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REGULAMENTO (CE) N.© 1782002 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 28 de Janeiro de 2002

que determina os principios e normas gerais da legislacio alimentar,

cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e esta-

belece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimen-
ticios

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, nome-
adamente, os seus artigos 37.°, 95.° ¢ 133.°> e 0 n.° 4, alinea b), do seu
artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social (%),
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (°),
Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),
Considerando o seguinte:

(1) A livre circulag@o de géneros alimenticios seguros e sdos constitui
um aspecto essencial do mercado interno, contribuindo significati-
vamente para a saide e o bem-estar dos cidaddos e para os seus
interesses sociais € econdmicos.

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

3) A livre circulagdo de géneros alimenticios e de alimentos para
animais na Comunidade s6 pode ser alcancada se os requisitos de
seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais
ndo diferirem de forma significativa entre os Estados-Membros.

(4)  Existem diferengas importantes entre as legislacdes alimentares
dos Estados-Membros no que diz respeito aos conceitos, princi-
pios e procedimentos. Quando os Estados-Membros tomam
medidas que regem os géneros alimenticios, tais diferencas
podem impedir a sua livre circulacdo, criar condi¢des de desigual-
dade da concorréncia e afectar, assim, directamente o funciona-
mento do mercado interno.

(5)  Consequentemente, ¢ necessario aproximar esses conceitos, prin-
cipios e procedimentos, de modo a que constituam uma base
comum para as medidas que regem os géneros alimenticios € os
alimentos para animais tomadas a nivel dos Estados-Membros e
da Comunidade. Todavia, ¢ preciso prever um prazo suficiente
para a adaptag@o de quaisquer disposigdes que entrem em conflito
na legislagdo vigente, a nivel tanto nacional como comunitario, ¢
estipular que, na pendéncia dessa adaptacdo, a legislacdo perti-
nente devera ser aplicada a luz dos principios estabelecidos no
presente regulamento.

(6) A agua ¢ ingerida, directa ou indirectamente, como os outros
géneros alimenticios, contribuindo assim para a exposi¢ao global
do consumidor as substincias ingeridas, incluindo contaminantes
quimicos e microbiologicos. Todavia, uma vez que a qualidade da
4gua destinada ao consumo humano ja se encontra regida pelas

(") JO C 96 E de 27.3.2001, p. 247.

(® JO C 155 de 29.5.2001, p. 32.

(}) Parecer emitido em 14 de Junho de 2001 (ainda ndo publicado no Jornal
Oficial).

(*) Parecer do Parlamento Europeu de 12 de Junho de 2001 (ainda ndo publicado
no Jornal Oficial), Posicdo Comum do Conselho de 17 de Setembro de 2001
(ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e Decisdo do Parlamento Europeu de
11 de Dezembro de 2001 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial). Decisdo do
Conselho de 21 de Janeiro de 2002.
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Directivas 80/778/CEE (') e 98/83/CE (*) do Conselho, basta
considerar a agua do ponto de vista dos limiares de conformidade
referidos no artigo 6.° dessa tiltima directiva.

No contexto da legislagdo alimentar, ¢ conveniente incluir requi-
sitos relativos aos alimentos para animais, incluindo a sua
producdo e utilizagdo sempre que se destinem a animais produ-
tores de géneros alimenticios, sem prejuizo dos requisitos seme-
lhantes que tém sido aplicados até a data e que serdo aplicados no
futuro na legislacdo relativa aos alimentos para animais aplicavel
a todos eles, incluindo os animais de estimacao.

A Comunidade optou por um elevado nivel de proteccao da saude
como principio para a elaboracdo da legislacdo alimentar, que
aplica de forma ndo discriminatéria, quer se trate de géneros
alimenticios ou de alimentos para animais, comercializados no
mercado interno ou internacionalmente.

E necessario garantir que os consumidores, as outras partes inte-
ressadas e os parceiros comerciais tenham confianca nos
processos de tomada de decisdes subjacentes a legislacao
alimentar, na sua base cientifica e nas estruturas e independéncia
das institui¢des que protegem a saide e outros interesses.

A experiéncia demonstrou a necessidade de serem tomadas
medidas destinadas a garantir que ndo sejam colocados no
mercado géneros alimenticios ndo seguros e que existam sistemas
para identificar e resolver problemas de seguranga dos géneros
alimenticios, a fim de assegurar o funcionamento correcto do
mercado interno e proteger a saude humana. Deverdo ser abor-

dadas as mesmas questdes no que se refere a seguranca dos
alimentos para animais.

No intuito de se adoptar uma abordagem suficientemente abran-
gente e integrada da seguranca dos géneros alimenticios, ¢ neces-
sario definir a legislacdo alimentar no sentido lato por forma a
abranger um vasto leque de disposi¢cdes com impacto directo ou
indirecto na seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos
para animais, incluindo disposi¢cdes sobre materiais e artigos em
contacto com os géneros alimenticios, alimentos para animais e
outros insumos agricolas ao nivel da producdo primaria.

A fim de garantir a seguranca dos géneros alimenticios, ¢ neces-
sario considerar todos os aspectos da cadeia alimentar na sua
continuidade, desde a producdo primaria e a producdo de
alimentos para animais até a venda ou fornecimento de géneros
alimenticios ao consumidor, uma vez que cada elemento pode ter
um impacto potencial na seguranca dos géneros alimenticios.

A experiéncia demonstrou que, por este motivo, se torna neces-
sario tomar em consideragdo a produgdo, o fabrico, o transporte e
a distribuicdo dos alimentos destinados aos animais produtores de
géneros alimenticios, incluindo a produgdo de animais suscepti-
veis de servir de alimentos em exploragdes piscicolas, uma vez
que a contaminacdo involuntaria ou deliberada de alimentos para
animais, a sua adulteracdo e as praticas fraudulentas ou outras
praticas incorrectas com eles relacionadas podem ter um impacto
directo ou indirecto na seguranca dos géneros alimenticios.

Pelo mesmo motivo, torna-se necessario tomar em consideragao
outras praticas e insumos agricolas ao nivel da producdo primaria
e os seus efeitos potenciais na seguranca global dos géneros
alimenticios.

A conex@o em rede de laboratdrios de exceléncia, a nivel regional
e/ou interregional, com o objectivo de assegurar um controlo
continuo da seguranca dos géneros alimenticios, podera desempe-
nhar um papel importante na prevencdo de potenciais riscos para
a saude dos cidaddos.

L 229 de 30.8.1980, p. 11. Directiva revogada pela Directiva 98/83/CE.

L 330 de 5.12.1998, p. 32.
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As medidas adoptadas pelos Estados-Membros e pela Comuni-
dade para reger os géneros alimenticios e os alimentos para
animais devem geralmente basear-se numa andlise dos riscos,
excepto quando tal ndo for adequado as circunstincias ou & natu-
reza da medida. O recurso a andlise dos riscos antes da adopgéo
de tais medidas deve ajudar a evitar os obstaculos injustificados a
livre circulagdo dos géneros alimenticios.

Sempre que a legislacdo alimentar se destine a reduzir, eliminar
ou evitar um risco para a saude, as trés componentes interligadas
da analise dos riscos — avaliagdo, gestdo e comunicagdo dos
riscos — constituem uma metodologia sistematica para a determi-
nag¢do de medidas eficazes, proporcionadas e orientadas ou de
outras acgdes destinadas a proteger a satude.

Para que exista confianca na base cientifica da legislagdo
alimentar, as avaliacGes dos riscos devem ser efectuadas de forma
independente, objectiva e transparente e baseadas nas informagdes
e nos dados cientificos disponiveis.

Reconhece-se que a avaliagdo cientifica dos riscos ndo pode, por
si s, em alguns casos, fornecer todas as informacdes em que se
deve basear uma decisdo em matéria de gestdo dos riscos e que
devem legitimamente ser tidos em conta outros factores perti-
nentes, incluindo factores sociais, economicos, tradicionais, éticos
e ambientais, assim como a viabilidade dos controlos.

Tem sido invocado o principio da precaucdo para assegurar a
protec¢do da satide na Comunidade, dando assim origem a obsta-
culos a livre circulacdo de géneros alimenticios ou de alimentos
para animais. Torna-se, pois, necessario adoptar uma base
uniforme em toda a Comunidade para o recurso a este principio.

Nas circunstancias especificas em que exista um risco para a vida
ou a saude, mas persistam incertezas cientificas, o principio da
precaucdo constitui um mecanismo que permite determinar
medidas de gestdo dos riscos ou outras acc¢des, a fim de assegurar
o elevado nivel de proteccdo da saude por que se optou na Comu-
nidade.

A seguranca dos géneros alimenticios e a defesa dos interesses
dos consumidores constituem uma preocupacgdo crescente para os
cidaddos, as organizagdes ndo governamentais, as associagdes
profissionais, os parceiros comerciais internacionais e as organiza-
¢es comerciais. E necessario assegurar a confianga dos consumi-
dores e dos parceiros comerciais através de uma formulaggo
aberta e transparente da legislacdo alimentar e da adopg@o, por
parte das autoridades publicas, de medidas adequadas para
informar a populacgdo, sempre que existam fundamentos legitimos
de suspeita de que um género alimenticio possa constituir um
risco para a saude.

Sdo de primordial importancia a seguranca e a confianca dos
consumidores, tanto na Comunidade Europeia como nos paises
terceiros. A Comunidade ¢ um actor de primeiro plano no
comércio mundial no sector alimentar e no sector dos alimentos
para animais e, neste contexto, celebrou acordos comerciais inter-
nacionais, contribui para o desenvolvimento de normas interna-
cionais em apoio da legislacdo alimentar e defende os principios
do comércio livre de géneros alimenticios seguros e sdos e de
alimentos para animais seguros, de forma ndo discriminatoria,
seguindo praticas comerciais éticas e leais.

E necessario assegurar que os géneros alimenticios e os alimentos
para animais exportados ou reexportados da Comunidade
obedecam a legislagdo comunitaria ou aos requisitos estabelecidos
pelo pais importador. Noutras circunstancias, os géneros alimenti-
cios e os alimentos para animais s6 poderdo ser exportados ou
reexportados caso o pais importador tenha dado o seu acordo
expresso. Todavia, é necessario assegurar que, mesmo com O
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acordo do pais importador, ndo sejam exportados nem reexpor-
tados géneros alimenticios prejudiciais para a satide ou alimentos
para animais que ndo sejam seguros.

E necessério estabelecer os principios gerais em que deve assentar
o comércio de géneros alimenticios e de alimentos para animais,
bem como os objectivos e principios da contribuicdo da Comuni-
dade para o desenvolvimento de normas internacionais ¢ acordos
comerciais.

Alguns Estados-Membros adoptaram legislacdo horizontal em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios, impondo, em
especial, a obrigacdo geral de os operadores econdmicos comer-
cializarem apenas géneros alimenticios seguros. No entanto, esses
Estados-Membros aplicam diferentes critérios basicos para deter-
minar se um género alimenticio ¢ seguro. Estas abordagens
diversas e a auséncia de legislagdo horizontal nos outros Estados-
-Membros sdo susceptiveis de criar obstdculos ao comércio de
géneros alimenticios, podendo também surgir obsticulos ao
comércio de alimentos para animais.

E, pois, necessario estabelecer requisitos gerais para que apenas
sejam colocados no mercado géneros alimenticios e alimentos
para animais seguros, a fim de garantir que funcione eficazmente
o mercado interno desses produtos.

A experiéncia demonstrou que o funcionamento do mercado
interno no sector alimentar ou no sector dos alimentos para
animais pode ficar comprometido se for impossivel detectar a
origem dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais.
Por conseguinte, € necessario estabelecer um sistema exaustivo de
rastreabilidade nas empresas do sector alimentar e do sector dos
alimentos para animais, de modo a possibilitar retiradas do
mercado de forma orientada e precisa, ou a informar os consumi-
dores ou os funcionarios responsaveis pelos controlos, evitando-
-se assim a eventualidade de perturbacdes desnecessarias mais
importantes em caso de problemas com a seguranca dos géneros
alimenticios.

E necessario assegurar que as empresas do sector alimentar ¢ do
sector dos alimentos para animais, incluindo os importadores,
estejam em condicdes de identificar, pelo menos, a empresa que
forneceu os géneros alimenticios, os alimentos para animais, os
animais ou as substidncias que podem ser incorporadas num
género alimenticio ou num alimento para animais, a fim de
garantir que, em caso de inquérito, a rastreabilidade possa ser
assegurada em todas as fases.

Os operadores das empresas do sector alimentar sdo os mais aptos
a conceber um sistema seguro de fornecimento de géneros
alimenticios e a garantir que os géneros alimenticios que
fornecem sdo seguros. Assim, devem ter a principal responsabili-
dade juridica por garantir a seguranca dos géneros alimenticios.
Embora exista este principio em alguns Estados-Membros ¢ em
certos dominios da legislacdo alimentar, ha outros dominios em
que tal ndo esta explicito ou em que a responsabilidade & assu-
mida pelas autoridades competentes dos Estados-Membros,
através das actividades de controlo que efectuam. Estas dispari-
dades sdo susceptiveis de criar obstaculos ao comércio e distor-
¢des da concorréncia entre os operadores do sector alimentar dos
diferentes Estados-Membros.

Devem aplicar-se requisitos semelhantes aos alimentos para
animais e aos operadores do sector dos alimentos para animais.

A base cientifica e técnica da legislacdo comunitaria relativa a
seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais
deve contribuir para se alcangar um elevado nivel de proteccdo da
satide na Comunidade. Esta deve poder dispor de apoio cientifico
e técnico independente, eficiente e de elevada qualidade.
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(33) Os aspectos cientificos e técnicos relacionados com a seguranga
dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais estdo a
tornar-se cada vez mais importantes ¢ complexos. A criagdo de
uma Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, a
seguir designada por «Autoridade», deve reforgar o actual sistema
de apoio cientifico e técnico, que ja ndo se encontra em condigdes
de responder as crescentes solicitagdes.

34) Em conformidade com os principios gerais da legislacdo
alimentar, a Autoridade deve assumir o papel de referéncia cienti-
fica independente na avaliacdo dos riscos e, ao fazé-lo, contribuir
para assegurar o bom funcionamento do mercado interno. Pode
ser chamada a formular pareceres sobre questdes cientificas
contenciosas, permitindo, deste modo, que as instituicdes comuni-
tarias e os Estados-Membros tomem decisdes esclarecidas em
matéria de gestdo dos riscos a fim de garantir a seguranca dos
géneros alimenticios e dos alimentos para animais, evitando ao
mesmo tempo a fragmentacdo do mercado interno através da
adopg¢do de medidas que criem obstaculos injustificados ou desne-
cessarios a livre circulagdo dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais.

(35) A fim de aumentar a confianga dos consumidores, a Autoridade
deve ser uma fonte cientifica independente de parecer, informagao
e comunicacdo dos riscos. Todavia, para incrementar a coeréncia
entre as funcgdes de avaliagdo, gestdo e comunicagdo dos riscos, €
necessario reforcar a relagdo entre os avaliadores e os gestores
dos riscos.

