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(Actos aprovados ao abrigo dos Tratados CE/Euratom cuja publicagdo ¢ obrigatdria)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (CE) N.° 1331/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de Dezembro de 2008

que estabelece um procedimento de autoriza¢io comum aplicdvel a aditivos alimentares, enzimas
alimentares e aromas alimentares

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social
Europeu (1),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),

Considerando o seguinte:

ey

A livre circulagdo de géneros alimenticios seguros e sdos
constitui um aspecto essencial do mercado interno, contri-
buindo significativamente para a satide e o bem-estar dos
cidadios e para os seus interesses sociais e econémicos.

Deverd assegurar-se um elevado nivel de proteccdo da vida
e da satde humanas na realizagio das politicas
comunitdrias.

Para proteger a satide humana, a utilizagdo de aditivos, de
enzimas e de aromas na alimentagdo humana deve ser sub-
metida a uma avaliagio da seguranga da sua utilizacdo
antes da colocagdo no mercado da Comunidade.

() JO C 168 de 20.7.2007, p. 34.
(?) Parecer do Parlamento Europeu de 10 de Julho de 2007 (JO C 175 E

de 10.7.2008, p. 134), Posicio Comum do Conselho de 10 de Marco
de 2008 (JO C 111 E de 6.5.2008, p. 1), Posicdo do Parlamento Euro-
peu de 8 de Julho de 2008 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e
Decisio do Conselho de 18 de Novembro de 2008.

(4)

O Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, rela-
tivo aos aditivos alimentares (3), o Regulamento (CE)
n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Dezembro de 2008, relativo as enzimas alimenta-
res (*) e o Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, rela-
tivo aos aromas alimentares e a determinados ingredientes
alimentares com propriedades aromatizantes utilizados
nos e sobre os géneros alimenticios (°) (a seguir designa-
dos degislacdo alimentar sectorial») fixam critérios e requi-
sitos harmonizados relativos a avaliagdo e a autorizagdo
destas substéncias.

Prevé-se, em particular, que os aditivos alimentares, as
enzimas alimentares e os aromas alimentares, na medida
em que os aromas alimentares devam ser submetidos a
uma avaliacdo da seguranga, nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1334/2008 (relativo aos aromas e a determinados
ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes
utilizados nos e sobre os géneros alimenticios), s6 devam
poder ser colocados no mercado e utilizados na alimenta-
¢do humana, nos termos das condicdes fixadas por cada
legislacdo alimentar sectorial, se estiverem incluidos numa
lista comunitdria de substincias autorizadas.

Assegurar a transparéncia na produgdo e no manusea-
mento dos alimentos é absolutamente fundamental para
manter a confianga dos consumidores.

Neste 4mbito, afigura-se conveniente estabelecer um pro-
cedimento comunitdrio comum de avaliacio e autorizacio
para aquelas trés categorias de substéncias, que seja eficaz,
com prazos limitados e transparente, facilitando a sua livre
circulagdo no mercado comunitario.

(%) Ver pagina 16 do presente Jornal Oficial.

(*) Ver pagina 7 do presente Jornal Oficial.
(%) Ver pagina 34 do presente Jornal Oficial.
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(8)  Este procedimento comum deve basear-se nos principios (14)  Reconhece-se que, em alguns casos, a avaliagdo cientifica
da boa administragdo e seguranca juridica e deve ser apli- de risco ndo pode, por si s, fornecer todas as informagdes

cado no respeito destes principios. em que se deverd basear uma decisio em matéria de ges-

tdo de risco e que podem ser tidos em conta outros facto-

res legitimos relevantes para a matéria em aprego,

incluindo factores sociais, econémicos, tradicionais, éticos

. e ambientais, assim como a viabilidade dos controlos.

(9) O presente regulamento vem assim completar o quadro
normativo de autorizagdo das substancias pela fixacdo das
diferentes fases do procedimento, dos respectivos prazos,
do papel dos vérios intervenientes e dos principios aplicd- (15)  Para manter informados os operadores dos sectores em
veis. Todavia, relativamente a alguns aspectos do procedi- causa e o ptblico em geral sobre as autoriza¢des em vigor,
mento, é necessdrio considerar as especificidades de cada serd conveniente que as substdncias autorizadas figurem
legislacdo alimentar sectorial. numa lista comunitdria estabelecida, mantida e publicada

pela Comissao.

