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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
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REGULAMENTO (CE) N.° 1332/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de Dezembro de 2008

relativo as enzimas alimentares e que altera a Directiva 83/417/CEE do Conselho, o Regulamento (CE)
n.° 1493/1999 do Conselho, a Directiva 2000/13/CE, a Directiva 2001/112/CE do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 258/97

(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 Comissio,

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

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (2),

Considerando o seguinte:

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
cidaddos e para os seus interesses sociais e econémicos.

Deverd assegurar-se um elevado nivel de protecgdo da vida
e da sadde humanas na realizacdo das politicas
comunitdrias.

Actualmente, as enzimas alimentares que ndo sdo usadas
como aditivos alimentares ndo estdo regulamentadas ou
estdo-no enquanto auxiliares tecnoldgicos ao abrigo da
legislagdo dos Estados-Membros. As diferencas entre as dis-
posicdes legislativas, regulamentares e administrativas
nacionais relativas a avalia¢do e a autorizacdo das enzimas
alimentares podem obstar a sua livre circulacdo, criando
condicdes de uma concorréncia desleal e ndo equitativa.
Afigura-se, pois, necessdrio aprovar normas comunitarias
para a harmonizagdo das disposi¢des nacionais relativas a
utilizacdo de enzimas nos géneros alimenticios.

() 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. 162), posicdo comum do Conselho de 10 de Marco
de 2008 (JO C 111 E de 6.5.2008, p. 32), posicdo do Parlamento
Europeu de 8 de Julho de 2008 (ainda ndo publicada no Jornal Ofi-
cial) e decisdao do Conselho de 18 de Novembro de 2008.

4)

O presente regulamento deverd abranger apenas as enzi-
mas adicionadas aos géneros alimenticios para desempe-
nhar uma fungéo tecnoldgica no fabrico, transformacio,
preparagdo, tratamento, embalagem, transporte ou arma-
zenagem desses géneros alimenticios, incluindo as enzimas
usadas como auxiliares tecnoldgicos (a seguir designadas
enzimas alimentares»). Por conseguinte, o respectivo
ambito de aplicagdo ndo deverd ser alargado as enzimas
que ndo sdo adicionadas aos géneros alimenticios para
desempenhar uma fungio tecnoldgica mas sim para o con-
sumo humano, como € o caso das enzimas com objecti-
vos nutricionais ou digestivos. Nido deverdo ser
consideradas como enzimas alimentares as culturas micro-
bianas tradicionalmente usadas na produgdo de géneros
alimenticios, como queijo ou vinho, que podem inciden-
talmente produzir enzimas mas nio sdo usadas especifica-
mente para as produzir.

Deverdo excluir-se do ambito de aplicagdo do presente
regulamento as enzimas alimentares usadas exclusiva-
mente na producio de aditivos alimentares abrangidos
pelo Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, rela-
tivo aos aditivos alimentares (?), dado que a seguranga des-
ses produtos alimentares jd se encontra avaliada e
regulamentada. Todavia, sempre que essas enzimas forem
usadas enquanto tal em géneros alimenticios, estario
abrangidas pelo presente regulamento.

As enzimas alimentares s6 deverdo ser aprovadas e usadas
se preencherem os critérios definidos no presente regula-
mento. A utilizacdo das enzimas alimentares deve ser
segura, deve decorrer de uma necessidade tecnoldgica e
ndo deve induzir o consumidor em erro. A inducio dos
consumidores em erro inclui, mas ndo se limita a questdes
relacionadas com a natureza, a frescura, a qualidade dos
ingredientes utilizados, o cardcter natural do produto ou
do processo de producdo ou as qualidades nutricionais do
produto. A aprovacio das enzimas alimentares deverd
também tomar em consideracdo outros factores relevantes
em relagdo a matéria em apreco, que inclui factores soci-
ais, econdémicos, tradicionais, éticos e ambientais, o prin-
cipio de precaucdo e a exequibilidade dos controlos.

Algumas enzimas alimentares estdo autorizadas para utili-
zagdes especificas, como ¢ o caso das enzimas autorizadas
em sumos de fruta e produtos similares, de determinadas
lactoproteinas destinadas ao consumo humano, bem como
de enzimas usadas em certas préticas e tratamentos enolé-
gicos autorizados. Estas enzimas alimentares deverdo ser
usadas de acordo com o presente regulamento e com as

(%) Ver pagina 16 do presente Jornal Oficial.
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disposigdes especificas estabelecidas na legislacdo comuni-
taria aplicdvel. A Directiva 2001/112/CE do Conselho,
de 20 de Dezembro de 2001, relativa aos sumos de frutos
e a determinados produtos similares destinados a alimen-
tagdo humana ('), a Directiva 83/417/CEE do Conselho,
de 25 de Julho de 1983, relativa a aproximacio das legis-
lages dos Estados-Membros respeitantes a determinadas
lactoproteinas (caseinas e caseinatos) destinadas a alimen-
tagdo (2) e o Regulamento (CE) n.° 1493/1999 do Conse-
lho, de 17 de Maio de 1999, que estabelece a organizacio
comum do mercado vitivinicola (}) deverdo, por conse-
guinte, ser alterados. Uma vez que todas as enzimas ali-
mentares deverdo ser abrangidas pelo presente
regulamento, o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 1997,
relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares ()
deverd ser alterado.

As enzimas alimentares autorizadas na Comunidade deve-
rdo constar de uma lista comunitdria que descreva clara-
mente as enzimas e especifique eventuais condi¢des
aplicaveis a sua utilizacdo, incluindo, se necessario, infor-
magdes sobre a sua fun¢do no género alimenticio final.
Esta lista deverd ser complementada por especificagdes, em
particular relativas a origem, incluindo, sempre que rele-
vante, informagdes sobre as propriedades alergénicas, e cri-
térios de pureza.

A fim de assegurar harmonizagdo, a avaliagio de risco das
enzimas alimentares e a sua inclusdo na lista comunitdria
devera efectuar-se pelo procedimento previsto no Regula-
mento (CE) n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, que estabelece um
procedimento de autorizacdo comum aplicavel a aditivos
alimentares, enzimas alimentares e aromas alimentares (%).

Nos temos do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002,
que determina os principios e normas gerais da legislacdo
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de segu-
ranga dos géneros alimenticios (), a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (a seguir designada «Auto-
ridade») deve ser consultada sobre matérias susceptiveis de
afectar a satide publica.

Uma enzima alimentar que seja abrangida pelo ambito do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo a
géneros alimenticios e alimentos para animais genetica-
mente modificados (7) deverd ser autorizada ao abrigo do
referido regulamento, bem como ao abrigo do presente
regulamento.

1) JO L 10 de 12.1.2002, p. 58.
2) JOL 237 de 26.8.1983, p. 25.
%) JOL179 de 14.7.1999, p. 1.
JOL 43 de 14.2.1997, p. 1.
5) Ver pdgina 1 do presente Jornal Oficial.
) JOL 31 de 1.2.2002, p. 1.
7) JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(12)

(14)

Uma enzima alimentar que jd conste da lista comunitdria
elaborada ao abrigo do presente regulamento e que seja
produzida mediante métodos de producdo ou a partir de
matérias-primas significativamente diferentes dos incluidos
na avaliacdo de risco efectuada pela Autoridade, ou que
sejam diferentes dos abrangidos pela autorizacio e especi-
ficagdes aprovadas ao abrigo do presente regulamento,
devera ser apresentada a Autoridade para que esta realize
uma avaliacdo. A expressdo «significativamente diferentes»
significa, nomeadamente, uma alteragdo do método de
producdo, que vai da extraccdo de vegetais a produgdo por
fermentacdo usando um microrganismo, a uma modifica-
¢do genética do microrganismo original, a alteragdo das
matérias primas ou a modificagdo da dimensdo das
particulas.

Uma vez que muitas enzimas alimentares se encontram ja
no mercado comunitdrio, deverd assegurar-se que a tran-
sicdo para uma lista comunitdria de enzimas se processe
sem suscitar problemas e ndo perturbe o mercado existente
das enzimas alimentares. Os requerentes deverdo dispor de
um prazo suficiente para fornecer as informagoes necessa-
rias a avaliacdo de risco destes produtos. Por conseguinte,
deverd conceder-se um prazo inicial de dois anos apds a
data de aplicacdo das medidas de execucdo, a estabelecer
nos termos do Regulamento (CE) n.° 1331/2008, a fim de
permitir que os requerentes disponham de um periodo
suficiente para apresentar as informagdes relativas as enzi-
mas existentes, passiveis de serem incluidas na lista comu-
nitdria a elaborar ao abrigo do presente regulamento.
Durante o periodo inicial de dois anos, deverd igualmente
ser possivel apresentar pedidos de autorizacdo para novas
enzimas. A Autoridade deverd proceder imediatamente a
avaliagdo de todos os pedidos relativos a enzimas alimen-
tares para os quais tenham sido fornecidas informagdes
suficientes durante esse periodo.

A fim de garantir condicdes justas e equitativas a todos os
requerentes, a lista comunitdria deverd estabelecer-se numa
tinica fase. A lista deverd ser elaborada ap6s a conclusio da
avaliagdo de risco de todas as enzimas alimentares relati-
vamente as quais tenham sido apresentadas informacdes
suficientes ao longo do periodo inicial de dois anos. No
entanto, as avaliacdes do risco das diferentes enzimas rea-
lizadas pela Autoridade deverdo ser publicadas imediata-
mente apds a sua conclusdo.

Durante esse periodo de dois anos, espera-se a apresenta-
¢do de um ndimero significativo de pedidos. Consequente-
mente, pode ser necessdrio um prazo mais alargado antes
de se conseguirem acabar todas as avalia¢des de risco e ela-
borar a lista comunitdria. A fim de assegurar um igual
acesso ao mercado das novas enzimas alimentares apds o
periodo inicial de dois anos, importa prever um periodo
transitério durante o qual as enzimas e os géneros alimen-
ticios onde estejam presentes possam ser utilizados e colo-
cados no mercado nos termos das normas nacionais
vigentes nos Estados-Membros.
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(16)

17)

(18)

As enzimas alimentares E 1103 invertase e E 1105 liso-
zima, autorizadas como aditivos alimentares ao abrigo da
Directiva 95/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de Fevereiro de 1995, relativa aos aditivos alimen-
tares com excep¢do dos corantes e dos edulcorantes (1),
bem como as condigdes que regem a sua utilizagdo, devem
transitar da referida directiva para a lista comunitdria
aquando da elaboracdo desta. Além disso, o Regulamento
(CE) n.° 1493/1999 autoriza a utilizagdo de urease, beta-
-glucanase e lisozima no vinho, nas condigdes previstas no
Regulamento (CE) n.° 423/2008 da Comissdo, de
8 de Maio de 2008, que estabelece determinadas normas
de execugdo do Regulamento (CE) n.° 1493/1999 do Con-
selho, e constitui um c6digo comunitdrio das praticas e tra-
tamentos enoldgicos (2). Essas substincias sio enzimas
alimentares e deverdo ser abrangidas pelo 4mbito de apli-
cagdo do presente regulamento. Por conseguinte, deverdo
ser acrescentadas a lista comunitdria aquando da sua ela-
boragdo, por forma a permitir a sua utilizagdo no vinho,
nos termos do Regulamento (CE) n.° 1493/1999 e do
Regulamento (CE) n.° 423/2008.

As enzimas alimentares continuam sujeitas as obrigacdes
gerais em termos de rotulagem previstas na
Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 20 de Margo de 2000, relativa a aproximacio das
legislacdes dos Estados-Membros respeitantes a rotulagem,
apresentacdo e publicidade dos géneros alimenticios (3), e,
conforme aplicdvel, no Regulamento (CE) n.° 1829/2003
e no Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, rela-
tivo a rastreabilidade e rotulagem de organismos genetica-
mente modificados e a rastreabilidade dos géneros
alimenticios e alimentos para animais produzidos a partir
de organismos geneticamente modificados (4). Além disso,
o presente regulamento deverd estabelecer disposigdes
especificas aplicdveis a rotulagem de enzimas alimentares
vendidas enquanto tal ao fabricante ou ao consumidor.

As enzimas alimentares encontram-se abrangidas pela defi-
ni¢do de género alimenticio constante do Regula-
mento (CE) n.° 178/2002 e, por conseguinte, quando
usadas em géneros alimenticios, devem constar do rétulo
desses géneros alimenticios enquanto ingredientes, nos ter-
mos da Directiva 2000/13/CE. As enzimas alimentares
deverdo ser designadas pela sua funcdo tecnoldgica nos
géneros alimenticios, seguidas da sua denominacio espe-
cifica. Contudo, deverd prever-se uma derrogagio as dis-
posicdes relativas a rotulagem para os casos em que a
enzima ndo desempenha qualquer fungdo tecnoldgica no
produto final, mas estd presente no género alimenticio em
resultado da transferéncia a partir de um ou vérios ingre-
dientes ou de ter sido usada como auxiliar tecnoldgico. A
Directiva 2000/13/CE deverd, por conseguinte, ser
alterada.

1) JOL 61 de 18.3.1995, p. 1.

2

M

() JOL 127 de 15.5.2008, p. 13.
() JO L 109 de 6.5.2000, p. 29.
*

4 JOL 268 de 18.10.2003, p. 24.

(19)

(20)

(21)

(24)

As enzimas alimentares deverdo ser mantidas sob observa-
¢do permanente e ser novamente avaliadas sempre que seja
necessdrio, tendo em conta as variacdes das condicoes de
utilizacdo e quaisquer novos dados cientificos.

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 execucio atribuidas a Comissio (°).

Em especial, devera ser atribuida competéncia a Comissio
para aprovar as medidas de transi¢do apropriadas. Aten-
dendo a que tém alcance geral e se destinam alterar ele-
mentos ndo essenciais do presente regulamento,
nomeadamente completando-o mediante o aditamento de
novos elementos ndo essenciais, essas medidas devem ser
aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com
controlo previsto no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

A fim de desenvolver e actualizar a legislagio comunitaria
relativa as enzimas alimentares de forma eficaz e propor-
cionada, é necessario recolher dados, partilhar informacdes
e coordenar as tarefas desenvolvidas pelos Estados-
-Membros. Para esse efeito, pode revelar-se util realizar
estudos sobre questdes especificas, tendo em vista a facili-
tar o processo de tomada de decisdes. £ oportuno que a
Comunidade financie esses estudos no ambito do seu pro-
cesso orcamental. O financiamento destas medidas estd
coberto pelo Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004,
relativo aos controlos oficiais realizados para assegurar a
verificacdo do cumprimento da legislagdo relativa aos ali-
mentos para animais e aos géneros alimenticios e das nor-
mas relativas a satide e ao bem estar dos animais (6).

A fim de controlar o cumprimento do presente regula-
mento, os Estados-Membros devem realizar controlos ofi-
ciais nos termos do Regulamento (CE) n.° 882/2004.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, o estabelecimento de normas comunitérias relativas
as enzimas alimentares, ndo pode ser suficientemente rea-
lizado pelos Estados-Membros e pode, pois, por razdes de
unidade do mercado e de elevado nivel de protecgdo dos
consumidores, ser mais bem alcancado ao nivel comuni-
tario, a Comunidade pode tomar medidas em conformi-
dade com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com o principio
da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o pre-
sente regulamento ndo excede o necessario para atingir
aquele objectivo,

(°) JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

() JOL 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificagdo no JO L 191 de 28.5.2004,
p. L.
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APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece normas relativas as enzimas
utilizadas nos géneros alimenticios, incluindo as enzimas que s3o
usadas como auxiliares tecnoldgicos, com o objectivo de assegu-
rar o funcionamento eficaz do mercado interno garantindo,
simultaneamente, um elevado nivel de proteccio da satde
humana e um elevado nivel de protec¢do do consumidor, inclu-
indo a protec¢do dos interesses do consumidor e praticas equita-
tivas no comércio alimentar, tomando em consideragio, sempre
que adequado, a protec¢do do ambiente.

Para o efeito, o presente regulamento prevé:
a) Uma lista comunitdria de enzimas alimentares autorizadas;

b) Condicdes de utilizacio das enzimas nos géneros
alimenticios;

¢) Normas relativas a rotulagem das enzimas alimentares
comercializadas enquanto tais.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento ¢ aplicdvel as enzimas alimentares
definidas no artigo 3.°.

2. O presente regulamento néo se aplica as enzimas alimenta-
res na medida em que sejam utilizadas na produgdo de:

a) Aditivos alimentares abrangidos pelo Regulamento (CE)
n.° 1333/2008;

b) Auxiliares tecnoldgicos.

3. O presente regulamento ¢ aplicdvel sem prejuizo de quais-
quer normas comunitdrias especificas relativas a utilizagdo de
enzimas alimentares:

a) Em géneros alimenticios especificos;
b) Para fins que ndo os abrangidos pelo presente regulamento.

4. O presente regulamento ndo ¢ aplicdvel as culturas micro-
bianas tradicionalmente utilizadas na produgdo alimentar e que
podem incidentalmente produzir enzimas, mas que ndo sdo espe-
cificamente usadas para a sua produgio.

Artigo 3.°

Defini¢des

1. Para efeitos do presente regulamento, sio aplicdveis as
defini¢des constantes do Regulamento (CE) n.° 178/2002, do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 e do Regulamento (CE)
n.° 1333/2008.

2. Sio igualmente aplicdveis as seguintes definigdes:

a) «Enzima alimentar», um produto obtido de vegetais, animais,
microrganismos ou respectivos produtos, incluindo produ-
tos obtidos por um processo de fermentagdo que utiliza
microrganismos:

i)  Que contenha uma ou vdrias enzimas capazes de catali-
sar uma reaccdo bioquimica especifica; e

ii) Que seja adicionado a um género alimenticio com o
intuito de desempenhar uma fungdo tecnoldgica em
qualquer fase do fabrico, transformagio, preparagio, tra-
tamento, embalagem, transporte ou armazenagem de
géneros alimenticios.

b) «Preparagdo de enzima alimentar», uma formulagdo que con-
siste em uma ou mais enzimas alimentares em que substan-
cias tais como aditivos alimentares efou outros ingredientes
alimentares sdo incorporadas para facilitar a armazenagem, a
venda, a normalizagdo, a dilui¢do ou a dissolucio.

CAPITULO Il

LISTA COMUNITARIA DE ENZIMAS ALIMENTARES
APROVADAS

Artigo 4.°

Lista comunitdria de enzimas alimentares

S6 as enzimas alimentares constantes da lista comunitdria podem
ser colocadas no mercado enquanto tais e utilizadas nos géneros
alimenticios, de acordo com as especificacdes e nas condi¢des de
utilizagdo referidas no n.° 2 do artigo 7.°.

Artigo 5.°

Proibicio de enzimas alimentares ndo conformes e/ou de
géneros alimenticios ndo conformes

Nio ¢é permitido colocar no mercado uma enzima alimentar ou
qualquer género alimenticio em que uma enzima alimentar esteja
presente se a utilizacdo de tal enzima alimentar ndo respeitar o
disposto no presente regulamento e respectivas medidas de
execucao.
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Artigo 6.°

Condicdes gerais para a inclusdo na lista comunitdria de
enzimas alimentares

Uma enzima alimentar s6 pode ser incluida na lista comunitaria
se satisfizer as seguintes condigdes e, se relevante, outros factores
legitimos:

a) Nio representar, com base nos dados cientificos disponiveis,
uma preocupagdo em termos de seguranca para a satide dos
consumidores, ao nivel de utilizagio proposto; e

b) Existir uma necessidade tecnoldgica razoavel; e

¢) A sua utiliza¢gdo ndo induzir o consumidor em erro. A indu-
¢do do consumidor em erro inclui mas ndo se limita a ques-
tdes relacionadas com a natureza, a frescura, a qualidade dos
ingredientes utilizados, o cardcter natural do produto ou do
processo de produgdo ou as qualidades nutricionais do
produto.

Artigo 7.°

Conteddo da lista comunitdria de enzimas alimentares

1. Uma enzima alimentar que satisfizer as condigdes definidas
no artigo 6.° pode, pelo procedimento previsto no Regula-
mento (CE) n.° 1331/2008, ser incluida na lista comunitdria.

2. A entrada relativa a cada enzima alimentar na lista comu-
nitdria deve especificar:

a) O nome da enzima alimentar;

b) Asespecificacdes da enzima alimentar, nomeadamente a ori-
gem, critérios de pureza, bem como quaisquer outras infor-
macoes necessarias;

¢) Os géneros alimenticios a que a enzima alimentar pode ser
adicionada;

d) As condi¢des em que a enzima alimentar pode ser utilizada;
sempre que tal seja apropriado, ndo ¢ fixado qualquer teor
maximo para uma enzima alimentar. Nesse caso, a enzima
alimentar é utilizada em conformidade com o principio quan-
tum satis;

e) Caso seja adequado, se existem algumas restri¢des a venda da
enzima alimentar directamente aos consumidores;

f)  Sempre que necessario, requisitos especificos relativos a rotu-
lagem dos géneros alimenticios em que a enzima foi utili-
zada, a fim de assegurar que o consumidor final é informado
da condicio fisica em que se encontra o género alimenticio
ou do tratamento especifico a que foi submetido.

3. A lista comunitdria ¢ alterada pelo procedimento previsto
no Regulamento (CE) n.° 1331/2008.

Artigo 8.°

Aditivos alimentares abrangidos pelo Regulamento (CE)
n.° 1829/2003

1. Uma enzima alimentar abrangida pelo ambito de aplicacio
do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 s6 pode ser incluida na lista
comunitdria depois de ter sido autorizada em conformidade com
o disposto no mesmo regulamento.

2. Seuma enzima alimentar j4 incluida na lista comunitdria for
produzida a partir de uma fonte diferente abrangida pelo 4mbito
de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, ndo ¢ neces-
sdria uma nova autorizacdo ao abrigo do presente regulamento,
desde que a fonte tenha sido autorizada ao abrigo do Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003 e a enzima alimentar obedeca as espe-
cificagdes estabelecidas no presente regulamento.

Artigo 9.°

Decisdes interpretativas

Se for caso disso, pode ser decidido, pelo procedimento de regu-
lamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 15.°

a) Se uma determinada substancia estd ou ndo de acordo com a
definicdo de enzima alimentar constante do artigo 3.°%

b) Se um determinado género alimenticio pertence ou ndo a
uma categoria de géneros alimenticios da lista comunitaria de
enzimas alimentares.

CAPITULO 1II

ROTULAGEM

Artigo 10.°

Rotulagem de enzimas alimentares e de preparacdes de
enzimas alimentares nio destinadas a venda ao
consumidor final

1. As enzimas alimentares e preparagdes de enzimas alimen-
tares ndo destinadas a venda ao consumidor final, quer sejam
comercializadas individualmente quer misturadas com outras
enzimas efou com outros ingredientes, na acep¢do do n.° 4 do
artigo 6.° da Directiva 2000/13/CE, s6 podem ser comercializa-
das se cumprirem os requisitos em matéria de rotulagem previs-
tos no artigo 11.° do presente regulamento, devendo as mengdes
de rotulagem ser facilmente visiveis, claramente legiveis e indelé-
veis. As informagdes referidas no artigo 11.° devem ser apresen-
tadas numa lingua de ficil compreensdo para os compradores.
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2. O Estado-Membro em que o produto ¢ comercializado
pode, ao abrigo do disposto no Tratado, impor no seu territério
que as informagdes referidas no artigo 11.° constem numa ou
mais linguas oficiais da Comunidade por ele determinadas. Tal
ndo obsta a que tais informagdes figurem em vérias linguas.

Artigo 11.°

Requisitos gerais de rotulagem das enzimas alimentares e
das preparagdes de enzimas alimentares ndo destinadas a
venda ao consumidor final

1. Caso as enzimas alimentares e as preparagdes de enzimas
alimentares ndo destinadas a venda ao consumidor final sejam
comercializadas individualmente ou misturadas com outras enzi-
mas e/ou com outros ingredientes alimentares, devem incluir nas
respectivas embalagens ou recipientes, as seguintes informagdes:

a) O nome estabelecido no presente regulamento para cada
enzima alimentar ou a denominagdo de venda, que inclua o
nome de cada enzima alimentar, ou, na auséncia desse nome,
o nome oficial constante da nomenclatura da Unido Interna-
cional de Bioquimica e Biologia Molecular ([UBMB);

b) A mencio «para alimentos», ou a mengio «utilizagdo limitada
em alimentos», ou uma referéncia mais especifica a utiliza-
c¢do alimentar a que a enzima se destina;

¢) Se for caso disso, as condigdes especiais de armazenagem
efou de utilizacdo;

d) Uma indicacdo que permita identificar o lote;

e) As instrugdes de utilizagdo, no caso de a sua omissio nio
permitir o uso adequado da enzima;

f) O nome oua firma e o endereco do fabricante, embalador ou
vendedor;

g) Uma indicacdo da quantidade maxima de cada componente
ou grupo de componentes sujeitos a uma limitacdo quanti-
tativa nos géneros alimenticios efou informagdo adequada
em termos claros e de ficil compreensio que permitam ao
comprador cumprir o disposto no presente regulamento ou
noutra legislacio comunitaria aplicavel. No caso de o mesmo
limite de quantidade se aplicar a um grupo de componentes
utilizados separadamente ou em combinacio, a percentagem
combinada pode ser indicada por um tnico valor; o limite de
quantidade é expresso numericamente ou pelo principio
quantum satis;

h) A quantidade liquida;
i) A actividade da(s) enzima(s) alimentar(es);
j) A data de durabilidade minima ou data-limite de utilizagdo;

k)  Se for caso disso, informagdes acerca de enzimas alimentares
ou outras substancias referidas no presente artigo e enume-
radas no anexo III-A da Directiva 2000/13/CE.