(36) A Autoridade deve fornecer um ponto de vista cientifico indepen-
dente e abrangente sobre a seguranca e outros aspectos da totali-
dade das cadeias alimentar e dos alimentos para animais, 0 que
implica que lhe sejam atribuidas amplas responsabilidades. Nestas
incluem-se questdes com impacto directo ou indirecto na segu-
ranca das cadeias alimentar e dos alimentos para animais, a saude
e 0 bem-estar animal, assim como a fitossanidade. Todavia, é
necessario assegurar que a Autoridade se concentre na seguranca
dos géneros alimenticios, devendo as suas atribui¢des no que diz
respeito as questdes no dominio da saude e do bem-estar animal e
da fitossanidade que ndo estejam relacionadas com a seguranca
da cadeia alimentar limitar-se ao fornecimento de pareceres cienti-
ficos. As atribuicdes da Autoridade devem também incluir o
fornecimento de pareceres cientificos e de apoio cientifico e
técnico em matéria de nutricdo humana, em relagdo com a legis-
lagdo comunitaria, e assisténcia a Comissdo, a seu pedido, no
dominio da comunicacdo relacionada com programas comunita-
rios de saude.

37) Uma vez que alguns produtos permitidos nos termos da legislacao
alimentar, como os pesticidas ou os aditivos nos alimentos para
animais, podem envolver riscos para o ambiente ou a seguranca
dos trabalhadores, alguns aspectos ambientais e da proteccdo dos
trabalhadores devem também ser avaliados pela Autoridade em
conformidade com a legislagdo pertinente.

(38) A fim de evitar a duplicacdo de avaliagdes cientificas e de pare-
ceres cientificos conexos sobre organismos geneticamente modifi-
cados, a Autoridade deve também fornecer pareceres cientificos
sobre produtos que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos
para animais relacionados com OGM, como definidos na Direc-
tiva 2001/18/CE (') e sem prejuizo dos procedimentos ai estabele-
cidos.

(") Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Margo
de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de organismos genetica-
mente modificados e que revoga a Directiva 90/220/CEE do Conselho (JO L
106 de 17.4.2001, p. 1).
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Através da prestacio de apoio em questdes cientificas, a Autori-
dade deve contribuir para o papel da Comunidade e dos Estados-
-Membros na elaboragdo e no estabelecimento de normas interna-
cionais em matéria de seguranca dos géneros alimenticios, assim
como de acordos comerciais.

E essencial que as instituigdes comunitarias, os cidaddos e as
partes interessadas confiem na Autoridade. Por este motivo, ¢
fundamental garantir a sua independéncia, uma elevada qualidade
cientifica, transparéncia e eficacia, sendo também indispensavel a
cooperagdo com os Estados-Membros.

Para o efeito, o Conselho de Administragdo deve ser constituido
de modo a assegurar o mais elevado nivel de competéncia, um
vasto leque de conhecimentos especializados, por exemplo, no
dominio da gestdo e da administracdo publica, e a mais ampla
distribuigdo geografica possivel dentro da Unido. Tal deve ser
facilitado através da rotacdo dos diferentes paises de origem dos
membros do Conselho de Administragdo, sem que nenhum lugar
seja reservado a nacionais de um Estado-Membro especifico.

A Autoridade deve dispor de meios para levar a cabo todas as
tarefas necessarias ao desempenho das suas atribuicdes.

O Conselho de Administracdo deve dispor dos poderes necessa-
rios para estabelecer o orgamento, verificar a sua execugdo,
elaborar o regulamento interno, aprovar a regulamentagdo finan-
ceira, designar membros para o Comité Cientifico e os painéis
cientificos e nomear o Director Executivo.

Para poder funcionar eficazmente, a Autoridade deve cooperar
estreitamente com os organismos competentes dos Estados-
-Membros. Deve ser criado um Férum Consultivo para aconselhar
o Director Executivo, constituir um mecanismo de intercimbio de
informagdes e assegurar uma estreita cooperacdo, em especial no
que respeita ao sistema de criacdo de redes. A cooperagdo € uma
troca de informagdes adequada devem também minimizar a even-
tualidade de pareceres cientificos divergentes.

A Autoridade deve passar a desempenhar o papel dos Comités
Cientificos da Comissdo na formulagdo de pareceres cientificos
no respectivo dominio de competéncia. E necessaria uma reorga-
nizagdo dos comités, por forma a garantir uma maior coeréncia
cientifica em relacdo a cadeia alimentar e para lhes permitir traba-
Ihar mais eficazmente. Devem, portanto, ser criados um Comité
Cientifico e painéis cientificos permanentes no ambito da Autori-
dade para formularem tais pareceres.

A fim de garantir a sua independéncia, os membros do Comité
Cientifico e dos painéis cientificos devem ser cientistas indepen-
dentes, recrutados com base em concursos publicos.

O papel da Autoridade enquanto referéncia cientifica indepen-
dente implica que possam ser solicitados pareceres cientificos ndo
s6 pela Comissdo, mas também pelo Parlamento Europeu e pelos
Estados-Membros. A fim de assegurar a facilidade de gestdo e a
coeréncia do processo relativo aos pareceres cientificos, a Autori-
dade deve poder recusar ou alterar um pedido, fornecendo as
respectivas justificacdes e com base em critérios pré-determi-
nados. Devem igualmente ser tomadas medidas que contribuam
para evitar pareceres cientificos divergentes mas, caso surjam,
provenientes de diversos organismos cientificos, devem existir
processos que permitam resolver a divergéncia ou fornecer aos
gestores de riscos uma base transparente de informacdo cientifica.

A Autoridade deve também poder encomendar os estudos cienti-
ficos necessarios ao cumprimento das suas obrigacdes, assegu-
rando ao mesmo tempo que as relagdes por ela estabelecidas com
a Comissdo e os Estados-Membros evitem a duplicacdo de
esforcos, o que devera ser feito de forma aberta e transparente,
devendo a Autoridade ter em conta os conhecimentos especiali-
zados e as estruturas existentes na Comunidade.
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A falta de um sistema eficaz de recolha e analise, a nivel comuni-
tario, de dados sobre a cadeia alimentar é reconhecida como uma
falha fundamental. Deve, portanto, ser criado um sistema de
recolha e andlise dos dados pertinentes nos dominios cobertos
pela Autoridade, sob a forma de uma rede por ela coordenada. E
necessario reexaminar as redes comunitarias de recolha de dados
ja existentes nos dominios cobertos pela Autoridade.

Uma melhor identificacdo dos riscos emergentes pode, a longo
prazo, constituir um importante instrumento de prevencdo a
disposicdo dos Estados-Membros e da Comunidade no exercicio
das suas politicas. E, portanto, necessario atribuir & Autoridade
uma tarefa de antecipacdo na recolha de informagdes, no exer-
cicio da vigilancia e na prestacdo de avaliacdes e informagdes
sobre os riscos emergentes, com vista a sua prevengao.

A criagdo da Autoridade deve permitir aos Estados-Membros
participarem mais estreitamente nos processos cientificos. Para o
efeito, € necessario que exista uma intima cooperacdo entre a
Autoridade ¢ os Estados-Membros, podendo aquela, em especial,
atribuir algumas tarefas a organismos competentes destes tltimos.

E preciso assegurar o equilibrio entre a necessidade de recorrer a
organismos nacionais para levar a cabo tarefas por conta da Auto-
ridade e a exigéncia de garantir, para efeitos de coeréncia global,
que essas tarefas sejam efectuadas em conformidade com os crité-
rios para elas estabelecidos. Os procedimentos existentes para a
atribuicdo de tarefas cientificas aos Estados-Membros, em espe-
cial no que respeita a avaliagdo de processos apresentados pela
inddstria para a autorizagdo de certas substancias, produtos ou
métodos, devem ser reexaminados no prazo de um ano, a fim de
ter em conta a criagdo da Autoridade e as novas estruturas que
proporciona, devendo os procedimentos de avaliagdo continuar a
ser pelo menos tdo rigorosos como anteriormente.

A Comissao continua a ser plenamente responsavel pela comuni-
cacdo das medidas de gestdo dos riscos, devendo, por conse-
guinte, existir um intercambio de informagdo adequado entre a
Autoridade e a Comissio. E também necessaria uma estreita
cooperagdo entre a Autoridade, a Comissdo e os Estados-
-Membros para assegurar a coeréncia do conjunto do processo de
comunicagao.

A independéncia da Autoridade e o seu papel na informagido dos
cidaddos implicam que possa fazer comunicagdes auténomas nos
dominios da sua competéncia, a fim de fornecer informagdes
objectivas, fidveis e facilmente compreensiveis.

E necessaria uma cooperagio adequada com os Estados-Membros
e outras partes interessadas no dominio especifico das campanhas
de informacdo publica para ter em conta eventuais pardmetros
regionais e correlagcdes com as politicas de saude.

Para além dos principios de funcionamento baseados na indepen-
déncia e na transparéncia, a Autoridade deve ser uma organizagao
aberta a contactos com os consumidores ¢ outros grupos interes-
sados.

A Autoridade deve ser financiada pelo orcamento geral da Unido
Europeia. No entanto, a luz da experiéncia adquirida, em especial
no que respeita ao tratamento de processos de autorizagdo apre-
sentados pela industria, no prazo de trés anos apo6s a entrada em
vigor do presente regulamento, deve ser examinada a possibili-
dade de cobrar taxas. O processo or¢amental da Comunidade
permanece aplicavel no que diz respeito a todas as subvengdes a
cargo do orcamento geral da Unido Europeia. Além disso, a audi-
toria das contas deve ser realizada pelo Tribunal de Contas.

E necessario permitir a participagio de paises europeus nio
membros da Unido Europeia e que tenham celebrado acordos que
os obriguem a transpor e a aplicar o acervo comunitario no
dominio regido pelo presente regulamento.
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(59) Existe ja um sistema de alerta rapido no quadro da Directiva
92/59/CEE do Conselho, de 29 de Junho de 1992, relativa a segu-
ranca geral dos produtos (). O ambito de aplicagdo do sistema
existente inclui géneros alimenticios e produtos industriais, mas
ndo alimentos para animais. As recentes crises alimentares
demonstraram a necessidade de criar um sistema de alerta rapido
aperfeicoado e alargado, que abranja os géneros alimenticios e os
alimentos para animais. Este sistema revisto deve ser gerido pela
Comissdo e incluir como membros da rede os Estados-Membros,
a Comissdo e a Autoridade. O sistema em questdo nao deve
abranger as regras comunitarias de troca rapida de informagdes
em caso de emergéncia radiologica nos termos da Decisdo
87/600/Euratom do Conselho (?).

(60)  Os recentes incidentes relacionados com a seguranga dos géneros
alimenticios demonstraram a necessidade de estabelecer medidas
apropriadas em situacdes de emergéncia que garantam que todos
os géneros alimenticios, qualquer que seja o seu tipo ou origem, e
todos os alimentos para animais sejam submetidos a medidas
comuns, em caso de risco grave para a saude humana, a satde
animal ou o ambiente. Este tipo de abordagem abrangente das
medidas de emergéncia em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios deve permitir que se tomem medidas eficazes e se
evitem disparidades artificiais no tratamento de um risco grave
relacionado com géneros alimenticios ou alimentos para animais.

(61) As recentes crises alimentares demonstraram ainda o interesse de
a Comissdo dispor de procedimentos mais rapidos e correcta-
mente adaptados a gestdo de crises. Esses procedimentos organi-
zacionais devem permitir melhorar a coordenagdo de esforcos e
determinar as medidas mais eficazes com base nas melhores
informagdes cientificas. Por conseguinte, os procedimentos
revistos devem ter em conta as responsabilidades da Autoridade e
prever a sua assisténcia cientifica e técnica, sob forma de parecer,
em caso de crise alimentar.

(62) A fim de assegurar uma abordagem mais eficaz e abrangente da
cadeia alimentar, deve ser instituido um Comité da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal, que substituird o Comité Veteri-
nario Permanente, o Comité Permanente dos Géneros Alimenti-
cios e o Comité Permanente dos Alimentos para Animais. Conse-
quentemente, devem ser revogadas as Decisdes 68/361/CEE (3),
69/414/CEE (*) e 70/372/CEE (°) do Conselho. Pelo mesmo
motivo, o Comité da Cadeia Alimentar e da Saude Animal substi-
tuird também o Comité Fitossanitario Permanente no que diz
respeito a sua competéncia (ao abrigo das Directivas 76/895/
/CEE (%), 86/362/CEE (7), 86/363/CEE (%), 90/642/CEE (°) e
91/414/CEE (') em matéria de produtos fitossanitarios e de
fixagdo de limites maximos de residuos.

(63) As medidas necessarias a execucdo 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 compe-
téncias de execucdo atribuidas a Comissao ().

(") JOL 228 de 11.8.1992, p. 24.

(®» JO L 371 de 30.12.1987, p. 76.

(®) JO L 255 de 18.10.1968, p. 23.

(*) JOL 291 de 19.11.1969, p. 9.

(®) JOL 170 de 3.8.1970, p. 1.

() JO L 340 de 9.12.1976, p. 26. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2000/57/CE da Comissao (JO L 244 de 29.9.2000, p. 76).

(") JO L 221 de 7.8.1986, p. 37. Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi
dada pela Directiva 2001/57/CE da Comissao (JO L 208 de 1.8.2001, p. 36).

(®) JO L 221 de 7.8.1986, p. 43. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2001/57/CE da Comisséo.

(°) JO L 350 de 14.12.1990, p. 71. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2001/57/CE da Comissao.

(') JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi
dada pela Directiva 2001/49/CE da Comissdo (JO L 176 de 29.6.2001, p.
61).

(") JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(64)  E necessario que os operadores disponham de um prazo suficiente
para se adaptarem a alguns dos requisitos estabelecidos no
presente regulamento e que a Autoridade Europeia para a Segu-
ranca dos Alimentos inicie as suas actividades em 1 de Janeiro de
2002.

(65) E importante evitar confusdes entre as atribui¢des da Autoridade
e as da Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos
(AEAM) criada pelo Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do
Conselho ('). Por conseguinte, torna-se necessario estabelecer que
o presente regulamento ndo prejudica as competéncias da AEAM,
incluindo as conferidas pelo Regulamento (CEE) n.c 2377/90 do
Conselho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um processo comu-
nitario para o estabelecimento de limites maximos de residuos de
medicamentos veterinarios nos géneros alimenticios de origem
animal (%).

(66) Para a consecug@o dos objectivos fundamentais do presente regu-
lamento, € necessario e conveniente prever a aproximacgdo dos
conceitos, principios e procedimentos que constituem a base
comum da legislacdo alimentar na Comunidade e criar uma Auto-
ridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos. De acordo com
o principio da proporcionalidade previsto no artigo 5.° do Tratado,
o presente regulamento ndo excede o necessario para atingir esses
objectivos,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
CAPITULO I
AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objectivo e ambito de aplicacio

1. O presente regulamento prevé os fundamentos para garantir um
elevado nivel de protec¢do da saide humana e dos interesses dos consu-
midores em relacdo aos géneros alimenticios, tendo nomeadamente em
conta a diversidade da oferta de géneros alimenticios, incluindo produtos
tradicionais, e assegurando, ao mesmo tempo, o funcionamento eficaz
do mercado interno. Estabelece principios e responsabilidades comuns, a
maneira de assegurar uma solida base cientifica e disposi¢des e procedi-
mentos organizacionais eficientes para servir de base a tomada de deci-
soes em questdes de seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos
para animais.

2.  Para efeitos do n.° 1, o presente regulamento estabelece os princi-
pios gerais que regem os géneros alimenticios e os alimentos para
animais em geral e, em particular, a sua seguranca a nivel comunitario e
nacional.