(10)  Os prazos estabelecidos no procedimento tém em conta o (16)  Quando necessdrio e em determinadas circunstancias, a
tempo necessario para atender aos diferentes critérios esta- legislagdo alimentar sectorial especifica pode prever a pro-
belecidos em cada legislagdo alimentar sectorial, bem como teccdo, por um determinado periodo de tempo, de dados
para permitir o tempo adequado de consulta aquando da cientificos e de outras informagdes fornecidas pelo reque-
elaboracdo do projecto de medidas. Em especial, o facto de rente. Nesse caso, a legislagdo alimentar sectorial deverd
a Comissdo dispor de um prazo de nove meses para apre- estabelecer as condi¢des ao abrigo das quais esses dados
sentar um projecto de regulamento para actualizagdo da ndo podem ser utilizados em beneficio de outro requerente.
lista comunitdria ndo deverd obstar a que o possa fazer
num prazo mais curto.

(17) O funcionamento em rede entre a Autoridade e os orga-
nismos dos Estados-Membros que trabalham nos dominios
da competéncia da Autoridade é um dos principios de base

(11) Ao receber um pedido de actualizagéo da lista comunita- do funcionamento desta Gltima. Consequentemente, para
ria, a Comissdo deverd dar inicio ao procedimento e, se elaborar o seu parecer, a Autoridade pode dispor da refe-
necessario, solicitar o parecer da Autoridade Europeia para rida rede, nos termos do artigo 36.° do Regulamento (CE)
a Seguranca dos Alimentos (a seguir designada «Autori- n.° 178/2002 e do Regulamento (CE) n.° 2230/2004 da
dade»), criada pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Par- Comissio (2).
lamento 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 Seguranga dos i o L
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de segu- (18) O procedimento de autorizacdo comum flas, substgnaas
ranca dos géneros alimenticios (1), o mais rapidamente deve~corresp’on.der a requisitos de transparéncia e de infor-
possivel, depois de avaliadas a validade e a aplicabilidade magdao d‘? PthFO’ ga?anthd(.), da mesma forma, a0 reque-
do pedido. rente o direito a confidencialidade de certas informacdes.

(19) A confidencialidade de determinados aspectos de um

(12)  Nos termos do quadro de avaliagdo de risco em matéria de pedido deverd ser acautelada a f1rr1 de proteger a posigio
seguranca dos géneros alimenticios estabelecido pelo do requerente perante a concorréncia. No entanto, em
Regulamento (CE) n.° 178/2002, a colocacio de substan- n.er.lhurr‘la circunstancia dfzvera\o ser consideradas conﬁd?n—
cias no mercado s6 deve ser autorizada apds uma avalia- clais as 1nformagoes relat1vgs a seguranga de uma substan-
cdo cientifica independente, a0 mais elevado nivel possivel, cla, incluindo estudos toxicoldgicos, outros eStlidOS. de
do risco que representam para a saide humana. Esta ava- seguranga e dados brutos enquanto tal, embora nao limi-
liagdo € efectuada sob a responsabilidade da Autoridade e tadas a esses estudos e dados.
deve ser seguida de uma decisdo de gestdo de risco tomada
pela Comissdo, no ambito de um procedimento de regula-
ment'ag:glo que assegure uma cooperagao estreita entre a (20)  Por for¢a do Regulamento (CE) n.° 178/2002, o Regula-
Comiss3o e os Estados-Membros. mento (CE) n.° 1049/2001, do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 30 de Maio de 2001, relativo ao acesso do
publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Con-
selho e da Comissdo (), aplicar-se-4 aos documentos na

(13) A autorizagdo de colocagdo de substincias no mercado posse da Autoridade.

devera ser concedida ao abrigo do presente regulamento
desde que estejam satisfeitos os critérios para conceder a
autorizacdo estabelecidos pela legislacio alimentar
sectorial.

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

(?) Regulamento (CE) n.° 2230/2004, de 23 de Dezembro de 2004, que

estabelece normas de execugdo do Regulamento (CE) n.° 178/2002 no
que diz respeito a criagdo de redes de organismos que trabalhem nos
dominios da competéncia da Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos (JO L 379 de 24.12.2004, p. 64).

(®) JOL 145 de 31.5.2001, p. 43.
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(21) O Regulamento (CE) n.° 178/2002 define procedimentos
para a aprovagdo de medidas de emergéncia relativamente
aos géneros alimenticios de origem comunitdria ou impor-
tados de um pais terceiro. Permite a Comissdo aprovar
essas medidas em situagdes em que os géneros alimenticios
sdo susceptiveis de constituir um risco grave para a satide
humana, a satide animal ou o ambiente e quando esse risco
ndo puder ser controlado de maneira satisfatéria através
das medidas tomadas pelo ou pelos Estados-Membros em
causa.