2. Caso as enzimas alimentares efou as preparacgdes de enzi-
mas alimentares sejam comercializadas misturadas com outras
enzimas efou com outros ingredientes alimentares, as respectivas
embalagens ou recipientes devem incluir a lista completa dos
ingredientes por ordem decrescente da sua percentagem em peso
no produto total.

3. As embalagens ou recipientes de preparacdes de enzimas
alimentares devem incluir a lista completa dos componentes por
ordem decrescente da sua percentagem em peso no produto total.

4. Em derrogagio ao disposto nos n.** 1, 2 e 3, as informagdes
exigidas nas alineas €) a g) do n.° 1 e nos n.** 2 e 3 podem constar
apenas dos documentos relativos a remessa a apresentar no acto
de entrega ou antes dela, desde que a mengdo «ndo destinado a
venda a retalho» figure, em lugar bem visivel, na embalagem ou
no recipiente do produto em questdo.

5. Em derrogacdo ao disposto nos n.”* 1, 2 e 3, caso as enzi-
mas alimentares e as preparacdes de enzimas alimentares sejam
fornecidas a granel, as informagdes podem constar apenas dos
documentos relativos a remessa a apresentar no acto de entrega.

Artigo 12.°

Rotulagem de enzimas alimentares e de preparacdes de
enzimas alimentares destinadas a venda ao consumidor
final

1. Sem prejuizo do disposto na Directiva 2000/13/CE, na
Directiva 89/396/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1989, rela-
tiva as mengdes ou marcas que permitem identificar o lote ao qual
pertence um género alimenticio (!) e no Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, as enzimas alimentares e as preparagdes de enzi-
mas alimentares destinadas a venda ao consumidor final, quer
sejam comercializadas individualmente quer misturadas com
outras enzimas efou com outros ingredientes alimentares, s6
podem ser comercializadas se as embalagens ou recipientes inclu-
irem as seguintes informagdes:

a) O nome estabelecido no presente regulamento a respeito de
cada enzima alimentar ou a denominacdo de venda, que
inclua o nome de cada enzima alimentar, ou, na auséncia
desse nome, o nome oficial constante da nomenclatura da
[UBMB;

(") JOL 186 de 30.6.1989, p. 21.
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b) A mencdo «para alimentos», ou a mencéo «utilizagio limitada
em alimentos», ou uma referéncia mais especifica a utiliza-
¢do alimentar a que a enzima se destina.

2. No que se refere as informacdes previstas no n.° 1 deste
artigo, é aplicdvel o n.° 2 do artigo 13.° da Directiva 2000/13/CE.

Artigo 13.°

Outros requisitos em matéria de rotulagem

Os artigos 10.° a 12.° ndo afectam as disposicdes legislativas,
regulamentares ou administrativas mais pormenorizadas ou mais
extensas relativas a metrologia ou a apresentacdo, classificagio,
embalagem e rotulagem de substancias e preparagdes perigosas
ou ao transporte de tais substancias e preparacdes.

CAPITULO IV
DISPOSICOES PROCESSUAIS E DE EXECUCAO

Artigo 14.°

Dever de informacio

1. O produtor ou utilizador de uma enzima alimentar deve
informar imediatamente a Comissdo de quaisquer novas informa-
¢es de cardcter cientifico ou técnico que possam afectar a avali-
acdo da seguranca dessa enzima alimentar.

2. No que se refere a uma enzima alimentar jd aprovada ao
abrigo do presente regulamento e que seja produzida mediante
métodos de producdo ou a partir de matérias-primas significati-
vamente diferentes dos incluidos na avaliacdo de risco efectuada
pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(a seguir designada «Autoridade»), um produtor ou utilizador
deve, antes de comercializar a enzima alimentar, fornecer a
Comissdo os dados necessdrios para permitir que a Autoridade
efectue uma avaliagdo da enzima alimentar relativamente ao
método de produgdo modificado ou as caracteristicas
modificadas.

3. O produtor ou utilizador de uma enzima alimentar deve, a
pedido da Comissdo, informé-la da utilizacdo real que é dada a
essa enzima. A Comissdo pde essa informagdo a disposi¢do dos
Estados-Membros.

Artigo 15.°

Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente ntimero, sio apli-
cdveis 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 faca referéncia ao presente nimero, sio 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.°.

Artigo 16.°

Financiamento comunitirio de politicas harmonizadas

A base juridica para o financiamento das medidas decorrentes do
presente regulamento ¢é a alinea ¢) do n.° 1 do artigo 66.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004.

CAPITULO V

DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 17.°

Estabelecimento da lista comunitdria de enzimas
alimentares

1. Alista comunitdria de enzimas alimentares deve ser estabe-
lecida com base nos pedidos apresentados nos termos do n.° 2.

2. Osinteressados podem apresentar pedidos para a inclusdo
de uma enzima alimentar na lista comunitdria.

O prazo para a apresentacdo desses pedidos ¢ de vinte e quatro
meses a contar da data de aplicagdo das medidas de execucio a
estabelecer nos termos do n.° 1 do artigo 9.° do Regulamento (CE)
n.° 1331/2008.

3. A Comissdo deve criar um registo de todas as enzimas ali-
mentares cuja inclusio na lista comunitdria deve ser analisada,
relativamente as quais tenha sido recebido um pedido, que res-
peite os critérios de validade a estabelecer nos termos do n.° 1 do
artigo 9.° do Regulamento (CE) n.° 1331/2008, apresentado nos
termos do n.° 2 do presente artigo (a seguir designado «Registo»).
O Registo deve ser posto a disposigdo do puiblico.

A Comissio deve solicitar o parecer da Autoridade relativamente
aos pedidos de inclusdo na lista comunitdria.

4. A lista comunitéria deve ser aprovada pela Comissdo pelo
procedimento previsto no Regulamento (CE) n.° 1331/2008,
ap6s a Autoridade ter dado o seu parecer sobre cada uma das
enzimas alimentares incluidas no Registo.

Todavia, em derrogacdo a este procedimento:

a) O n.? 1 do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1331/2008
ndo ¢é aplicdvel a adopcdo do parecer pela Autoridade;

b) A Comissdo deve aprovar a lista comunitdria, pela primeira
vez, depois de a Autoridade ter dado o seu parecer sobre
todas as enzimas alimentares incluidas no Registo.

5. Se for caso disso, quaisquer medidas transitorias para efei-
tos do presente artigo, que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente
completando-o, s3o aprovadas pelo procedimento de regulamen-
tacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 15.°.
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Artigo 18.°

Medidas transitdrias

1. Nio obstante o disposto nos artigos 7.° e 17.° do presente
regulamento, a lista comunitdria a estabelecer deve incluir as
seguintes enzimas alimentares:

a) E 1103 invertase e E 1105 lisozima, bem como as condigdes
que regem a sua utilizagdo, tal como se especificam no
anexo I e na parte C do anexo III da Directiva 95/2/CE;

b) Urease, beta-glucanase e lisozima, para utilizacdo no vinho,
de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1493/1999 e respec-
tivas normas de execucio.

2. As enzimas alimentares, preparagdes de enzimas alimenta-
res e géneros alimenticios que contém enzimas alimentares que
ndo respeitem o disposto nos artigos 10.° a 12.° e tenham sido
colocados no mercado ou rotulados antes de 20 de Janeiro de
2010 s6 podem ser comercializados até a sua data de durabilidade
minima ou data-limite de validade.

Artigo 19.°
Alteracio a Directiva 83/417|/CEE

Na Directiva 83/417/CEE, no anexo I, parte III, alinea d), os tra-
vessdes passam a ter a seguinte redacgdo:

«— coalho, que cumpra os requisitos do Regulamento (CE)
n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Dezembro de 2008, relativo as enzimas alimentares (*);

— outras enzimas coagulantes do leite, que cumpram os requi-
sitos do Regulamento (CE) n.® 1332/2008.

() JOL 354 de 31.12.2008, p. 7.»

Artigo 20.°
Alteragdo ao Regulamento (CE) n.° 1493/1999

No Regulamento (CE) n.® 1493/1999, ao artigo 43.° ¢ aditado o
seguinte nimero:

«3. As enzimas e preparagdes enzimdticas usadas nas praticas
e tratamentos enoldgicos autorizados, constantes do anexo IV,
devem cumprir os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1332/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de
2008, relativo as enzimas alimentares (*).

() JOL 354 de 31.12.2008, p. 7.»

Artigo 21.°
Alteragdes a Directiva 2000/13/CE

A Directiva 2000/13/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1. O n. 4 do artigo 6.° é alterado do seguinte modo:
a) A alinea a) passa a ter a seguinte redac¢io:

«a) Entende-se por “ingrediente” qualquer substancia,
incluindo os aditivos e as enzimas, utilizada no
fabrico ou preparacido de um género alimenticio e
ainda presente no produto acabado, mesmo que de
forma alterada.»;

b) Na subalinea ii) da alinea c), a palavra «aditivos» é subs-
tituida por «aditivos e enzimas;

¢) Nasubalinea iii) da alinea c), as palavras «aditivos ou aro-
mas» sdo substituidas por «aditivos, ou enzimas ou
aromasp.

2. No n.° 6 do artigo 6.° ¢ aditado o seguinte travessdo:

«— as enzimas, a excepgdo das referidas na subalinea ii) da
alinea ¢) do n.° 4, devem ser designadas pelo nome de
uma das categorias de ingredientes constantes do
anexo II, seguido do seu nome especifico,».

Artigo 22.°
Alteragdes a Directiva 2001/112/CE

Na Directiva 2001/112/CE, no anexo I, parte II, ponto 2, os
quarto, quinto e sexto travessdes passam a ter a seguinte redaccio:

«— Enzimas pectoliticas, que cumpram os requisitos do Regula-
mento (CE) n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo as enzimas
alimentares ();

— Enzimas proteoliticas, que cumpram os requisitos do Regu-
lamento (CE) n.° 1332/2008;

— Enzimas amiloliticas, que cumpram os requisitos do Regula-
mento (CE) n.° 1332/2008.

() JOL 354 de 31.12.2008, p. 7.»



31.12.2008

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 354/15

Artigo 23.°
Alteracio ao Regulamento (CE) n.° 258/97

No Regulamento (CE) n.° 258/97, no n.° 1 do artigo 2.° é aditada
a seguinte alinea:

«d) Enzimas alimentares abrangidas pelo Regulamento (CE)
n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Dezembro de 2008, relativo as enzimas alimentares (°).

() JOL 354 de 31.12.2008, p. 7.»

Artigo 24.°

Entrada em vigor

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

O artigo 4.° é aplicavel a partir da data de aplicagdo da lista comu-
nitdria. Até essa data, continuam a aplicar-se nos Estados-
-Membros as disposi¢des nacionais em vigor relativas a
comercializagdo e a utilizagdo de enzimas alimentares e de géne-
ros alimenticios produzidos com essas enzimas.

Os artigos 10.° a 13.° sdo aplicdveis a partir de 20 de Janeiro de
2010.

O presente regulamento é obrigatdrio 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
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REGULAMENTO (CE) N.° 1333/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de Dezembro de 2008

relativo aos aditivos 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 Comissio,

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

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (2),

Considerando o seguinte:

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
cidadidos e para os seus interesses sociais e econdmicos.

Deverd ser assegurado um elevado nivel de proteccdo da
vida e da sadde humanas na realizagdo das politicas
comunitdrias.

O presente regulamento substitui as anteriores directivas e
decisdes relativas aos aditivos alimentares autorizados para
utilizagdo em géneros alimenticios, com vista a assegurar
o funcionamento eficaz do mercado interno e, simultane-
amente, um elevado nivel de proteccio da sadde humana
e de proteccdo do consumidor, incluindo a protec¢io dos
seus interesses, através de procedimentos exaustivos e
simplificados.

(") 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. 142), posicdo comum do Conselho de 10 de Marco
de 2008 (JO C 111 E de 6.5.2008, p. 10), posi¢do do Parlamento
Europeu de 8 de Julho de 2008 (ainda ndo publicada no Jornal Ofi-
cial). Decisdo do Conselho de 18 de Novembro de 2008.

(4)

O presente regulamento harmoniza a utilizagdo de aditi-
vos alimentares em géneros alimenticios na Comunidade.
Isto inclui a utilizagdo de aditivos alimentares em géneros
alimenticios abarcados pela Directiva 89/398/CEE do Con-
selho, de 3 de Maio de 1989, relativa a aproximacio das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos géneros
alimenticios destinados a uma alimentacio especial (3) e,
bem assim, a utilizacdo de determinados corantes alimen-
tares na marcagdo de salubridade de carne e na decoracio
e carimbagem de ovos. O presente regulamento harmoniza
também a utilizacdo de aditivos alimentares em aditivos
alimentares e enzimas alimentares, garantindo, assim, a sua
seguranca e qualidade e facilitando a sua armazenagem e
utiliza¢do. Tal ainda ndo foi objecto de regulamentacio a
nivel comunitdrio.

Os aditivos alimentares sdo substancias que ndo sio con-
sumidas habitualmente como géneros alimenticios em si
mesmas mas que sdo intencionalmente adicionadas aos
géneros alimenticios para atingir determinado objectivo
tecnoldgico descrito no presente regulamento, como, por
exemplo, a conservagdo dos géneros alimenticios. Todos
os aditivos alimentares deverdo ser abrangidos pelo pre-
sente regulamento e, por conseguinte, a lista das classes
funcionais devera ser actualizada a luz do progresso cien-
tifico e dos avancos tecnolégicos. Contudo, ndo deverdo
ser consideradas aditivos alimentares as substancias cuja
utilizagdo tenha por objectivo conferir determinado aroma
efou sabor ou tenha fins nutricionais, tais como os suce-
daneos do sal, as vitaminas e os minerais. Além disso, as
substancias consideradas géneros alimenticios que podem
ser utilizadas com um objectivo tecnoldgico, tais como o
cloreto de sédio ou o agafrdo — utilizado para conferir cor
— assim como as enzimas alimentares, também nao deve-
rdo ser abrangidas pelo ambito do presente regulamento.
No entanto, deverdo ser consideradas aditivos, na acep¢io
do presente regulamento, as preparagdes obtidas a partir
de géneros alimenticios ou de outros materiais de base
naturais e que se destinem a ter um efeito tecnoldgico a
nivel do produto final e sejam obtidas por extracgdo selec-
tiva de componentes (por ex., pigmentos) em relacdo aos
componentes nutritivos ou aromaticos. Por ultimo, as
enzimas alimentares estio abrangidas pelo Regulamento
(CE) n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo as enzimas ali-
mentares (*), ndo lhes sendo por isso aplicdvel o presente
regulamento.

As substancias ndo consumidas como géneros alimenticios
em si mesmas, mas utilizadas deliberadamente na transfor-
macio de géneros alimenticios, que subsistem no género
alimenticio final apenas sob forma de residuo e que ndo
produzem um efeito tecnoldgico no produto final (auxili-
ares tecnoldgicos) ndo deverdo ser abrangidas pelo pre-
sente regulamento.

(®) JOL 186 de 30.6.1989, p. 27.

(*) Ver a pagina 7 do presente Jornal Oficial.
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(7)  Os aditivos alimentares s deverdo ser autorizados e utili- 16 de Dezembro de 2008, que estabelece um procedi-

zados se preencherem os critérios definidos no presente
regulamento. A utiliza¢do dos aditivos alimentares deve ser
segura, deve decorrer de uma necessidade tecnoldgica, ndo
deve induzir o consumidor em erro e deve ser vantajosa
para o consumidor. Induzir o consumidor em erro inclui,
por exemplo, as alegacdes relacionadas com a qualidade
dos ingredientes utilizados, com o carcter natural de um
produto ou do modo de produgdo, com o valor nutricio-
nal do produto incluindo o seu teor de frutos e legumes. A
aprovacio de aditivos alimentares deverd ter igualmente
em conta outros factores pertinentes para a matéria em
apreco, incluindo os factores societais, econémicos, tradi-
cionais, éticos e ambientais, o principio da precaugdo e a
viabilidade dos controlos. O uso e os niveis maximos de
um aditivo alimentar deverdo ter em conta a dose do adi-
tivo alimentar proveniente de outras fontes e a exposi¢do
a0 mesmo a que estdo sujeitos grupos especiais de consu-
midores (por exemplo, consumidores alérgicos).

Os aditivos alimentares devem respeitar as especificagdes
aprovadas, as quais deverdo incluir informagdes de molde
a identificar adequadamente o aditivo alimentar, incluindo
a sua origem, e descrever os critérios de pureza aceitaveis.
As especificacdes anteriormente elaboradas para os aditi-
vos alimentares incluidas na Directiva 95/31/CE da Comis-
sdo, de 5 de Julho de 1995, que estabelece os critérios de
pureza especificos dos edulcorantes que podem ser utiliza-
dos nos géneros alimenticios (), na Directiva 95/45/CE da
Comissdo, de 26 de Julho de 1995, que estabelece os cri-
térios de pureza especificos dos corantes que podem ser
utilizados nos géneros alimenticios (3 e na Directiva
96/77|CE da Comissdo, de 2 de Dezembro de 1996, que
estabelece os critérios de pureza especificos dos aditivos
alimentares com excep¢do dos corantes e dos edulcoran-
tes (3) deverdo ser mantidas até os aditivos corresponden-
tes serem inscritos nos anexos do presente regulamento.
Nessa altura, as especificagdes relativas a tais aditivos deve-
rdo ser estabelecidas num regulamento. Essas especifica-
¢Oes deverdo dizer directamente respeito aos aditivos
incluidos nas listas comunitdrias constantes dos anexos ao
presente regulamento. Contudo, tendo em conta o cardc-
ter complexo e o conteddo das mesmas especificagdes, e
por motivos de clareza, ndo deverdo ser integradas como
tais nas listas comunitdrias, mas sim estabelecidas num ou
mais regulamentos separados.

Alguns aditivos alimentares sdo autorizados para utiliza-
¢des especificas em determinadas praticas e tratamentos
enoldgicos autorizados. A utilizagdo de tais aditivos ali-
mentares deverd respeitar o presente regulamento e as dis-
posicdes especificas estabelecidas na legislagdo comunitdria
aplicavel.

A fim de assegurar harmonizacdo, a avaliagdo de risco e a
autoriza¢do dos aditivos alimentares deverdo ser efectua-
das pelo procedimento previsto no Regulamento (CE)
n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

(1) JOL 178 de 28.7.1995, p. 1.
() JOL 226 de 22.9.1995, p. 1.
() JO L 339 de 30.12.1996, p. 1.

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

mento de autorizacdo comum aplicdvel a aditivos alimen-
tares, enzimas alimentares e aromas alimentares (4).

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002,
que determina os principios e normas gerais da legislacdo
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de segu-
ranca dos géneros alimenticios (°), a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (a seguir designada «Auto-
ridade») deve ser consultada sobre matérias susceptiveis de
afectar a satde ptblica.

Os aditivos alimentares abrangidos pelo 4mbito do Regu-
lamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo a géneros
alimenticios e alimentos para animais geneticamente modi-
ficados (¢), deverdo ser autorizados ao abrigo do referido
regulamento e ao abrigo do presente regulamento.

Os aditivos alimentares ja autorizados ao abrigo do pre-
sente regulamento e que sejam preparados através de
métodos de produgdo ou utilizem matérias-primas signifi-
cativamente diferentes das incluidos na avaliagdo de risco
da Autoridade, ou diferentes das abrangidas pelas especifi-
cacOes estabelecidas, deverdo ser submetidos a Autoridade
para avaliacdo. A expressio «significativamente diferentes»
abrange, nomeadamente, uma alteracio do método de
producio, que passa da extracgdo a partir de vegetais para
a produgdo por fermentacdo usando um microrganismo,
uma modificagdo genética do microrganismo original, uma
alteragdo das matérias-primas ou uma modificacdo da
dimensdo das particulas, incluindo o wuso da
nanotecnologia.

Os aditivos alimentares deverdo ser mantidos sob observa-
¢do permanente e devem ser novamente avaliados sempre
que for necessdrio, tendo em conta as variagdes das con-
digdes de utilizacdo e quaisquer novos dados cientificos.
Caso seja necessdrio, a Comissdo deverd, em conjunto com
os Estados-Membros, considerar as acgdes adequadas.

Os Estados-Membros que tiverem conservado as proibi-
coes de 1 de Janeiro de 1992 relativas a utilizagdo de deter-
minados aditivos em géneros alimenticios especificos
considerados tradicionais e produzidos no seu territério
deverdo ser autorizados a continuar a aplicar essas proibi-
¢des. Além disso, no que diz respeito aos produtos como
o «Feta» ou o «Salame cacciatore», o presente regulamento
aplicar-se-d sem prejuizo de regras mais rigorosas ligadas a
utilizacdo de determinadas denominagdes, de acordo com
o Regulamento (CE) n.° 510/2006 do Conselho, de
20 de Marco de 2006, relativo a proteccdo das indicagdes
geograficas e denominagdes de origem dos produtos agri-
colas e dos géneros alimenticios () e com o Regulamento
(CE) n.° 509/2006, de 20 de Marco de 2006, relativo as
especialidades tradicionais garantidas dos produtos agrico-
las e dos géneros alimenticios (8).
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(16) A ndo ser que seja sujeito a outras restri¢des, um aditivo autorizadas ao abrigo de outra legislacdo comunitaria, bem

(18)

(20)

pode estar presente nos géneros alimenticios, que ndo por
adicdo directa, em resultado da transferéncia de um ingre-
diente em que o aditivo era permitido, desde que o teor do
aditivo no género alimenticio final ndo seja superior ao que
seria introduzido pela utilizacdo do ingrediente em condi-
¢oes tecnoldgicas adequadas e de acordo com as boas pra-
ticas de fabrico.

Os aditivos alimentares permanecem sujeitos as obrigagdes
gerais de rotulagem previstas na Directiva 2000/13/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Margo de
2000, relativa a aproximagio das legislagdes dos Estados-
-Membros respeitantes a rotulagem, apresentagdo e publi-
cidade dos géneros alimenticios (?) e, consoante o caso, no
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 e no Regulamento (CE)
n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
22 de Setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e rotu-
lagem de organismos geneticamente modificados e a ras-
treabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para
animais produzidos a partir de organismos geneticamente
modificados (2). Além disso, o presente regulamento
devera estabelecer disposi¢des especificas sobre a rotula-
gem de aditivos alimentares vendidos como tais ao fabri-
cante ou ao consumidor final.

Os edulcorantes autorizados ao abrigo do presente regula-
mento podem ser utilizados em edulcorantes de mesa ven-
didos directamente ao consumidor. Os fabricantes desses
produtos deverdo disponibilizar ao consumidor, por meios
adequados, informagio que lhe permita utilizar o produto
com seguranca. Essa informacdo poderd ser disponibili-
zada de diversas formas, como nos rétulos dos produtos,
em sitios na Internet, em linhas telefénicas de informacdo
ao consumidor ou nos pontos de venda. Para se obter uma
abordagem uniforme no que respeita ao cumprimento
deste requisito, pode ser necessdrio elaborar orientacdes a
nivel comunitdrio.

As medidas necessrias a execucdo 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 execugdo
atribuidas a Comissio (3).

Em especial, devera ser atribuida competéncia a Comissdo
para alterar os anexos do presente regulamento e para
aprovar as medidas transitérias adequadas. Atendendo a
que tém alcance geral e se destinam a alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, nomeadamente
completando-o mediante o aditamento de novos elemen-
tos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo
procedimento de regulamenta¢do com controlo previsto
no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468|CE.

Por razdes de eficdcia, os prazos normalmente aplicdveis
no 4mbito do procedimento de regulamentagio com con-
trolo deverdo ser abreviados para a aprovacdo de certas
alteragdes aos Anexos II e III relativos a substincias jd

(1) JO L 109 de 6.5.2000, p. 29.

(%) JOL 268 de 18.10.2003, p. 24.

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

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

como para a aprovacdo de medidas transitérias adequadas
relativas a essas substancias.

A fim de desenvolver e actualizar a legislagdo comunitdria
relativa aos aditivos alimentares de forma eficaz e propor-
cionada, € necessdrio recolher dados, partilhar informacoes
e coordenar os trabalhos desenvolvidos pelos Estados-
-Membros. Para esse efeito, poderd revelar-se ttil realizar
estudos sobre questdes especificas, tendo em vista facilitar
o processo de tomada de decisdes. E oportuno que a
Comunidade financie esses estudos no 4mbito do seu pro-
cesso or¢amental. O financiamento destas medidas estd
coberto pelo Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004,
relativo aos controlos oficiais realizados para assegurar a
verificagdo do cumprimento da legislacio relativa aos ali-
mentos para animais e aos géneros alimenticios e das nor-
mas relativas a satide e ao bem-estar dos animais (4).

A fim de controlar o cumprimento do presente regula-
mento, os Estados-Membros devem realizar controlos ofi-
ciais nos termos do Regulamento (CE) n.° 882/2004.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, o estabelecimento de normas comunitdrias relativas
aos aditivos alimentares, ndo pode ser suficientemente rea-
lizado pelos Estados-Membros e pode, pois, por razdes de
unidade do mercado e de elevado nivel de protecgdo dos
consumidores, ser mais bem alcancado ao nivel comuni-
tario, a Comunidade pode tomar medidas, em conformi-
dade com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com o principio
da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o pre-
sente regulamento ndo excede o necessdrio para atingir
aquele objectivo.