Institui a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos.

Estabelece procedimentos para questdes com impacto directo ou indi-
recto na seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais.

3. O presente regulamento aplica-se a todas as fases da produgio,
transformac@o e distribuicdo de géneros alimenticios ¢ de alimentos para
animais. Nao se aplica a producdo primaria destinada a uso doméstico,
nem a preparagdo, manipulagdo e armazenagem domeésticas de géneros
alimenticios para consumo privado.

(") JOL 214 de 24.8.1993, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.c 649/98 da Comissdo (JO L 88 de 24.3.1998,

p- 7).

(®) JO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1553/2001 da Comissdo (JO L 205 de
31.7.2001, p. 16).
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Artigo 2.°
Definicao de «género alimenticio»

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por «género alimen-
ticio» (ou «alimento para consumo humano»), qualquer substincia ou
produto, transformado, parcialmente transformado ou ndo transformado,
destinado a ser ingerido pelo ser humano ou com razoaveis probabili-
dades de o ser.

Este termo abrange bebidas, pastilhas elasticas e todas as substancias,
incluindo a 4gua, intencionalmente incorporadas nos géneros alimenti-
cios durante o seu fabrico, preparacdo ou tratamento. A agua estd
incluida dentro dos limiares de conformidade referidos no artigo 6.° da
Directiva 98/83/CE, sem prejuizo dos requisitos das Directivas 80/778/
/CEE e 98/83/CE.

O termo nao inclui:
a) alimentos para animais;

b) animais vivos, a menos que sejam preparados para colocagdo no
mercado para consumo humano;

¢) plantas, antes da colheita;

d) medicamentos, na acep¢do das Directivas 65/65/CEE (') e 92/73/
/CEE (?) do Conselho;

e) produtos cosméticos, na acepcdo da Directiva 76/768/CEE do
Conselho ();

) tabaco e produtos do tabaco, na acep¢ao da Directiva 89/622/CEE do
Conselho (*);

g) estupefacientes ou substancias psicotropicas, na acep¢do da
Convencdo das Nagdes Unidas sobre Estupefacientes, de 1961, e da
Convengdo das Nagdes Unidas sobre Substincias Psicotropicas, de
1971;

h) residuos e contaminantes.

Artigo 3.°
Outras definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «legislacdo alimentar», as disposigdes legislativas, regulamentares e
administrativas que regem os géneros alimenticios em geral e a sua
seguranca em particular, a nivel quer comunitario quer nacional;
abrange todas as fases da producdo, transformag@o e distribui¢do de
géneros alimenticios, bem como de alimentos para animais produ-
zidos para, ou dados a, animais produtores de géneros alimenticios;

2. «empresa do sector alimentar», qualquer empresa, com ou sem fins
lucrativos, publica ou privada, que se dedique a uma actividade rela-
cionada com qualquer das fases da produgdo, transformagao e distri-
buicdo de géneros alimenticios;

3. «operador de uma empresa do sector alimentar», a pessoa singular
ou colectiva responsavel pelo cumprimento das normas da legislagdo
alimentar na empresa do sector alimentar sob o seu controlo;

4. «alimento para animais», qualquer substancia ou produto, incluindo
os aditivos, transformado, parcialmente transformado ou ndo trans-
formado, destinado a ser utilizado para a alimentagdo oral de
animais;

(") JO 22 de 9.12.1965, p. 369. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada
pela Directiva 93/39/CEE (JO L 214 de 24.8.1993, p. 22).

(®» JOL 297 de 13.10.1992, p. 8.

(®) JO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva com a ultima redaccao que lhe foi
dada pela Directiva 2000/41/CE da Comissdo (JO L 145 de 20.6.2000, p. 25).

(*) JO L 359 de 8.12.1989, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 92/41/CEE (JO L 158 de 11.6.1992, p. 30).
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5.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

«empresa do sector dos alimentos para animaisy», qualquer empresa,
com ou sem fins lucrativos, publica ou privada, que se dedique a
qualquer operacdo de producdo, fabrico, transformac@o, armaze-
nagem, transporte ou distribuicdo de alimentos para animais,
incluindo qualquer operador que produza, transforme ou armazene
alimentos destinados a alimentacdo de animais na sua propria explo-
ragao;

. «operador de uma empresa do sector dos alimentos para animaisy, a

pessoa singular ou colectiva responsavel pelo cumprimento das
normas da legislacdo alimentar na empresa do sector dos alimentos
para animais sob o seu controlo;

. «comércio retalhista», a manipulagio e/ou a transformagdo de

géneros alimenticios e a respectiva armazenagem no ponto de venda
ou de entrega ao consumidor final, incluindo terminais de distri-
buicdo, operacdes de restauracdo, cantinas de empresas, restauragdo
em institui¢des, restaurantes e outras operagdes similares de forneci-
mento de géneros alimenticios, estabelecimentos comerciais, centros
de distribuigdo de supermercados e grossistas;

. «colocacdo no mercadoy», a detengdo de géneros alimenticios ou de

alimentos para animais para efeitos de venda, incluindo a oferta para
fins de venda ou qualquer outra forma de transferéncia, isenta de
encargos ou ndo, bem como a venda, a distribuicdo e outras formas
de transferéncia propriamente ditas;

. «risco», uma fun¢do da probabilidade de um efeito nocivo para a

satde e da gravidade desse efeito, como consequéncia de um perigo;

«analise dos riscos», um processo constituido por trés componentes
interligadas: avaliagdo, gestdo e comunicacdo dos riscos;

«avaliagdo dos riscos», um processo de base cientifica constituido
por quatro etapas: identificagdo do perigo, caracterizacdo do perigo,
avaliacdo da exposicdo e caracterizagdo do risco;

«gestdo dos riscos», o processo, diferente da avaliagdo dos riscos,
que consiste em ponderar alternativas politicas, em consulta com as
partes interessadas, tendo em conta a avaliacdo dos riscos e outros
factores legitimos e, se necessario, seleccionar opg¢des apropriadas
de prevengao e controlo;

«comunicacao dos riscos», o intercdmbio interactivo, durante todo o
processo de analise dos riscos, de informagdes e pareceres relativos
a perigos e riscos, factores relacionados com riscos e percep¢do do
risco, entre avaliadores e gestores dos riscos, consumidores,
empresas do sector alimentar e do sector dos alimentos para animais,
a comunidade universitaria e outras partes interessadas, incluindo a
explicaggo dos resultados da avaliacdo dos riscos e da base das deci-
soes de gestdo dos riscos;

«perigo», um agente bioldgico, quimico ou fisico presente nos
géneros alimenticios ou nos alimentos para animais, ou uma
condi¢do dos mesmos, com potencialidades para provocar um efeito
nocivo para a saude;

«rastreabilidade», a capacidade de detectar a origem e de seguir o
rasto de um género alimenticio, de um alimento para animais, de um
animal produtor de géneros alimenticios ou de uma substancia,
destinados a ser incorporados em géneros alimenticios ou em
alimentos para animais, ou com probabilidades de o ser, ao longo de
todas as fases da produgdo, transformacdo e distribuicao;

«fases da producdo, transformagdo e distribuicdo», qualquer fase,
incluindo a importagdo, desde a produgdo primaria de um género
alimenticio até & sua armazenagem, transporte, venda ou forneci-
mento ao consumidor final e, quando for o caso, a importaggo,
producdo, fabrico, armazenagem, transporte, distribuicdo, venda e
fornecimento de alimentos para animais;

«produgdo primaria», a producado, a criagdo ou o cultivo de produtos
primarios, incluindo a colheita e a ordenha e criagdo de animais
antes do abate; abrange também a caca, a pesca e a colheita de
produtos silvestres;
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18. «consumidor final», o ultimo consumidor de um género alimenticio
que ndo o utilize como parte de qualquer operagdo ou actividade de
uma empresa do sector alimentar.

CAPITULO 1II
LEGISLACAO ALIMENTAR GERAL

Artigo 4.°
Ambito de aplicacio

1. O presente capitulo refere-se a todas as fases da produgfo, trans-
formacao e distribuicdo de géneros alimenticios, bem como de alimentos
para animais produzidos para, ou dados a, animais produtores de
géneros alimenticios.

2. Os principios estabelecidos nos artigos 5.° a 10.° constituem um
quadro geral de carcter horizontal que deve ser respeitado aquando da
adopcdo de quaisquer medidas.

3. A fim de obedecer ao disposto nos artigos 5.° a 10.°, os principios
e procedimentos da legislagdo alimentar vigente serdo adaptados o mais
rapidamente possivel e, o mais tardar, até 1 de Janeiro de 2007.

4.  Até essa data e em derrogacdo do n.° 2, a legislacdo vigente sera
implementada tendo em conta os principios estabelecidos nos artigos 5.°
a 10.°

SECCAO 1
PRINCIiPIOS GERAIS DA LEGISLACAO ALIMENTAR

Artigo 5.°
Objectivos gerais

1. A legislagdo alimentar deve procurar alcangar um ou mais dos
objectivos gerais de um elevado nivel de proteccdo da vida e da saude
humanas, a proteccdo dos interesses dos consumidores, incluindo as
boas praticas no comércio de géneros alimenticios, tendo em conta,
sempre que adequado, a proteccdo da saude e do bem-estar animal, a
fitossanidade e o ambiente.

2. A legislagdo alimentar deve visar a realizagdo da livre circulacdo
na Comunidade de géneros alimenticios e de alimentos para animais,
fabricados ou comercializados em conformidade com os principios e os
requisitos gerais constantes do presente capitulo.

3.  Sempre que existam normas internacionais ou esteja eminente a
sua aprovacdo, estas devem ser tidas em conta na formulagio ou na
adaptacdo da legislacdo alimentar, excepto quando as referidas normas
ou os seus elementos pertinentes constituirem meios ineficazes ou inade-
quados para o cumprimento dos objectivos legitimos da legislacdo
alimentar ou quando houver uma justificagdo cientifica ou ainda quando
puderem dar origem a um nivel de protec¢do diferente do considerado
adequado na Comunidade Europeia.

Artigo 6.°
Analise dos riscos

1. A fim de alcancar o objectivo geral de um elevado nivel de
proteccdo da vida e da saude humanas, a legislacdo alimentar basear-se-
-4 na analise dos riscos, excepto quando tal ndo for adequado as circun-
stancias ou a natureza da medida.

2. A avaliacdo dos riscos basear-se-a nas provas cientificas disponi-
veis e sera realizada de forma independente, objectiva e transparente.

3. A gestdo dos riscos tera em conta os resultados da avaliacdo dos
riscos, em especial os pareceres da Autoridade a que se refere o artigo
22.°, outros factores legitimos para a matéria em consideracdo e o prin-
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cipio da precaucdao sempre que se verifiquem as condigdes previstas no
n.° 1 do artigo 7.°, a fim de alcancar os objectivos gerais da legislacdo
alimentar definidos no artigo 5.°

Artigo 7.0
Principio da precaucio

1. Nos casos especificos em que, na sequéncia de uma avaliacdo das
informagdes disponiveis, se identifique uma possibilidade de efeitos
nocivos para a saude, mas persistam incertezas a nivel cientifico, podem
ser adoptadas as medidas provisorias de gestdo dos riscos necessarias
para assegurar o elevado nivel de proteccdo da saude por que se optou
na Comunidade, enquanto se aguardam outras informacdes cientificas
que permitam uma avaliacdo mais exaustiva dos riscos.

2. As medidas adoptadas com base no n.° 1 devem ser proporcio-
nadas e ndo devem impor mais restricdes ao comércio do que as neces-
sarias para se alcancar o elevado nivel de proteccdo por que se optou na
Comunidade, tendo em conta a viabilidade técnica e econdmica e outros
factores considerados legitimos na matéria em questdo. Tais medidas
devem ser reexaminadas dentro de um prazo razoavel, consoante a natu-
reza do risco para a vida ou a satde e o tipo de informacdo cientifica
necessaria para clarificar a incerteza cientifica e proceder a uma
avaliacdo mais exaustiva do risco.

Artigo 8.°
Proteccao dos interesses dos consumidores

1. A legislagdo alimentar tem como objectivo a proteccdo dos inte-
resses dos consumidores e fornecer-lhes uma base para que facam esco-
lhas com conhecimento de causa em relagdo aos géneros alimenticios
que consomem. Visa prevenir:

a) praticas fraudulentas ou enganosas;
b) a adulteragdo de géneros alimenticios;

¢) quaisquer outras praticas que possam induzir em erro o consumidor.
SECCAO 2
PRINCIPIOS DE TRANSPARENCIA

Artigo 9.°
Consulta publica

Proceder-se-a4 a uma consulta publica aberta e transparente, directamente
ou através de organismos representativos, durante a preparacgdo,
avaliagdo e revisdo da legislacdo alimentar, a ndo ser que a urgéncia da
questdo ndo o permita.

Artigo 10.°
Informacao dos cidadaos

Sem prejuizo das disposi¢des comunitarias e de direito nacional aplica-
veis em matéria de acesso a documentos, sempre que existam motivos
razoaveis para se suspeitar de que um género alimenticio ou um
alimento para animais pode apresentar um risco para a saude humana ou
animal, dependendo da natureza, da gravidade e da dimensdo desse
risco, as autoridades publicas tomardo medidas adequadas para informar
a populacdo da natureza do risco para a saude, identificando em toda a
medida do possivel o género alimenticio ou o alimento para animais ou
0 seu tipo, o risco que pode apresentar ¢ as medidas tomadas ou que
vao ser tomadas, para prevenir, reduzir ou eliminar esse risco.
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SECCAO 3

OBRIGACOES GERAIS DO COMERCIO DE GENEROS ALIMENTI-
CIOS

Artigo 11.°

Géneros alimenticios e alimentos para animais importados para a
Comunidade

Os géneros alimenticios e os alimentos para animais importados para a
Comunidade para ai serem colocados no mercado devem cumprir os
requisitos relevantes da legislagio alimentar ou as condi¢des reconhe-
cidas pela Comunidade como sendo pelo menos equivalentes ou ainda,
caso exista um acordo especifico entre a Comunidade e o pais expor-
tador, os requisitos previstos nesse acordo.

Artigo 12.°

Géneros alimenticios e alimentos para animais exportados da Comu-
nidade

1. Os géneros alimenticios e os alimentos para animais exportados ou
reexportados da Comunidade para serem colocados no mercado de um
pais terceiro devem cumprir os requisitos relevantes da legislacdo
alimentar, salvo pedido em contrario das autoridades do pais de impor-
tacdo ou disposicdo em contrario das leis, regulamentos, normas,
codigos de praticas e outros procedimentos legais e administrativos que
possam estar em vigor no pais importador.

Noutras circunstancias, excepto no caso de os géneros alimenticios
serem prejudiciais para a saude ou de os alimentos para animais nao
serem seguros, os géneros alimenticios e os alimentos para animais sO
podem ser exportados ou reexportados caso as autoridades competentes
do pais de destino tenham dado o seu acordo expresso, depois de devi-
damente informadas sobre os motivos e as circunstancias que levaram a
que os géneros alimenticios ou os alimentos para animais em causa niao
tivessem podido ser colocados no mercado da Comunidade.

2. Sempre que se apliquem as disposicdes de um acordo bilateral
celebrado entre a Comunidade ou um dos seus Estados-Membros e um
pais terceiro, os géneros alimenticios e os alimentos para animais expor-
tados pela Comunidade ou pelo Estado-Membro em causa para esse pais
terceiro devem cumprir as referidas disposigoes.