(22)  Em prol da eficdcia e da simplificagdo legislativa, deverd
prever-se, a médio prazo, um exame da oportunidade de
alargar o ambito de aplicacdo do procedimento uniforme
a outras regulamentagdes existentes no dominio alimentar.

(23)  Atendendo a que os objectivos do presente regulamento
ndo podem ser suficientemente realizados pelos Estados-
-Membros devido as disparidades entre as legislacdes e dis-
posi¢des nacionais e podem, pois, ser mais bem alcancados
a nivel comunitério, a Comunidade pode adoptar medidas
de acordo com o principio da subsidiariedade constante do
artigo 5.° do Tratado. De acordo com o principio de pro-
porcionalidade, mencionado no referido artigo, o presente
regulamento ndo excede o necessdrio para alcancar aque-
les objectivos.

(24)  As medidas necessdrias a execugdo do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo
1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que
fixa as regras de exercicio das competéncias de execucdo
atribuidas a Comissio (1).

(25)  Em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissio
para actualizar a lista comunitdria. Atendendo a que tém
alcance geral e se destinam a alterar elementos ndo essen-
ciais de cada legislagdo alimentar sectorial, nomeadamente
completando-a mediante o aditamento de novos elemen-
tos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo
procedimento de regulamentacio com controlo previsto
no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468|CE.

(26)  Por razdes de eficdcia, os prazos normalmente aplicdveis
no 4mbito do procedimento de regulamentagdo com con-
trolo deverdo ser abreviados para o aditamento de substan-
cias as listas comunitdrias e para aditar, retirar ou modificar
as condigdes, especificacdes ou restri¢des relacionadas com
a presenc¢a de uma substancia nessas listas.

(27)  Quando, por imperativos de urgéncia, os prazos normal-
mente aplicdveis no ambito do procedimento de regula-
mentagdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a
Comissdo deverd poder aplicar o procedimento de urgén-
cia previsto no n° 6 do artigo 5.°-A da Decisio
1999/468|CE para retirar uma substancia das listas comu-
nitdrias e para aditar, retirar ou modificar as condigdes,
especificacdes ou restri¢des relacionadas com a presenca
de uma substancia nessas listas,

(") JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Rectificagdio no JO L 269 de
19.10.1999, p. 45.

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

PRINCIPIOS GERAIS

Artigo 1.°

Objecto e ambito de aplicagio

1. O presente regulamento estabelece um procedimento
comum para a avaliagdo e a autorizagdo (a seguir designado «pro-
cedimento comum») dos aditivos alimentares, enzimas alimenta-
res, aromas alimentares e dos materiais de base destes aromas,
bem como de ingredientes alimentares com propriedades aroma-
tizantes utilizados ou destinados a serem utilizados nos géneros
alimenticios ou sobre estes (a seguir designados «substéincias»),
que contribui para a livre circulagdo dos alimentos na Comuni-
dade e para um elevado nivel de proteccio da saide humana e dos
consumidores, incluindo dos interesses destes tltimos. O presente
regulamento ndo é aplicdvel aos aromas de fumo abrangidos pelo
Regulamento (CE) n.° 2065/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 10 de Novembro de 2003, relativo aos aromatizan-
tes de fumo utilizados ou destinados a serem utilizados nos ou
sobre os géneros alimenticios (3).

2. O procedimento comum determina as modalidades proces-
suais que regem a actualizacdo das listas de substancias cuja colo-
cagdo no mercado ¢ autorizada ao abrigo dos Regulamentos (CE)
n.° 1333/2008 (sobre aditivos alimentares), (CE) n.° 1332/2008
(sobre enzimas alimentares) e (CE) n.° 1334/2008 (relativo aos
aromas e a determinados ingredientes alimentares com proprie-
dades aromatizantes utilizados nos e sobre os géneros alimenti-
cios) (a seguir designados «egislagdes alimentares sectoriais»).

3. Os critérios de inclusdo na lista comunitdria de substincias
prevista no artigo 2.°, o regulamento referido no artigo 7.° e, se
for caso disso, as disposigdes transitorias relativas a procedimen-
tos pendentes sdo estabelecidos por cada legislacdo alimentar
sectorial.