Na sequéncia da aprovagdo do presente regulamento, a
Comissdo, assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e da Satide Animal, devera analisar todas as auto-
rizagdes em vigor a luz de critérios, que ndo da seguranga,
como, por exemplo, dose, necessidade tecnoldgica e poten-
cial de indu¢do em erro do consumidor. Todos os aditivos
alimentares que continuem a ser autorizados na Comuni-
dade deverdo ser transferidos para as listas comunitdrias
constantes dos anexos II e IIl do presente regulamento. O
anexo III do presente regulamento devera ser completado
com os demais aditivos alimentares utilizados em aditivos
alimentares e em enzimas alimentares, bem como agentes
de transporte de nutrientes e respectivas condi¢des de uti-
lizagdo, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1331/2008
[que estabelece um procedimento de autorizagdo comum
aplicavel a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aro-
mas alimentares]. Para permitir um perfodo transitério
adequado, ndo deverdo aplicar-se, até 1 de Janeiro de 2011,
as disposicdes constantes do anexo III, a excepgdo das dis-
posi¢des relativas aos agentes de transporte de aditivos ali-
mentares e aos aditivos alimentares nos aromas.

Até terem sido elaboradas as futuras listas comunitdrias de
aditivos alimentares, é necessdrio prever um procedimento
simplificado que permita actualizar as actuais listas de adi-
tivos alimentares constantes das directivas vigentes.

(*) JOL 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificagdo no JO L 191 de 28.5.2004,

p.- L.
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(27)  Sem prejuizo do resultado da andlise referida no conside-
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rando 25, no prazo de um ano a contar da aprovagio do
presente regulamento, a Comissdo deverd instaurar um
programa de avaliagdo para que a Autoridade reavalie a
seguranca dos aditivos alimentares ja autorizados na
Comunidade. Esse programa devera definir as necessidades
e a ordem de prioridades a luz das quais os aditivos alimen-
tares autorizados serdo analisados.

O presente regulamento revoga e substitui os seguintes
actos: Directiva do Conselho, de 23 de Outubro de 1962,
relativa a aproximagdo das regulamentacdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos corantes que podem ser utili-
zados nos géneros destinados a alimenta¢do humana (),
Directiva 65/66/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de
1965, que estabelece critérios de pureza especificos para os
conservantes que podem ser utilizados nos géneros desti-
nados a alimenta¢do humana (?), Directiva 78/663/CEE do
Conselho, de 25 de Julho de 1978, que estabelece os cri-
térios de pureza especificos para os emulsionantes, estabi-
lizadores, espessantes e gelificantes que podem ser
utilizados nos géneros alimenticios (3), Directiva
78/664/CEE do Conselho, de 25 de Julho de 1978, que
estabelece critérios de pureza especificos para as substan-
cias antioxidantes que podem ser utilizadas nos géneros
destinados a alimentagdo humana (*), Primeira Directiva
81/712/CEE da Comissdo, de 28 de Julho de 1981, que
estabelece os métodos comunitarios de andlise para o con-
trolo dos critérios de pureza de certos aditivos alimenta-
res (°), Directiva 89/107/CEE do Conselho, de
21 de Dezembro de 1988, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos aditivos
que podem ser utilizados nos géneros destinados a alimen-
tagdo humana (%), Directiva 94/35/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho de 30 de Junho de 1994, relativa aos
edulcorantes para utilizacdo nos géneros alimentares (7),
Directiva 94/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 30 de Junho de 1994, relativa aos corantes para utili-
zacdo nos géneros alimenticios (8), Directiva 95/2/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Fevereiro de
1995, relativa aos aditivos alimentares com excep¢do dos
corantes e dos edulcorantes (%), Decisdo n.° 292/97/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de Dezembro de
1996, relativa a manutengdo de disposicdes legislativas
nacionais respeitantes a proibicdo de utilizar certos aditi-
vos na producdo de determinados géneros alimenticios
especificos (19) e Decisdo 2002/247/CE da Comissdo, de
27 de Margo de 2002, que suspende a colocagdo no mer-
cado e a importacdo de produtos de confeitaria a base de
gelificantes que contenham o aditivo alimentar E 425 kon-
jac (). Contudo, é oportuno que algumas disposicdes
constantes desses actos permanecam em vigor durante um
periodo transitério, de forma a dar tempo a preparacio das
listas comunitdrias incluidas nos anexos ao presente
regulamento.

JO 115 de 11.11.1962, p. 2645/62.

JO 22 de 9.2.1965, p. 373.
JOL 223 de 14.8.1978, p. 7.
JO L 223 de 14.8.1978, p. 30.
JOL 257 de 10.9.1981, p. 1.
JOL 40 de 11.2.1989, p. 27.
JO L 237 de 10.9.1994, p. 3.
JOL 237 de 10.9.1994, p. 13.
JOL 61 de 18.3.1995, p. 1.

) JOL 48 de 19.2.1997, p. 13.

) JO L 84 de 28.3.2002, p. 69.

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece normas relativas aos aditivos
utilizados nos géneros alimenticios, tendo em vista assegurar o
funcionamento eficaz do mercado interno e, simultaneamente,
um elevado nivel de protec¢do da satide humana e um elevado
nivel de protecgdo dos consumidores, incluindo a protec¢io dos
interesses dos consumidores, e o desenvolvimento de praticas
equitativas no comércio de géneros alimenticios, tendo em conta,
sempre que adequado, a protec¢do do ambiente.

Para o efeito, o presente regulamento prevé:

a) Listas comunitdrias de aditivos alimentares autorizados, cons-
tantes dos anexos II e III;

b) Condi¢des de utilizagdo de aditivos alimentares nos géneros
alimenticios, incluindo em aditivos alimentares e em enzi-
mas alimentares abrangidas pelo Regulamento (CE)
n.° 13322008 [sobre enzimas alimentares], e em aromas ali-
mentares abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1334/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro
de 2008, relativo aos aromas e a determinados ingredientes
alimentares com propriedades aromatizantes utilizados nos e
sobre os géneros alimenticios (12);

¢) Normas relativas a rotulagem dos aditivos alimentares
comercializados como tais.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacio
1. O presente regulamento ¢ aplicavel aos aditivos alimentares.

2. O presente regulamento ndo ¢ aplicdvel as substincias que
se seguem, a menos que estas sejam utilizadas enquanto aditivos
alimentares:

a)  Auxiliares tecnoldgicos;

b) Substancias utilizadas para a protec¢do das plantas e dos pro-
dutos vegetais nos termos da regulamenta¢do comunitdria
aplicavel no dominio fitossanitario;

¢) Substincias adicionadas aos géneros alimenticios como
nutrientes;

d) Substncias utilizadas no tratamento da dgua destinada ao
consumo humano abrangidas pela Directiva 98/83/CE do
Conselho, de 3 de Novembro de 1998, relativa a qualidade
da dgua destinada ao consumo humano ('3);

('2) Ver a pagina 34 do presente Jornal Oficial.
(3) JOL 330de 5.12.1998, p. 32.
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e) Aromas abrangidos pelo dmbito de aplicagio do Regula-
mento (CE) n.° 1334/2008 [relativo aos aromas e a deter-
minados ingredientes alimentares com propriedades
aromatizantes utilizados nos e sobre os géneros alimenticios].

3. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel as enzimas alimen-
tares abrangidas pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 13322008 [sobre enzimas alimentares] com efeitos a partir
da data da aprovagdo da lista comunitaria relativa as enzimas ali-
mentares, nos termos do artigo 17.° desse regulamento.

4. O presente regulamento ¢é aplicdvel sem prejuizo de quais-
quer normas comunitarias especificas relativas a utilizacdo de adi-
tivos alimentares:

a) Em géneros alimenticios especificos;

b) Para fins que ndo os abrangidos pelo presente regulamento.

Artigo 3.°

Defini¢des

1. Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as defi-
ni¢des constantes dos Regulamentos (CE) n.° 178/2002 e (CE)
n.° 1829/2003.

2. Para efeitos do presente regulamento, sio igualmente apli-
caveis as seguintes defini¢des:

a) «Aditivo alimentar», qualquer substincia ndo consumida
habitualmente como género alimenticio em si mesma e habi-
tualmente ndo utilizada como ingrediente caracteristico dos
géneros alimenticios, com ou sem valor nutritivo, e cuja adi-
cdo intencional aos géneros alimenticios, com um objectivo
tecnoldgico na fase de fabrico, transformacdo, preparagio,
tratamento, embalagem, transporte ou armazenagem, tenha
por efeito, ou possa legitimamente considerar-se como tendo
por efeito, que ela prépria ou os seus derivados se tornem
directa ou indirectamente um componente desses géneros
alimenticios;

As substancias a seguir referidas ndo sdo consideradas aditi-
vos alimentares:

i)  Os monossacaridos, dissacdridos ou oligossacdridos e os
géneros alimenticios que contenham essas substancias
utilizados pelas suas propriedades edulcorantes;

ii) Os géneros alimenticios, secos ou concentrados, inclu-
indo os aromas incorporados durante o fabrico de géne-
ros alimenticios compostos utilizados pelas suas
propriedades aromaticas, sdpidas ou nutritivas, e com
um efeito corante secundario;

i)  As substincias utilizadas em matérias para cobertura ou
revestimento, que ndo facam parte de géneros alimenti-
cios e que ndo se destinem a ser consumidas juntamente
com esses géneros alimenticios;

iv) Os produtos que contém pectina e obtidos a partir de
polpa de maga seca, de cascas de citrinos ou de marme-
los, ou de uma mistura deles, por accdo de um écido
diluido seguida de neutralizacio parcial com sais de
sodio ou de potdssio («pectina liquida»);

v)  As bases das gomas de mascar;

vi) A dextrina branca ou amarela, 0 amido torrado ou dex-
trinado, o amido modificado por tratamento dcido ou
alcalino, o amido branqueado, o amido modificado por
processos fisicos e o amido tratado por enzimas
amiloliticas;

vii) O cloreto de aménio;

viii) O plasma sanguineo, a gelatina de qualidade alimentar e
os hidrolisados proteicos e respectivos sais, as proteinas
do leite e o gliten;

ix) Os aminodcidos e respectivos sais, com excep¢do do
acido glutdmico, da glicina, da cisteina e da cistina e res-
pectivos sais, desde que ndo tenham funcdo tecnoldgica;

x)  Os caseinatos e a caseina;
xi) A inulina;
«Auxiliar tecnoldgico», qualquer substancia que:

i) Nio seja consumida como género alimenticio em si
mesma;

ii) Seja intencionalmente utilizada na transformacio das
matérias-primas, dos géneros alimenticios ou dos seus
ingredientes, para atingir determinado objectivo tecno-
légico durante o tratamento ou a transformacdo; e

iii) Possa resultar na presenga ndo intencional mas tecnica-
mente inevitdvel de residuos da substancia ou dos seus
derivados no produto final, desde que esses residuos ndo
apresentem qualquer risco sanitdrio nem produzam efei-
tos tecnoldgicos sobre o produto final;

«Classe funcional», uma das categorias estabelecidas no
anexo I baseada na fungdo tecnoldgica exercida por um adi-
tivo alimentar sobre o género alimenticio;

«Género alimenticio ndo —transformado», um género alimen-
ticio que ndo tenha sido submetido a qualquer tratamento de
que resulte uma alteragdo substancial do seu estado original,
sendo que, para esse efeito, sio consideradas como ndo resul-
tando em alteracdo substancial as seguintes operagdes: divi-
sdo, separacdo, corte, desossa, tritura¢do, esfolamento, apara,
descasca, desmancha, limpeza, filetagem, congelagio,
ultra-congelagdo, refrigeragdo, moagem, embalagem ou
desembalagem;

«Género alimenticio sem adi¢do de acticares», um género ali-
menticio sem as seguintes substincias:

i)  Quaisquer monossacaridos ou dissacaridos adicionados;

ii) Quaisquer géneros alimenticios que contenham monos-
sacdridos ou dissacdridos utilizados pelas suas proprie-
dades edulcorantes;
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f)  «Género alimenticio com reduzido valor energético», um
género alimenticio com valor energético reduzido de pelo
menos 30 % em relagdo ao género alimenticio de origem ou
a um produto semelhante;

g) «Edulcorantes de mesav, as preparacdes a base de edulcoran-
tes autorizados, que podem conter outros aditivos alimenta-
res efou ingredientes alimentares e que se destinam a venda
ao consumidor final como sucedaneos dos agticares;

h)  «Quantum satis», significa que ndo é especificado qualquer
teor numérico maximo e que as substancias sdo utilizadas em
conformidade com as boas préticas de fabrico, em quanti-
dade ndo superior ao necessario para atingir o objectivo pre-
tendido e desde que o consumidor ndo seja induzido em erro.

CAPITULO I

LISTAS COMUNITARIAS DE ADITIVOS ALIMENTARES
AUTORIZADOS

Artigo 4.°

Listas comunitérias de aditivos alimentares

1. S6 os aditivos alimentares incluidos na lista comunitdria
constante do anexo Il podem ser colocados no mercado enquanto
tais e utilizados nos géneros alimenticios nas condicdes de utili-
zagdo nele especificadas.

2. S6 os aditivos alimentares incluidos na lista comunitdria
constante do anexo Il podem ser utilizados nos aditivos alimen-
tares, nas enzimas alimentares e nos aromas alimentares nas con-
digdes de utilizagdo nele especificadas.

3. Alista de aditivos alimentares constante do anexo II ¢ coli-
gida com base nas categorias de géneros alimenticios a que podem
ser adicionados.

4. Alista de aditivos alimentares constante do anexo III é coli-
gida com base nos aditivos alimentares, enzimas alimentares, nos
aromas alimentares e nos nutrientes ou respectivas categorias a
que podem ser adicionados.

5. Os aditivos alimentares devem respeitar as especificagdes
referidas no artigo 14.°.

Artigo 5.°

Proibicdo de aditivos alimentares ndo conformes e/ou de
géneros alimenticios ndo conformes

Nio é permitido colocar no mercado um aditivo alimentar ou
qualquer género alimenticio em que um aditivo alimentar esteja
presente se a utilizagio de tal aditivo alimentar ndo respeitar o dis-
posto no presente regulamento.

Artigo 6.°

Condicdes gerais para a inclusdo nas listas comunitdrias e
para a utilizagdo de aditivos alimentares

1. Um aditivo alimentar s6 pode ser incluido nas listas comu-
nitdrias constantes dos anexos II e Il se satisfizer as seguintes con-
digdes e, se for caso disso, outros factores legitimos, incluindo
factores ambientais:

a) Ao nivel de utilizagdo proposto e com base nos dados cien-
tificos disponiveis, ndo representar uma preocupagao em ter-
mos de seguranca para a saide dos consumidores;

b) Existir uma necessidade tecnoldgica razodvel, que ndo pode
ser satisfeita por outros meios econémica e tecnologicamente
praticdveis; e

¢) A sua utiliza¢do ndo induzir o consumidor em erro.

2. Paraser incluido nas listas comunitdrias constantes dos ane-
xos II e I1I, um aditivo alimentar deve trazer vantagens e benefi-
cios para o consumidor e, por conseguinte, deve cumprir um ou
mais dos seguintes objectivos:

a) Conservar a qualidade nutritiva dos géneros alimenticios;

b) Fornecer os ingredientes ou 0s componentes necessarios aos
géneros alimenticios fabricados tendo em vista grupos de
consumidores com necessidades nutricionais especiais;

¢) Aumentar a conservagdo ou a estabilidade de um género ali-
menticio ou melhorar as suas propriedades organolépticas,
desde que ndo altere a natureza, a esséncia ou a qualidade do
género alimenticio de modo susceptivel de induzir o consu-
midor em erro;

d) Coadjuvar o fabrico, a transformacéo, a preparacdo, o trata-
mento, a embalagem, o transporte ou a armazenagem dos
géneros alimenticios, incluindo os aditivos alimentares, as
enzimas alimentares e os aromas alimentares, desde que o
aditivo alimentar ndo seja utilizado para dissimular os efei-
tos da utilizacdo de matérias-primas defeituosas ou de méto-
dos ou técnicas indesejaveis, incluindo métodos ou técnicas
ndo higiénicos, durante qualquer uma daquelas operagdes.

3. Emderrogagio ao disposto na alinea a) do n.° 2, um aditivo
alimentar que reduza a qualidade nutricional de um género ali-
menticio pode ser incluido na lista comunitria constante do
anexo II desde que:

a) O género alimenticio ndo constitua um componente impor-
tante de um regime alimentar normal; ou

b) O aditivo alimentar seja necessério a producio de géneros ali-
menticios destinados a grupos de consumidores com neces-
sidades nutricionais especiais.
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Artigo 7.°

Condigdes especificas apliciveis aos edulcorantes

Um aditivo alimentar sé pode ser incluido na lista comunitéria
constante do anexo II, na classe funcional dos edulcorantes, se,
além de cumprir um ou mais dos objectivos estabelecidos no n.® 2
do artigo 6.°, cumprir igualmente um ou mais dos seguintes
objectivos:

a)  Substituir agticares na producdo de géneros alimenticios com
reduzido valor energético, de géneros alimenticios nio-
-cariogénicos, ou de géneros alimenticios sem adigdo de agi-
cares; ou

b)  Substituir agticares nos casos em que tal permita prolongar o
prazo de conservacio do género alimenticio; ou

¢) Produzir géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo
especial, na acepgdo da alinea a) do n.° 2 do artigo 1.° da
Directiva 89/398/CEE.

Artigo 8.°

Condicdes especificas apliciveis aos corantes

Um aditivo alimentar s6 pode ser incluido na lista comunitaria
constante do anexo II, na classe funcional dos corantes, se, além
de cumprir um ou mais dos objectivos estabelecidos no n.° 2 do
artigo 6.°, cumprir igualmente um ou mais dos seguintes
objectivos:

a) Restituir a aparéncia original aos géneros alimenticios cuja
coloragdo tenha sido afectada pela transformacio, armazena-
gem, embalagem e distribui¢do, circunstincia que pode ter
prejudicado a sua aceitacdo visual;

b) Tornar o género alimenticio visualmente mais atractivo;

¢) Conferir cor a um género alimenticio dela desprovido.

Artigo 9.

Classes funcionais de aditivos alimentares

1. Os aditivos alimentares podem ser classificados, nos ane-
xos II e III, numa das classes funcionais do anexo I, com base na
sua principal fun¢do tecnoldgica.

A inscri¢do de um aditivo alimentar numa classe funcional ndo
impede que este possa ser utilizado para vérias fungdes.

2. Se for caso disso, em resultado do progresso cientifico ou
dos avangos tecnoldgicos, as medidas que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, relativas as
classes funcionais adicionais que podem ser aditadas a0 Anexo I,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 28.°.

Artigo 10.°

Conteddo das listas comunitérias de aditivos alimentares

1. O aditivo alimentar que satisfizer as condi¢des dos arti-
gos 6.°, 7.° e 8.° pode, pelo procedimento previsto no Regula-
mento (CE) n.° 1331/2008 [que estabelece um procedimento de
autorizacdo comum aplicdvel a aditivos alimentares, enzimas ali-
mentares e aromas alimentares], ser incluido nas seguintes listas:

a) Lista comunitdria constante do anexo II do presente regula-
mento; e/ou

b) Lista comunitiria constante do anexo III do presente
regulamento.

2. A entrada respeitante a um aditivo alimentar nas listas
comunitdrias dos anexos II e III especifica:

a) O nome do aditivo alimentar e o seu ndmero E;

b) Os géneros alimenticios a que o aditivo alimentar pode ser
adicionado;

¢) As condi¢des em que o aditivo alimentar pode ser utilizado;

d) Se for caso disso, a existéncia ou ndo de restri¢des a venda
directa do aditivo alimentar ao consumidor final.

3. Aslistas comunitdrias constantes dos anexos II e III sdo alte-
radas pelo procedimento estabelecido no Regulamento (CE)
n.° 1331/2008 [que estabelece um procedimento de autorizacdo
comum aplicavel a aditivos alimentares, enzimas alimentares e
aromas alimentares].

Artigo 11.°

Teores de utilizacio de aditivos alimentares

1. No estabelecimento das condi¢des de utilizacdo referidas na
alinea ¢) do n.° 2 do artigo 10.°:

a) O teor de utilizacdo é fixado no nivel mais baixo necessério a
obtengdo do efeito desejado;

b) Os teores tém em conta:

i) Qualquer dose didria admissivel, ou avaliagdo equiva-
lente, estabelecida para o aditivo alimentar, bem como o
seu consumo didrio provavel a partir de todas as fontes;

ii) No caso de o aditivo alimentar se destinar a ser utilizado
em géneros alimenticios consumidos por grupos especi-
ais de consumidores, o consumo didrio possivel desse
aditivo para esses grupos de consumidores.

2. Sempre que apropriado, ndo ¢ fixado qualquer teor numé-
rico maximo para o aditivo alimentar (quantum satis). Nesse caso,
o aditivo alimentar ¢é utilizado em conformidade com o principio
quantum satis.
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3. Os teores maximos dos aditivos alimentares referidos no
anexo I aplicam-se aos géneros alimenticios tal como comerci-
alizados, salvo mengdo em contrdrio. Em derrogacdo deste prin-
cipio, no que se refere aos géneros alimenticios secos efou
concentrados que é necessirio reconstituir, os teores maximos
aplicam-se aos géneros alimenticios tal como reconstituidos de
acordo com as instrugdes constantes do rétulo, tendo em conta o
factor minimo de diluicio.

4. Os teores mdximos relativos aos corantes referidos no
anexo Il aplicam-se as quantidades de principio corante contidas
na prepara¢do corante, salvo mencdo em contrario.

Artigo 12.°

Alteragdes do processo de producio ou dos materiais de
base de um aditivo alimentar jd incluido numa lista
comunitdria

Caso um aditivo alimentar jd esteja incluido numa lista comuni-
tdria e se verifique uma alteragdo significativa dos seus métodos
de producio ou dos materiais de base utilizados ou se verifique
uma mudanca no tamanho das particulas através, por exemplo,
da nanotecnologia, o aditivo alimentar preparado com estes
novos métodos ou materiais de base deve ser considerado como
um aditivo diferente, sendo necessario, antes da sua coloca¢do no
mercado, o aditamento de uma nova entrada nas listas comuni-
tdrias ou uma alteragdo das especificagdes.

Artigo 13.°

Aditivos alimentares abrangidos pelo Regulamento (CE)
n.° 1829/2003

1. Um aditivo alimentar abrangido pelo ambito de aplicacio
do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 s6 pode ser incluido nas lis-
tas comunitarias dos anexos II e III, nos termos do presente regu-
lamento, depois de ter sido autorizado ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003.

2. Se um aditivo alimentar ji incluido na lista comunitdria for
produzido a partir de uma fonte diferente, abrangida pelo 4mbito
de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, ndo ¢ neces-
sdria uma nova autorizacio ao abrigo do presente regulamento,
desde que a fonte tenha sido autorizada ao abrigo do Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003 e o aditivo alimentar obedega as espe-
cificagdes estabelecidas no presente regulamento.

Artigo 14.°

Especificacdes dos aditivos alimentares

As especificagdes dos aditivos alimentares relativas, em especial,
a origem, a critérios de pureza e a quaisquer outras informagdes
necessdrias, sio aprovadas quando o aditivo alimentar for, pela
primeira vez, incluido nas listas comunitdrias dos anexos 1I e III
pelo procedimento referido no Regulamento (CE) n.° 1331/2008
[que estabelece um procedimento de autoriza¢do comum aplica-
vel a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas
alimentares].

CAPITULO 11l

UTILIZACAO DE ADITIVOS ALIMENTARES NOS GENEROS
ALIMENTICIOS

Artigo 15.°

Utilizagdo de aditivos em géneros alimenticios ndo
transformados

Os aditivos alimentares ndo sdo utilizados nos géneros alimenti-
cios ndo transformados, excepto nos casos em que essa utiliza¢do
esteja especificamente prevista no anexo II.

Artigo 16.°

Utilizagdo de aditivos alimentares nos géneros alimenticios
destinados a lactentes e a criangas de tenra idade

Os aditivos alimentares ndo sdo utilizados nos géneros alimenti-
cios destinados a lactentes e a criancas de tenra idade nos termos
da Directiva 89/398/CEE, incluindo os géneros alimenticios die-
téticos para lactentes e criancas de tenra idade com fins medici-
nais especificos, excepto nos casos em que essa utilizaco estiver
especificamente prevista no anexo Il do presente regulamento.

Artigo 17.°

Utilizacdo de corantes para marcagdes

S6 os corantes alimentares enumerados no anexo II do presente
regulamento podem ser utilizados para fins de marcagio de salu-
bridade tal como previsto na a Directiva 91/497/CEE do Conse-
lho, de 29 de Julho de 1991, que altera e codifica a Directiva
64/433|CEE, relativa aos problemas sanitdrios em matéria de
comércio intracomunitdrio de carne fresca, a fim de alargar a pro-
dugio de carnes frescas e a sua colocagdo no mercado () e de
outras marcagdes exigidas no ambito dos produtos a base de
carne, para a coloragio decorativa das cascas de ovos e para
carimbar os ovos tal como previsto no Regulamento (CE)
n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de Abril de 2004, que estabelece certas regras especificas de
higiene aplicdveis aos géneros alimenticios de origem animal (2).