Artigo 13.°
Normas internacionais

Sem prejuizo dos seus direitos e obrigagdes, a Comunidade e os seus
Estados-Membros devem:

a) contribuir para a formulagio de normas técnicas internacionais rela-
tivas aos géneros alimenticios e alimentos para animais ¢ de normas
sanitarias e fitossanitarias;

b) promover a coordenacdo dos trabalhos sobre normas relativas aos
géneros alimenticios e aos alimentos para animais levados a cabo por
organizagdes internacionais governamentais e ndo governamentais;
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contribuir, sempre que relevante e adequado, para a elaboragdo de
acordos sobre o reconhecimento da equivaléncia de medidas especi-
ficas relacionadas com os géneros alimenticios e os alimentos para
animais;

d
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prestar especial atencdo as necessidades especificas de desenvolvi-
mento, bem como as necessidades financeiras e comerciais dos paises
em desenvolvimento, tendo em vista garantir que as normas interna-
cionais ndo criem obstaculos desnecessarios as exportagdes a partir
desses paises;

e) promover a coeréncia entre as normas técnicas internacionais € a
legislacdo alimentar, assegurando simultaneamente que o elevado
nivel de proteccdo adoptado na Comunidade ndo seja reduzido.
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SECCAO 4

REQUISITOS GERAIS DA LEGISLACAO ALIMENTAR

Artigo 14.°
Requisitos de seguranca dos géneros alimenticios

1.  Naio serdo colocados no mercado quaisquer géneros alimenticios
que ndo sejam seguros.

2. Os géneros alimenticios ndo serdo considerados seguros se se
entender que sdo:

a) prejudiciais para a satde;
b) improprios para consumo humano.

3. Ao determinar se um género alimenticio ndo é seguro, deve-se ter
em conta:

a) as condi¢des normais de utilizacdo do género alimenticio pelo consu-
midor e em todas as fases da produgdo, transformagio e distribuicdo;

b) as informacgdes fornecidas ao consumidor, incluindo as constantes do
rétulo, ou outras informacdes geralmente a disposi¢do do consumidor
destinadas a evitar efeitos prejudiciais para a saide decorrentes de
um género alimenticio especifico ou de uma categoria especifica de
géneros alimenticios.

4. Ao determinar se um género alimenticio é prejudicial para a satude,
deve-se ter em conta:

a) ndo s6 o provavel efeito imediato e/ou a curto e/ou a longo prazo
desse género alimenticio sobre a saude da pessoa que o consome,
mas também sobre as geracdes seguintes;

b) os potenciais efeitos toxicos cumulativos;

¢) as sensibilidades sanitarias especificas de uma determinada categoria
de consumidores, quando o género alimenticio lhe for destinado.

5. Ao determinar se um género alimenticio é imprdprio para consumo
humano, deve-se ter em conta se é inaceitavel para consumo humano de
acordo com o uso a que se destina, quer por motivos de contaminagio,
de origem externa ou outra, quer por putrefaccdo, deterioragio ou
decomposicao.

6.  Sempre que um género alimenticio que ndo é seguro faca parte de
um lote ou remessa de géneros alimenticios da mesma classe ou
descricdo, partir-se-a4 do principio de que todos os géneros alimenticios
desse lote ou remessa também ndo s3o seguros, a menos que, na
sequéncia de uma avaliacdo pormenorizada, ndo haja provas de que o
resto do lote ou da remessa ndo é seguro.

7.  Sao considerados seguros os géneros alimenticios que estejam em
conformidade com as disposi¢des comunitarias especificas que regem a
sua seguranga, no que diz respeito aos aspectos cobertos por essas
disposicdes.

8. A conformidade de um género alimenticio com as disposigdes
especificas que lhe sdo aplicaveis ndo impedira as autoridades compe-
tentes de tomar as medidas adequadas para impor restricdes a sua colo-
cacdo no mercado ou para exigir a sua retirada do mercado sempre que
existam motivos para se suspeitar que, apesar dessa conformidade, o
género alimenticio ndo ¢ seguro.

9. Na auséncia de disposi¢cdes comunitarias especificas, os géneros
alimenticios sdo considerados seguros quando estiverem em conformi-
dade com as disposi¢des especificas da legislagdo alimentar do Estado-
-Membro em cujo territorio sdo comercializados, desde que tais disposi-
¢oes sejam formuladas e aplicadas sem prejuizo do Tratado CE, nomea-
damente dos artigos 28.° ¢ 30.°
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Artigo 15.°
Requisitos de seguranca dos alimentos para animais

1. Nao serdo colocados no mercado nem dados a animais produtores
de géneros alimenticios quaisquer alimentos para animais que ndo sejam
Seguros.

2. Os alimentos para animais ndo serdo considerados seguros para o
uso a que se destinam se se entender que:

— tém um efeito nocivo na saide humana ou animal;

— fazem com que néo sejam seguros para consumo humano os géneros
alimenticios provenientes de animais produtores de géneros alimenti-
cios.

3. Sempre que um alimento para animais que tenha sido identificado
como ndo respeitando o requisito de seguranca dos alimentos para
animais faca parte de um lote ou remessa de alimentos para animais da
mesma classe ou descri¢do, partir-se-a do principio de que todos os
alimentos para animais desse lote ou remessa estdo afectados de igual
modo, a menos que, na sequéncia de uma avaliacdo pormenorizada, ndo
haja provas de que o resto do lote ou da remessa ndo respeita o requisito
de seguranca dos alimentos para animais.

4.  Sao considerados seguros os alimentos para animais que estejam
em conformidade com as disposicdes comunitdrias especificas que
regem a sua seguranca, no que diz respeito aos aspectos cobertos por
essas disposicdes.

5. A conformidade de um alimento para animais com as disposi¢des
especificas que lhe sdo aplicaveis ndo impedira as autoridades compe-
tentes de tomar as medidas adequadas para impor restrigdes a sua colo-
cag8o no mercado ou para exigir a sua retirada do mercado sempre que
existam motivos para se suspeitar que, apesar dessa conformidade, o
alimento para animais ndo ¢é seguro.

6. Na auséncia de disposi¢des comunitarias especificas, os alimentos
para animais s3o considerados seguros quando estiverem em conformi-
dade com as disposigdes especificas nacionais que regem a seguranga
dos alimentos para animais do Estado-Membro em cujo territorio
circulam, desde que tais disposi¢cdes sejam formuladas e aplicadas sem
prejuizo do Tratado, nomeadamente dos artigos 28.° e 30.°

Artigo 16.°
Apresentacio

Sem prejuizo de disposigdes mais especificas da legislagdo alimentar, a
rotulagem, a publicidade e a apresentacdo dos géneros alimenticios ou
dos alimentos para animais, incluindo a sua forma, aparéncia ou emba-
lagem, os materiais de embalagem utilizados, a maneira como estdo
dispostos e o local onde estdo expostos, bem como a informagdo que ¢
posta a disposi¢do acerca deles através de quaisquer meios de comuni-
cacdo, ndo devem induzir em erro o consumidor.

Artigo 17.°
Responsabilidades

1.  Os operadores das empresas do sector alimentar ¢ do sector dos
alimentos para animais devem assegurar, em todas as fases da producao,
transformacdo e distribui¢do nas empresas sob o seu controlo, que os
géneros alimenticios ou os alimentos para animais preencham os requi-
sitos da legislacdo alimentar aplicaveis as suas actividades e verificar o
cumprimento desses requisitos.

2. Os Estados-Membros pordo em vigor a legislacdo alimentar e
procederdo ao controlo e a verificagdo da observancia dos requisitos
relevantes dessa legislacdo pelos operadores das empresas do sector
alimentar e do sector dos alimentos para animais em todas as fases da
producdo, transformagao e distribuig@o.
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Para o efeito, manterdo um sistema de controlos oficiais e outras activi-
dades, conforme adequado as circunstincias, incluindo a comunicagio
publica sobre a seguranca e os riscos dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais, a vigilancia da sua seguranga e outras activi-
dades de controlo que abranjam todas as fases da produgdo, transfor-
magdo e distribuicdo.

Os Estados-Membros estabelecerdo igualmente as regras relativas as
medidas e sangdes aplicaveis as infraccdes a legislagdo alimentar e em
matéria de alimentos para animais. As medidas e sangdes previstas
devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas.

Artigo 18.°
Rastreabilidade

1. Sera assegurada em todas as fases da producdo, transformagio e
distribuigdo a rastreabilidade dos géneros alimenticios, dos alimentos
para animais, dos animais produtores de géneros alimenticios e de qual-
quer outra substancia destinada a ser incorporada num género alimen-
ticio ou num alimento para animais, ou com probabilidades de o ser.

2. Os operadores das empresas do sector alimentar e do sector dos
alimentos para animais devem estar em condi¢des de identificar o forne-
cedor de um género alimenticio, de um alimento para animais, de um
animal produtor de géneros alimenticios, ou de qualquer outra
substincia destinada a ser incorporada num género alimenticio ou num
alimento para animais, ou com probabilidades de o ser.

Para o efeito, devem dispor de sistemas e procedimentos que permitam
que essa informacao seja colocada a disposicao das autoridades compe-
tentes, a seu pedido.

3. Os operadores das empresas do sector alimentar e do sector dos
alimentos para animais devem dispor de sistemas e procedimentos para
identificar outros operadores a quem tenham sido fornecidos os seus
produtos. Essa informag@o serd facultada as autoridades competentes, a
seu pedido.

4. Os géneros alimenticios ¢ os alimentos para animais que sejam
colocados no mercado, ou susceptiveis de o ser, na Comunidade devem
ser adequadamente rotulados ou identificados por forma a facilitar a sua
rastreabilidade, através de documentagdo ou informagao cabal de acordo
com os requisitos pertinentes de disposi¢cdes mais especificas.

5. Para efeitos da aplicagdo dos requisitos do presente artigo no que
se refere a sectores especificos, poderdo ser adoptadas disposicdes de
acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 58.°

Artigo 19.°

Responsabilidades em matéria de géneros alimenticios: operadores
das empresas do sector alimentar

1. Se um operador de uma empresa do sector alimentar considerar ou
tiver razdes para crer que um género alimenticio por si importado,
produzido, transformado, fabricado ou distribuido ndo estd em conformi-
dade com os requisitos de seguranga dos géneros alimenticios, dara
imediatamente inicio a procedimentos destinados a retirar do mercado o
género alimenticio em causa, se 0 mesmo tiver deixado de estar sob o
controlo imediato desse mesmo operador inicial, e do facto informara as
autoridades competentes. Se houver a possibilidade de o produto em
questdo ter chegado aos consumidores, o referido operador informa-los-
-4 de forma eficaz e precisa do motivo da retirada e, se necessario, proce-
dera a recolha dos produtos ja fornecidos, quando nao forem suficientes
outras medidas para se alcancar um elevado nivel de protec¢do da
saude.

2. Qualquer operador de uma empresa do sector alimentar respon-
savel por actividades de comércio retalhista ou de distribuicdo que néo
afectem a embalagem, rotulagem, seguranca ou integridade do género
alimenticio dara inicio, dentro dos limites das suas actividades, a proce-
dimentos destinados a retirar do mercado os produtos ndo conformes
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com os requisitos de seguranga dos géneros alimenticios e contribuira
para a sua seguranga, transmitindo as informagdes relevantes necessarias
para detectar o percurso do género alimenticio e cooperando nas
medidas tomadas pelos produtores, transformadores, fabricantes e/ou
autoridades competentes.

3. Qualquer operador de uma empresa do sector alimentar informara
imediatamente as autoridades competentes, caso considere ou tenha
razdes para crer que um género alimenticio por si colocado no mercado
pode ser prejudicial para a satide humana. Os operadores informardo as
autoridades competentes das medidas tomadas a fim de prevenir quais-
quer riscos para o consumidor final e ndo impedirdo nem dissuadirdo
ninguém de cooperar com as autoridades competentes, em conformidade
com a legislacdo e a pratica juridica nacionais, sempre que tal possa
impedir, reduzir ou eliminar um risco suscitado por um género alimen-
ticio.

4. Os operadores das empresas do sector alimentar colaborardo com
as autoridades competentes nas medidas tomadas a fim de evitar ou
reduzir os riscos apresentados por um género alimenticio que fornecam
ou tenham fornecido.

Artigo 20.°

Responsabilidades em matéria de alimentos para animais: opera-
dores das empresas do sector dos alimentos para animais

1.  Se um operador de uma empresa do sector dos alimentos para
animais considerar ou tiver razdes para crer que um alimento por si
importado, produzido, transformado, fabricado ou distribuido ndo esta
em conformidade com os requisitos de seguranca dos alimentos para
animais, dard imediatamente inicio a procedimentos destinados a retirar
do mercado o alimento em causa e do facto informard as autoridades
competentes. Nestas circunstancias, ou no caso previsto no n.° 3 do
artigo 15.°, sempre que um lote ou uma remessa de alimentos para
animais ndo satisfaca os requisitos de seguranca, o alimento em causa
sera destruido, a ndo ser que a autoridade competente entenda em
contrario. O referido operador informard de forma eficaz e precisa os
utilizadores desse alimento do motivo da retirada e, se necessario, proce-
dera a recolha dos produtos ja fornecidos, quando nao forem suficientes
outras medidas para se alcancar um elevado nivel de protec¢do da
saude.

2. Qualquer operador de uma empresa do sector dos alimentos para
animais responsavel por actividades de comércio retalhista ou de distri-
bui¢do que ndo afectem a embalagem, rotulagem, segurancga ou integri-
dade do alimento dara inicio, dentro dos limites das suas actividades, a
procedimentos destinados a retirar do mercado os produtos ndo
conformes com os requisitos de seguranca dos alimentos para animais e
contribuira para a seguranca dos géneros alimenticios, transmitindo as
informagdes relevantes necessarias para detectar o percurso do alimento
para animais e cooperando nas medidas tomadas pelos produtores, trans-
formadores, fabricantes e/ou autoridades competentes.

3. Qualquer operador de uma empresa do sector dos alimentos para
animais informard imediatamente as autoridades competentes, caso
considere ou tenha razdes para crer que um alimento por si colocado no
mercado pode ndo respeitar os requisitos de seguranca dos alimentos
para animais e informard as autoridades competentes das medidas
tomadas a fim de prevenir os riscos decorrentes da utilizagdo desse
alimento, ndo devendo impedir nem dissuadir ninguém de cooperar com
as autoridades competentes, em conformidade com a legislacdo e a
pratica juridica nacionais, sempre que tal possa impedir, reduzir ou
eliminar um risco suscitado por um alimento para animais.

4.  Os operadores das empresas do sector dos alimentos para animais
colaborardo com as autoridades competentes nas medidas tomadas a fim
de evitar os riscos apresentados por um alimento para animais que
fornecam ou tenham fornecido.
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Artigo 21.°
Responsabilidade

As disposi¢des do presente capitulo aplicam-se sem prejuizo do disposto
na Directiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de Julho de 1985, relativa
a aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e administra-
tivas dos Estados-Membros em matéria de responsabilidade decorrente
dos produtos defeituosos (*).