Artigo 2.°

Lista comunitdria de substancias

1. No ambito de cada legislagdo alimentar sectorial, as subs-
tancias cuja colocacdo no mercado da Comunidade é autorizada
figuram numa lista cujo contetdo se encontra determinado pela
referida legislacdo (a seguir designada «lista comunitaria»). A lista
comunitdria ¢ actualizada pela Comissdo e é publicada no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

2. Por «actualizagio da lista comunitdria», entende-se:

a) Aditamento de uma substancia a lista comunitdria;

(%) JOL 309 de 26.11.2003, p. 1.
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b) Retirada de uma substincia da lista comunitdria;

¢) Aditamento, retirada ou modificacio das condi¢des, especi-
ficacdes ou restricdes relacionadas com a presenca de uma
substincia na lista comunitéria.

CAPITULO Il
PROCEDIMENTO COMUM

Artigo 3.°

Principais fases do procedimento comum

1. O procedimento comum conducente a actualizagdo da lista
comunitdria pode ser iniciado por iniciativa da Comissdo ou na
sequéncia de um pedido. Os pedidos podem ser apresentados por
um Estado-Membro ou por qualquer interessado, que pode repre-
sentar vdrios interessados, nas condigdes previstas pelas medidas
de execucdo referidas na alinea a) do n.° 1 do artigo 9.° (a seguir
designado «requerente»). Os pedidos sdo enviados a Comisséo.

2. A Comissdo solicita o parecer da Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos (a seguir designada «Autoridade»), que
dé o parecer nos termos do artigo 5.°.

Contudo, no que se refere as actualizacdes referidas nas alineas b)
e ¢) do n.° 2 do artigo 2.°, a Comissdo pode ndo solicitar o pare-
cer da Autoridade se a actualizacdo em causa ndo for susceptivel
de afectar a satide humana.

3. O procedimento comum conclui-se com a aprovacio, pela
Comissdo, de um regulamento de actualizagdo, nos termos do
artigo 7.°.

4. Em derrogagdo ao disposto no n.° 3, a Comissdo pode con-
cluir o procedimento comum e renunciar a actualizacdo prevista,
em qualquer fase do procedimento, se considerar que tal actuali-
zagdo ndo se justifica. Se for caso disso, tem em conta o parecer
da Autoridade, as opinides dos Estados-Membros, todas as dispo-
sicdes relevantes da legislagdo comunitaria e outros factores tteis
para a questdo em apreco.

Nesse caso, se tal se revelar necessdrio, a Comissdo informa direc-
tamente o requerente e os Estados-Membros indicando na sua
carta os fundamentos pelos quais considera que a actualizagio
ndo se justifica.

Artigo 4.°

Inicio do procedimento

1. Quando recebe um pedido de actualizacdo da lista comuni-
taria, a Comissio deve:

a) Confirmar ao requerente, por escrito, a recepgdo do pedido
no prazo de 14 dias tteis a contar da referida recepcio;

b) Se for caso disso, comunicar o pedido, o mais rapidamente
possivel, & Autoridade e solicitar o seu parecer nos termos do
n.° 2 do artigo 3.°.

A Comissdo comunica o pedido aos Estados-Membros.

2. Caso inicie o procedimento por iniciativa propria, a Comis-
sdo informa os Estados-Membros e, se for caso disso, apresenta
um pedido de parecer & Autoridade.

Artigo 5.°

Parecer da Autoridade

1. A Autoridade dd o seu parecer no prazo de nove meses a
contar da data da recep¢io de um pedido vilido.

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

Artigo 6.’

Informacdes complementares relativas a avaliacio de risco

1. Nos casos devidamente justificados em que a Autoridade
solicita informagdes complementares ao requerente, 0 prazo pre-
visto no n.° 1 do artigo 5.° pode ser prorrogado. A Autoridade
fixa, apds consulta ao requerente, um prazo para apresentar estas
informagdes e informa a Comissdo do prazo suplementar neces-
sdrio. Se a Comissdo ndo levantar objec¢des nos oito dias tteis
seguintes a recep¢do da informagdo apresentada pela Autoridade,
a prorroga¢do do prazo considera-se aceite. A Comissdo deve
informar os Estados-Membros da prorrogacdo do prazo.

2. Seas informacdes complementares ndo forem transmitidas
a Autoridade no prazo suplementar previsto no n.° 1, esta fina-
liza o respectivo parecer com base nas informacdes jd fornecidas.