Artigo 18.°

Principio da transferéncia

1. Eautorizada a presenca de aditivos alimentares nos seguin-
tes casos:

a) Num género alimenticio composto, que nido os referidos no
anexo II, em que o aditivo alimentar seja autorizado num dos
ingredientes do género alimenticio composto;

b) Num género alimenticio a que tenha sido adicionado um adi-
tivo alimentar, uma enzima alimentar ou um aroma alimen-
tar, caso o aditivo alimentar:

i)  Seja autorizado no aditivo, enzima ou aroma alimentar
ao abrigo do presente regulamento; e

(1) JOL 268 de 24.9.1991, p. 69.
(%) JOL 139 de 30.4.2004, p. 55. Rectificacdo no JO L 226 de 25.6.2004,
p. 22.
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ii) Tenha sido transferido para o género alimenticio através
do aditivo alimentar, enzima alimentar ou aroma ali-
mentar; e

i) Néo tenha qualquer fungdo tecnolégica no produto final;

¢) Num género alimenticio destinado a ser utilizado apenas na
preparacdo de um género alimenticio composto e desde que
o0 género alimenticio composto respeite o disposto no pre-
sente regulamento.

2. On.°1 ndo se aplica as formulas para lactentes e férmulas
de transi¢do, aos géneros alimenticios transformados a base de
cereais, aos géneros alimenticios para bebés e aos géneros alimen-
ticios dietéticos com fins medicinais especificos para lactentes e
criancas de tenra idade referidos na Directiva 89/398/CEE,
excepto em casos especificamente previstos.

3. Caso um aditivo alimentar presente num aroma alimentar,
num aditivo ou numa enzima alimentar seja adicionado a um
género alimenticio e desempenhar uma fungio tecnoldgica nesse
género alimenticio, é considerado um aditivo alimentar desse
género alimenticio e ndo um aditivo alimentar do aroma, aditivo
ou enzima adicionados e deve estar em conformidade com as
condicdes de utilizagio previstas para esse género alimenticio.

4. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, a presen¢a de um adi-
tivo alimentar utilizado como edulcorante ¢ autorizada em géne-
ros alimenticios compostos sem adigdo de agticares, em géneros
alimenticios compostos com reduzido valor energético, em géne-
ros alimenticios dietéticos compostos destinados a regimes hipo-
caldricos, em géneros alimenticios compostos ndo-cariogénicos e
em géneros alimenticios compostos com prazo de conservagio
prolongado, desde que esse edulcorante seja autorizado num dos
ingredientes que constituem o género alimenticio composto.

Artigo 19.°

Decisoes interpretativas

Se for caso disso, pode ser decidido, pelo procedimento de regu-
lamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 28.°:

a) Se determinado género alimenticio pertence ou nio a uma
categoria de géneros alimenticios referida no anexo II; ou

b) Se um aditivo alimentar enumerado nos anexos Il e IIl e auto-
rizado em «quantum satis» ¢ ou néo utilizado de acordo com
os critérios referidos no n.° 2 do artigo 11.°% ou

¢) Seuma determinada substancia satisfaz ou ndo a defini¢do de
aditivo alimentar constante do artigo 3.°.

Artigo 20.°

Géneros alimenticios tradicionais

Os Estados-Membros enumerados no anexo IV podem continuar
a proibir a utilizacdo de determinadas categorias de aditivos ali-
mentares nos géneros alimenticios tradicionais produzidos no seu
territério e enumerados nesse anexo.

CAPITULO IV

ROTULAGEM

Artigo 21.°

Rotulagem de aditivos alimentares ndo destinados a venda
ao consumidor final

1. Os aditivos alimentares ndo destinados a venda ao consu-
midor final, quer sejam comercializados individualmente, quer
misturados com outros aditivos alimentares efou com outros
ingredientes, na acep¢do do n.° 4 do artigo 6.° da Directiva
2000/13/CE, s6 podem ser comercializados com a rotulagem pre-
vista no artigo 22.° do presente regulamento, que deve ser facil-
mente visivel, claramente legivel e indelével. As informagdes
devem ser apresentadas numa lingua de ficil compreensdo para
os compradores.

2. O Estado-Membro em que o produto é comercializado
pode, ao abrigo do disposto no Tratado, impor no seu territdrio
que as informacdes referidas no artigo 22.° constem numa ou
mais linguas oficiais da Comunidade por ele determinadas. Tal
ndo obsta a que tais informagdes figurem em varias linguas.

Artigo 22.°

Requisitos gerais de rotulagem dos aditivos alimentares
ndo destinados a venda ao consumidor final

1. Caso os aditivos alimentares ndo destinados a venda ao con-
sumidor final sejam comercializados separadamente ou mistura-
dos com outros aditivos e/ou outros ingredientes alimentares e/ou
lhes sejam adicionadas outras substancias, as respectivas embala-
gens devem incluir as seguintes informagdes:

a) O nome efou o ntimero E estabelecidos no presente regula-
mento para cada aditivo alimentar ou uma denominacio de
venda que inclua o nome efou o niimero E de cada aditivo
alimentar;

b) A mengdo «para alimentos», ou a mencio «utilizacdo limitada
em alimentos», ou uma referéncia mais especifica a utiliza-
¢do alimentar a que o aditivo se destina;

) Se for caso disso, as condigdes especiais de armazenagem
efou de utilizacdo;

d) Uma indicagdo que permita identificar o lote;

e) Instrucdes de utilizacdo, no caso de a sua omissdo nio per-
mitir o uso adequado do aditivo alimentar;

f) O nome ou a firma e o endereco do fabricante, embalador ou
vendedor;
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¢) Uma indicagdo da quantidade maxima de cada componente
ou grupo de componentes sujeitos a uma limitacdo quanti-
tativa nos géneros alimenticios efou informagdo adequada
em termos claros e facilmente compreensiveis que permita ao
comprador assegurar o cumprimento do presente regula-
mento ou de outra legislagdo comunitdria aplicdvel; no caso
de o mesmo limite de quantidade se aplicar a um grupo de
componentes utilizados separadamente ou em combinacdo,
a percentagem combinada pode ser indicada por um tnico
valor; o limite de quantidade é expresso numericamente ou
pelo principio quantum satis;

h) A quantidade liquida;
i) A data de durabilidade minima ou a data-limite de utilizacio;

j)  Caso seja relevante, informagdes sobre o aditivo alimentar ou
outras substancias, referidas no presente artigo e enumera-
das no anexo III-A da Directiva 2000/13/CE relativamente a
indicagdo dos ingredientes presentes nos géneros
alimenticios.

2. Caso os aditivos alimentares sejam vendidos misturados
com outros aditivos e/ou com outros ingredientes alimentares, as
respectivas embalagens ou recipientes devem incluir uma lista de
todos os ingredientes, por ordem decrescente da sua percentagem
em peso no produto.

3. Caso sejam incorporadas substancias (incluindo aditivos ou
outros ingredientes alimentares) nos aditivos alimentares para
facilitar a sua armazenagem, comercializacdo, normalizagio,
dilui¢do ou dissolucdo, as embalagens ou recipientes dos aditivos
alimentares devem incluir uma lista de todas essas substancias,
por ordem decrescente da sua percentagem em peso no produto.

4. Emderrogacio ao disposto nos n.°* 1, 2 e 3, as informagdes
exigidas nas alineas ¢) a g) don.° 1 e nos n.** 2 e 3 podem constar
apenas dos documentos relativos a remessa a apresentar no acto
de entrega ou antes dela, desde que a mengio «ndo para venda a
retalho» figure, em lugar bem visivel, na embalagem ou no reci-
piente do produto em questdo.

5. Em derrogagdo ao disposto nos n.°* 1, 2 e 3, caso os aditi-
vos alimentares sejam fornecidos a granel todas as informagdes
podem constar apenas dos documentos relativos a remessa a
apresentar no acto de entrega.

Artigo 23.°

Rotulagem de aditivos alimentares destinados a venda ao
consumidor final

1. Sem prejuizo do disposto na Directiva 2000/13/CE e na
Directiva n.° 89/396/CEE, do Conselho de 14 de Junho de 1989,
relativa as mengdes ou marcas que permitem identificar o lote ao
qual pertence um género alimenticio (!), e no Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, os aditivos alimentares comercializados separa-
damente ou misturados com outros aditivos efou com outros
ingredientes alimentares destinados a venda ao consumidor final

(") JOL 186 de 30.6.1989, p. 21.

s6 podem ser comercializados se as suas embalagens contiverem
as seguintes informagdes:

a) O nome e o nimero E estabelecidos no presente regulamento
para cada aditivo alimentar ou uma denominacio de venda
que inclua o nome e o nimero E de cada aditivo alimentar;

b) A mengdo «para alimentos», ou a mengdo «utilizagdo limitada
em alimentos», ou uma referéncia mais especifica a utiliza-
¢do alimentar a que o aditivo se destina.

2. Em derrogacio ao disposto na alinea a) do n.° 1, a denomi-
nacdo de venda dos edulcorantes de mesa deve conter a mengio
«edulcorante de mesa a base de ...», utilizando o(s) nome(s) do(s)
edulcorante(s) utilizado(s) na sua composicao.

3. Arotulagem dos edulcorantes de mesa que contenham poli-
6is e/ou aspartame efou sal de aspartame e acessulfame deve com-
portar as seguintes menc¢des de aviso:

a) Polidis: «o seu consumo excessivo pode ter efeitos laxativos»;

b) Aspartame/sal de aspartame e acessulfame: «contém uma
fonte de fenilalanina».

4. Os fabricantes de edulcorantes de mesa devem disponibili-
zar, por meios adequados, informagdo que permita ao consumi-
dor utilizar o produto em seguranca. As orientagdes para a
execugdo do presente nimero podem ser aprovadas pelo proce-
dimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 28.°.

5. Para as informagdes previstas nos n.°° 1 a 3 deste artigo, ¢
aplicdvel o disposto no n.° 2 do artigo 13.° da Directiva
2000/13/CE.

Artigo 24.°

Requisitos de rotulagem dos géneros alimenticios que
contém determinados corantes alimentares

1. Sem prejuizo do disposto na Directiva 2000/13/CE, a rotu-
lagem dos géneros alimenticios que contém os corantes alimen-
tares enumerados no anexo V do presente regulamento deve
conter a informaco adicional estabelecida no mesmo anexo.

2. As informagdes a que se refere o n.° 1 do presente artigo
aplica-se o n.° 2 do artigo 13.° da Directiva 2000/13/CE.

3. Sempre que seja necessdrio, em resultado do progresso cien-
tifico ou dos avancos tecnoldgicos, o anexo V ¢ alterado por
medidas que tenham por objecto alterar elementos ndo essenciais
do presente regulamento, pelo procedimento de regulamentacio
com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 28.°.
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Artigo 25.°

Outros requisitos em matéria de rotulagem

Os artigos 21.°%,22.°, 23.° ¢ 24.° ndo afectam as disposic¢des legis-
lativas, regulamentares ou administrativas mais pormenorizadas
ou mais extensas relativas a metrologia ou a apresentagdo, classi-
ficacdo, embalagem e rotulagem de substincias e preparagdes
perigosas ou ao transporte de tais substincias e preparagdes.

CAPITULO V

DISPOSICOES PROCESSUAIS E DE EXECUCAO

Artigo 26.°

Dever de informagio

1. O produtor ou utilizador de um aditivo alimentar deve
informar imediatamente a Comissdo de quaisquer novas informa-
¢des de cardcter cientifico ou técnico que possam afectar a avali-
acdo da seguranga desse aditivo alimentar.

2. O produtor ou utilizador de um aditivo alimentar deve, a
pedido da Comissdo, informé-la da utilizagdo real que é dada a
esse aditivo. A Comissdo pde essa informagdo a disposi¢do dos
Estados-Membros.

Artigo 27.°

Controlo do consumo de aditivos alimentares

1. Os Estados-Membros devem manter sistemas de controlo
do consumo e da utiliza¢do de aditivos alimentares numa abor-
dagem baseada no risco e comunicam com a devida frequéncia os
dados recolhidos a Comissdo e a Autoridade.

2. Depois de consultada a Autoridade, é aprovada, pelo pro-
cedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do
artigo 28.°, uma metodologia comum para a recolha de informa-
¢des pelos Estados-Membros relativamente ao consumo de aditi-
vos alimentares na Comunidade.

Artigo 28.°

Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satde Animal.

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 faca referéncia ao presente nimero, sio apli-
céveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e 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-
céveis 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 previstos na alinea c¢) do n.° 3 e nas alineas b) e ¢€) do
n.° 4 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE, sdo de dois meses,
dois meses e quatro meses, respectivamente.

Artigo 29.°

Financiamento comunitirio de politicas harmonizadas

A base juridica para o financiamento das medidas decorrentes do
presente regulamento ¢ a alinea ¢) do n.° 1 do artigo 66.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004.

CAPITULO VI

DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 30.°

Elaboracio das listas comunitdrias de aditivos alimentares

1. Osaditivos alimentares cuja utilizagdo em géneros alimen-
ticios tenha sido autorizada ao abrigo das Directivas 94/35/CE,
94/36/CE e 95/2/CE, com a redac¢do que lhes foi dada com base
no artigo 31.° do presente regulamento, sdo inscritos, juntamente
com as respectivas condigdes de utilizacdo, no anexo II do pre-
sente regulamento, ap6s andlise da sua conformidade com os arti-
gos 6.°, 7.° e 8.° do mesmo. As medidas relacionadas com a
inclusdo desses aditivos no anexo II que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere o n.° 4 do artigo 28.°. Aquela andlise, que ndo inclui nova
avaliagdo de risco pela Autoridade, deve estar concluida até
20 de Janeiro de 2011.

Nio sdo inscritos no anexo I os aditivos alimentares e suas utili-
zagdes que deixaram de ser necessdrios.

2. Os aditivos alimentares cuja utilizacdo em aditivos alimen-
tares tenha sido autorizada ao abrigo da Directiva 95/2/CE sdo
inscritos, juntamente com as respectivas condigdes de utilizacéo,
na Parte 1 do anexo III do presente regulamento, apds andlise da
sua conformidade com o artigo 6.° do mesmo. As medidas rela-
cionadas com a inclusdo desses aditivos no anexo III que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com con-
trolo a que se refere o n.° 4 do artigo 28.°. Aquela andlise, que ndo
inclui nova avaliacdo de risco pela Autoridade, deve estar conclu-
ida até 20 de Janeiro de 2011.

Nio sdo inscritos no anexo Il os aditivos alimentares e suas uti-
lizagdes que deixaram de ser necessarios.
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3. Os aditivos alimentares cuja utilizagdo em aromas alimen-
tares tenha sido autorizada ao abrigo da Directiva 95/2/CE sdo
inscritos, juntamente com as respectivas condigdes de utilizacéo,
na Parte 4, do anexo IIl do presente regulamento, ap6s andlise da
sua conformidade com o artigo 6.° do mesmo. As medidas rela-
cionadas com a inclusdo desses aditivos no anexo III que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com con-
trolo a que se refere o n.° 4 do artigo 28.°. Aquela andlise, que ndo
inclui nova avaliacdo de risco pela Autoridade, deve estar conclu-
ida até 20 de Janeiro de 2011.

Nio sdo inscritos no anexo III os aditivos alimentares e suas uti-
lizagdes que deixaram de ser necessdrios.

4. Asespecificacdes dos aditivos alimentares abrangidos pelos
n.> 1 a 3 do presente artigo sdo aprovadas, nos termos do Regu-
lamento (CE) n.° 13312008 [que estabelece um procedimento de
autoriza¢do comum aplicdvel a aditivos alimentares, enzimas ali-
mentares e aromas alimentares], no momento em que 0s mesmos
aditivos sdo registados nos anexos em conformidade com os refe-
ridos niimeros.

5. As medidas relacionadas com quaisquer medidas transito-
rias adequadas que tém por objecto alterar elementos ndo essen-
ciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 28.°.

Artigo 31.°

Medidas transitérias

Até estar concluido o estabelecimento das listas comunitdrias
de aditivos alimentares, tal como previsto no artigo 30.°, procede-
-se, se necessario, a alteracdo dos anexos das Directivas 94/35/CE,
94/36/CE e 95/2/CE, através de medidas que tenham por objecto
alterar elementos ndo essenciais dessas directivas e que sejam
aprovadas pela Comissdo pelo procedimento de regulamentacio
com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 28.°.

Os géneros alimenticios colocados no mercado ou rotulados antes
de 20 de Janeiro de 2010 que ndo cumpram o disposto na ali-
nea i) don.° 1 e no n.° 4 do artigo 22.° do presente regulamento
podem ser comercializados até a respectiva data de durabilidade
minima ou data-limite de utilizagdo.

Os géneros alimenticios colocados no mercado ou rotulados antes
de 20 de Julho de 2010 que ndo cumpram o disposto no
artigo 24.° podem ser comercializados até a respectiva data de
durabilidade minima ou data-limite de utilizagdo.

Artigo 32.°

Reavaliagdo de aditivos alimentares autorizados

1. Os aditivos alimentares autorizados antes de 20 de Janeiro
de 2009 ficam sujeitos a nova avaliagdo de risco a efectuar pela
Autoridade.

2. Apds consulta da Autoridade e até 20 de Janeiro de 2010, é
aprovado, pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere
o n.° 2 do artigo 28.°, um programa de avaliagdo respeitante a
esses aditivos. O programa de avaliagdo é publicado no Jornal Ofi-
cial da Unido Europeia.

Artigo 33.°

Revogacdo
1. Sdo revogados os seguintes actos:

a) Directiva do Conselho, de 23 de Outubro de 1962, relativa a
aproximagdo das regulamentagdes dos Estados-Membros res-
peitantes aos corantes que podem ser utilizados nos géneros
destinados a alimentacio humana;

b) Directiva 65/66/CE;

¢) Directiva 78/663/CEE;
d) Directiva 78/664/CE;

¢) Directiva 81/712/CEE;
f) Directiva 89/107/CEE;
g) Directiva 94/35/CE;

h) Directiva 94/36/CE;

i) Directiva 95/2/CE;

j)  Decisdo n.° 292/97/CE;
k) Decisdo 2002/247|CE.

2. As remissdes para os actos revogados devem entender-se
como sendo feitas para o presente regulamento.

Artigo 34.°

Disposi¢des transitorias

Em derrogacdo ao disposto no artigo 33.°, até estar concluida a
transferéncia, ao abrigo dos n.” 1, 2 e 3 do artigo 30.° do pre-
sente regulamento, dos aditivos alimentares ja autorizados pelas
Directivas 94/35/CE, 94/36/CE e 95/2/CE, continuam a aplicar-se
as seguintes disposi¢des:

a) N.°1,2e4doartigo 2.° da Directiva 94/35/CE e respectivo
anexo;

b) N.*1a6,8,9e10doartigo 2.° da Directiva 94/36/CE e res-
pectivos Anexos [ a V;

¢) Artigos 2.° e 4.° da Directiva 95/2/CE e respectivos Anexos I
a VL

Nao obstante o disposto na alinea c), as autorizagdes relativas ao
E 1103 (invertase) e ao E 1105 (lisozima) concedidas na Directiva
95/2/CE sdo revogadas com efeitos a partir da data de aplicagdo
da lista comunitdria relativa as enzimas alimentares prevista no
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 13322008 [sobre enzimas
alimentares].
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Artigo 35.° O presente regulamento ¢é aplicavel a partir de 20 de Janeiro de

) 2010.
Entrada em vigor

Contudo, o n.° 2 do artigo 4.° é aplicdvel as Partes 2, 3 e 5 do

anexo IIl a partir de 1 de Janeiro de 2011 ¢ o n.° 4 do artigo 23.°

é aplicdvel a partir de 20 de Janeiro de 2011. O artigo 24.° é apli-
O presente regulamento entra em vigor vinte dias apds a sua cavel a partir de 20 de Julho de 2010. O artigo 31.° é aplicével a
publicacio no Jornal Oficial da Unido Europeia. partir de 20 de Janeiro de 2009.

O presente regulamento ¢é obrigatdrio 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 Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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ANEXO 1

Classes funcionais de aditivos presentes em produtos alimentares e de aditivos presentes em aditivos e enzimas alimentares

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

«Edulcorantes»: substancias utilizadas para conferir um sabor doce aos géneros alimenticios ou utilizadas nos edulco-
rantes de mesa.

«Corantes» substancias que conferem ou restituem cor a um género alimenticio; incluem componentes naturais de
géneros alimenticios e substincias naturais, que normalmente ndo sdo consumidos como géneros alimenticios em si
mesmos nem utilizados como ingredientes caracteristicos dos géneros alimenticios. Na acepgdo do presente regula-
mento, sdo consideradas corantes as preparagdes obtidas a partir de géneros alimenticios ou de outros materiais de base
naturais comestiveis obtidas por extrac¢do fisica efou quimica de modo a provocar a extracgdo selectiva dos pigmentos
em relagdo aos componentes nutritivos ou aromaticos.

«Conservantes»: substancias que prolongam o prazo de conservagdo dos géneros alimenticios protegendo-os contra a
deterioracdo causada por microrganismos efou contra o desenvolvimento de microrganismos patogénicos.

«Antioxidantes» substancias que prolongam o prazo de conservagdo dos géneros alimenticios, protegendo-os contra a
deterioracdo causada pela oxidacdo, tal como a rancidez das gorduras e as alteragdes de cor.

«Agentes de transporte»: substancias utilizadas para dissolver, diluir, dispersar ou de outro modo modificar fisicamente
um aditivo alimentar, um aroma alimentar, uma enzima alimentar, um nutriente efou outra substincia adicionada a
um género alimenticio para efeitos nutricionais ou fisiologicos sem alterar a sua fungdo (e sem que elas proprias exer-
cam quaisquer efeitos tecnoldgicos), a fim de facilitar o respectivo manuseamento, aplicagio ou utilizagdo.

«Acidificantes»: substancias que aumentam a acidez dos géneros alimenticios e/ou lhes conferem um sabor acre.

«Reguladores de acidez»: substancias que alteram ou controlam a acidez ou a alcalinidade dos géneros alimenticios.

«Antiaglomerantes»: substancias que reduzem a tendéncia das particulas isoladas dos géneros alimenticios para aderi-
rem umas as outras.

«Antiespumas»: substancias que impedem ou reduzem a formagido de espuma.

«Agentes de volume»: substancias que contribuem para dar volume aos géneros alimenticios sem contribuirem signi-
ficativamente para o seu valor energético disponivel.

«Emulsionantes»: substancias que tornam possivel a formagdo ou a manuten¢do de uma mistura homogénea de duas
ou mais fases imisciveis, como 6leo e dgua, nos géneros alimenticios.

«Sais de fusdo»: substancias que convertem as proteinas contidas no queijo numa forma dispersa, daf resultando uma
distribui¢do homogénea das gorduras e outros componentes.

«Agentes de endurecimento»: substancias que tornam ou mantém firmes ou estaladicos os tecidos dos frutos ou dos
produtos horticolas, ou actuam em conjunto com gelificantes para produzir ou refor¢ar um gel.

«ntensificadores de sabor»: substancias que intensificam o sabor e/ou o cheiro dos géneros alimenticios.

«Espumantes»: substancias que tornam possivel a dispersio homogénea de uma fase gasosa nos géneros alimenticios
liquidos ou sélidos.

«Gelificantes» substancias que ddo textura aos géneros alimenticios através da formagdo de um gel.

«Agentes de revestimento» (incluindo lubrificantes): substancias que, quando aplicadas na superficie externa dos géne-
ros alimenticios, lhes conferem uma aparéncia brilhante ou um revestimento protector.

«Humidificantes»: substincias que impedem os géneros alimenticios de secar por contrabalancarem o efeito de uma
atmosfera com baixo grau de humidade, ou promovem a dissolugdo de um p6 num meio aquoso.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

«Amidos modificados» substincias obtidas através de um ou mais tratamentos quimicos de amidos comestiveis, que
podem ter sofrido um tratamento fisico ou enzimdtico e podem ser fluidificadas por via dcida ou alcalina ou
branqueadas.

«Gases de embalagem»: gases, com excepcdo do ar, introduzidos em recipientes antes, durante ou apds a colocagdo dos
géneros alimenticios nesses recipientes.

«Propulsores»: gases, com excep¢do do ar, que expelem os géneros alimenticios dos recipientes.

«Levedantes quimicos»: substancias ou combinagdes de substancias que libertam gds, aumentando assim o volume das
massas ou polmes de farinha.

«Sequestrantes»: substancias que formam complexos quimicos com ides metdlicos.

«Estabilizadores» substancias que tornam possivel a manutengio do estado fisico-quimico dos géneros alimenticios. Os
estabilizadores incluem as substancias que permitem a manutencdo de uma dispersdo homogénea de duas ou mais subs-
tancias imisciveis nos géneros alimenticios, as substancias que estabilizam, retém ou intensificam a cor natural dos géne-
ros alimenticios e as substancias que aumentam a capacidade de aglomeragdo do género alimenticio, incluindo a
formacio de ligagdes cruzadas entre proteinas que permitem a aglomeragdo dos elementos alimentares para a forma-
¢do de um género alimenticio reconstituido.

«Espessantes»: substancias que aumentam a viscosidade dos géneros alimenticios.