CAPITULO III
AUTORIDADE EUROPEIA PARA A SEGURANCA DOS ALIMENTOS
SECCAO 1
ATRIBUICOES E TAREFAS

Artigo 22.°
Atribuicdes da Autoridade

1. E instituida uma Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos, a seguir designada por «Autoridade».

2. A Autoridade devera fornecer pareceres cientificos e apoio técnico
e cientifico a legislagdo e politicas comunitarias em todos os dominios
que tenham impacto directo ou indirecto na seguranca dos géneros
alimenticios ou dos alimentos para animais. Devera fornecer informa-
¢oes independentes sobre todas as questoes desses dominios e proceder
a comunica¢ao dos riscos.

3. A Autoridade deverd contribuir para assegurar um elevado nivel
de proteccdo da saude e da vida humanas e, para o efeito, ter em conta a
satide e o bem-estar animal, a fitossanidade e a protec¢do do ambiente,
no ambito do funcionamento do mercado interno.

4. A Autoridade devera recolher e analisar dados que permitam a
caracterizagdo e o controlo dos riscos que tenham impacto directo ou
indirecto na seguranca dos géneros alimenticios ou dos alimentos para
animais.

5. As atribui¢bes da Autoridade incluem ainda o fornecimento de:

a) pareceres cientificos e apoio técnico e cientifico em matéria de
nutricdo humana, em relacdo com a legislagdo comunitaria, e, a
pedido da Comissdo, assisténcia no dominio da comunicacdo sobre
questdes nutricionais, no ambito do programa comunitario de saude;

b) pareceres cientificos sobre outras questdes relacionadas com a saude
e 0 bem-estar animal, assim como a fitossanidade;

¢) pareceres cientificos sobre produtos que nao sejam géneros alimenti-
cios nem alimentos para animais relacionados com organismos gene-
ticamente modificados, como definidos na Directiva 2001/18/CE e
sem prejuizo dos procedimentos ai estabelecidos.

6. A Autoridade emitird pareceres que constituirdo a base cientifica
para a elaboracdo e adopcdo de medidas comunitarias nos dominios da
sua competéncia.

7. A Autoridade executard as suas tarefas em condigdes que lhe
permitam servir de ponto de referéncia, em virtude da sua indepen-
déncia, da qualidade cientifica e técnica dos pareceres que emitir e das
informagdes que divulgar, da transparéncia dos seus procedimentos e
métodos de funcionamento e da diligéncia na realizagdo das tarefas que
Ihe forem confiadas.

A Autoridade actuara em estreita cooperacdo com 0s organismos compe-
tentes dos Estados-Membros com atribui¢des idénticas as suas.

(") JO L 210 de 7.8.1985, p. 29. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 1999/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L
141 de 4.6.1999, p. 20).
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8. A Autoridade, a Comissdo e os Estados-Membros deverdo
cooperar no sentido de promover uma coeréncia efectiva entre as
fungdes de avaliagdo, gestdo e comunicagdo dos riscos.

9.  Os Estados-Membros colaborardo com a Autoridade a fim de asse-
gurar o desempenho das suas atribuicdes.

Artigo 23.°
Tarefas da Autoridade

A Autoridade deve:

a) fornecer as instituigdes comunitarias e aos Estados-Membros os
melhores pareceres cientificos possiveis em todos os casos previstos
na legislacdo comunitaria e sobre qualquer questdo da sua compe-
téncia;

b) promover e coordenar o desenvolvimento de metodologias uniformes
de avaliagdo dos riscos nos dominios da sua competéncia;

prestar apoio cientifico e técnico & Comissdo nos dominios da sua
competéncia e, quando tal lhe for solicitado, na interpretagio e estudo
dos pareceres resultantes da avaliacdo dos riscos;
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d) encomendar os estudos cientificos que forem necessarios para o
desempenho das suas atribuicdes;
e) procurar, coligir, cotejar, analisar e sintetizar dados cientificos e

técnicos nos dominios da sua competéncia;

f) tomar medidas com vista a identificar e caracterizar os riscos emer-
gentes, nos dominios da sua competéncia;

g) estabelecer um sistema de redes de organismos que trabalhem nos
dominios da sua competéncia e ser responsavel pelo seu funciona-
mento;

h) a pedido da Comissdo, prestar assisténcia cientifica e técnica no
ambito dos procedimentos de gestdo de crises aplicados pela
Comissdo em matéria de seguranca dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais;

i) a pedido da Comissao, prestar assisténcia cientifica e técnica a fim de
melhorar a cooperacdo entre a Comunidade, os paises candidatos a
adesdo, as organizacOes internacionais e o0s paises terceiros, nos
dominios da sua competéncia;

j) assegurar que o publico e as partes interessadas recebam rapidamente
informagdes fiaveis, objectivas e compreensiveis nos dominios da sua
competéncia;

k) formular de forma independente as suas proprias conclusdes e orien-
tacdes sobre os assuntos da sua competéncia;

1) realizar quaisquer outras tarefas que lhe forem confiadas pela
Comissdo no ambito da sua competéncia.

SECCAO 2
ORGANIZACAO

Artigo 24.°
Orgios da Autoridade
A Autoridade compreende:
a) um Conselho de Administracéo;
b) um Director Executivo e respectivo pessoal,
¢) um Forum Consultivo;

d) um Comité Cientifico e painéis cientificos.
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Artigo 25.°
Conselho de Administracio

1. O Conselho de Administracdo ¢ constituido por 14 membros
designados pelo Conselho, em consulta com o Parlamento Europeu, a
partir de uma lista estabelecida pela Comissdo que incluird um niimero
de candidatos substancialmente superior ao numero de membros a
designar, assim como por um representante da Comissdo. Quatro dos
membros devem possuir experiéncia em organizagdes que representem
os consumidores e outros interesses na cadeia alimentar.

A lista estabelecida pela Comissdo, acompanhada da documentagdo
pertinente, serd transmitida ao Parlamento Europeu. Com a maior brevi-
dade possivel, e no prazo de trés meses a contar da data dessa trans-
missdo, o Parlamento Europeu podera submeter os seus pontos de vista
a apreciagdo do Conselho, que seguidamente procederd & nomeacdo do
Conselho de Administracao.

O Conselho de Administragdo deve ser constituido de modo a assegurar
o mais elevado nivel de competéncia, um vasto leque de conhecimentos
especializados e, tendo presentes estes critérios, a mais ampla distri-
buigdo geografica possivel dentro da Unido.

2. O mandato dos membros terd a duracdo de quatro anos e podera
ser renovado uma vez. Todavia, no que diz respeito ao primeiro
mandato, este periodo sera de seis anos para metade dos membros.

3. O Conselho de Administracdo aprovara o regulamento interno da
Autoridade, com base numa proposta do Director Executivo. Este regu-
lamento sera tornado puiblico.

4. O Conselho de Administracdo elegera de entre os seus membros
um presidente, por um periodo de dois anos, renovavel.

5. O Conselho de Administragdo adoptara o seu regulamento interno.

Salvo disposi¢do em contrario, o Conselho de Administragdo deliberara
por maioria dos seus membros.

6. O Conselho de Administragdo reunir-se-a a convite do Presidente
ou a pedido de, pelo menos, um terco dos seus membros.

7. O Conselho de Administracdo assegurara que a Autoridade desem-
penhe as suas atribuigdes e realize as tarefas que lhe forem confiadas
nas condigdes previstas no presente regulamento.

8. Até 31 de Janeiro de cada ano, o Conselho de Administragdo apro-
vara o programa de trabalho da Autoridade para o ano seguinte, bem
como um programa plurianual, passivel de revisdo. O Conselho de
Administracdo assegurard a coeréncia destes programas com as priori-
dades politicas e legislativas da Comunidade no dominio da seguranga
dos géneros alimenticios.

Até 30 de Margo de cada ano, o Conselho de Administracdo aprovara o
relatorio geral das actividades da Autoridade relativo ao ano anterior.

9.  Ap6s consulta 2 Comissao, o Conselho de Administragdo aprovara
a regulamentagdo financeira aplicavel a Autoridade. Esta regulamen-
tacdo so podera divergir do disposto no Regulamento (CE, Euratom) n.°
2343/2002 da Comissdo, de 19 de Novembro de 2002, que institui o
Regulamento Financeiro Quadro dos organismos referidos no artigo
185.> do Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho, que
institui o Regulamento Financeiro aplicadvel ao or¢amento geral das
Comunidades Europeias ('), se as exigéncias especificas do funciona-
mento da Autoridade o impuserem e desde que a Comissdo dé€ previa-
mente o seu acordo.

(") JO L 357 de 31.12.2002, p. 72 (rectificagdio no JO L 2 de 7.1.2003, p. 39).
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10. O Director Executivo participara nas reunides do Conselho de
Administragdo, sem direito a voto, ¢ assegurara o respectivo secreta-
riado. O Conselho de Administragdo convidara o Presidente do Comité
Cientifico a participar nas suas reunides, sem direito de voto.

Artigo 26.°
Director Executivo

1. O Director Executivo sera nomeado pelo Conselho de Adminis-
tragdo, por um periodo de cinco anos, renovavel, com base numa lista
de candidatos proposta pela Comissdo apds um concurso geral, na
sequéncia da publicacdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias
e noutro meio de comunica¢do de um convite a manifestacdes de inte-
resse. Antes da sua nomeagao, o candidato indigitado pelo Conselho de
Administracao sera, sem demora, convidado a proferir uma declaracio
perante o Parlamento Europeu e a responder a perguntas formuladas
pelos membros desta Instituicdo. O Director Executivo pode ser desti-
tuido pela maioria dos membros que compdem o Conselho de Adminis-
tracdo.

2. O Director Executivo ¢ o representante legal da Autoridade. Sera
responsavel:

a) pela administracdo corrente da Autoridade;

b) pela elaboracdo de uma proposta de programa de trabalho da Autori-
dade, em consulta com a Comissio;

¢) pela execugdo dos programas de trabalho e das decisdes adoptadas
pelo Conselho de Administragao;

d) por assegurar a prestacdo de apoio cientifico, técnico e administrativo
adequado ao Comité Cientifico e aos painéis cientificos;

e) por assegurar que a Autoridade execute as suas tarefas em conformi-
dade com as exigéncias dos seus utilizadores, designadamente em
termos de adequagdo dos servicos prestados e de prazos;

f) Pela preparacdo do projecto de mapa previsional das receitas e
despesas e pela execucdo do orcamento da Autoridade;

g) por todos os assuntos relacionados com o pessoal;

h) por desenvolver e manter contactos com o Parlamento Europeu e por
assegurar um dialogo regular com as comissdes parlamentares
competentes.

3. O director executivo apresentara anualmente ao Conselho de
Administracdo, para aprovacao:

a) Um projecto de relatdrio geral de actividades que abranja o conjunto
das tarefas da Autoridade no ano anterior;

b) Projectos de programas de trabalho.

Uma vez aprovados pelo Conselho de Administracdo, o director execu-
tivo transmitird os programas de trabalho ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, a Comisséo e aos Estados-Membros e assegurara a sua publi-
cacgdo.

Apods a sua aprovagdo pelo Conselho de Administragdo, o director
executivo transmitira o relatorio geral de actividades da Autoridade, até
15 de Junho, ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a Comissdo, ao
Tribunal de Contas, ao Comité Econoémico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, e assegurara a sua publicacao.

O director executivo transmitira anualmente a autoridade or¢amental
todas as informacdes pertinentes sobre os resultados dos processos de
avaliacdo.
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Artigo 27.°
Forum Consultivo

1. O Foérum Consultivo ¢ constituido por representantes de orga-
nismos competentes dos Estados-Membros com atribui¢des idénticas as
da Autoridade, tendo cada Estado-Membro o direito de designar um
representante. Os representantes podem ser substituidos por suplentes,
designados a0 mesmo tempo.

2. Os membros do Forum Consultivo ndo podem ser membros do
Conselho de Administracao.

3. O Férum Consultivo aconselhard o Director Executivo no exer-
cicio das responsabilidades que lhe incumbem nos termos do presente
regulamento, em especial na elaboragdo da proposta de programa de
trabalho da Autoridade. O Director Executivo podera também pedir o
parecer do Forum Consultivo no que diz respeito a atribuicdo de priori-
dade aos pedidos de parecer cientifico.

4. O Forum Consultivo instituirda um mecanismo para o intercambio
de informagdes sobre riscos potenciais e a utilizagdo comum dos conhe-
cimentos; assegurara uma estreita cooperacdo entre a Autoridade e os
organismos competentes dos Estados-Membros, especialmente nos
seguintes casos:

a) evitar a duplicac@o dos estudos cientificos da Autoridade com os dos
Estados-Membros, em conformidade com o artigo 32.°;

b) nas circunstancias definidas no n.° 4 do artigo 30.°, em que a Autori-
dade e um organismo nacional sejam obrigados a cooperar;

¢) na promogdo da criacdo de redes europeias de organismos que traba-
lhem nos dominios da competéncia da Autoridade, em conformidade
com o n.° 1 do artigo 36.%;

d) sempre que a Autoridade ou um Estado-Membro identifique um risco
emergente.

5. O Férum Consultivo sera presidido pelo Director Executivo.
Reunird regularmente a convite do Presidente ou a pedido de, pelo
menos, um ter¢o dos seus membros e, no minimo, quatro vezes por ano.
As suas regras de funcionamento serdo especificadas no regulamento
interno da Autoridade e serdo tornadas publicas.

6. A Autoridade prestara ao Forum Consultivo o apoio técnico e
logistico necessario e assegurara o secretariado das suas reunides.

7.  Podem participar nos trabalhos do Forum Consultivo represen-
tantes dos servicos da Comissdo. O Director Executivo pode convidar
representantes do Parlamento Europeu e de outros orgdos interessados
para participarem nos trabalhos.

Sempre que o Forum Consultivo debata das questdes a que se refere o
n.° 5, alinea b), do artigo 22.°, podem participar nos seus trabalhos
representantes de organismos competentes dos Estados-Membros que
efectuem tarefas semelhantes, na base de um representante designado
por cada Estado-Membro.

Artigo 28.°
Comité Cientifico e Painéis Cientificos

1. O Comité Cientifico e os painéis cientificos permanentes serdo
responsaveis pela formulagdo dos pareceres cientificos da Autoridade,
dentro das respectivas esferas de competéncia.

2. O Comit¢ Cientifico sera responsavel pela coordenagdo geral
necessaria para garantir a coeréncia do procedimento de formulacdo de
pareceres cientificos, em particular no que respeita a adopcao de regras
de funcionamento ¢ a harmonizacdo dos métodos de trabalho. Emitira
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pareceres sobre questdes multisectoriais que sejam da competéncia de
varios painéis cientificos, bem como sobre questdes que nZo sejam da
competéncia especifica de nenhum dos painéis cientificos.

Caso seja necessario, nomeadamente para questdes que ndo se insiram
na esfera de competéncia de nenhum dos painéis cientificos, criara
grupos de trabalho; nesses casos, apoiar-se-a na peritagem dos referidos
grupos para elaborar os pareceres cientificos.

3. O Comité Cientifico é constituido pelos presidentes dos painéis
cientificos e por seis cientistas independentes que ndo sejam membros
de nenhum desses painéis.