3. Caso o requerente apresente informagdes complementares
por sua iniciativa, deve transmiti-las a Autoridade e & Comisséo.
Neste caso, a Autoridade déd o seu parecer no prazo inicial, sem
prejuizo do artigo 10.°.

4. A Autoridade comunica as informacdes complementares
aos Estados-Membros e a Comissdo.

Artigo 7.°

Actualizagio da lista comunitdria

1. No prazo de nove meses a contar da emissdo do parecer da
Autoridade, a Comissdo deve apresentar ao Comité referido no
n.° 1 do artigo 14.° um projecto de regulamento para actualiza-
¢do da lista comunitaria, tomando em consideragdo o parecer da
Autoridade, quaisquer disposicdes relevantes da legislacdo comu-
nitdria e outros factores legitimos e relevantes para a matéria em
apreco.

Nos casos em que ndo tenha sido solicitado o parecer da Autori-
dade, o prazo de nove meses comega a contar a partir da data em
que a Comissdo recebeu um pedido vilido.

2. O regulamento de actualizagdo da lista comunitdria deve
conter uma explicacdo das consideracdes em que se baseia.
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3. Caso o projecto de regulamento ndo esteja de acordo com
o parecer da Autoridade, a Comissdo deve explicar as razdes da
sua decisdo.

4. As medidas que tém por objecto alterar elementos nio
essenciais de cada legislagdo alimentar sectorial relativas a retirada
de uma substancia da lista comunitdria sio aprovadas pelo pro-
cedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 14.°.

5. Por razdes de eficicia, as medidas que tém por objecto alte-
rar elementos nio essenciais de cada legislacdo alimentar secto-
rial, designadamente completando-a, relativas ao aditamento de
uma substancia a lista comunitdria e para aditar, retirar ou modi-
ficar as condicdes, especificacdes ou restricdes relacionadas com
a presenga da substincia na lista comunitdria sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagio com controlo a que se refere o
n.° 4 do artigo 14.°.

6.  Por imperativos de urgéncia, a Comissio pode recorrer ao
procedimento de urgéncia a que se refere o n.° 5 do artigo 14.°
para retirar uma substancia da lista comunitaria e para aditar, reti-
rar ou modificar as condicdes, especificacdes ou restricdes relaci-
onadas com a presenca de uma substancia na lista comunitéria.

Artigo 8.°

Informagdes complementares relativas a gestdo de risco

1. Caso a Comissdo solicite ao requerente informagdes com-
plementares sobre aspectos relativos a gestdo de risco, fixa, em
conjunto com o requerente, um prazo para a comunicagio des-
sas informagdes. Neste caso, o prazo a que se refere o artigo 7.°
pode ser prorrogado em conformidade. A Comissdo informa os
Estados-Membros dessa prorrogacdo e disponibiliza-lhes as infor-
magOes complementares disponiveis quando tenham sido
fornecidas.

2. Se as informagdes complementares ndo forem transmitidas
no prazo suplementar previsto no n.° 1, a Comissdo age com base
nas informagdes ja fornecidas.

CAPITULO 1II

DISPOSICOES DIVERSAS

Artigo 9.°

Medidas de execucio

1. Nos termos do procedimento de regulamentagdo a que se
refere 0 n.° 2 do artigo 14.°, a Comissdo aprova as medidas de
execucdo do presente regulamento num prazo médximo de 24
meses a contar da data de aprovacio de cada legislagdo alimentar
sectorial, tendo em conta, nomeadamente:

a) O contetido, a elaboragdo e a apresentacdo do pedido pre-
visto no n.° 1 do artigo 4.%

b) As modalidades de controlo da validade do pedido;

¢) A natureza das informacdes que devem figurar no parecer da
Autoridade previsto no artigo 5.°.

2. Para efeitos da aprovacdo das medidas de execugdo referi-
das na alinea a) do n.° 1, a Comissido consulta a Autoridade, que,
num prazo de seis meses ap6s a data de entrada em vigor de cada
legislacdo alimentar sectorial, lhe apresenta uma proposta relativa
aos dados necessarios para a avaliacdo de risco das substincias em
aprego.

Artigo 10.°

Prorrogacdo dos prazos

Em circunstancias excepcionais, os prazos referidos no n.° 1 do
artigo 5.° e no artigo 7.° podem ser prorrogados pela Comisséo,
por sua propria iniciativa ou, se for caso disso, a pedido da Auto-
ridade, se o cardcter do processo o justificar, sem prejuizo do n.° 1
do artigo 6.° e do n.° 1 do artigo 8.°. Neste caso, se for necessi-
rio, a Comissdo informa o requerente e os Estados-Membros desta
prorrogacdo, bem como dos fundamentos que a justificam.