«Agentes de tratamento da farinha» substancias, com excepc¢do dos emulsionantes, adicionadas a farinha ou a massa
para melhorar a qualidade da cozedura.
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ANEXO 11

Lista comunitdria dos aditivos alimentares autorizados para utilizagdo nos géneros alimenticios e condi¢des de utilizacdo.

ANEXO Il

Lista comunitdria dos aditivos alimentares autorizados para utilizagéo nos aditivos, enzimas e aromas alimentares e suas con-
di¢des de utilizagdo.

Lista comunitdria dos agentes de transporte nos nutrientes e suas condi¢des de utilizagdo

Parte 1 Agentes de transporte nos aditivos alimentares

Parte 2 Aditivos alimentares, com excepcdo dos agentes de transporte, nos aditivos alimentares

Parte 3 Aditivos alimentares, incluindo agentes de transporte, nas enzimas alimentares

Parte 4 Aditivos alimentares, incluindo agentes de transporte, nos aromas alimentares

Parte 5 Agentes de transporte nos nutrientes e outras substancias adicionadas para fins nutricionais efou para

outros fins fisioldgicos
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ANEXO IV

Géneros alimenticios tradicionais relativamente aos quais determinados Estados-Membros podem continuar

a proibir a utilizacdo de determinadas categorias de aditivos alimentares

Estado-Membro

Géneros alimenticios

Categorias de aditivos que podem continuar
a ser proibidas

Alemanha Cerveja alemd tradicional («Bier nach deuts- | Todas, excepto os gases propulsores
chem Reinheitsgebot gebraut»)
Franca Pio francés tradicional Todas
Franca Trufas francesas tradicionais, em conserva Todas
Franca Caracdis franceses tradicionais, em conserva Todas
Franga Conservas francesas tradicionais de ganso e | Todas
pato («confit»)
Austria Queijo tradicional austriaco «Bergkdse» Todas, excepto os conservantes
Finlandia «Mimmi» tradicional finlandés Todas, excepto os conservantes
Suécia Xaropes de frutos suecos e finlandeses tradici- | Corantes
Finlandia onais
Dinamarca «Kadboller» tradicionais dinamarquesas Conservantes e corantes
Dinamarca «Leverpostej» tradicional dinamarqués Conservantes (com excepgdo do dcido sérbico) e
corantes
Espanha «Lomo embuchado» tradicional espanhol Todas, excepto conservantes e antioxidantes
Itdlia «Mortadella» tradicional italiana Todas, excepto conservantes, antioxidantes,
agentes de ajustamento do pH, intensificadores
de sabor, estabilizadores e gds de embalagem
Itdlia «Cotechino e zampone» tradicionais italianos | Todas, excepto conservantes, antioxidantes,

agentes de ajustamento do pH, intensificadores
de sabor, estabilizadores e gds de embalagem
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ANEXO V

Lista dos corantes alimentares a que se refere o artigo 24.° acerca dos quais deve ser incluida informacio
adicional na rotulagem dos géneros alimenticios

Géneros alimenticios que contém um ou mais dos seguintes

- Informagdes
corantes alimentares:

Amarelo-sol (E 110) () «nome ou nimero E do(s) corante(s): pode causar efeitos
negativos na actividade e na atengdo das criangas».

Amarelo de quinoleina (E 104) ()

Carmosina (E 122) ()

Vermelho allura (E129) ()

Tartarazina (E 102) ()

Ponceau 4R (E 124) ()

() A excepcio dos géneros alimenticios em que os corantes foram utilizados para fins de marcacdes de satide ou outras, no ambito dos pro-
dutos a base de carne, ou de carimbagem ou decoragdo nas cascas de ovos.
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REGULAMENTO (CE) N.° 1334/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de Dezembro de 2008

relativo aos aromas e a determinados ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes
utilizados nos e sobre os géneros alimenticios e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1601/91 do
Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 2232/96 e (CE) n.° 110/2008 e a Directiva 2000/13/CE

(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 Econémico e Social
Europeu (1),

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

Considerando o seguinte:

8

A Directiva 88/388/CEE do Conselho, de 22 de Junho de
1988, relativa a aproximacio das legislacdes dos Estados-
-Membros no dominio dos aromas destinados a serem uti-
lizados nos géneros alimenticios e dos materiais de base
para a respectiva produgio (3) tem de ser actualizada, tendo
em conta os desenvolvimentos técnicos e cientificos. Por
questdes de clareza e eficdcia, a Directiva 88/388/CEE
devera ser substituida pelo presente regulamento.

A Decisdo 88/389/CEE do Conselho, de 22 de Junho de
1988, relativa ao estabelecimento pela Comissio de um
inventdrio de substincias e materiais de base utilizados na
preparacdo de aromas (%) prevé o estabelecimento desse
inventdrio no prazo de 24 meses a contar da sua aprova-
¢do. Esta decisdo estd obsoleta e devera ser revogada.

A Directiva 91/71/CEE da Comissdo, de 16 de Janeiro de
1991, que completa a Directiva 88/388/CEE do Conselho,
relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-
-Membros no dominio dos aromas destinados a serem uti-
lizados nos géneros alimenticios e dos materiais de base
para a respectiva producdo (°), define regras para a rotula-
gem dos aromas. Estas regras sdo substituidas pelo pre-
sente regulamento e a directiva devera ser revogada.

() 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. 176), posicio comum do Conselho de 10 de Marco
de 2008 (JO C 111 E de 6.5.2008, p. 46) e posi¢do do Parlamento
Europeu de 8 de Julho de 2008 (ainda ndo publicada no Jornal Ofi-
cial). Decisdo do Conselho de 18 de Novembro de 2008.

() JO L 184 de 15.7.1988, p. 61.
() JOL 184 de 15.7.1988, p. 67.
(5) JO L 42 de 15.2.1991, p. 25.

4

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
cidadidos e para os seus interesses sociais e econdémicos.

A fim de proteger a sadde humana, o presente regulamento
deverd abranger os aromas, os materiais de base para a res-
pectiva produgdo e os géneros alimenticios que contém
aromas. Deverd também abranger certos ingredientes ali-
mentares com propriedades aromatizantes, que sio adici-
onados aos géneros alimenticios com o principal objectivo
de dar aroma e que contribuem significativamente para a
presenca, nos géneros alimenticios, de determinadas subs-
tancias indesejéveis naturalmente presentes (a seguir desig-
nadas «ngredientes alimentares com propriedades
aromatizantes»), os seus materiais de base e os géneros ali-
menticios que os contenham.

Os géneros alimenticios em bruto, que ndo sejam subme-
tidos a qualquer tratamento de transformagio, os géneros
alimenticios ndo compostos, tais como especiarias, ervas,
chis e infusdes (por exemplo, infusdes de frutas ou ervas),
bem como as misturas de especiarias efou ervas, misturas
de chds e misturas para infusdes, desde que se consumam
como tais e/ou ndo se adicionem aos géneros alimenticios,
ndo sdo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente
regulamento.

Os aromas sdo usados para melhorar ou modificar o cheiro
efou o sabor dos alimentos em beneficio do consumidor.
Os aromas alimentares e os ingredientes alimentares com
propriedades aromatizantes deverdo ser utilizados unica-
mente se preencherem os critérios definidos no presente
regulamento. Devem ser de utilizagdo segura; por conse-
guinte, alguns aromas deverdo ser sujeitos a uma avaliagdo
de risco antes de serem autorizados nos géneros alimenti-
cios. Sempre que possivel, a aten¢do deverd concentrar-se
na questdo de saber se a utilizacdo de determinados aro-
mas pode ter consequéncias nefastas para certos grupos
vulnerdveis. A utilizacdo de aromas alimentares ndo deve
induzir os consumidores em erro e a sua presenca nos
géneros alimenticios deverd, pois, ser sempre indicada atra-
vés de uma rotulagem adequada. Em especial, os aromas
ndo deverdo ser utilizados de forma que induza os consu-
midores em erro em relacdo a questdes relacionadas, nome-
adamente, com a natureza, a frescura, a qualidade dos
ingredientes utilizados, o cardcter natural do produto ou
do processo de producio ou as qualidades nutricionais do
produto. A autorizagio dos aromas deverd também tomar
em consideracdo outros factores relevantes para a matéria
em apreco, incluindo os factores sociais, econdémicos, tra-
dicionais, éticos e ambientais, o principio da precaugdo e a
exequibilidade dos controlos.
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(8)  Desde 1999, o Comité Cientifico da Alimentagdo Humana suscitam apreensdo em termos de satide humana na pro-

(11)

e, subsequentemente, a Autoridade Europeia para a Segu-
ranga dos Alimentos (a seguir designada por «Autoridade»)
instituida pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002,
que determina os principios e normas gerais da legislagdo
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de segu-
ranca dos alimentos () formularam pareceres sobre vérias
substancias naturalmente presentes em materiais de base
utilizados na producdo de aromas e ingredientes alimenta-
res com propriedades aromatizantes que, segundo o
Comité de Peritos em Substincias Aromatizantes do Con-
selho da Europa, suscitam apreensdo do ponto de vista
toxicoldgico. As substincias cujo risco toxicoldgico foi
confirmado pelo Comité Cientifico da Alimentacdo
Humana deverdo ser consideradas substancias indesejdveis,
pelo que ndo deverio ser adicionadas como tais aos géne-
ros alimenticios.

Em virtude da sua presenca natural em vegetais, as subs-
tancias indesejaveis podem existir em preparagdes aroma-
tizantes e em ingredientes alimentares com propriedades
aromatizantes. Os vegetais sdo usados tradicionalmente
como géneros alimenticios ou ingredientes alimentares. Ha
que estabelecer teores mdximos adequados para a presenga
destas substancias indesejaveis nos géneros alimenticios
que mais contribuem para a sua ingestdo pelos seres huma-
nos, tendo simultaneamente em conta o imperativo de
proteger a satide humana e a sua presenca inevitdvel em
géneros alimenticios tradicionais.

Os teores médximos para certas substancias indesejaveis
naturalmente presentes deverdo focalizar-se nos géneros
alimenticios ou nas categorias alimentares que mais con-
tribuem para a sua ingestdo alimentar. Caso outras subs-
tancias indesejdveis naturalmente presentes representem
um risco para a satide dos consumidores, deverio ser fixa-
dos teores maximos na sequéncia do parecer da Autori-
dade. Deste modo, os Estados-Membros deverdo organizar
controlos com base nos riscos, em consondncia com o
Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos contro-
los oficiais realizados para assegurar a verificagdo do cum-
primento da legislagdo relativa aos alimentos para animais
e aos géneros alimenticios e das normas relativas a satide e
ao bem-estar dos animais (2). Os produtores de géneros ali-
menticios estdo sujeitos a obrigacdo de ter em conta a pre-
senca destas substancias quando usarem ingredientes
alimentares com propriedades aromatizantes e/ou aromas
na preparagdo de qualquer tipo de género alimenticio, para
assegurar que os géneros alimenticios que ndo sio seguros
ndo sdo colocados no mercado.

Deverdo ser aprovadas disposi¢des a nivel comunitdrio
para proibir ou restringir a utiliza¢do de certos materiais de
origem vegetal, animal, microbioldgica ou mineral que

(1) JOL 31 de 1.2.2002, p. 1.
(%) JOL 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificagdo no JO L 191 de 28.5.2004,
p. L.

(12)

(13)

(14)

(15)

ducdo de aromas e de ingredientes alimentares com pro-
priedades aromatizantes, bem como as respectivas
aplicagdes na produgdo de géneros alimenticios.

Deverdo ser realizadas avalia¢des de risco pela Autoridade.

A fim de assegurar a harmonizacio, a avaliagdo de risco e
a autorizacdo dos aromas e dos materiais de base que tém
de ser sujeitos a avaliagdo deverdo ser efectuadas pelo pro-
cedimento previsto no Regulamento (CE) n.° 1331/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezem-
bro de 2008, que estabelece um procedimento de autori-
zacdo comum aplicdvel a aditivos alimentares, enzimas
alimentares e aromas alimentares ().

As substincias aromatizantes sdo substancias quimicas
definidas, que incluem substincias aromatizantes obtidas
por sintese quimica ou isoladas por processos quimicos e
substincias aromatizantes naturais. De acordo com o
Regulamento (CE) n.° 2232/96 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 28 de Outubro de 1996, que estabelece
um procedimento comunitdrio aplicdvel no dominio das
substancias aromatizantes utilizadas ou que se destinem a
serem utilizadas nos géneros alimenticios (#), estd em curso
um programa de avaliacdo de substancias aromatizantes.
Esse regulamento prevé a aprovagio de uma lista de subs-
tancias aromatizantes nos cinco anos seguintes a adop¢ao
do programa. Deverd ser definido um novo prazo para a
aprovacdo dessa lista. Serd proposto incluir essa lista na
lista referida no n.° 1 do artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 1331/2008.

As preparacOes aromatizantes sdo aromas que nao sao
substancias quimicas definidas, obtidos por processos fisi-
cos, enzimadticos ou microbioldgicos adequados, a partir de
materiais de origem vegetal, animal ou microbioldgica sem
qualquer transformacio ou transformados para consumo
humano. As prepara¢des aromatizantes produzidas a par-
tir de géneros alimenticios ndo necessitam de ser sujeitas a
um procedimento de avaliacdo ou autorizagdo para serem
utilizadas nos e sobre os géneros alimenticios, salvo em
caso de davida quanto a sua seguranca. Todavia, a segu-
ranca das preparagdes aromatizantes produzidas a partir
de materiais ndo alimentares deverd ser avaliada e
autorizada.

O Regulamento (CE) n.° 178/2002 define como «género
alimenticio» qualquer substancia ou produto, transfor-
mado, parcialmente transformado ou ndo transformado,
destinado a ser ingerido pelo ser humano ou com razod-
veis probabilidades de o ser. Os materiais de origem vege-
tal, animal ou microbioldgica cuja utilizagio para a
produgdo de aromas esteja hoje em dia suficientemente
demonstrada sdo considerados materiais alimentares para
este fim, mesmo que alguns destes materiais de base, tais
como a madeira de rosa e as folhas de morangueiro, pos-
sam ndo ter sido necessariamente utilizados na alimenta-
¢do como tais. Estes materiais ndo carecem de avaliagdo.

(%) Ver pagina 1 do presente Jornal Oficial.

(*) JOL 299 de 23.11.1996, p. 1.
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(17) Do mesmo modo, os aromas obtidos por tratamento tér- (24)  Os aromas permanecem sujeitos as obrigacdes gerais de
mico a partir de géneros alimenticios em condicdes espe- rotulagem previstas na Directiva 2000/13/CE do Parla-
cificadas ndo necessitam de ser sujeitos a um procedimento mento Europeu e do Conselho, de 20 de Marco de 2000,
de avaliagdo ou autorizagdo para serem utilizados nos e relativa A aproximacio das legislacdes dos Estados-
sobre os géneros alimenticios, salvo em caso de divida -Membros respeitantes 2 rotulagem, apresentacio e publi-
quanto a sua seguranca. Todavia, a seguranca dos aromas cidade dos géneros alimenticios (*), e, consoante o caso, no
obtidos por tratamento térmico a partir de materiais ndo Regulamento (CE) n.° 1829/2003 e no Regulamento (CE)
alimentares ou ndo conformes com certas condi¢des de n.° 1830/2003, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
produgdo deverd ser avaliada e autorizada. 22 de Setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e rotu-
lagem de organismos geneticamente modificados e a ras-
(18) O Regulamento (CE) n.° 2065/2003 do Parlamento Euro- treabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para
peu e do Conselho, de 10 de Novembro de 2003, relativo animais produzidos a partir de organismos geneticamente
aos aromatizantes de fumo utilizados ou destinados a modificados (°). Além disso, o presente regulamento
serem utilizados nos ou sobre os géneros alimenticios (') deverd estabelecer disposi¢des especificas sobre a rotula-
prevé um procedimento para a avaliago da seguranca e a gem de aromas vendidos como tais ao fabricante ou ao
autorizagdo dos aromas de fumo e visa estabelecer uma consumidor final.
lista de condensados primdrios de fumo e de fraccdes pri-
marias de alcatrdo cuja utilizagdo é autorizada com exclu-
sdo de todos os outros.
(25)  As substancias ou preparagdes aromatizantes s6 deverdo
(19)  Os precursores de aromas, tais como hidratos de carbono, ser rotuladas com a mengao «natural» se satisfizerem deter-
oligopéptidos e aminodcidos conferem aroma aos géneros minados critérios que garantam que os consumidores nio
alimenticios através de reac¢des quimicas que ocorrem sdo induzidos em erro.
durante a transformacdo desses géneros alimenticios. Os
precursores de aromas produzidos a partir de géneros ali-
menticios ndo necessitam de ser sujeitos a um procedi-
mento de avaliagi? Ou autorizacdo para serem utilizados (26)  Deverio ser estabelecidos requisitos especificos em maté-
n(})sl ¢ sobre OS\ generos alimenticios, .salvo em caso de ria de informagdo que garantam que os consumidores ndo
diivida quanto 2 sua Seguranca. Todavia, a seguranca (,195 sdo induzidos em erro quanto aos materiais de base utili-
precursores de aromas produz.l dos a partir de materiais zados na produgdo de aromas naturais. Em especial, se o
ndo alimentares deverd ser avaliada e autorizada.
termo «natural> for usado para descrever um aroma, os
N ) ) . componentes aromatizantes utilizados deverdo ser inteira-
(200  Podem ser utlhzados~nos e sobre os géneros allmentlc_lqs mente de origem natural. Além disso, a base dos aromas
outros aromas que ndo correspondem a nenhuma defini- deverd constar do rétulo, excepto se os materiais de base a
¢ao anteriormente mencionada, Nap(’)s terem s}do sujeitos a referir nio forem reconheciveis no aroma ou sabor do
um .procedlmento de avaliagdo e autorizagao. Pode género alimenticio. Se a base for mencionada, pelo menos
r,elfenr-se como exemplo os aromas obtidos aquelc endo 95 % do componente aromatizante deverd ter sido obtido
g coou gordura}a uma temperatura extremamente e evada a partir do material referido. Uma vez que o uso de aro-
urante um periodo muito curto, o que produz um aroma mas alimentares ndo deverd induzir o consumidor em erro
semelhante a grelhado. o (. N '
os restantes 5 %, no mdximo, poderdo apenas ser usados
o ] ) o para fins de normaliza¢do ou para conferir, por exemplo,
(21)  Os materiais deN origem Yegetal, a.mmal: rp1cro}31olog1ca ou um aroma mais fresco, picante, maduro ou verde ao aroma.
mmel'ral que ndo sdo géneros ahmentlcflos s6 podem ser Quando se tiver usado menos de 95 % do componente
autorlzados na Pm‘?‘J?aﬁ’, de aromas apos a sua seguranca aromatizante derivado da base referida e o aroma da base
ter s@o aval%a.da Slentlﬁcamente. Poderd ser necessdrio ainda puder ser reconhecido, a base deverd ser indicada
autorizar a utlhzagao de apenas certas partes dos materiais com a mengéio de que foram adicionados outros aromas
ou definir condi¢des para a sua utilizagdo. naturais. como | d |
, , por exemplo, extracto de cacau, ao qua
foram adicionados outros aromatizantes naturais para con-
(22)  Os aromas podem conter aditivos alimentares permitidos ferir um aroma a banana.
pelo Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, rela-
tivo aos aditivos alimentares (%) efou outros ingredientes
alimentares ParaNﬁns_te.crlolégmqs, tals como armazena- (27)  Se o sabor a fumado de um determinado género alimenti-
gem, normalizagdo, dilui¢do ou dissolugdo e estabilizagdo. cio se dever 2 adicio de aromas de fumo, os consumidores
deverdo ser informados do facto. Nos termos da Directiva
(23)  Os aromas ou materiais de base abrangidos pelo ambito do

Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo a
géneros alimenticios e alimentos para animais genetica-
mente modificados (%), deverdo ser autorizados ao abrigo
do referido regulamento, bem como do presente
regulamento.

(1) JO'L 309 de 26.11.2003, p. 1.
(%) Ver pagina 16 do presente Jornal Oficial.
(®) JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

2000/13/CE, a rotulagem néo deverd induzir o consumi-
dor em erro quanto ao facto de o produto ser fumado con-
vencionalmente com fumo fresco ou tratado com aromas
de fumo. Aquela directiva tem de ser adaptada para ter em
conta as defini¢des estabelecidas no presente regulamento
no que respeita aos aromas, aos aromas de fumo e a utili-
zacdo do termo «natural» para a descri¢do dos aromas.

(*) JO L 109 de 6.5.2000, p. 29.

(°) JOL 268 de 18.10.2003, p. 24.
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(28)

(30)

(1)

(32)

(33)

A fim de avaliar a seguranca das substincias aromatizan-
tes para a satide humana, é crucial dispor de informacdes
sobre o consumo e a utilizagdo dessas substancias. Por
conseguinte, deverd verificar-se regularmente as quantida-
des de substincias aromatizantes adicionadas aos géneros
alimenticios.

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 execugdo
atribuidas a Comissio (1).

Em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para alterar os anexos do presente regulamento e para
aprovar as medidas transitdrias adequadas no que respeita
ao estabelecimento da lista comunitdria. Atendendo a que
tém alcance geral e se destinam a alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, nomeadamente
completando-o mediante o aditamento de novos elemen-
tos ndo essenciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo previsto
no artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

Quando, por imperativos de urgéncia, os prazos normal-
mente aplicaveis no dambito 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 a aprovagdo das medidas descritas no
n.° 2 do artigo 8.° e as alteragdes aos anexos Il a V do pre-
sente regulamento.

Os anexos I a V do presente regulamento deverdo ser
adaptados, consoante necessdrio, ao progresso cientifico e
técnico, tendo em conta as informagdes fornecidas pelos
produtores e utilizadores de aromas efou resultantes
da monitorizagdo e dos controlos efectuados pelos
Estados-Membros.

A fim de desenvolver e actualizar a legislagdo comunitdria
relativa aos aromas de forma eficaz e proporcionada, é
necessério recolher dados, partilhar informacdes e coorde-
nar os trabalhos dos Estados-Membros. Para esse efeito,
pode revelar-se util realizar estudos sobre questdes especi-
ficas, tendo em vista facilitar o processo de tomada de deci-
ses. E oportuno que a Comunidade financie esses estudos
no ambito do seu processo or¢amental. O financiamento
destas medidas estd coberto pelo Regulamento (CE)
n.° 882/2004.

Na pendéncia do estabelecimento da lista comunitéria,
deverdo ser tomadas medidas para a avaliagdo e a autori-
zagdo de substincias aromatizantes que ndo estejam abran-
gidas pelo programa de avaliagio previsto no Regulamento
(CE) n.° 2232/96. Por conseguinte, hd que definir um
regime transitério. No ambito desse regime, aquelas subs-
tancias aromatizantes deverdo ser avaliadas e autorizadas
pelo procedimento previsto no Regulamento (CE)
n.° 1331/2008. Contudo, ndo deverdo ser aplicaveis os
prazos previstos nesse regulamento para que a Autoridade

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

emita o respectivo parecer e a Comissdo apresente ao
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Ani-
mal um projecto de regulamento que actualize a lista
comunitdria, pois deverd ser dada prioridade ao programa
de avaliacido em curso.

(35) Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, o estabelecimento de normas comunitarias relativas
a utilizacdo de aromas alimentares e certos ingredientes ali-
mentares com propriedades aromatizantes nos e sobre os
géneros alimenticios, ndo pode ser suficientemente reali-
zado pelos Estados-Membros e pode, pois, por razdes de
unidade do mercado e de elevado nivel de protecgdo dos
consumidores, ser mais bem alcancado ao nivel comuni-
tario, a Comunidade pode tomar medidas em conformi-
dade com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com o principio
da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o pre-
sente regulamento ndo excede o necessdrio para atingir
aquele objectivo.

(36) O Regulamento (CEE) n.° 1601/91 do Conselho, de
10 de Junho de 1991, que estabelece as regras gerais rela-
tivas a defini¢do, designacdo e apresentacdo dos vinhos
aromatizados, das bebidas aromatizadas a base de vinho e
dos cocktails aromatizados de produtos vitivinicolas ()
e o Regulamento (CE) n.® 110/2008 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 15 de Janeiro de 2008, relativo a
definicdo, designagdo, apresentacdo, rotulagem e protec¢io
das indicagdes geograficas das bebidas espirituosas (3), tém
de ser adaptados a determinadas novas defini¢des estabe-
lecidas no presente regulamento.

(37)  Os Regulamentos (CEE) n.° 1601/91, (CE) n.° 2232/96
e (CE) n.° 110/2008 e a Directiva 2000/13/CE deverio ser
alterados em conformidade,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece normas relativas aos aromas
alimentares e ingredientes alimentares com propriedades aroma-
tizantes utilizados nos e sobre os géneros alimenticios, com o
objectivo de assegurar o funcionamento eficaz do mercado
interno e, simultaneamente, um elevado nivel de protec¢io da
satide humana e um elevado nivel de protec¢do dos consumido-
res, incluindo a protecgdo dos interesses dos consumidores, ¢ o
desenvolvimento de préticas equitativas no comércio de géneros
alimenticios, tendo em conta, sempre que adequado, a protec¢io
do ambiente.

(@) JOL 149 de 14.6.1991, p. 1.
() JO L 39 de 13.2.2008, p. 16.
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Para o efeito, o presente regulamento prevé:

a)

1.