4.  Os painéis cientificos serdo constituidos por cientistas indepen-
dentes. Quando a Autoridade for instituida, serdo criados os seguintes
painéis cientificos:

a) Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes, auxiliares tecnologicos
¢ materiais em contacto com os géneros alimenticios;

b) Painel dos aditivos e produtos ou substancias utilizados nos alimentos
para animais;

¢) Painel dos produtos fitossanitarios e respectivos residuos;

d) Painel dos organismos geneticamente modificados;
e) Painel dos produtos dietéticos, nutricao e alergias;
) Painel dos riscos biologicos;

¢) Painel dos contaminantes da cadeia alimentar;

h) Painel da satde e bem-estar animal,
i) Painel da fitossanidade.

O numero e as designagdes dos painéis cientificos poderdo ser adaptados
pela Comissdo em funcdo da evolugdo cientifica e técnica, a pedido da
Autoridade, em conformidade com o procedimento previsto no n.° 2 do
artigo 58.°

5. Os membros do Comité Cientifico que ndo pertengam a painéis
cientificos e os membros dos painéis cientificos serdo designados pelo
Conselho de Administragdo, sob proposta do Director Executivo, para
um mandato de trés anos, renovavel, no seguimento da publicagdo de
um convite a manifestagdes de interesse no Jornal Oficial das Comuni-
dades Europeias, nas publicacdes cientificas mais importantes e no sitio
Internet da Autoridade.

6. O Comité Cientifico e os painéis cientificos elegerfo cada um, de
entre os seus membros, um presidente e dois vice-presidentes.

7. O Comité¢ Cientifico e os painéis cientificos deliberardo por
maioria dos seus membros. Os pareceres minoritarios ficardo registados.

8. Os representantes dos servigos da Comissdo poderdo estar
presentes nas reunides do Comité Cientifico, dos painéis cientificos e
dos respectivos grupos de trabalho; podem prestar assisténcia para fins
de esclarecimento ou informacdo, se convidados a fazé-lo, mas ndo
procurardo influenciar os debates.

9.  As regras de funcionamento e de cooperagdo do Comité Cientifico
e dos painéis cientificos serdo estabelecidas no regulamento interno da
Autoridade.

Essas regras referir-se-ao, designadamente:

a) a0 numero de mandatos consecutivos possiveis dos membros do
Comité Cientifico ou de um painel cientifico;

b) ao numero de membros de cada painel cientifico;

¢) ao procedimento de reembolso das despesas dos membros do Comité
Cientifico e dos painéis cientificos;
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d) ao modo de atribuicdo das tarefas e dos pedidos de pareceres cienti-
ficos a0 Comité Cientifico e aos painéis cientificos;

e) a criagdo e organizagdo dos grupos de trabalho do Comité Cientifico
e dos painéis cientificos, bem como a possibilidade de fazer participar
peritos externos nesses grupos;

f) a possibilidade de convidar observadores para reunides do Comité
Cientifico e dos painéis cientificos;

g) a possibilidade de organizar audi¢des publicas.
SECCAO 3
FUNCIONAMENTO

Artigo 29.°
Pareceres cientificos

1. A Autoridade emitird um parecer cientifico:

a) a pedido da Comissdo, sobre qualquer questdo do ambito das suas
atribuicdes, e sempre que a legislagdo comunitaria preveja a consulta
da Autoridade;

b) por iniciativa propria, relativamente a questdes do ambito das suas
atribuicoes.

Tanto o Parlamento Europeu como qualquer Estado-Membro podem
pedir a Autoridade que emita um parecer cientifico sobre questoes do
ambito das suas atribui¢des.

2. Os pedidos a que se refere o n.° 1 serdo acompanhados de infor-
magOes sobre a questdo cientifica a estudar e o interesse da Comuni-
dade.

3.  Sempre que a legislacdo comunitaria ndo tenha previsto um prazo
para a emissdo de um parecer cientifico, a Autoridade emitird os seus
pareceres cientificos dentro do prazo especificado nos pedidos de
parecer, salvo em circunstancias devidamente fundamentadas.

4. Sempre que tenham sido formulados varios pedidos sobre as
mesmas questdes ou que o pedido nfo cumpra o disposto no n.° 2 ou
ndo seja claro, a Autoridade pode quer recusar, quer propor alteragdes a
um pedido de parecer, em consulta com a instituicdo ou o(s) Estado(s)-
-Membro(s) que o formularam. Qualquer recusa deve ser justificada junto
do(s) requerente(s).

5. Sempre que a Autoridade ja tenha emitido um parecer cientifico
sobre a questdo especifica alvo de um pedido, pode recusa-lo caso
conclua que ndo existem novos elementos cientificos que justifiquem
que a questdo seja reexaminada. Qualquer recusa deve ser justificada
junto do(s) requerente(s).

6. As normas de execugdo do presente artigo serdo estabelecidas pela
Comissdo, apos consulta a Autoridade, de acordo com o procedimento
previsto no n.° 2 do artigo 58.° Essas normas especificardo nomeada-
mente:

a) o procedimento a aplicar pela Autoridade aos pedidos que lhe forem
apresentados;

b) as directrizes para a avaliacdo cientifica de substancias, produtos ou
métodos sujeitos, nos termos da legislagdo comunitaria, a um sistema
de autorizag@o prévia ou de inscricdo numa lista positiva, em parti-
cular nos casos em que a legislagdo comunitaria preveja, ou permita,
a apresentagdo pelo requerente de um processo para esse efeito.

7. O regulamento interno da Autoridade especificara os requisitos em
matéria de apresentagdo, fundamentacdo e publicacdo de pareceres cien-
tificos.
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Artigo 30.°
Pareceres cientificos divergentes

1. A Autoridade manter-se-a vigilante a fim de assegurar a identifi-
cacdo precoce de potenciais fontes de divergéncia entre os seus pare-
ceres cientificos e os pareceres cientificos emitidos por outros orga-
nismos que realizem tarefas idénticas.

2. Sempre que a Autoridade identifique uma potencial fonte de diver-
géncia, entrard em contacto com o organismo em questdo a fim de asse-
gurar que todas as informacdes cientificas pertinentes sejam partilhadas
e com vista a identificar questdes cientificas potencialmente conten-
ciosas.

3.  Sempre que seja identificada uma divergéncia significativa em
relacio a questdes cientificas e o organismo em questio seja uma
agéncia comunitaria ou um dos comités cientificos da Comisséo, a Auto-
ridade e esse organismo serdo obrigados a cooperar com vista a resolver
a divergéncia ou a apresentar a Comissao um documento conjunto que
clarifique as questdes cientificas contenciosas e identifique as incertezas
relevantes nos dados. Esse documento sera facultado ao ptblico.

4. Sempre que seja identificada uma divergéncia significativa em
relacdo a questdes cientificas e o organismo em questio seja um orga-
nismo de um Estado-Membro, a Autoridade e o organismo nacional
serdo obrigados a cooperar com vista a resolver a divergéncia ou a
preparar um documento conjunto que clarifique as questdes cientificas
contenciosas ¢ identifique as incertezas relevantes nos dados. Esse docu-
mento sera facultado ao publico.

Artigo 31.°
Assisténcia cientifica e técnica

1. A Comissdo pode solicitar a Autoridade a prestacdo de assisténcia
cientifica ou técnica em qualquer dominio das suas atribuicdes. As
tarefas de assisténcia cientifica e técnica consistirio em trabalho de
caracter cientifico ou técnico relacionado com a aplica¢do de principios
cientificos ou técnicos consagrados, que ndo exija uma avaliacdo cienti-
fica pelo Comité Cientifico ou por um painel cientifico. Essas tarefas
poderdo incluir, designadamente, a assisténcia a Comissdo para a defi-
nicdo ou avaliagdo de critérios técnicos, bem como a assisténcia a
Comissdo na elaboragdo de directrizes técnicas.

2. Sempre que apresentar a Autoridade um pedido de assisténcia
cientifica ou técnica, a Comissdo devera especificar, com o acordo da
Autoridade, o prazo para a execugdo da tarefa em questdo.

Artigo 32.°
Estudos cientificos

1. Utilizando os melhores recursos cientificos independentes disponi-
veis, a Autoridade encomendara os estudos cientificos que forem neces-
sarios para o desempenho das suas atribuicdes. A encomenda desses
estudos sera feita de forma aberta e transparente. A Autoridade procu-
rara evitar qualquer duplicacdo com programas de investigacdo dos
Estados-Membros ou da Comunidade e promovera a cooperacao através
de uma coordenagdo adequada.

2. A Autoridade informara o Parlamento Europeu, a Comissao e os
Estados-Membros dos resultados dos seus estudos cientificos.
Artigo 33.°
Recolha de dados

1. A Autoridade deve procurar, coligir, cotejar, analisar e sintetizar os
dados cientificos e técnicos pertinentes nos dominios da sua compe-
téncia. Esta actividade implicard designadamente a recolha de dados
relacionados com:
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a) o consumo de géneros alimenticios e a exposicdo das pessoas a riscos
relacionados com o consumo de géneros alimenticios;

b) a incidéncia e prevaléncia de riscos biologicos;

¢) os contaminantes dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais;

d) os residuos.

2. Para efeitos do n.° 1, a Autoridade trabalhara em estreita coope-
racdo com todas as organizacdes que operam no dominio da recolha de
dados, inclusive as dos paises candidatos a adesdo e dos paises terceiros,
ou 0s organismos internacionais.

3. Os Estados-Membros tomardo as medidas necessarias para que os
dados que recolham nos dominios mencionados nos n.* 1 e 2 sejam
transmitidos a Autoridade.

4. A Autoridade enviara aos Estados-Membros e a Comissdo reco-
mendagdes adequadas com vista a melhorar a comparabilidade técnica
dos dados que recebe e analisa, por forma a facilitar a sua consolidagio
a nivel comunitario.

5. No prazo de um ano a contar da data de entrada em vigor do
presente regulamento, a Comissdo publicara um inventario dos sistemas
de recolha de dados existentes a nivel comunitario nos dominios da
competéncia da Autoridade.

O relatorio, que sera acompanhado de propostas sempre que adequado,
indicara designadamente:

a) para cada sistema, o papel que deve ser confiado a Autoridade, bem
como quaisquer alteracdes ou melhorias eventualmente necessarias
para permitir a Autoridade desempenhar as suas atribuigdes, em
cooperagdo com os Estados-Membros;

b) as deficiéncias que devem ser colmatadas para permitir a Autoridade
recolher e sintetizar, a nivel comunitario, os dados cientificos e
técnicos pertinentes nos dominios da sua competéncia.

6. A Autoridade transmitira os resultados do seu trabalho no dominio
da recolha de dados ao Parlamento Europeu, a Comissdo e aos Estados-
-Membros.

Artigo 34.°
Identificacio de riscos emergentes

1. A Autoridade deve estabelecer procedimentos de controlo para
procurar, coligir, cotejar e analisar sistematicamente as informacdes e os
dados tendo em vista a identificag@o de riscos emergentes nos dominios
da sua competéncia.

2. Sempre que a Autoridade dispuser de informagdes que a levem a
suspeitar que existe um risco emergente grave, solicitard informagdes
adicionais aos Estados-Membros, aos outros organismos comunitarios e
a Comissdao. Os Estados-Membros, os organismos comunitirios em
questdo e a Comissdo devem responder com urgéncia e transmitir todas
as informagdes pertinentes de que disponham.

3. A Autoridade utilizara todas as informacdes que receba no desem-
penho das suas atribuicdes para identificar um risco emergente.

4. A Autoridade transmitird a avaliacdo e as informagdes recolhidas
sobre os riscos emergentes ao Parlamento Europeu, a Comissdo e aos
Estados-Membros.

Artigo 35.°

Sistema de alerta rapido

A fim de desempenhar da melhor forma as suas atribui¢des de vigilancia
dos riscos sanitarios e nutricionais dos géneros alimenticios, a Autori-
dade passa a ser destinataria das mensagens que circulem no sistema de
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alerta rapido. A Autoridade examinard o conteudo dessas mensagens a
fim de prestar a Comisséo e aos Estados-Membros todas as informagdes
necessarias a analise dos riscos.

Artigo 36.°

Criacdo de redes de organismos que trabalhem nos dominios da
competéncia da Autoridade

1. A Autoridade promoverd a criacdo de redes europeias de orga-
nismos que trabalhem nos dominios da sua competéncia. A criagdo
dessas redes tem por objectivo, designadamente, facilitar um quadro de
cooperagdo cientifica através da coordenagdo das actividades, do inter-
cambio de informagdes, da elaboracdo e da execugdo de projectos
comuns, bem como do intercdmbio de competéncias e boas praticas nos
dominios da competéncia da Autoridade.

2. Sob proposta do Director Executivo, o Conselho de Administracido
elaborara uma lista, que sera tornada publica, de organismos compe-
tentes designados pelos Estados-Membros que possam apoiar a Autori-
dade, quer individualmente quer em redes, no desempenho das suas atri-
buigdes. A Autoridade pode confiar a estes organismos determinadas
tarefas, tais como trabalhos preparatdrios para a formulagdo de pareceres
cientificos, assisténcia cientifica e técnica, recolha de dados e identifi-
cacdo de riscos emergentes. Algumas das tarefas referidas poderdo bene-
ficiar de apoio financeiro.

3.  As normas de execucdo dos n. 1 e 2 serdo estabelecidas pela
Comissdo, apés consulta a Autoridade, de acordo com o procedimento
previsto no n.° 2 do artigo 58.° Essas normas especificardo, designada-
mente, os critérios para a inclusdo de institutos na lista de organismos
competentes designados pelos Estados-Membros, as regras para a defi-
ni¢do de requisitos de qualidade harmonizados e as regras financeiras
aplicaveis a qualquer apoio financeiro.

4. No prazo de um ano a contar da data de entrada em vigor do
presente regulamento, a Comissao publicard um inventario dos sistemas
comunitarios existentes nos dominios da competéncia da Autoridade que
prevejam a realizagdo pelos Estados-Membros de determinadas tarefas
no dominio da avaliacdo cientifica, em especial o exame de processos
de autorizagdo. O relatdrio, que serd acompanhado de propostas sempre
que adequado, indicara designadamente, para cada sistema, as alteracdes
ou melhorias eventualmente necessarias para permitir a Autoridade
desempenhar as suas atribuigdes, em cooperacdo com os Estados-
-Membros.

SECCAO 4

INDEPENDENCIA, TRANSPARENCIA, _ CONFIDENCIALIDADE E
COMUNICACAO

Artigo 37.°
Independéncia

1. Os membros do Conselho de Administragdo, os membros do
Forum Consultivo e o Director Executivo devem comprometer-se a
actuar com independéncia, em prol do interesse publico.

Para o efeito, prestardo uma declaragio de compromisso e uma decla-
racdo de interesses, indicando quer a auséncia de quaisquer interesses
que possam ser considerados prejudiciais & sua independéncia, quer
quaisquer interesses directos ou indirectos que possam ser considerados
prejudiciais a sua independéncia. Estas declaragdes devem ser feitas
anualmente e por escrito.

2. Os membros do Comité Cientifico e dos painéis cientificos devem
comprometer-se a actuar independentemente de quaisquer influéncias
externas.
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Para o efeito, prestardo uma declaracdo de compromisso ¢ uma decla-
ragdo de interesses indicando quer a auséncia de quaisquer interesses
que possam ser considerados prejudiciais a sua independéncia, quer
quaisquer interesses directos ou indirectos que possam ser considerados
prejudiciais a sua independéncia. Estas declaragdes devem ser feitas
anualmente e por escrito.