Artigo 11.°

Transparéncia

A Autoridade assegura a transparéncia das suas actividades nos
termos do artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002. Em
especial, deve tornar publicos, sem demora, os seus pareceres.
Deve, além disso, tornar ptiblicos os pedidos de parecer e as pror-
rogacdes de prazos referidos no n.° 1 do artigo 6.°.

Artigo 12.°

Confidencialidade

1. Entre as informagdes comunicadas pelo requerente, podem
ser objecto de tratamento confidencial aquelas cuja divulgacio
poderia prejudicar substancialmente a sua posicdo perante a
concorréncia.

Em nenhuma circunstincia podem ser consideradas confidenci-
ais as seguintes informagdes:

a) O nome e o endereco do requerente;
b) O nome e a descricio clara da substancia;

¢) Ajustificacdo para a utilizagio da substancia nos ou sobre os
géneros alimenticios especificos ou em categorias de géneros
alimenticios;

d) As que se revestem de um interesse para a avaliagdo da segu-
ranca das substancias;

e) Se for caso disso, os métodos de analise.

2. Para aplicagdo do n.° 1, o requerente indica, de entre as
informacdes comunicadas, quais as que quer ver tratadas de forma
confidencial. Para o efeito, deve apresentar uma justificacdo sus-
ceptivel de verificacdo.
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3. A Comissido, apds consulta aos requerentes, determina quais
sdo as informacdes que podem permanecer confidenciais e
informa os requerentes e os Estados-Membros.

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

5. A Comissio, a Autoridade e os Estados-Membros tomam as
medidas necessdrias, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1049/2001, para assegurar a devida confidencialidade das
informagdes recebidas ao abrigo do presente regulamento, com
excepgdo das informagdes que devam ser tornadas publicas, caso
as circunstancias o exijam, a fim de proteger a satide humana, a
satide animal ou o ambiente.

6.  Caso o requerente retire ou tenha retirado o seu pedido, a
Comissdo, a Autoridade e os Estados-Membros nio devem divul-
gar informagdes confidenciais, incluindo informagdes sobre cuja
confidencialidade a Comissdo e o requerente discordem.

7. A aplicagdo dos n.° 1 a 6 ndo prejudica a circulacdo das
informagdes entre a Comissio, a Autoridade e os
Estados-Membros.

Artigo 13.°

Situacdes de emergéncia

Em caso de situagdo de emergéncia relativamente a uma substan-
cia que figure na lista comunitdria, nomeadamente relativamente
a um parecer da Autoridade, sdo tomadas medidas nos termos
dos procedimentos a que se referem os artigos 53.° e 54.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Artigo 14.°
Comité
1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia

Alimentar e da Sadde Animal instituido pelo artigo 58.° do Regu-
lamento (CE) n.° 178/2002.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sio apli-
céveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em
conta o disposto no seu artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo apli-
céveis os n.” 1 a 4 do artigo 5.°- -A, bem como o artigo 7.° da
Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu
artigo 8.°.

4. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio apli-
caveis os n.° 1 a 4 e a alinea b) do n.° 5 do artigo 5.°-A, bem
como o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°.

Os prazos estabelecidos na alinea c) do n.° 3 e nas alineas b) e e)
do n.° 4 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE sdo de dois
meses, dois meses e quatro meses, respectivamente.

5. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo apli-
caveis os . 1, 2, 4, e 6 do artigo 5.°-A, bem como o artigo 7.°
da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu
artigo 8.°.

Artigo 15.°
Autoridades competentes dos Estados-Membros

Até seis meses ap6s a entrada em vigor de cada legislagdo alimen-
tar sectorial, os Estados-Membros transmitem a Comissdo e a
Autoridade, no quadro de cada legislagdo alimentar sectorial, o
nome e o enderego da Autoridade nacional competente para efei-
tos do procedimento comum, bem como um ponto de contacto.

CAPITULO IV
DISPOSICAO FINAL

Artigo 16.°
Entrada em vigor

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

E aplicdvel, para cada legislacio alimentar sectorial, a partir da
data de aplicagdo das medidas referidas no n.° 1 do artigo 9.°.

O artigo 9.° é aplicdvel a partir de 20 de Janeiro de 2009.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 16 de Dezembro de 2008.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho
O Presidente
B. LE MAIRE



