru
evaluarea sigurantei.

(4) in cazul in care nu este necesar un aviz emis de autoritate in
conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din prezentul regulament,
Comisia evalueaza cererea de tratament confidential depusda de soli-
citant. Articolele 39, 39a si 39d din Regulamentul (CE) nr. 178/2002
si alineatul (3) de la prezentul articol se aplicd mutatis mutandis.

(5) Prezentul articol nu aduce atingere articolului 41 din Regula-
mentul (CE) nr. 178/2002.

Articolul 13

Urgente

in cazul unei urgente referitoare la o substantd de pe lista comunitari, in
special In lumina unui aviz al Autoritatii, se adoptd masuri In confor-
mitate cu procedurile mentionate la articolele 53 si 54 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002.

Articolul 14

Comitetul

(1)  Comisia este asistatd de catre Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sanatatea animald infiintat prin articolul 58 din Regula-
mentul (CE) nr. 178/2002.

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

Termenul prevazut 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 aplica
articolele Sa alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE,
avand In vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva 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 articolul 7 din
Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

Termenele mentionate la articolul 5a alineatul (3) litera (c), alineatul (4)
literele (b) si (e) din Decizia 1999/468/CE sunt de doua luni, doud luni
si, respectiv, patru luni.
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(5) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
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

Autoritatile competente ale statelor membre

in termen de cel mult sase luni de la intrarea in vigoare a fiecarui act
legislativ sectorial din domeniul alimentar, statele membre inainteaza
Comisiei si Autoritatii, pentru fiecare act legislativ sectorial din
domeniul alimentar, numele si adresa autoritatii nationale competente
pentru procedura comund, precum si un punct de contact din cadrul
acesteia.

CAPITOLUL 1V

DISPOZITII FINALE

Articolul 16

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica pentru fiecare act legislativ sectorial din domeniul alimentar de
la data aplicarii masurilor mentionate la articolul 9 alineatul (1).

Articolul 9 se aplica de la 20 ianuarie 20009.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.



	Text consolidat: Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European și al Consiliuluidin 16 decembrie 2008
	Astfel cum a fost modificat prin:

	Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 decembrie 2008 de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare și aromele alimentare (Text cu relevanță pentru SEE)
	CAPITOLUL I PRINCIPII GENERALE
	Articolul 1 Obiectul și domeniul de aplicare
	Articolul 2 Lista comunitară de substanțe

	CAPITOLUL II PROCEDURA COMUNĂ
	Articolul 3 Principalele etape ale procedurii uniforme
	Articolul 4 Inițierea procedurii
	Articolul 5 Avizul Autorității
	Articolul 6 Informații suplimentare privind evaluarea riscurilor
	Articolul 7 Actualizarea listei comunitare
	Articolul 8 Informații suplimentare privind gestionarea riscurilor

	CAPITOLUL III DISPOZIȚII DIVERSE
	Articolul 9 Măsuri de aplicare
	Articolul 10 Prelungirea termenelor
	Articolul 11 Transparența
	Articolul 12 Confidențialitatea
	Articolul 13 Urgențe
	Articolul 14 Comitetul
	Articolul 15 Autoritățile competente ale statelor membre

	CAPITOLUL IV DISPOZIȚII FINALE
	Articolul 16 Intrarea în vigoare