3. Os membros do Conselho de Administragdo, o Director Executivo,
os membros do Forum Consultivo e os membros do Comité Cientifico e
dos painéis cientificos, assim como os peritos externos que participem
nos seus grupos de trabalho, devem declarar em cada reunido os inte-
resses que possam ser prejudiciais a sua independéncia relativamente
aos pontos da ordem do dia.

Artigo 38.°
Transparéncia

1. A Autoridade assegurara que as suas actividades sejam levadas a
cabo com um elevado nivel de transparéncia. Deve tornar publicos sem
demora, nomeadamente:

a) as ordens do dia e as actas do Comité Cientifico e dos painéis cienti-
ficos;

b) os pareceres do Comité Cientifico e dos painéis cientificos, imediata-
mente apds a sua aprovagdo, devendo sempre incluir os pareceres
minoritarios;

c) sem prejuizo dos artigos 39.° e 41.°, as informacdes em que se
baseiam os seus pareceres;

d) as declaragdes anuais de interesses formuladas pelos membros do
Conselho de Administragdo, pelo Director Executivo, pelos membros
do Férum Consultivo e pelos membros do Comité Cientifico e dos
painéis cientificos, bem como as declaracdes de interesses relativas
aos pontos da ordem do dia das reunides;

e) os resultados dos seus estudos cientificos;
f) o relatorio anual das suas actividades;

g) os pedidos do Parlamento Europeu, da Comissdo ou de qualquer
Estado-Membro relativos a pareceres cientificos que tenham sido
recusados ou alterados e as justificacdes dessa recusa ou alteraco.

2. O Conselho de Administracdo realizara as suas reunides em
publico, a ndo ser que, sob proposta do Director Executivo, decida em
contrario em relacdo a pontos administrativos especificos da sua ordem
do dia, e podera autorizar representantes dos consumidores ou de outras
partes interessadas a participar como observadores em algumas activi-
dades da Autoridade.

3. A Autoridade estabelecera no seu regulamento interno as disposi-
¢Oes praticas para a aplicagdo das regras de transparéncia previstas nos
n>1e?2.

Artigo 39.¢
Confidencialidade

1. Em derrogacdo do artigo 38.°, a Autoridade ndo divulgara a
terceiros informagdes confidenciais que receba e relativamente as quais
tenha sido pedido, e justificado, um tratamento confidencial, excepto no
caso de informagdes que devam ser tornadas publicas, se as circunstan-
cias assim o exigirem, a fim de proteger a saude publica.

2. Os membros do Conselho de Administragdo, o Director Executivo,
os membros do Comité Cientifico e dos painéis cientificos, bem como
0s peritos externos que participem nos seus grupos de trabalho, os
membros do Férum Consultivo e os membros do pessoal da Autoridade
estdo sujeitos a obrigacdo de confidencialidade prevista no artigo 287.°
do Tratado, mesmo ap0s a cessacao das suas funcdes.



2002R0178 — PT — 28.04.2006 — 002.001 — 31

3. As conclusdes dos pareceres cientificos emitidos pela Autoridade
em relacdo a efeitos previsiveis sobre a satide nunca podem ser confi-
denciais.

4. A Autoridade estabelecera no seu regulamento interno as disposi-
¢des praticas para a aplicacdo das regras de confidencialidade previstas
nos n. 1 e 2.

Artigo 40.°
Comunicacoes da Autoridade

1. A Autoridade encarregar-se-4 da comunicag@o, por iniciativa
propria, nos dominios das suas atribuigdes, sem prejuizo da competéncia
da Comissdo em matéria de comunicacdo das suas decisdes de gestdo
dos riscos.

2. A Autoridade assegurara que sejam rapidamente fornecidas aos
cidaddos e a todas as partes interessadas informacdes objectivas, fiaveis
e facilmente acessiveis, designadamente sobre os resultados do seu
trabalho. A fim de alcancar estes objectivos, a Autoridade elaborara e
divulgara material informativo destinado a populagao.

3. A Autoridade actuard em estreita colaboragdo com a Comissdo e
os Estados-Membros por forma a promover a necessaria coeréncia no
processo de comunicacdo dos riscos.

Nos termos do artigo 38.°, a Autoridade publicara todos os pareceres
por si emitidos.

4. A Autoridade assegurara uma cooperacdo adequada com os orga-
nismos competentes dos Estados-Membros e outras partes interessadas
no tocante a campanhas de informacao da populacéo.

Artigo 41.°
Acesso aos documentos

1. O Regulamento (CE) n.c 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 ¢ da Comissdo (), é
aplicavel aos documentos detidos pela Autoridade.

2. O Conselho de Administracdo aprovara as regras de execucao do
Regulamento (CE) n.°c 1049/2001 no prazo de seis meses a contar da
data de entrada em vigor do Regulamento (CE) n.c 1642/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Julho de 2003, que altera o
Regulamento (CE) n.c 178/2002 que determina os principios e normas
gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Segu-
ranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de segu-
ranca dos géneros alimenticios (%).

3. As decisdes tomadas pela Autoridade ao abrigo do artigo 8.° do
Regulamento (CE) n.° 1049/2001 podem dar lugar a apresentacdo de
queixa junto do Provedor de Justica Europeu ou ser impugnadas no
Tribunal de Justica, nas condigdes previstas, respectivamente, nos
artigos 195.° e 230.° do Tratado.

Artigo 42.¢
Consumidores, produtores e outras partes interessadas

A Autoridade estabelecera contactos efectivos com representantes dos
consumidores e dos produtores, com responsaveis das industrias de
transformacdo e com quaisquer outras partes interessadas.

() JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
() JO L 245 de 29.9.2003, p. 4.
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SECCAO 5
DISPOSICOES FINANCEIRAS

Artigo 43.¢
Aprovaciao do orcamento da Autoridade

1.  As receitas da Autoridade consistirio em contribuicdes da Comu-
nidade e de qualquer Estado com o qual a Comunidade tenha celebrado
um acordo nos termos do artigo 49.°, bem como nos direitos resultantes
de publicagdes, conferéncias, formagdo e quaisquer outras actividades
similares executadas pela Autoridade.

2. As despesas da Autoridade incluirdo a remuneracdo do pessoal, as
despesas administrativas, de infra-estrutura e de funcionamento e as
despesas decorrentes dos contratos celebrados com terceiros ou do apoio
financeiro referido no artigo 36.°

3. Em tempo oportuno, antes da data referida no n.> 5, o director
executivo elaborard um projecto de mapa previsional das receitas e
despesas da Autoridade para o exercicio orcamental seguinte e trans-
mite-o ao Conselho de Administracdo, acompanhado de um projecto de
quadro do pessoal.

4.  As receitas e as despesas devem ser equilibradas.

5. O Conselho de Administracdo elaborard anualmente, com base
num projecto de mapa previsional das receitas e despesas, 0 mapa previ-
sional das receitas e despesas da Autoridade para o exercicio seguinte.
Este mapa previsional, que inclui um projecto de quadro de pessoal,
acompanhado dos programas de trabalhos provisorios, sera transmitido
até 31 de Marco pelo Conselho de Administragdo a Comissdo, bem
como aos Estados com os quais a Comunidade celebrou acordos nos
termos do disposto no artigo 49.°

6. A Comissdo transmitird o mapa previsional ao Parlamento Europeu
e ao Conselho (a seguir designados «autoridade orcamental») junta-
mente com o anteprojecto de or¢amento geral da Unido Europeia.

7.  Com base no mapa previsional, a Comissdo procedera a inscricao,
no anteprojecto de orcamento geral da Unido Europeia, das previsdes
que considere necessarias no que respeita ao quadro de pessoal e ao
montante da subvengdo a cargo do orcamento geral, que submeterd a
apreciacdo da autoridade orcamental nos termos do disposto no artigo
272.° do Tratado.

8. A autoridade orcamental autorizara as dotagdes a titulo da
subven¢do destinada a Autoridade.

A autoridade or¢amental aprovara o quadro de pessoal da Autoridade.

9. O orcamento sera aprovado pelo Conselho de Administragdo,
tornando-se definitivo apds a aprovacdo definitiva do orcamento geral
da Unifo Europeia. O orgamento sera adaptado em conformidade, se for
caso disso.

10. O Conselho de Administragdo notificara, com a maior brevidade,
a autoridade or¢amental da sua inten¢do de realizar qualquer projecto
susceptivel de ter incidéncias financeiras significativas sobre o financia-
mento do orcamento, nomeadamente os projectos de natureza imobi-
lidria, tais como o arrendamento ou a aquisicdo de imoveis. Do facto
informara a Comissao.

Sempre que um ramo da autoridade orcamental tiver comunicado a sua
intencdo de emitir um parecer, transmiti-lo-a4 ao Conselho de Adminis-
tracdo no prazo de seis semanas a contar da notificagdo do projecto.
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Artigo 44.°
Execucao do orcamento da Autoridade
1. O director executivo executara o orcamento da Autoridade.

2. Até ao dia 1 de Margo seguinte ao exercicio encerrado, o contabi-
lista da Autoridade comunicara ao contabilista da Comissdo as contas
provisérias acompanhadas do relatério sobre a gestdo orcamental e
financeira do exercicio. O contabilista da Comissdo consolidara as
contas provisorias das instituicdes e dos organismos descentralizados
nos termos do disposto no artigo 128.° do regulamento financeiro geral.

3. Até ao dia 31 de Marco seguinte ao exercicio encerrado, o contabi-
lista da Comissdo transmitirda ao Tribunal de Contas as contas proviso-
rias da Autoridade, acompanhadas do relatorio sobre a gestdo orca-
mental e financeira do exercicio. O relatorio sobre a gestdo or¢amental e
financeira do exercicio serd igualmente enviado ao Parlamento Europeu
e ao Conselho.

4.  Apos recepcao das observacdes formuladas pelo Tribunal de
Contas relativamente as contas provisorias da Autoridade, nos termos do
disposto no artigo 129.° do regulamento financeiro geral, o director
executivo elaborard as contas definitivas da Autoridade sob sua propria
responsabilidade e transmiti-las-4, para parecer, ao Conselho de Admi-
nistracgdo.

5. O Conselho de Administragdo emitirda um parecer sobre as contas
definitivas da Autoridade.

6. O director executivo transmitira ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, a Comissdo e ao Tribunal de Contas as contas definitivas
acompanhadas do parecer do Conselho de Administracdo, até ao dia 1
de Julho seguinte ao exercicio encerrado.

7. As contas definitivas serdo publicadas.

8. O director executivo enviard ao Tribunal de Contas uma resposta
as observacdes deste ultimo, até 30 de Setembro. Enviara igualmente
esta resposta ao Conselho de Administragdo.

9. O director executivo submetera a apreciagdo do Parlamento
Europeu, a pedido deste ultimo, tal como previsto no n.° 3 do artigo
146.° do regulamento financeiro geral, qualquer informacdo necessaria
ao bom desenrolar do processo de quitacdo relativamente ao exercicio
em causa.

10.  Sob recomendacgdo do Conselho, deliberando por maioria qualifi-
cada, o Parlamento Europeu dara ao director executivo, antes de 30 de
Abril do ano N + 2, quitacdo da execucdo do orcamento do exercicio N.

Artigo 45.°
Taxas cobradas pela Autoridade

No prazo de trés anos a contar da data de entrada em vigor do presente
regulamento, a Comissdo publicara, ap6s consulta a Autoridade, aos
Estados-Membros e as partes interessadas, um relatorio sobre a viabili-
dade e a oportunidade de apresentar uma proposta legislativa, no ambito
do processo de co-decisdo e em conformidade com o Tratado, para
outros servigos prestados pela Autoridade.
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SECCAO 6

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 46.°
Personalidade juridica e privilégios

1. A Autoridade tem personalidade juridica. Gozara, em todos os
Estados-Membros, da mais ampla capacidade juridica reconhecida por
lei as pessoas colectivas, podendo, designadamente, adquirir ou alienar
bens moveis e imoveis e estar em juizo.

2. O Protocolo relativo aos Privilégios ¢ Imunidades das Comuni-
dades Europeias ¢ aplicavel a Autoridade.

Artigo 47.°
Responsabilidade

1. A responsabilidade contratual da Autoridade ¢ regulada pela lei
aplicavel ao contrato em causa. O Tribunal de Justica das Comunidades
Europeias ¢ competente para decidir com fundamento em cldusulas de
arbitragem eventualmente constantes dos contratos celebrados pela
Autoridade.

2. Em matéria de responsabilidade extracontratual, a Autoridade deve
indemnizar, de acordo com os principios gerais comuns as legislacdes
dos Estados-Membros, os danos causados por si ou pelos seus agentes
no exercicio das suas fun¢des. O Tribunal de Justica das Comunidades
Europeias ¢ competente em qualquer litigio relativo a reparacdo desses
danos.

3. A responsabilidade pessoal dos agentes da Autoridade perante esta
¢ regulada pelas disposi¢des pertinentes aplicaveis ao pessoal da Autori-
dade.

Artigo 48.°
Pessoal

1. O pessoal da Autoridade fica sujeito as regras e regulamentacoes
aplicaveis aos funciondrios e outros agentes das Comunidades Euro-
peias.

2. A Autoridade exerce, relativamente ao seu pessoal, os poderes atri-
buidos a autoridade investida do poder de nomeagio.

Artigo 49.¢
Participacio de paises terceiros

A Autoridade estara aberta a participacao de paises terceiros que tenham
celebrado acordos com a Comunidade Europeia nos termos dos quais
tenham adoptado e apliquem a legislagdo comunitaria no dominio abran-
gido pelo presente regulamento.

Ao abrigo das clausulas pertinentes dos referidos acordos, serfo estabe-
lecidas disposicdes no que se refere, designadamente, a natureza, a
dimensdo e as modalidades de participagcdo desses paises nos trabalhos
da Autoridade, incluindo disposi¢des relativas a participacdo nas redes
sob a responsabilidade da Autoridade, a inclusdo na lista de organismos
competentes a que a Autoridade pode confiar determinadas tarefas, as
contribui¢des financeiras e ao pessoal.
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CAPITULO IV

SISTEMA DE ALERTA RAPIDO, GES:FAO DE CRISES E SITUACOES
DE EMERGENCIA

SECCAO 1
SISTEMA DE ALERTA RAPIDO

Artigo 50.°
Sistema de alerta rapido

1.  E estabelecido um sistema de alerta rapido em rede para a notifi-
cacdo de riscos directos ou indirectos para a saude humana, ligados a
géneros alimenticios ou a alimentos para animais. Este sistema abran-
gera os Estados-Membros, a Comissdo ¢ a Autoridade, que designardo,
cada um, um ponto de contacto que sera membro da rede. A Comissao
sera responsavel pela gestdo da rede.

2. Sempre que um membro da rede dispuser de informagdes relacio-
nadas com a existéncia de um risco grave, directo ou indirecto, para a
saude humana, ligado a um género alimenticio ou a um alimento para
animais, essas informagdes serfo imediatamente comunicadas a
Comissdo através do sistema de alerta rapido. A Comissdo transmitira
imediatamente essas informagdes aos membros da rede.

A Autoridade pode ainda completar a notificagdo com quaisquer infor-
magdes cientificas ou técnicas que facilitem uma acgdo de gestdo dos
riscos rapida e adequada por parte dos Estados-Membros.