Uma lista comunitdria de aromas e materiais de base autori-
zados para utilizacdo nos e sobre os géneros alimenticios,
constante do anexo I (a seguir designada por dista
comunitariar);

Condigdes de utilizacdo de aromas e de ingredientes alimen-
tares com propriedades aromatizantes nos e sobre os géne-
ros alimenticios;

Normas relativas a rotulagem dos aromas.
Artigo 2.°
Ambito de aplicacio
O presente regulamento ¢ aplicével a:

Aromas utilizados ou destinados a ser utilizados nos e sobre
os géneros alimenticios, sem prejuizo de disposicdes mais
especificas previstas no Regulamento (CE) n.° 2065/2003;

Ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes;

Géneros alimenticios que contenham aromas e/ou ingredien-
tes alimentares com propriedades aromatizantes;

Materiais de base para aromas efou para ingredientes alimen-
tares com propriedades aromatizantes.

O presente regulamento ndo ¢é aplicavel a:

Substancias que apresentem exclusivamente um sabor doce,
acido ou salgado;

Géneros alimenticios crus;

Géneros alimenticios nao compostos e misturas, Como sejam,
mas ndo exclusivamente, especiarias e/ou ervas frescas, secas
ou congeladas, misturas de chds e misturas para infusdes
como tais, desde que ndo tenham sido usadas como ingredi-
entes alimentares.

Artigo 3.°

Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicdveis as defi-

ni¢des constantes dos Regulamentos (CE) n.° 178/2002 e (CE)
n.° 1829/2003.

2.

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
«Aromas», os produtos:

i)  Nio destinados a serem consumidos como tais e que s3o
adicionados aos géneros alimenticios para lhes conferir
cheiro e/ou sabor ou modificar estes tltimos;

ii) Feitos ou constituidos pelas seguintes categorias: subs-
tancias aromatizantes, preparagdes aromatizantes, aro-
mas obtidos por tratamento térmico, aromas de fumo,
precursores de aromas ou outros aromas ou suas
misturas;

«Substancia aromatizante», uma substancia quimica definida
que possui propriedades aromatizantes;

«Substancia aromatizante natural», uma substancia aromati-
zante obtida por processos fisicos, enzimdticos ou microbi-
ologicos adequados a partir de materiais crus de origem
vegetal, animal ou microbioldgica ou transformados para
consumo humano por um ou mais dos processos tradicio-
nais de preparacdo de géneros alimenticios enumerados no
anexo II; as substincias aromatizantes naturais correspon-
dem a substancias cuja presenga é natural e que foram iden-
tificadas na natureza;

«Preparagdo aromatizante», um produto, que nio seja uma
substancia aromatizante, obtido a partir de:

i)  Géneros alimenticios, por processos fisicos, enzimaticos
ou microbioldgicos adequados a partir de materiais crus
ou transformados para consumo humano por um ou
mais dos processos tradicionais de preparagdo de géne-
ros alimenticios enumerados no anexo II;

efou

ii) Materiais de origem vegetal, animal ou microbioldgica,
que ndo sejam géneros alimenticios, por processos fisi-
cos, enzimdticos ou microbioldgicos adequados, sendo
os materiais utilizados como tais ou preparados por um
ou mais dos processos tradicionais de preparacio de
géneros alimenticios enumerados no anexo 1II;

«Aroma obtido por tratamento térmico», qualquer produto
obtido por aquecimento a partir de uma mistura de ingredi-
entes que ndo possuem necessariamente por si proprios pro-
priedades aromatizantes e dos quais pelo menos um
contenha azoto (amino) e outro seja um agticar redutor; os
ingredientes utilizados para a produgio de aromatizantes
obtidos por tratamento térmico podem ser:

i) Géneros alimenticios;

efou

ii) Um material de base que ndo seja um género alimenticio;

«Aroma de fumo», um produto obtido por fraccionamento e
purificacio de um fumo condensado que produza condensa-
dos primérios de fumo, fracgdes primdrias de alcatrdo efou
aromas de fumo derivados, tal como definidos nos pontos 1,
2 e 4 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 2065/2003;
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g) «Precursor de aroma», um produto que ndo possui necessa-
riamente por si proprio propriedades aromatizantes adicio-
nado intencionalmente aos géneros alimenticios com o tinico
objectivo de produzir aroma por decomposicdo ou reac¢do
com outros componentes durante a transformacio dos géne-
ros alimenticios; pode ser obtido a partir de:

i)  Géneros alimenticios;

efou

ii) Um material de base que ndo seja um género alimenticio;

h) «Outro aroma», um aroma adicionado ou destinado a ser adi-
cionado aos géneros alimenticios para lhes conferir um deter-
minado cheiro efou sabor e que ndo é abrangido pelas
definicdes das alineas b) a g);

i)  «Ingrediente alimentar com propriedades aromatizantes», um
ingrediente alimentar, que ndo seja um aroma, que pode ser
adicionado aos géneros alimenticios com o principal objec-
tivo de lhes conferir aroma ou alterar o aroma que tém e que
contribui significativamente para a presenca, nos géneros ali-
menticios, de determinadas substancias indesejaveis natural-
mente presentes;

j)  «Material de base», um material de origem vegetal, animal,
microbioldgica ou mineral a partir do qual sdo produzidos
aromas ou ingredientes alimentares com propriedades aro-
matizantes; pode tratar-se de:

i)  Género alimenticio;

ou

ii) Um material de base que ndo seja um género alimenticio;

k) «Processo fisico adequado», um processo fisico que ndo altera
intencionalmente a natureza quimica dos componentes do
aroma, sem prejuizo da lista de processos tradicionais de pre-
paragdo de géneros alimenticios constante do anexo II, e ndo
envolve, nomeadamente, a utilizacdo de oxigénio atémico,
ozono, catalisadores inorganicos, catalisadores metdlicos,
reagentes organometdlicos efou radiacdes UV.

3. DPara efeitos das defini¢des enumeradas nas alineas d), e),
g) ¢ j) do n.° 2, os materiais de base, com evidéncia significativa
de utilizagdo na produgdo de aromas sdo considerados géneros
alimenticios, para efeitos do presente regulamento.

4. Os aromas podem conter aditivos alimentares autorizados
pelo Regulamento (CE) n.° 1333/2008 e/ou outros ingredientes
alimentares incorporados para fins tecnoldgicos.

CAPITULO I

CONDICOES PARA A UTILIZACAO DE AROMAS,
INGREDIENTES ALIMENTARES COM PROPRIEDADES
AROMATIZANTES E MATERIAIS DE BASE

Artigo 4.°

Condigdes gerais para a utilizacio de aromas ou
ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes

S6 podem ser utilizados nos ou sobre os géneros alimenticios aro-
mas ou ingredientes alimentares com propriedades aromatizan-
tes que satisfacam as seguintes condigdes:

a) Nio representem, com base nos dados cientificos disponiveis,
uma preocupag¢do em termos de seguranca para a satide dos
consumidores; e

b) A sua utilizacio ndo induza o consumidor em erro.

Artigo 5.°

Proibicdo de aromas ndo conformes efou de géneros
alimenticios ndo conformes

Nio é permitido colocar no mercado um aroma ou qualquer
género alimenticio em que esteja presente um aroma e/ou ingre-
diente com propriedades aromatizantes se a sua utilizacdo ndo
respeitar o disposto no presente regulamento.

Artigo 6.°

Presenca de determinadas substincias

1. As substincias enumeradas na Parte A do anexo III ndo
devem ser adicionadas como tais aos géneros alimenticios.

2. Sem prejuizo do Regulamento (CE) n.° 110/2008, os teores
maximos de determinadas substincias, naturalmente presentes
em aromas efou em ingredientes alimentares com propriedades
aromatizantes, nos géneros alimenticios compostos enumerados
na Parte B do anexo Il ndo devem ser ultrapassados em resultado
da utilizagdo, nos e sobre os géneros alimenticios, de aromas e/ou
de ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes. Os
teores maximos das substincias enumeradas no anexo III
aplicam-se aos géneros alimenticios tal como comercializados,
salvo mencdo em contrdrio. Em derrogacdo deste principio, no
que se refere aos géneros alimenticios secos efou concentrados
que ¢ necessdrio reconstituir, os teores maximos aplicam-se aos
géneros alimenticios tal como reconstituidos de acordo com as
instrugdes constantes do rétulo, tendo em conta o factor minimo
de diluicio.

3. Se for caso disso, podem ser aprovadas regras de execucdo
do n.° 2, pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o
n.° 2 do artigo 21.° e na sequéncia do parecer da Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a seguir designada por
«Autoridade»).
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Artigo 7.°

Utilizacdo de determinados materiais de base

1. Os materiais de base enumerados na Parte A do anexo IV
ndo devem ser utilizados para a produgdo de aromas efou de
ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes.

2. Osaromas e/ou ingredientes alimentares com propriedades
aromatizantes produzidos a partir de materiais de base enumera-
dos na Parte B do anexo IV s6 podem ser utilizados nas condi-
¢des estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 8.°

Aromas e ingredientes alimentares com propriedades
aromatizantes ndo sujeitos a avaliacio e autorizagio

1. Osaromas e os ingredientes alimentares com propriedades
aromatizantes a seguir indicados podem ser utilizados nos ou
sobre os géneros alimenticios sem terem sido objecto de avalia-
cdo e autorizagdo nos termos do presente regulamento, desde que
satisfacam os critérios enumerados no artigo 4.°:

a) Preparacdes aromatizantes referidas no artigo 3.°, n.° 2, ali-
nea d), subalinea i);

b) Aromas obtidos por tratamento térmico referidos no
artigo 3.°, n.° 2, alinea e), subalinea i) e que satisfazem as con-
digdes para a producgdo de aromas obtidos por tratamento
térmico e os teores maximos de determinadas substancias
nesses aromas fixados no anexo V;

¢) Precursores de aroma referidos no artigo 3.%, n.° 2, alinea g),
subalinea i);

d) Ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes.

2. Nio obstante o disposto no n.° 1, se a Comissdo, a Autori-
dade ou um Estado-Membro manifestarem diividas quanto a segu-
ranca de um aroma ou ingrediente alimentar com propriedades
aromatizantes referido no n.° 1, a Autoridade deve realizar uma
avaliacdo de risco desse aroma ou ingrediente alimentar. Os arti-
gos 4.%,5.% ¢ 6.° do Regulamento (CE) n.° 1331/2008 sio entdo
aplicdveis com as necessdrias adaptagdes. Se for caso disso, a
Comissdo deve aprovar, na sequéncia do parecer da Autoridade,
medidas que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, nomeadamente completando-o, pelo pro-
cedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere 0 n.° 3
do artigo 21.°. Essas medidas sdo enunciadas nos anexos III,
IV efou V, conforme adequado. Por imperativos de urgéncia, a
Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia a que se
refere 0 n.° 4 do artigo 21.°.

CAPITULO 1II

LISTA COMUNITARIA DE AROMAS E MATERIAIS DE BASE
AUTORIZADOS PARA UTILIZACAO NOS E SOBRE OS
GENEROS ALIMENTICIOS

Artigo 9.’

Aromas e materiais de base sujeitos a avaliacio e
autorizagio

O presente capitulo é aplicavel a:
a) Substancias aromatizantes;

b) Preparagdes aromatizantes referidas no artigo 3.°, n.° 2, ali-
nea d), subalinea ii);

¢) Aromas obtidos por tratamento térmico através do aqueci-
mento dos ingredientes, que sdo parcial ou totalmente abran-
gidos pelo artigo 3.°, n.° 2, alinea e), subalinea ii) efou que
ndo satisfazem as condigdes para a produgdo de aromas obti-
dos por tratamento térmico efou os teores maximos de deter-
minadas substincias indesejéveis nesses aromas fixados no
anexo V;

d) Precursores de aroma referidos no artigo 3.% n.° 2, alinea g),
subalinea ii);

e) Outros aromas referidos na alinea h) do n.° 2 do artigo 3.

f) Materiais de base que ndo sejam géneros alimenticios referi-
dos no artigo 3.°, n.° 2, alinea j), subalinea ii).

Artigo 10.°

Lista comunitdria de aromas e materiais de base

Se for caso disso, dos aromas e materiais de base referidos no
artigo 9.°, s6 os que constam da lista comunitaria podem ser colo-
cados no mercado enquanto tais e utilizados nos géneros alimen-
ticios nas condi¢des de utilizacdo nela especificadas.

Artigo 11.°

Inclusio de aromas e materiais de base na lista comunitdria

1. Um aroma ou material de base s6 pode ser incluido na lista
comunitdria, pelo procedimento previsto no Regulamento (CE)
n.° 1331/2008, se satisfizer as condi¢des definidas no artigo 4.°
do presente regulamento.

2. A entrada relativa a cada aroma ou material de base na lista
comunitdria deve especificar:

a) A identificagio do aroma ou do material de base autorizado;

b) Se for caso disso, as condi¢cdes em que o aroma pode ser
utilizado.
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3. A lista comunitdria ¢ alterada pelo procedimento previsto
no Regulamento (CE) n.° 1331/2008.

Artigo 12.°

Aromas ou materiais de base abrangidos pelo
Regulamento (CE) n.® 1829/2003

1. Um aroma ou material de base abrangido pelo dambito de
aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 s6 pode ser inclu-
ido na lista comunitdria do anexo I, nos termos do presente regu-
lamento, depois de ter sido autorizado ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003.

2. Se um aroma ja incluido na lista comunitdria for produzido
a partir de uma fonte diferente, abrangida pelo dmbito de aplica-
¢do do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, ndo é necessdria uma
nova autorizagdo ao abrigo do presente regulamento, desde que a
nova fonte tenha sido autorizada ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 e o aroma obedeca as especificagdes estabelecidas
no presente regulamento.

Artigo 13.°

Decisdes interpretativas

Sempre que necessario, pode ser decidido, pelo procedimento de
regulamentagdo a que se refere no n.° 2 do artigo 21.

a) Se uma determinada substancia ou mistura de substancias,
material ou tipo de género alimenticio pertence ou nio a
uma das categorias enunciadas no n.° 1 do artigo 2.°

b) A que categoria especifica, das enunciadas nas alineas b) a j)
do n.° 2 do artigo 3.°, pertence uma determinada substancia;

¢) Se um determinado produto pertence ou ndo a uma catego-
ria alimentar ou é um género alimenticio constante do anexo |
ou da Parte B do anexo IIL

CAPITULO IV
ROTULAGEM

Artigo 14.°

Rotulagem de aromas ndo destinados a venda ao
consumidor final

1. Os aromas ndo destinados a venda ao consumidor final s6
podem ser comercializados com a rotulagem prevista nos arti-
gos 15.° ¢ 16.°, que deve ser facilmente visivel, claramente legivel
e indelével. As informagdes a que se refere o artigo 15.° devem ser
apresentadas numa lingua de facil compreensio para os
compradores.

2. O Estado-Membro em que o produto é comercializado
pode, ao abrigo do disposto no Tratado, impor no seu territério
que as informagdes referidas no artigo 15.° constem numa ou
mais linguas oficiais da Comunidade por ele determinadas. Tal
ndo obsta a que tais informagdes figurem em vérias linguas.

Artigo 15.°

Requisitos gerais de rotulagem de aromas nio destinados a
venda ao consumidor final

1.  Caso os aromas ndo destinados a venda ao consumidor final
sejam comercializados separadamente ou misturados com outros
aromas efou outros ingredientes alimentares e/ou lhes sejam adi-
cionadas outras substancias nos termos do n.° 4 do artigo 3.°, as
respectivas embalagens ou recipientes devem incluir as seguintes
informagdes:

a) A denominacdo de venda: quer o termo «aroma», quer uma
denominagdo mais especifica ou uma descri¢do do aroma;

b) A mengdo «para alimentos», ou a mencéo «utilizagio limitada
em alimentos», ou uma referéncia mais especifica a utiliza-
¢do alimentar a que o aroma se destina;

¢) Se for caso disso, as condi¢des especiais de armazenagem
efou de utilizacio;

d) Uma indicacdo que permita identificar o lote;
€) A enumeragdo, por ordem decrescente de peso:
i)  Das categorias de aromas presentes; e

i) Do nome de cada uma das restantes substincias ou
materiais presentes no produto ou, se for caso disso, do
respectivo nimero E;

f) O nome ou a firma e o endereco do fabricante, embalador ou
vendedor;

¢) Uma indicacdo da quantidade mdxima de cada componente
ou grupo de componentes sujeitos a uma limitacdo quanti-
tativa nos géneros alimenticios efou informagdo adequada
em termos claros e facilmente compreensiveis que permita ao
comprador assegurar o cumprimento do presente regula-
mento ou de outra legislagdo comunitéria aplicavel;

h) A quantidade liquida;
i) A datade durabilidade minima ou a data-limite de utilizacdo;

j)  Caso seja relevante, informacdes sobre o aroma ou outras
substancias referidas no presente artigo e enumeradas no
anexo III-A da Directiva 2000/13/CE relativamente a indica-
¢do dos ingredientes presentes nos géneros alimenticios.

2. Em derrogacdo ao disposto no n.° 1, as informagdes exigi-
das nas alineas €) e g) desse nimero podem constar apenas dos
documentos relativos a remessa a apresentar no acto de entrega
ou antes dela, desde que a mengdo «nido destinado a venda a reta-
lho» figure, em lugar bem visivel, na embalagem ou no recipiente
do produto em questio.

3. Em derrogagdo ao disposto no n.° 1, caso os aromas sejam
fornecidos a granel, todas as informagdes podem constar apenas
dos documentos relativos a remessa a apresentar no acto de
entrega.
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Artigo 16.°

Requisitos especificos para a utilizacio do termo «natural»

1. Se o termo «natural» for usado para descrever um aroma na
denominagdo de venda referida na alinea a) don.° 1 do artigo 15.°,
é aplicavel o disposto nos n.°* 2 a 6 do presente artigo.

2. O termo «natural» s6 pode ser utilizado para descrever um
aroma se 0 componente aromatizante incluir exclusivamente pre-
paracdes aromatizantes efou substancias aromatizantes naturais.

3. O termo «substancia(s) aromatizante(s) natural(ais)» s6 pode
ser usado para aromas cujo componente aromatizante contenha
exclusivamente substancias aromatizantes naturais.

4. O termo «natural» s6 pode ser utilizado em combinacdo
com uma referéncia a um género alimenticio, categoria alimentar
ou base aromatizante vegetal ou animal, se pelo menos 95 % por
p/p do componente aromatizante tiver sido obtido a partir do
material de base referido.

A descrigdo deve ser formulada do seguinte modo: «aroma natu-
ral de género(s) alimenticio(s) ou categoria alimentar ou materia-
I(ais) de basen.

5. A designagdo «aroma natural de género(s) alimenticio(s) ou
categoria alimentar ou material(ais) de base com outros aromas
naturais» s6 pode ser usada se o componente aromatizante for
parcialmente derivado do material de base referido, cujo aroma
seja facilmente reconhecivel.

6. O termo «aroma natural» s6 pode ser usado se o compo-
nente aromatizante for derivado de diferentes materiais de base e
nos casos em que uma referéncia aos materiais de base ndo reflicta
0 seu aroma ou sabor.

Artigo 17.°

Rotulagem de aromas destinados a venda ao consumidor
final

1. Sem prejuizo do disposto na Directiva 2000/13/CE, na
Directiva 89/396/CEE, do Conselho de 14 de Junho de 1989, rela-
tiva as mengdes ou marcas que permitem identificar o lote ao qual
pertence um género alimenticio (') e no Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, os aromas vendidos separadamente ou mistura-
dos com outros aromas e/ou outros ingredientes alimentares e/ou
aos quais tenham sido adicionadas outras substancias, destinados
a venda ao consumidor final, s6 podem ser comercializados se as
suas embalagens incluirem a mencdo «para alimentos» ou «utili-
zacdo limitada em alimentos» ou uma referéncia mais especifica a
utilizagdo alimentar a que o aroma se destina, que deve ser facil-
mente visivel, claramente legivel e indelével.

2. Se o termo «natural» for usado para descrever um aroma na
denominagdo de venda referida na alinea a) don.° 1 do artigo 15.°,
é aplicavel o disposto no artigo 16.°.

(") JOL 186 de 30.6.1989, p. 21.

Artigo 18.°

Outros requisitos de rotulagem

Os artigos 14.° a 17.° ndo afectam as disposi¢des legislativas,
regulamentares ou administrativas mais pormenorizadas ou mais
extensas relativas a metrologia ou a apresentaco, classificagio,
embalagem e rotulagem de substéncias e preparados perigosos ou
ao transporte de tais substancias e preparados.

CAPITULO V

DISPOSICOES PROCESSUAIS E DE EXECU(;AO

Artigo 19.°

Informacgdes a comunicar pelos operadores das empresas
do sector alimentar

1. O produtor ou utilizador de uma substincia aromatizante
ou os seus representantes devem, a pedido da Comissdo,
informé-la da quantidade de substancia adicionada aos géneros
alimenticios na Comunidade, durante um periodo de 12 meses.
As informagdes prestadas neste contexto sdo tratadas com confi-
dencialidade, desde que ndo sejam necessarias para a avaliagdo da
seguranca.

A Comissdo pde a disposicdo dos Estados-Membros informagdes
sobre os teores de utilizagdo para cada categoria alimentar na
Comunidade.

2. Se for caso disso, em relacio a um aroma ja autorizado ao
abrigo do presente regulamento e que seja preparado através de
métodos de producdo ou com matérias-primas significativamente
diferentes dos incluidos na avaliacdo de risco da Autoridade, o
produtor ou utilizador deve, antes de comercializar o aroma,
apresentar a Comissdo os dados necessdrios para permitir que a
Autoridade efectue uma avaliacdo do aroma relativamente ao
método de produgio modificado ou as caracteristicas alteradas.

3. O produtor ou utilizador de aromas e/ou materiais de base
deve informar imediatamente a Comissdo de quaisquer novas
informagdes de cardcter cientifico ou técnico de que tenha conhe-
cimento e de que disponha que possam afectar a avaliagdo da
seguranga da substancia aromatizante.

4. As regras de execugdo do n.° 1 s3o aprovadas pelo proce-
dimento de regulamentacdo a que se refere o n.° 2 do artigo 21.°.

Artigo 20.°

Controlo a assegurar e relatérios a apresentar pelos
Estados-Membros

1. Os Estados-Membros devem estabelecer sistemas de con-
trolo do consumo e utilizacdo dos aromas constantes da lista
comunitiria e do consumo das substincias enumeradas no
anexo III, numa abordagem baseada no risco, e comunicar com a
devida frequéncia os dados recolhidos a Comissdo e a Autoridade.
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2. Depois de consultada a Autoridade, é aprovada, pelo pro-
cedimento de regulamentagio a que se refere o n.° 2 do artigo 21.°
até 20 de Janeiro de 2011, uma metodologia comum para a reco-
lha de informagdes pelos Estados-Membros relativamente ao con-
sumo e a utilizacio de aromas constantes da lista comunitdria e
das substancias enumeradas no anexo III.

Artigo 21.°
Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente ntimero, sio apli-
cdveis 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 faca referéncia ao presente nimero, sio apli-
cdveis os n.” 1 a 4 do artigo 5.°-A e 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, 2, 4 e 6 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

Artigo 22.°
Alteracdes aos anexos Il a V
As alteragdes aos anexos I a V do presente regulamento destina-
das a ter em conta os progressos cientificos e técnicos e que tém
por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regula-
mento sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com

controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 21.°, na sequéncia do
parecer da Autoridade, se for caso disso.

Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao proce-
dimento de urgéncia a que se refere o n.° 4 do artigo 21.°.

Artigo 23.°

Financiamento comunitirio de politicas harmonizadas

A base juridica para o financiamento das medidas decorrentes do
presente regulamento ¢ a alinea ¢) do n.° 1 do artigo 66.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004.

CAPITULO VI
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 24.°

Revogacdo

1. A Directiva 88/388/CEE, a Decisdo 88/389/CEE e a Direc-
tiva 91/71/CEE sdo revogadas a partir de 20 de Janeiro de 2011.

2. O Regulamento (CE) n.® 2232/96 ¢é revogado a partir da
data de aplicagdo da lista referida no n.° 2 do artigo 2.° do mesmo
regulamento.

3. As remissdes para os actos revogados devem entender-se
como sendo feitas para o presente regulamento.

Artigo 25.°

Introducio da lista de substincias aromatizantes na lista
comunitdria de aromas e materiais de base e regime
transitério

1. A lista comunitdria é estabelecida através da introducio da
lista de substancias aromatizantes referida no n.° 2 do artigo 2.°
do Regulamento (CE) n.° 2232/96 no anexo I do presente regu-
lamento no momento da sua aprovagio.

2. Até ao estabelecimento da lista comunitdria, aplica-se o
Regulamento (CE) n.° 1331/2008 para a avaliacdo e a autoriza-
¢do de substancias aromatizantes que no estejam abrangidas pelo
programa de avaliacdo previsto no artigo 4.° do Regulamento
(CE) n.° 2232/96.

Em derrogacdo desse procedimento, os prazos de nove meses
referidos, respectivamente, no n.° 1 do artigo 5.° e no artigo 7.°
do Regulamento (CE) n.° 1331/2008 nio se aplicam a essa ava-
liagdo e autorizagio.

3. Quaisquer medidas transitérias adequadas que tenham por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
nomeadamente completando-o, sdo aprovadas pelo procedi-
mento de regulamentagdo com controlo a que se refere 0 n.° 3 do
artigo 21.°.