3. Sem prejuizo de outras disposicdes da legislagdo comunitaria, os
Estados-Membros notificardo imediatamente a Comissdo, através do
sistema de alerta rapido:

a) de qualquer medida que adoptem com vista a restringir a colocagao
no mercado ou a impor a retirada do mercado, ou a recolha, de
géneros alimenticios ou de alimentos para animais, a fim de proteger
a saude humana, e que exija uma accdo rapida;

b) de qualquer recomendacdo ou acordo com operadores profissionais
que vise, numa base voluntiria ou obrigatoria, prevenir, limitar ou
impor condigdes especificas a colocacdo no mercado ou eventual
utilizagdo de géneros alimenticios ou de alimentos para animais
devido a um risco grave para a saiide humana que exija uma acg¢do
rapida;

¢) da rejeicdo, relacionada com um risco directo ou indirecto para a
saude humana, de qualquer lote, contentor ou carga de géneros
alimenticios ou de alimentos para animais por parte de uma autori-
dade competente num posto fronteirico da Unido Europeia.

A notificagdo serd acompanhada de uma fundamentacdo circunstanciada
das medidas tomadas pelas autoridades competentes do Estado-Membro
em que a notificagdo foi emitida, devendo ser atempadamente seguida
de informagdes complementares, designadamente quando as medidas em
que a notifica¢@o se baseia foram alteradas ou revogadas.

A Comissdo transmitira imediatamente aos membros da rede a notifi-
cacdo e as informagdes complementares recebidas nos termos dos
primeiro e segundo paragrafos.

Sempre que um lote, contentor ou carga seja rejeitado por uma autori-
dade competente num posto fronteirico da Unido Europeia, a Comissio
notificara imediatamente todos os postos fronteiricos da Unido Europeia,
bem como o pais terceiro de origem.

4.  Sempre que um género alimenticio ou um alimento para animais
que tenha sido objecto de uma notificagdo através do sistema de alerta
rapido tiver sido expedido para um pais terceiro, a Comissdo comunicara
a este ultimo as informacdes adequadas.
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5. Os Estados-Membros informardo imediatamente a Comissdo das
acg¢des implementadas ou das medidas tomadas apds a recepgdo das
notificagdes e informagdes complementares transmitidas através do
sistema de alerta rapido. A Comissdo transmitird imediatamente essa
informag¢do aos membros da rede.

6. O sistema de alerta rapido podera ser aberto a participacdo de
paises candidatos a adesdo, de paises terceiros ou de organizagdes inter-
nacionais, com base em acordos celebrados entre a Comunidade e esses
paises ou organizagdes, ¢ em conformidade com os procedimentos defi-
nidos nesses acordos. Estes basear-se-do no principio da reciprocidade e
incluirdo medidas de confidencialidade equivalentes as aplicaveis na
Comunidade.

Artigo 51.°
Normas de execucio

As normas de execug@o do artigo 50.° serfio adoptadas pela Comisséo,
apos debate com a Autoridade, de acordo com o procedimento previsto
no n.° 2 do artigo 58.° Essas normas precisardo, designadamente, as
condi¢des e procedimentos especificos aplicaveis & transmissdo de noti-
ficagdes e informagdes complementares.

Artigo 52.¢
Regras de confidencialidade apliciveis ao sistema de alerta rapido

1.  As informacdes de que disponham os membros da rede acerca de
um risco para a saide humana ligado a géneros alimenticios ou a
alimentos para animais serdo, de um modo geral, colocadas a disposicao
da populacdo, de acordo com os principios relativos a informacao
previstos no artigo 10.° Os cidadaos terdo, em geral, acesso as informa-
¢oes sobre a identificacdo dos produtos, a natureza do risco e as medidas
tomadas.

Todavia, os membros da rede tomardo as medidas necessarias para asse-
gurar que os membros do seu pessoal ndo possam divulgar as informa-
¢Oes obtidas para efeitos da presente seccdo que, pela sua natureza,
sejam abrangidas pelo segredo profissional em casos devidamente justi-
ficados, excepto no que respeita as informagdes que devam ser tornadas
publicas, se as circunstancias o exigirem, a fim de proteger a saude
humana.

2. A proteccdo do segredo profissional ndo obstard a transmissdo as
autoridades competentes das informages necessarias para assegurar a
eficacia da vigilancia do mercado e das actividades de execucdo da
legislagdo no dominio dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais. As autoridades que recebam informacdes abrangidas pelo
segredo profissional assegurardo a sua protec¢do em conformidade com
onr°l.

SECCAO 2
SITUACOES DE EMERGENCIA

Artigo 53.°

Medidas de emergéncia aplicaveis aos géneros alimenticios e
alimentos para animais de origem comunitiria ou importados de
paises terceiros

1. Sempre que for evidente que um género alimenticio ou um
alimento para animais originario da Comunidade ou importado de um
pais terceiro ¢ susceptivel de constituir um risco grave para a saude
humana, a saide animal ou o ambiente, e que esse risco ndo pode ser
dominado de maneira satisfatoria através das medidas tomadas pelo ou
pelos Estados-Membros em causa, a Comissdo, por sua propria inicia-
tiva ou a pedido de um Estado-Membro, adoptard imediatamente, em
fungdo da gravidade da situacdo, uma ou mais das seguintes medidas,
de acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 58.°:
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a) no caso de géneros alimenticios ou de alimentos para animais de
origem comunitaria:

i) suspensdo da colocagdo no mercado ou da utilizacdo do género
alimenticio em questao;

i) suspensdo da colocagdo no mercado do alimento para animais em
questio;

iii) estabelecimento de condigdes especiais relativamente ao género
alimenticio ou ao alimento para animais em questao;

iv) qualquer outra medida provisoria adequada.

b) no caso de géneros alimenticios ou de alimentos para animais impor-
tados de paises terceiros:

i) suspensao das importagdes do género alimenticio ou do alimento
para animais em questdo proveniente da totalidade ou parte do
territorio do pais terceiro em causa e, se for o caso, do pais
terceiro de transito;

i) estabelecimento de condigdes especiais relativamente ao género
alimenticio ou ao alimento para animais em questdo proveniente
da totalidade ou parte do territorio do pais terceiro em causa;

iii) qualquer outra medida provisoria adequada.

2. Todavia, em caso de emergéncia, a Comissdo pode adoptar, provi-
soriamente, as medidas previstas no n.° 1, apods ter consultado o ou os
Estados-Membros em causa e informado os restantes Estados-Membros.

Tao rapidamente quanto possivel, ¢ o mais tardar no prazo de 10 dias
uteis, as medidas tomadas serdo confirmadas, alteradas, revogadas ou
prorrogadas, de acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo
58.°, e as razoes da decisdo da Comissdo serdo tornadas publicas sem
demora.

Artigo 54.°
Outras medidas de emergéncia

1.  Sempre que um Estado-Membro tenha informado oficialmente a
Comissdo da necessidade de tomar medidas de emergéncia e esta nio
tenha actuado em conformidade com o artigo 53.°, esse Estado-Membro
pode adoptar medidas de protec¢do provisorias. Nesse caso, informara
imediatamente os outros Estados-Membros e a Comissao.

2. No prazo de 10 dias uteis, a Comissdo submetera a questdo ao
comité instituido pelo no n.° 1 do artigo 58.°, de acordo com o procedi-
mento previsto no n.° 2 do mesmo artigo, com vista a prorrogacdo, alte-
ragdo ou revogacao das medidas de proteccdo provisorias nacionais.

3. O Estado-Membro pode manter as suas medidas de protec¢do
provisorias até serem adoptadas medidas comunitarias.

SECCAO 3
GESTAO DE CRISES

Artigo 55.°
Plano geral de gestiio de crises

1. A Comissdo elaborara, em estreita cooperacdo com a Autoridade e
com os Estados-Membros, um plano geral de gestdo de crises no
dominio da seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais, a seguir designado por «plano geraly.

2. O plano geral especificara os tipos de situagdes que implicam
riscos directos ou indirectos para a satide humana, ligados a géneros
alimenticios ou a alimentos para animais, que ndo sdo susceptiveis de
ser prevenidos, eliminados ou reduzidos para um nivel aceitavel pelas
disposicdes em vigor ou que nao podem ser devidamente geridos unica-
mente pela aplicacdo dos artigos 53.° e 54.°
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O plano geral especificara também as modalidades praticas necessarias
para a gestdo de uma crise, incluindo os principios de transparéncia a
aplicar e uma estratégia de comunicagio.

Artigo 56.°
Unidade de crise

1.  Sem prejuizo da sua obrigagdo de assegurar a aplicacdo da legis-
lacdo comunitaria, sempre que identifique uma situacdo que implique
um risco grave, directo ou indirecto, para a saude humana ligado a
géneros alimenticios ou a alimentos para animais, € que esse risco nio
possa ser prevenido, eliminado ou reduzido pelas disposi¢des em vigor,
nem devidamente gerido unicamente pela aplicacdo dos artigos 53.° e
54.°, a Comissdo notificarda imediatamente os Estados-Membros ¢ a
Autoridade.

2. A Comissao criara imediatamente uma unidade de crise, na qual a
Autoridade participard e a qual prestara apoio técnico e cientifico, se
necessario.

Artigo 57.°
Tarefas da unidade de crise

1. A unidade de crise sera responsavel pela recolha e avaliacdo de
todas as informagdes pertinentes, bem como pela identificagio das
possibilidades existentes de prevenir, eliminar ou reduzir para um nivel
aceitdvel o risco para a sailde humana, com a maior eficicia e rapidez
possiveis.

2. A unidade de crise pode solicitar a assisténcia de qualquer entidade
publica ou privada cujos conhecimentos e experiéncia considere neces-
sarios para a gestdo eficaz da situagdo de crise.

3. A unidade de crise mantera a populacdo informada dos riscos
envolvidos e das medidas adoptadas.
CAPITULO V
PROCEDIMENTOS E DISPOSICOES FINAIS
SECCAO 1

COMITOLOGIA E PROCESSO DE MEDIACAO

Artigo 58.°
Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saude Animal, a seguir designado por «Comité»,
composto por representantes dos Estados-Membros e presidido pelo
representante da Comissdo. O Comité sera organizado em seccdes, a fim
de abordar todas as matérias em questao.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, ¢ aplicavel o
procedimento estabelecido no artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-
-se em conta o disposto nos seus artigos 7.° e 8.°

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

Artigo 59.°
Atribuicoes do Comité

O Comité exercera as funcdes que lhe sdo conferidas pelo presente regu-
lamento e por outras disposicdes comunitarias pertinentes, nos casos €
condigdes nelas previstos; pode igualmente examinar qualquer questdo
abrangida por essas disposigdes, quer por iniciativa do presidente quer
mediante pedido escrito de um dos seus membros.
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Artigo 60.°
Processo de mediacio

1. Sem prejuizo da aplicagdo de outras disposi¢des comunitarias,
sempre que um Estado-Membro considere que uma medida tomada por
outro Estado-Membro no dominio da seguranga dos géneros alimenti-
cios ¢ incompativel com o presente regulamento ou susceptivel de preju-
dicar o funcionamento do mercado interno, submetera a questdo a
Comissdo, que informara imediatamente o outro Estado-Membro em
questao.

2. Os dois Estados-Membros e a Comissdo envidardo todos os
esforgos para solucionar o problema. Caso nao seja possivel chegar a
acordo, a Comissdo pode pedir o parecer da Autoridade sobre qualquer
questdo cientifica pertinente. Os termos desse pedido e o prazo no qual
a Autoridade deve emitir o seu parecer serdo estabelecidos de comum
acordo pela Comissdo e pela Autoridade, apds consulta aos dois
Estados-Membros em causa.

SECCAO 2
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 61.°
Clausula de revisao

1.  Até 1 de Janeiro de 2005 e, posteriormente, de seis em seis anos, a
Autoridade, em colaboracdo com a Comissdao, encomendara uma
avaliacdo externa independente dos resultados por si alcancados, com
base no mandato atribuido pelo Conselho de Administragcdo, em concer-
tacdo com a Comissdo. A avalia¢do incidirda sobre os métodos de
trabalho da Autoridade e o seu impacto. A avaliagdo tera em conta os
pontos de vista dos interessados, tanto a nivel comunitario como
nacional.

O Conselho de Administracdo da Autoridade examinara as conclusdes
da avaliagdo efectuada e, se necessario, formulara recomendacdes a
Comissdo com vista a introducdo de alteragdes ao nivel da Autoridade
ou dos seus métodos de trabalho. A avaliacdo e as recomendagdes serdo
tornadas publicas.

2. Até 1 de Janeiro de 2005, a Comissdo publicara um relatdrio sobre
a experiéncia adquirida com a aplicacdo das sec¢des 1 e 2 do capitulo
Iv.

3. Os relatorios e recomendacdes a que se referem os n.*s 1 e 2 serdo
transmitidos ao Conselho e ao Parlamento Europeu.

Artigo 62.°

Referéncias a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
e a0 Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal

1. Todas as referéncias feitas na legislagdio comunitiria a0 Comité
Cientifico da Alimentagdo Humana, ao Comité Cientifico da Alimen-
tacdo Animal, ao Comité Cientifico Veterinario, ao Comité Cientifico
dos Pesticidas, ao Comité Cientifico das Plantas e ao Comité Cientifico
Director sdo substituidas por uma referéncia a Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos.

2. Todas as referéncias feitas na legislagio comunitdria ao Comité
Permanente dos Géneros Alimenticios, ao Comité Permanente dos
Alimentos para Animais e ao Comité Veterinario Permanente sdo substi-
tuidas por uma referéncia ao Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satide Animal.

Todas as referéncias feitas ao Comité Fitossanitario Permanente na legis-
lacdo comunitaria baseada nas Directivas 76/895/CEE, 86/362/CEE,
86/363/CEE, 90/642/CEE e 91/414/CEE, relativas aos produtos fitofar-
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macéuticos e a fixacao de teores maximos de residuos, e inclusivamente
nessas directivas, sdo substituidas por uma referéncia ao Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar ¢ da Saude Animal.

3.  Para efeitos dos n.” 1 e 2, entende-se por «legislagdo comunitaria»
o conjunto dos regulamentos, directivas e decisdes da Comunidade.

4.  Sao revogadas as Decisoes 68/361/CEE, 69/414/CEE e 70/372/
/CEE.

Artigo 63.°

Competéncia da Agéncia Europeia de Avaliacio dos Medicamentos

O presente regulamento ndo prejudica a competéncia conferida a
Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos pelo Regulamento
(CEE) n.° 2309/93 do Conselho, pelo Regulamento (CEE) n.c 2377/90
do Conselho, pela Directiva 75/319/CEE do Conselho (') e pela Direc-
tiva 81/851/CEE do Conselho (%).

Artigo 64.°

Inicio das actividades da Autoridade

A Autoridade iniciara as suas actividades em 1 de Janeiro de 2002.

Artigo 65.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Os artigos 11.°, 12.° ¢ 14.> a 20.° sdo aplicaveis a partir de 1 de Janeiro
de 2005.

Os artigos 29.°, 56.°, 57.2 ¢ 60.> ¢ o n.> 1 do artigo 62.° sdo aplicaveis a
partir da data da nomeagdo dos membros do Comité Cientifico e dos
painéis cientificos, que constarda de um aviso publicado na série C do
Jornal Oficial.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.

(") JO L 147 de 9.6.1975, p. 13. Directiva alterada pela Directiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

(® JO L 317 de 6.11.1981, p. 1. Directiva alterada pela Directiva 2001/82/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).