Artigo 26.°
Alteracio ao Regulamento (CEE) n.° 1601/91

O n.° 1 do artigo 2.° ¢é alterado do seguinte modo:

1. Na alinea a), o primeiro subtravessdo do terceiro travessio
passa a ter a seguinte redaccdo:

«— substancias aromatizantes efou preparagdes aromatizan-
tes tal como definidas nas alineas b) e d) do n.° 2 do
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1334/2008 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de
2008, relativo aos aromas alimentares e a determinados
ingredientes alimentares com propriedades aromatizan-
tes utilizados nos e sobre os géneros alimenticios (*),
efou

() JOL 354 de 31.12.2008, p. 34.5;

2. Na alinea b), o primeiro subtravessio do segundo travessdo
passa a ter a seguinte redac¢io:

«— substancias aromatizantes e/ou prepara¢des aromatizan-
tes tal como definidas nas alineas b) e d) do n.° 2 do
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.® 1334/2008, e/ou»;

3. Na alinea c), o primeiro subtravessido do segundo travessio
passa a ter a seguinte redac¢do:

«— substancias aromatizantes efou preparagdes aromatizan-
tes tal como definidas nas alineas b) e d) do n.° 2 do
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1334/2008, e/ou».
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Artigo 27.°
Alteracio ao Regulamento (CE) n.° 2232/96

O n.° 1 do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.® 2232/96 passa a
ter a seguinte redacgdo:

«1. A lista das substancias aromatizantes referida no n.° 2 do
artigo 2.° é aprovada nos termos do procedimento previsto
no artigo 7.°, o mais tardar até 31 de Dezembro de 2010.»

Artigo 28.°
Alteracio ao Regulamento (CE) n.° 110/2008

O Regulamento (CE) n.° 110/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

1. A alinea ¢) do n.° 2 do artigo 5.° passa a ter a seguinte
redaccdo:

«) Contém substancias aromatizantes, tal como definidas
na alinea b) do n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho
de, 16 de Dezembro de 2008, relativo aos aromas e a
determinados ingredientes alimentares com proprieda-
des aromatizantes utilizados nos e sobre os géneros de
alimenticios (*) e preparagdes aromatizantes, tal como
definidas na alinea d) do n.° 2 do artigo 3.° do referido
regulamento;

() JOL 354 de 31.12.2008, p. 34.»;

2. A alinea ¢) do n.° 3 do artigo 5.° passa a ter a seguinte
redaccio:

«) Contém um ou mais aromas, tal como definidos na ali-
nea a) do n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 1334/2008;»

3. Noanexo I, o ponto 9 passa a ter a seguinte redacgdo:
«(9) Aromatizagdo

Operagdo que consiste em utilizar, na preparagio de
uma bebida espirituosa, um ou mais aromas definidos
na alinea a) do n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 1334/2008.»

4. O anexo II ¢ alterado do seguinte modo:
a) A alinea ¢) do ponto 19 passa a ter a seguinte redacgio:

«) Podem ser adicionadas outras substdncias aromati-
zantes, tal como definidas na alinea b) do n.° 2 do
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1334/2008 ¢/ou
preparacdes aromatizantes, tal como definidas na
alinea d) do n.° 2 do artigo 3.° do referido regula-
mento, efou plantas aromdticas ou partes de plan-
tas aromdticas, devendo, no entanto, ser
perceptiveis as caracteristicas organolépticas do
zimbro, ainda que por vezes atenuadas.»;

b) A alinea ¢) do ponto 20 passa a ter a seguinte redacgdo:
«¢) Na preparagio do gin, s6 podem ser utilizadas subs-

tancias aromatizantes, tal como definidas na ali-
nea b) do n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE)

9

f)

n.° 1334/2008 efou preparagdes aromatizantes, tal
como definidas na alinea d) do n.° 2 do artigo 3.° do
referido regulamento, a fim de garantir a predomi-
nancia do sabor do zimbro.»;

A subalinea ii) da alinea a) do ponto 21 passa a ter a
seguinte redacgio:

«i) a mistura do produto dessa destilagio com édlcool
etilico de origem agricola com a mesma composi-
¢do, pureza e titulo alcoométrico; podem ser igual-
mente utilizadas na aromatizagio do gin destilado
substancias aromatizantes efou preparac¢des aroma-
tizantes, tal como especificado na alinea ¢) da
categoria 20.»;

A alinea c) do ponto 23 passa a ter a seguinte redac¢do:

«) Podem ser adicionadas outras substancias aromati-
zantes definidas na alinea b) do n.° 2 do artigo 3.°
do Regulamento (CE) n.° 1334/2008 e/ou prepara-
¢des aromatizantes tal como definidas na alinea d)
do n.° 2 do artigo 3.° do referido regulamento, mas
o sabor de alcaravia deve ser predominante.»;

A alinea c) do ponto 24 passa a ter a seguinte redacgio:

«) Podem ser utilizadas adicionadas outras substancias
aromatizantes naturais, tal como definidas na ali-
nea ¢) do n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 1334/2008 efou preparagdes aromatizantes, tal
como definidas na alinea d) do n.° 2 do artigo 3.° do
referido regulamento, mas o aroma dessas bebidas
¢ devido, em grande parte, aos destilados de semen-
tes de alcaravia (Carum carvi L.) efou de sementes de
endro (Anethum graveolens L.), sendo proibida a
utilizagdo de 6leos essenciais.»;

A alinea a) do ponto 30 passa a ter a seguinte redacgio:

«a) Entende-se por bebida espirituosa com sabor
amargo ou bitter uma bebida espirituosa com sabor
amargo predominante, obtida por aromatizacio de
dlcool etilico de origem agricola com substancias
aromatizantes, tal como definidas na alinea b) do
n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 1334/2008 e/ou preparagdes aromatizantes, tal
como definidas na alinea d) do n.° 2 do artigo 3.° do
referido regulamento;»;

Na alinea c) do ponto 32, o primeiro paragrafo e o pro-
émio do segundo pardgrafo passam a ter a seguinte
redaccdo:

«) Na preparagio do licor, podem ser utilizadas subs-
tancias aromatizantes, tal como definidas na ali-
nea b) do n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 1334/2008 e preparacdes aromatizantes, tal
como definidas na alinea d) do n.° 2 do artigo 3.° do
referido regulamento. Todavia, s6 as substancias
aromatizantes naturais, tal como definidas na ali-
nea ¢) do n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 1334/2008 e as preparacdes aromatizantes defi-
nidas na alinea d) do n.° 2 do artigo 3.° do referido
regulamento podem ser utilizadas na preparagdo
dos seguintes licores:»;
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h) A alinea c) do ponto 41 passa a ter a seguinte redaccdo:

«) Na elaborag¢io do licor de ovos ou advocaat, avocat
ou advokat, s6 podem ser utilizadas substancias aro-
matizantes, tal como definidas na alinea b) do n.° 2
do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1334/2008
e preparacdes aromatizantes, tal como definidas
na alinea d) do n.° 2 do artigo 3.° do referido
regulamento.»;

i) A alinea a) do ponto 44 passa a ter a seguinte redaccio:

«) Entende-se por vikevd glogi ou spritgligg uma bebida
espirituosa obtida a partir da aromatizagdo de dlcool
etilico de origem agricola com aromas de cravo de
cabecinha efou canela através de um dos seguintes
processos: maceragdo efou destilacdo, redestilagio
do élcool com partes das plantas acima referidas,
adicdo de substancias aromatizantes naturais, tal
como definidas na alinea c) do n.° 2 do artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 1334/2008, de cravo de cabe-
cinha ou de canela ou através de uma combinacio
desses processos.»;

j)  Aalinea c) do ponto 44 passa a ter a seguinte redac¢do:

«) Podem também ser utilizados outros aromas, subs-
tancias aromatizantes efou preparagdes aromatizan-
tes, tal como definidos nas alineas b), d) e h) do n.® 2
do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1334/2008,
mas o aroma das especiarias referidas deve ser
predominante.»;

k) Na alinea ¢) dos n.** 25, 26, 27, 28, 29, 33, 34, 35, 36,
37, 38, 39, 40, 42, 43, 45 e 46, o termo «preparados»
deve ser substituido pelo termo «preparagdes».

Artigo 29.°
Alteragdo a Directiva 2000/13/CE

Na Directiva 2000/13/CE, o anexo III passa a ter a seguinte
redacgio:

«ANEXO III
DESIGNA(;AO DOS AROMAS NA LISTA DE INGREDIENTES

1. Sem prejuizo do disposto no ponto 2, os aromas devem ser
designados da seguinte forma:

— pelo termo “aromas”, ou por uma designagdo ou descri-
¢do mais especifica do aroma, se o componente aroma-
tizante contiver aromas tal como definidos nas alineas b),
¢),d), e), f), g) e h) don.° 2 do artigo 3.° do Regulamento
(CE) n.° 1334/2008 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo aos aromas
alimentares e a determinados ingredientes alimentares
com propriedades aromatizantes utilizados nos e sobre
os géneros alimenticios ();

— pelo termo “aroma(s) de fumo”, ou “aroma(s) de fumo
‘produzido(s) a partir de’ alimento(s) ou categoria ali-
mentar ou fonte(s)” (ou seja, aroma de fumo produzido
a partir de faia, se 0 componente aromatizante contiver
aromas tal como definidos na alinea f) do n.° 2 do
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 13342008 ¢ confe-
rir aos géneros alimenticios um aroma a fumado.

2. O termo “natural” é utilizado para descrever um aroma na
acepgdo do artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 1334/2008.

() JOL 354 de 31.12.2008, p. 34..

Artigo 30.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor vinte dias ap6s a sua
publicag¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicével a partir de 20 de Janeiro de 2011.

O artigo 10.° é aplicdvel dezoito meses ap6s a data de aplicagdo
da lista comunitdria.

Os artigos 26.° e 28.° sdo aplicdveis a partir da data de aplicagio
da lista comunitdria.

O artigo 22.° ¢ aplicdvel a partir de 20 de Janeiro de 2009. Os
géneros alimenticios legalmente colocados no mercado ou rotu-
lados antes de 20 de Janeiro de 2011 que ndo respeitem o pre-
sente regulamento podem ser comercializados até a sua data de
durabilidade minima ou data-limite de utilizagdo.

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
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ANEXO 1

Lista comunitdria de aromas e materiais de base autorizados para utilizagdo nos e sobre os géneros alimenticios

ANEXO 11

Lista de processos tradicionais de preparagio de géneros alimenticios

Trituragao

Revestimento

Aquecimento, cozedura, assadura, fritura (até 240 °C a
pressdo atmosférica) e cozedura sob pressdo (até 120 °C)

Arrefecimento

Corte Destilagao|rectificagdo

Secagem Emulsificacio

Evaporacao Extrac¢do, incluindo extrac¢do por solventes nos termos da
Directiva 88/344/CEE

Fermentacio Filtragdo

Moagem

Infusio Maceracdo

Processos microbioldgicos Mistura

Descasque Percolagdo

Prensagem Refrigeracdo/Congelagio

Torrefac¢ido/Grelhagem

Espremedura

Demolha
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ANEXO Il

Presenca de determinadas substincias

Parte A:  Substancias que ndo devem ser adicionadas como tais aos géneros alimenticios

Acido agarico

Aloina

Capsaicina

1,2—benzopirona, cumarina

Hipericina

Beta-azarona

1-alil-4-metoxibenzeno, estragol

Acido cianidrico

Mentofurano
4-alil-1,2-dimetoxibenzeno, metileugenol
Pulegona

Quassina
1-alil-3,4-metileno-dioxibenzeno, safrol
Teucrina A

Tuiona (alfa e beta)

Parte B:  Teores mdximos de determinadas substancias, naturalmente presentes em aromas e ingredientes alimentares com proprieda-
des aromatizantes, em certos géneros alimenticios compostos tal como consumidos aos quais foram adicionados aromas efou
ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes

Géneros alimenticios compostos nos quais a presenca

Nome da substancia P
da substancia € limitada

Teor mdximo mg/kg

Beta-azarona Bebidas alcodlicas 1,0
1-alil-4-metoxibenzeno, Lacticinios 50
. Frutas, produtos horticolas (incluindo cogumelos, raizes,

Estragol () tubérculos e leguminosas), frutos de casca rija e sementes
transformados 50
Produtos da pesca 50
Bebidas ndo alcodlicas 10

Acido cianidrico Nogado, macapdo ou seus sucedaneos ou produtos similares | 50
Frutos de carogo em lata 5
Bebidas alcodlicas 35

Mentofurano Confeitos que contenham horteld ou hortela-pimenta, a excep-
¢do de microconfeitos destinados a refrescar o halito 500
Microconfeitos destinados a refrescar o hdlito 3000
Pastilha eldstica 1 000

Bebidas alcodlicas que contenham horteld ou hortela-pimenta | 200

4-alil-1,2-dimetoxibenzeno, Lacticinios 20
Preparados de carne e produtos a base de carne, incluindo aves

Metileugenol () de capoeira e caga 15
Preparados de peixe e produtos derivados de peixe 10
Sopas e molhos 60
Salgados prontos a consumir 20

Bebidas ndo alcodlicas 1
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Nome da substancia

Géneros alimenticios compostos nos quais a presenga
da substancia ¢ limitada

Teor mdximo mg/kg

Pulegona Confeitos que contenham horteld ou horteld-pimenta, a excep-
¢do de microconfeitos destinados a refrescar o hilito 250
Microconfeitos destinados a refrescar o hdlito 2 000
Pastilha eldstica 350
Bebidas ndo alcodlicas que contenham horteld ou hortela-
-pimenta 20
Bebidas alcodlicas que contenham horteld ou hortela-pimenta | 100
Quassina Bebidas ndo alcodlicas 0,5
Produtos de panificacdo 1
Bebidas alcodlicas 1,5
1-alil-3,4-metileno- Preparados de carne e produtos a base de carne, incluindo aves
-dioxibenzeno, safrol () de capoeira e caca 15
Preparados de peixe e produtos derivados de peixe 15
Sopas e molhos 25
Bebidas ndo alcodlicas 1
Teucrina A Bebida espirituosa com sabor amargo ou «bitter» (1) 5
Licores (?)com sabor amargo 5
Outras bebidas alcodlicas 2
Tuiona (alfa e beta) Bebidas alcodlicas, & excepgdo das produzidas a partir da espé-
cie Artemisia 10
Bebidas alcodlicas produzidas a partir da espécie Artemisia 35
Bebidas ndo alcodlicas produzidas a partir da espécie Artemi-
sia 0,5
Cumarina Produtos de pastelaria tradicionais ou sazonais cujo rétulo
indique que contém canela 50
Cereais para o pequeno-almoco, incluindo «muesli» 20
Produtos de pastelaria fina, excepto os produtos de pastelaria
tradicionais ou sazonais cujo rétulo indique que contém canela | 15
Sobremesas 5

() Os teores maximos ndo se aplicam sempre que um género alimenticio composto ndo contenha qualquer aroma adicionado e os tinicos
ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes adicionados tenham sido ervas aromaticas frescas, secas ou congeladas e espe-
ciarias. Ap6s consulta dos Estados-Membros e da Autoridade, com base em dados disponibilizados pelos Estados-Membros e nas mais
recentes informagdes de cardcter cientifico, e tendo em conta a utilizagdo de ervas aromdticas e especiarias, bem como de preparagdes

aromatizantes naturais, a Comissdo propde, se necessdrio, alteracdes a esta derrogagio.
(") Tal como definidas no ponto 30 do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 110/2008.
(?) Tal como definidos no ponto 32 do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 110/2008.
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ANEXO IV

Lista de materiais de base cuja utilizacdo na producio de aromas e de ingredientes alimentares com
propriedades aromatizantes estd sujeita a restricdes

Parte A:  Materiais de base que ndo devem ser utilizados na produgdo de aromas e de ingredientes alimentares com propriedades

aromatizantes

Material de base

Nome latino

Nome comum

Acorus calamus L (variedade tetrapléide)

Variedade tetrapléide de Calamus

Parte B:

determinados materiais de base

Condigdes de utilizagdo de aromatizantes e ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes produzidos a partir de

Material de base

Nome latino

Nome comum

Condicdes de utilizacdo

Quassia amara L. e
Picrasma excelsa (Sw)

Qudssia

Os aromas e ingredientes alimentares com propriedades aro-
matizantes produzidos a partir deste material de base s
podem ser utilizados na produgido de bebidas e de produtos
de panificagdo.

Laricifomes officinalis
(Vill.: Fr) Kotl. et Pouz

ou
Fomes officinalis

Cogumelo agdrico branco

Hypericum perforatum L

Hipericao

Teucrium chamaedrys L

Carvalhinha

Os aromas e ingredientes alimentares com propriedades aro-
matizantes produzidos a partir deste material de base s6
podem ser utilizados na producdo de bebidas alcodlicas.




L 354/50 Jornal Oficial da Unido Europeia

31.12.2008

ANEXO V
Condicdes para a producio de aromas obtidos por tratamento térmico e teores miximos de determinadas
substincias nesses aromas
Parte A:  Condigdes para a produgdo
a) A temperatura dos produtos durante o tratamento ndo deve exceder 180°. C.

b) A duragdo do tratamento térmico ndo deve exceder 15 minutos a 180°. C, com tempos correspondentemente mais
longos a temperaturas inferiores, isto é, 0 dobro do tempo de aquecimento para cada diminui¢do de temperatura de
10°. C, até um mdaximo de 12 horas.

¢) O pH durante o tratamento ndo deve exceder 8,0.

Parte B:  Teores mdximos de determinadas substdncias

Substancia Teor maximo pg/kg

2-amino-3,4,8-trimetilimidazo[4,5-f] quinoxalina (4,8-DiMelQx) 50

2-amino-1-metil-6-fenilimidazol[4,5-b]piridina (PhIP) 50
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REGULAMENTO (CE) N.° 1335/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de Dezembro de 2008

que altera o Regulamento (CE) n.° 881/2004 que institui a Agéncia Ferrovidria Europeia (<regulamento
relativo a Agéncia»)

(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 n.° 1 do artigo 71.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

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

Apb6s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (2),

Considerando o seguinte:

1

O Regulamento (CE) n.° 881/2004 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (3), de 29 de Abril de 2004, instituiu a
Agéncia Ferrovidria Europeia, a seguir denominada «Agén-
cia», com a missdo de contribuir, no plano técnico, para a
concretizagdo de um espago ferrovidrio europeu sem fron-
teiras. Face a evolugdo da legislagdo comunitdria nos domi-
nios da interoperabilidade e da seguranca ferrovidrias e a
evolucdo do mercado, bem como a experiéncia adquirida
no quadro do funcionamento da Agéncia e das relagdes
entre a Agéncia e a Comissdo, ¢ necessario introduzir algu-
mas alteragdes ao referido regulamento, nomeadamente
conferir novas atribui¢des a Agéncia.

As normas nacionais devem ser notificadas 8 Comissdo nos
termos da Directiva 2008/57/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 17 de Junho de 2008, relativa a interope-
rabilidade do sistema ferrovidrio comunitario (reformula-
¢do) (*) (a seguir referida como «directiva relativa a
interoperabilidade ferrovidria»), e da Directiva 2004/49/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril
de 2004, relativa a seguranca dos caminhos-de-ferro da
Comunidade («directiva relativa a seguranca ferrovia-
ria) (°). Os dois conjuntos de regras deverdo por

() JO C 256 de 27.10.2007, p. 39.
(?) Parecer do Parlamento Europeu de 29 de Novembro de 2007

(JO C 297 E de 20.11.2008, p. 140), posi¢do comum do Conselho
de 3 de Marco de 2008 (JO C 93 E de 15.4.2008, p. 1) e posi¢do do
Parlamento Europeu de 9 de Julho de 2008 (ainda ndo publicada no
Jornal Oficial). Decisdo do Conselho de 1 de Dezembro de 2008.

(%) JO L 164 de 30.4.2004, p. 1. Versdo rectificada no JO L 220 de

21.6.2004, p. 3.

(¥) JOL 191 de 18.7.2008, p. 1.
(°) JO L 164 de 30.4.2004, p. 44. Versdo rectificada no JO L 220 de

21.6.2004, p. 16.

&)

(6)

conseguinte ser analisados a fim de avaliar, em especial, a
sua compatibilidade com os métodos comuns de segu-
ranca e com as especifica¢des técnicas de interoperabili-
dade (ETI) em vigor, bem como se sdo de molde a alcancar
os objectivos comuns de seguranca em vigor.

Para facilitar o procedimento de autorizacio de entrada em
servico de veiculos ndo conformes com as ETI aplicdveis,
as normas técnicas e¢ de seguranca em vigor em cada
Estado-Membro deverdo ser classificadas em trés grupos e
os resultados da sua classificacdo deverdo ser apresentados
num documento de referéncia. A Agéncia €, por conse-
guinte, chamada a elaborar um projecto para criar e actu-
alizar este documento estabelecendo, para cada pardmetro
técnico pertinente, a correspondéncia entre as normas
nacionais e emitindo pareceres técnicos pontuais sobre
aspectos especificos dos projectos de aceitagdo cruzada.
Ap6s revisio da lista dos parametros, a Agéncia pode reco-
mendar a sua alteragio.

Devido a missdo que a lei lhe atribui e a sua elevada com-
peténcia técnica, a Agéncia € a entidade que deverd escla-
recer as questdes complexas que surjam no ambito da
actividade no sector. Por conseguinte, no quadro dos pro-
cedimentos de autorizagdo de entrada em servico de vei-
culos, deverd ser possivel solicitar a Agéncia que emita
pareceres técnicos em caso de decisio negativa por parte
de uma autoridade nacional responsavel pela seguranca, ou
sobre a equivaléncia das normas nacionais em relagdo aos
pardmetros técnicos estabelecidos na directiva relativa a
interoperabilidade ferrovidria.

Deverd ser possivel solicitar o parecer da Agéncia sobre
alteracdes urgentes das ETL

Nos termos do artigo 13.° do Regulamento (CE)
n.° 881/2004, a Agéncia pode controlar a qualidade do
trabalho dos organismos notificados pelos Estados-
-Membros. Um estudo realizado pela Comissio revelou,
todavia, que os critérios de notificagdo destes organismos
podem ser interpretados de forma muito divergente. Sem
prejuizo da responsabilidade dos Estados-Membros em
relagdo a escolha dos organismos a notificar e em relacdo
aos controlos que efectuam para verificar o cumprimento
destes critérios, importa avaliar o impacto de tais divergén-
cias de interpretacdo e assegurar que ndo criem dificulda-
des no plano do reconhecimento mituo dos certificados
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(10)

(11)

de conformidade e das declaracdes «CE» de verificagdo. Por
conseguinte, a pedido da Comissdo, a Agéncia deverd
poder acompanhar a actividade dos organismos notifica-
dos e, caso se justifique, efectuar controlos com vista a
assegurar que o organismo notificado em causa respeitou
os critérios referidos na directiva relativa a interoperabili-
dade ferrovidria.

O artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 881/2004 permite
que a Agéncia avalie, a pedido da Comissdo e na perspec-
tiva da interoperabilidade, determinados pedidos de finan-
ciamento comunitdrio para projectos de infra-estruturas
ferrovidrias. A definicdo destes projectos deverd ser ampli-
ada, a fim de se poder avaliar também a coeréncia do sis-
tema, como, por exemplo, no caso de projectos de
implantacdo do Sistema Europeu de Gestdo do Trafego
Ferrovidrio (ERTMS).

Face a evolucdo registada a nivel internacional, em parti-
cular a entrada em vigor da Convengdo relativa aos Trans-
portes Internacionais Ferrovidrios (COTIF) de 1999, a
Agéncia deverd ficar encarregada de avaliar as relagdes
entre as empresas ferrovidrias e os detentores, nomeada-
mente no que se refere & manutengdo, a titulo de alarga-
mento da sua accdo no dominio da certificagdo das oficinas
de manutengdo. Neste contexto, a Agéncia deverd poder
formular recomendacdes tendo em vista a aplicagdo do sis-
tema de certificagdo da manutencdo de acordo com o
artigo 14.°-A da directiva relativa a seguranga ferrovidria.

Ao elaborar os regimes de certificagdo das entidades res-
ponsaveis pela manutencio e das oficinas de manutencao,
a Agéncia deverd assegurar que esses regimes sejam com-
pativeis com as responsabilidades jd atribuidas as empre-
sas ferrovidrias e com o futuro papel das entidades
responsaveis pela manutengo. Esses regimes deverio faci-
litar o procedimento de certificagdo de seguranca das
empresas ferrovidrias e evitar encargos administrativos
excessivos, bem como duplica¢des de controlos, de inspec-
¢des efou de auditorias.

Na sequéncia da aprovagdo do terceiro pacote ferrovidrio,
devera fazer-se referéncia a Directiva 2007/59/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 23 de Outubro
de 2007, relativa a certificacio dos magquinistas de loco-
motivas e comboios no sistema ferrovidrio da Comunida-
de () (a seguir referida como «directiva relativa aos
maquinistas»), que estabelece varias atribuicdes a desempe-
nhar pela Agéncia e lhe confere a possibilidade de formu-
lar recomendagdes.

No que diz respeito ao pessoal ferrovidrio, a Agéncia
deverd igualmente identificar eventuais alternativas para a
certificacdo dos outros membros da tripulagdo que efec-
tuem tarefas criticas em termos de seguranca e avaliar o
impacto dessas diferentes alternativas. Pretende-se que,
para além dos maquinistas e de outros membros da tripu-
lacdo que efectuem tarefas criticas em termos de seguranga,
a Ageéncia se debruce sobre a defini¢do de critérios comuns

() JOL 315 de 3.12.2007, p. 51.

(12)

(13)

(15)

(16)

para a determinacdo das competéncias profissionais do
pessoal envolvido no funcionamento e na manutengio do
sistema ferrovidrio.

A directiva relativa a interoperabilidade ferrovidria e a
directiva relativa a seguranga ferrovidria prevéem diversos
tipos de documentos, a saber, declaragdes «CE» de verifica-
¢do, licengas e certificados de seguranga e normas nacio-
nais notificadas a Comissdo. Por conseguinte, a Agéncia
devera ficar encarregada de assegurar o acesso do publico
a estes documentos, bem como aos registos nacionais de
matricula e de infra-estruturas e aos registos mantidos pela
Agéncia.

Agéncia deverd analisar as receitas adequadas para as tare-
fas relacionadas com a acessibilidade dos documentos e
dos registos de acordo com o n.° 2 do artigo 38.° do Regu-
lamento (CE) n.° 881/2004.

Desde a aprovagdo do segundo pacote ferrovidrio, foram
tomadas vdrias iniciativas relacionadas com o desenvolvi-
mento e a implantacdo do ERTMS. Entre elas incluem-se a
assinatura de um acordo de cooperagdo entre a Comissio
e os diferentes intervenientes do sector, a criacio de um
comité director para a aplicacdo desse acordo de coopera-
¢do, a aprovagio pela Comissdo de uma Comunicacdo ao
Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a implantacio do
sistema europeu de sinalizagdo ferrovidria ERTMS/ECTS, a
nomeacdo pela Comissio de um coordenador europeu
para o projecto ERTMS, projecto prioritdrio de interesse da
Comunidade, a definicio do papel da Agéncia enquanto
autoridade do sistema no ambito dos vérios programas de
trabalho anuais e a aprovacdo da ETI «Controlo-Comando
e Sinalizagdo» do sistema ferrovidrio convencional (2).
Tendo em conta a crescente importancia da contribuicdo
da Agéncia neste dominio, as suas atribui¢des deverdo ser
precisadas.

A Agéncia desempenha um papel primordial na implanta-
¢do futura do ERTMS em todo o sistema ferrovidrio. Para
esse efeito, importa assegurar a coeréncia entre os planos
nacionais de migracdo em termos de calendario.

A versio do ERTMS aprovada pela Comissio em
23 de Abril de 2008 deverd permitir que as empresas fer-
rovidrias que tenham investido em material circulante inte-
roperavel beneficiem de um retorno satisfatorio sobre estes
investimentos. Esta versdo deverd ser complementada por
especificagdes de ensaio harmonizadas. Quaisquer eventu-
ais especificacdes suplementares solicitadas por uma auto-
ridade nacional responsével pela seguranca ndo deverdo
impedir indevidamente a circulagdo de material circulante
equipado com versdes futuras do ERTMS ou com a versio
aprovada pela Comissdo em 23 de Abril de 2008 em linhas
ja equipadas de acordo com esta tltima versdo.

(%) Decisdao 2006/679/CE da Comissdo, de 28 de Margo de 2006, sobre a

especificagdo técnica de interoperabilidade relativa ao subsistema
controlo-comando e sinalizagdo do sistema ferrovidrio transeuropeu
convencional (JO L 284 de 16.10.2006, p. 1).
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17)

(18)

(20)

(1)

(22)

(23)

A fim de promover a interoperabilidade, a Agéncia deverd
avaliar o impacto da adaptagdo de todas as versdes do equi-
pamento ERTMS instaladas antes da versio aprovada pela
Comissdo em 23 de Abril de 2008 a esta versdo.

A Agéncia dispde actualmente de um niéimero considera-
vel de peritos qualificados nos dominios da interoperabili-
dade e da seguranga do sistema ferrovidrio europeu. A
Agéncia deverd poder executar tarefas pontuais a pedido
da Comissdo, desde que as mesmas sejam compativeis com
a missdo da Agéncia e respeitem as demais prioridades da
Agéncia. Nesta conformidade, o director executivo da
Agéncia deverd avaliar a admissibilidade desta assisténcia e
apresentar um relatério ao Conselho de Administracio
pelo menos uma vez por ano sobre a assisténcia prestada.
O Conselho de Administragdo pode avaliar esse relatério
nos termos da competéncia que lhe foi conferida pelo
Regulamento (CE) n.° 881/2004.

Durante o primeiro ano de funcionamento da Agéncia
foram recrutados muitos chefes de projecto com contratos
de duragdo maxima de cinco anos, o que significa que mui-
tos membros do pessoal técnico abandonardo a Agéncia a
curto prazo. A fim de assegurar um nivel adequado em ter-
mos de quantidade e qualidade de conhecimentos especi-
alizados e de antecipar eventuais dificuldades no
recrutamento, a Agéncia deverd ser autorizada a prorrogar
os contratos de trabalho de pessoal especialmente qualifi-
cado por um periodo adicional de trés anos.

A data até a qual o programa de trabalho anual da Agéncia
deve ser aprovado deverd ser alterada a fim de permitir
uma melhor sincronizagdo com o processo de decisdo
orcamental.

O programa de trabalho da Agéncia devera identificar o
objectivo de cada actividade e o seu destinatdrio. A Comis-
sdo deverd também ser informada dos resultados técnicos
de cada actividade, uma vez que esta informagdo ¢ bastante
mais pormenorizada do que o relatério geral, que é diri-
gido a todas as institui¢des.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, o alargamento da missdo da Agéncia a fim de abran-
ger a sua participacdo na simplificagdo do procedimento
comunitdrio de certificacdo dos veiculos ferrovidrios, ndo
pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros
e pode, pois, devido a dimensio da acgdo, ser melhor
alcancado a nivel comunitério, a Comunidade pode tomar
medidas em conformidade com o principio da subsidiari-
edade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em conformi-
dade com o principio da proporcionalidade consagrado no
mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o neces-
sdrio para atingir aquele objectivo.

O Regulamento (CE) n.° 881/2004 deverd, por conse-
guinte, ser alterado em conformidade,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Alteracdes

O Regulamento (CE) n.° 881/2004 ¢ alterado do seguinte modo:

1)

O artigo 2.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 2.°

Tipologia dos actos da Agéncia
A Agéncia pode:

a) Dirigir recomendacdes a Comissdo respeitantes a aplica-
¢do dos artigos 6.°, 7.%, 9.°-B, 12.°, 14.°, 16.°, 16.°-A,
16.°-B, 16.°-C, 17.°e¢ 18.% e

b) Emitir pareceres a apresentar a Comissdo, nos termos
dos artigos 9.°-A, 10.°, 13.° e 15.°, e as autoridades
competentes dos Estados-Membros, nos termos do
artigo 10.%».

O artigo 3.° é alterado do seguinte modo:

a) No n° 1, o primeiro periodo passa a ter a seguinte
redacgio:

«1.  Para elaborar as recomendacdes previstas nos arti-
g0s 6.°,7.°,9.°B,12.°,14.°,16.°,17.° ¢ 18.°, a Agéncia
cria um ndmero limitado de grupos de trabalho.»;

b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. As autoridades nacionais responsdveis pela segu-
ranca definidas no artigo 16.° da directiva relativa a
seguranga ferrovidria ou, em fungdo do assunto, as auto-
ridades nacionais competentes, nomeiam os respectivos
representantes nos grupos de trabalho em que preten-
dam participar.».

£ revogado o artigo 8.°.

A seguir ao artigo 9.°, € inserido o seguinte titulo de capitulo:

«CAPITULO 2-A

NORMAS NACIONAIS, ACEITA(;AO CRUZADA E PARECE-
RES TECNICOS».

Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 9.-A

Normas nacionais

1. A Agéncia realiza, a pedido da Comissdo, um exame
técnico das novas normas nacionais transmitidas a Comissio
nos termos do artigo 8.° da directiva relativa a seguranga fer-
rovidria ou do n.° 3 do artigo 17.° da Directiva 2008/57/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de Junho
de 2008, relativa a interoperabilidade do sistema ferrovidrio
comunitario () (a seguir referida como “directiva relativa a
interoperabilidade ferrovidria”).
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2. A Agéncia analisa a compatibilidade das normas a que
se refere 0 n.° 1 com os MCS e as ETI em vigor. A Agéncia
analisa igualmente se essas normas permitem alcancar os
OCS em vigor.

3. Se, apés andlise dos elementos de fundamentacdo
comunicados pelo Estado-Membro, a Agéncia considerar que
uma dessas normas ndo é compativel com as ETI ou com os
MCS, ou que ndo permite alcangar os OCS, apresenta um
parecer a Comissdo no prazo de dois meses apds a transmis-
sdo das normas a Agéncia pela Comissdo.

Artigo 9.-B

Classificagdo das normas nacionais

1. A Agéncia facilita a aceitagdo pelos Estados-Membros
de veiculos que entraram em servico noutro Estado-Membro,
de acordo com os procedimentos previstos nos n.%s 2 a 4.

2. Até 19 de Janeiro de 2009, a Agéncia revé a lista de
parametros da Seccdo 1 do Anexo VII da directiva relativa a
interoperabilidade ferrovidria e dirige as recomendagdes que
considerar adequadas a Comisso.

3. A Agéncia elabora um projecto de documento de refe-
réncia que estabeleca a correspondéncia entre as normas
nacionais aplicadas pelos Estados-Membros para a entrada de
veiculos em servico. Esse documento deve conter as normas
nacionais de cada Estado-Membro para cada um dos pardme-
tros indicados no Anexo VII da directiva relativa a interope-
rabilidade ferrovidria e deve precisar o grupo, referido na
Seccdo 2 desse anexo, a que as mesmas pertencem. Essas nor-
mas compreendem as normas notificadas no ambito do n.° 3
do artigo 17.° da directiva relativa a interoperabilidade ferro-
vidria, designadamente as notificadas na sequéncia da apro-
vacgdo das ETI (casos especificos, pontos em aberto,
derrogacdes) e as notificadas no dmbito do artigo 8.° da
directiva relativa a seguranga ferrovidria.

4. Afim de reduzir progressivamente as normas nacionais
pertencentes ao grupo B referido na Secgdo 2 do Anexo VII
da directiva relativa a interoperabilidade ferrovidria, a Agén-
cia elabora regularmente um projecto de actualizagio do
documento de referéncia e transmite-o a Comissdo. A pri-
meira versio do documento deve ser apresentada a Comis-
sdo até 1 de Janeiro de 2010.

5. Para efeitos da aplicagdo do presente artigo, a Agéncia
recorre a cooperagdo das autoridades nacionais responsaveis
pela seguranca criadas ao abrigo do n.° 5 do artigo 6.° ¢ ins-
titui um grupo de trabalho de acordo com os principios
enunciados no artigo 3.°.

() JOL 191 de 18.7.2008, p. 1.».

6)

No artigo 10.° sdo inseridos os seguintes niimeros:

«2-A.
técnicos:

A Agéncia pode ser convidada a emitir pareceres

a) Pelas autoridades nacionais responsaveis pela seguranca
ou pela Comissdo, sobre a equivaléncia das normas naci-
onais em relacdo a um ou mais parametros enumerados
na Sec¢do 1 do Anexo VII da directiva relativa a intero-
perabilidade ferrovidria;

b) Pelainstincia de recurso competente referida no n.° 7 do
artigo 21.° da directiva relativa a interoperabilidade fer-
rovidria, quando uma autoridade nacional responsavel
pela seguranga competente decide recusar a entrada em
servi¢o de um veiculo ferrovidrio.

2-B. A Agéncia pode ser convidada pela Comissdo a emi-
tir pareceres técnicos sobre altera¢des urgentes das ETI, nos
termos do n.° 1 do artigo 7.° da directiva relativa a interope-
rabilidade ferrovidria.».

E revogado o artigo 11.°.
O artigo 13.° passa ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 13.°

Organismos notificados

1.  Sem prejuizo da responsabilidade dos Estados-
-Membros em relacdo aos organismos notificados por eles
designados, a Agéncia pode controlar, a pedido da Comissdo,
a qualidade dos trabalhos desses organismos. Se adequado,
apresenta um parecer a Comissao.

2. Sem prejuizo da responsabilidade dos Estados-
-Membros, a Agéncia efectua controlos, a pedido da Comis-
sdo, caso esta, nos termos do n.° 4 do artigo 28.° da directiva
relativa a interoperabilidade ferrovidria, considere que um
organismo notificado ndo cumpre os critérios referidos no
Anexo VIII dessa directiva, destinados a certificar-se de que os
referidos critérios sio cumpridos. A Agéncia apresenta um
parecer a Comissdo.».

O artigo 15.° passa ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 15.°

Interoperabilidade no interior do sistema ferrovidrio
comunitdrio

Sem prejuizo das derrogacdes previstas no artigo 7.° da direc-
tiva relativa a interoperabilidade ferrovidria, a Agéncia exa-
mina, do ponto de vista da interoperabilidade, a pedido da
Comissdo, os projectos de concepgdo efou construgdo, de
renovagio ou de valorizagio do subsistema para os quais seja
apresentado um pedido de apoio financeiro comunitdrio. A
Agéncia emite um parecer sobre a conformidade do projecto
com as ETI aplicdveis num prazo a acordar com a Comissdo
em funcdo da importincia do projecto e dos recursos dispo-
niveis, que ndo pode ser superior a dois meses.».
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10) Antes do artigo 16.°, ¢ inserido o seguinte titulo de capitulo:

11

12

~

~—

«CAPITULO 3-A

MANUTENCAO DOS VEICULOS».
Ao artigo 16.° é aditado o seguinte pardgrafo:

«Essas recomendagdes devem ser compativeis com as respon-
sabilidades ja atribuidas as empresas ferrovidrias, tal como
previsto no artigo 4.° da directiva relativa a seguranga ferro-
vidria, e as entidades responsaveis pela manutengio, tal como
previsto no artigo 14.°-A da referida directiva, e devem ter
plenamente em conta os mecanismos de certificagio das
empresas ferrovidrias e das entidades responsdveis pela
manutengao.».

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 16.°-A
das

Certificacio entidades

manutencao

responsiveis pela

1. Até 1 deJulho de 2010, a Agéncia deve enviar a Comis-
sdo uma recomendacdo tendo em vista a aplicacdo do sis-
tema de certificacgdo das entidades responsaveis pela
manutencdo de acordo com o n.° 5 do artigo 14.°-A da direc-
tiva relativa a seguranca ferrovidria.

A avaliagio e a recomendagdo da Agéncia devem incidir
nomeadamente sobre os aspectos que se seguem, tendo devi-
damente em conta as eventuais relacdes das entidades res-
ponséveis pela manutencdo com outras partes, como o0s
detentores, as empresas ferrovidrias e os gestores de
infra-estruturas:

a) Adequacio dos sistemas da entidade responsavel pela
manutencdo, designadamente os processos operacionais
e de gestdo, a fim de assegurar a manutengdo efectiva e
segura dos veiculos;

b) Conteddo e especificagdes de um sistema de certificagdo
adaptado a manutengdo dos vagdes;

¢) Tipo de organismos competentes em matéria de certifi-
cagdo e requisitos a impor a esses organismos;

d) Formato e validade dos certificados a emitir as entidades
responsaveis pela manutengio;

e) Inspeccdes e controlos técnicos e operacionais.

2. No prazo de trés anos apds a aprovacio pela Comissdo
do sistema de certificagdo da manutengdo a que se refere o
n.° 5 do artigo 14.°-A da directiva relativa a seguranca ferro-
vidria, a Agéncia transmite & Comissdo um relatorio de ava-
liagdo da aplicagdo do sistema. Dentro do mesmo prazo, a
Agéncia transmite também a Comissdo uma recomendacdo

13
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tendo em vista definir o contetido e as especificacdes de um
sistema de certificacdo similar no caso das entidades respon-
séveis pela manuten¢do de outros veiculos, tais como loco-
motivas, veiculos de passageiros, unidades eléctricas
miltiplas (UEM) e unidades mdltiplas a diesel (UMD).

3. A Agéncia avalia as medidas alternativas decididas em
conformidade com o n.° 8 do artigo 14.°-A da directiva rela-
tiva a seguranga ferrovidria, no contexto do seu relatério
sobre o desempenho da seguranga a que se refere o n.° 2 do
artigo 9.° do presente regulamento.».

A seguir ao artigo 16.°-A, ¢é inserido o seguinte titulo de
capitulo:

«CAPITULO 3-B

PESSOAL FERROVIARIO».

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 16.°-B

Maquinistas

1. No que diz respeito a assuntos relacionados com a
Directiva 2007/59/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 23 de Outubro de 2007, relativa a certificagdo dos
magquinistas de locomotivas e comboios no sistema ferrovi-
ario da Comunidade () (a seguir denominada “directiva rela-
tiva aos maquinistas”), a Agéncia:

a) Elabora um projecto de modelo comunitirio para a
licenga de conducio, para o certificado e a copia auten-
ticada do certificado e para as suas caracteristicas fisicas,
tendo em conta medidas antifalsificacdo;

b) Coopera com as autoridades competentes para assegu-
rar a interoperabilidade dos registos das licencas de con-
ducdo e dos certificados dos maquinistas. Para o efeito,
a Agéncia elabora um projecto de pardmetros funda-
mentais dos registos a criar, tais como os dados a regis-
tar, o seu formato e o protocolo de intercimbio de
dados, os direitos de acesso, a duragdo da conservagio
dos dados e os procedimentos aplicdveis em caso de
faléncia;

¢) Elabora um projecto de critérios comunitirios para a
escolha dos examinadores e dos exames;

d) Avalia a evolucdo da certificagdo dos maquinistas medi-
ante a apresentagio a Comissdo, no prazo de quatro anos
a contar da aprovacio dos parametros fundamentais dos
registos, conforme previsto no n.° 4 do artigo 22.° da
directiva relativa aos maquinistas, de um relatério com
eventuais melhorias a introduzir no sistema e medidas
relativas ao exame tedrico e pratico dos conhecimentos
profissionais dos candidatos para o certificado harmoni-
zado de material rolante e respectiva infra-estrutura;
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¢) Até 4 de Dezembro de 2012, examina a possibilidade de
utilizagdo de cartdes com circuito integrado que combi-
nem a licenga de condugio e os certificados previstos no
artigo 4.° da directiva relativa aos maquinistas, e realiza
uma andlise de custo-beneficio desses cartdes. A Agén-
cia elabora um projecto de especificagdes técnicas e fun-
cionais desses cartdes;

f) Apoia a cooperacio entre os Estados-Membros com
vista a aplicagdo da directiva relativa aos maquinistas e
organiza reunides adequadas com os representantes das
autoridades competentes;

g) A pedido da Comissdo, efectua uma andlise de custo-
-beneficio da aplicagdo das disposi¢des da directiva rela-
tiva aos maquinistas aos maquinistas que trabalhem
exclusivamente no territério do Estado-Membro reque-
rente. A andlise de custo-beneficio deve cobrir um peri-
odo de 10 anos. Essa andlise de custo-beneficio deve ser
apresentada a Comissdo no prazo de dois anos a contar
da criagdo dos registos de acordo com o n.° 1 do
artigo 37.° da directiva relativa aos maquinistas;

h) A pedido da Comissdo, efectua outra anélise de custo-
-beneficio, que deve apresentar a Comissdo o mais tar-
dar 12 meses antes do fim do prazo de derrogacdo
tempordria eventualmente concedida pela Comissio;

i)  Assegura que o sistema estabelecido ao abrigo das ali-
neas a) e b) do n.° 2 do artigo 22.° da directiva relativa
aos maquinistas cumpre o disposto no Regulamento (CE)
n.° 45/2001do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de Dezembro de 2000, relativo a proteccdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais pelas instituicdes e pelos 6rgios comu-
nitdrios e a livre circulacio desses dados (7).

2. No que diz respeito a assuntos relacionados com a
directiva relativa aos maquinistas, a Agéncia formula reco-
mendacdes sobre:

a) A alteragdo dos codigos comunitdrios para os diferentes
tipos das categorias A e B a que se refere o n.° 3 do
artigo 4.° da directiva relativa aos maquinistas;

b) Oscddigos que reflectem informacdes adicionais ou res-
tricoes médicas de utilizagdo impostas por uma autori-
dade competente de acordo com o Anexo II da directiva
relativa aos maquinistas.

3. A Agéncia pode apresentar um pedido fundamentado
as autoridades competentes para obter informacdes sobre o
estatuto das licengas de conducdo de maquinistas.

() JOL 315 de 3.12.2007, p. 51.
(") JOL 8 de 12.1.2001, p. 1.».

15) E inserido o seguinte artigo:

16

17

18

=

)

Nta

«Artigo 16.°-C

Pessoal de acompanhamento

Nos termos do artigo 28.° da directiva relativa aos maquinis-
tas, a Ageéncia determina, num relatério a apresentar
até 4 de Junho de 2009, e tendo em conta a ETI relativa a
exploragdo e gestdo do trifego elaborada ao abrigo das
Directivas 96/48/CE e 2001/16/CE, o perfil e as tarefas dos
outros membros da tripulacdo que efectuam tarefas criticas
em termos de seguranga e cujas qualificagdes profissionais
contribuem, por essa razdo, para a seguranga ferrovidria, que
deverdo ser regulados a nivel comunitério através de um sis-
tema de licengas efou certificados que pode ser semelhante ao
sistema estabelecido pela directiva relativa aos maquinistas.».

No artigo 17.°, o titulo e 0 n.° 1 passam a ter a seguinte
redacgio:

«Artigo 17.°

Competéncias e formacio profissionais

1. A Agéncia formula recomendagdes sobre a defini¢io
dos critérios comuns para a determinagdo das competéncias
profissionais e a avaliagdo do pessoal envolvido no funcio-
namento e na manutengdo do sistema ferrovidrio, ndo abran-
gido pelos artigos 16.°-B ou 16.%-C.».

A seguir ao artigo 17.°, é inserido o seguinte titulo de
capitulo:

«CAPITULO 3-C

REGISTOS E BASE DE DADOS PUBLICA DA AGENCIA».
O artigo 18.° passa ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 18.°

Registos

1. A Agéncia elabora e recomenda a Comissdo especifica-
¢des comuns relativas:

a) Aos registos de matricula nacionais de acordo com o
artigo 33.° da directiva relativa a interoperabilidade fer-
rovidria, incluindo disposicdes relativas ao intercimbio
de dados e um modelo normalizado para o pedido de
registo;

b) Ao registo europeu dos tipos de veiculos autorizados de
acordo com o artigo 34.° da directiva relativa a intero-
perabilidade ferrovidria, incluindo disposigdes relativas
ao intercAmbio de dados com as autoridades nacionais
responsaveis pela seguranca;

¢) Aoregisto da infra-estrutura de acordo com o artigo 35.°
da directiva relativa a interoperabilidade ferrovidria.
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2. A Agéncia cria e mantém um registo dos tipos de vei-
culos autorizados pelos Estados-Membros para entrada em
servico na rede ferrovidria comunitdria, de acordo com o
artigo 34.° da directiva relativa a interoperabilidade ferrovi-
dria. A Agéncia elabora igualmente um projecto de modelo
de declaragio de conformidade-tipo, de acordo com o n.° 4
do artigo 26.° dessa directiva.».

O artigo 19.° passa ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 19.°

Acessibilidade de documentos e registos

1. A Agéncia deve facultar ao publico os seguintes docu-
mentos e registos, previstos na directiva relativa a interope-
rabilidade ferrovidria e na directiva relativa a seguranga
ferrovidria:

a) As declaracdes “CE” de verificagdo dos subsistemas;

b) As declaragdes “CE” de conformidade dos componentes
de que dispdem as autoridades nacionais responséveis
pela seguranga;

¢) As licencas emitidas nos termos da Directiva 95/18/CE;

d) Os certificados de seguranca emitidos de acordo com o
artigo 10.° da directiva relativa a seguranga ferrovidria;

e) Os relatérios de investigagdo enviados a Agéncia de
acordo com o artigo 24.° da directiva relativa a segu-
ranca ferrovidria;

f)  As normas nacionais notificadas & Comissdo de acordo
com o artigo 8.° da directiva relativa a seguranca ferro-
vidria e com o n.° 6 do artigo 5.° e 0 n.° 3 do artigo 17.°
da directiva relativa a interoperabilidade ferrovidria;

g) A ligagdo aos registos de matricula nacionais;
h) A ligacdo aos registos de infra-estruturas;
i) O registo europeu dos tipos de veiculos autorizados;

j) O registo dos pedidos de alteracdes e das alteracdes pla-
neadas das especificacdes do ERTMS;

k) O registo das marcas dos detentores mantido pela Agén-
cia de acordo com a ETI relativa a exploragdo e gestdo do
trafego.

2. Asregras préticas de transmissdo dos documentos refe-
ridos no n.° 1 devem ser debatidas e acordadas pelos Estados-
-Membros e pela Comissio com base num projecto
preparado pela Agéncia.

3. Quando transmitirem os documentos referidos no
n.° 1, os organismos em causa podem indicar aqueles que,
por razdes de seguranca, ndo devem ser revelados ao publico.
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4. Asautoridades nacionais responséveis pela emissdo dos
documentos a que se referem as alineas ¢) e d) do n.° 1 devem
notificar a Agéncia, no prazo de um més, de cada decisio
individual de emissdo, renovagdo, alteragio ou revogacao.

5. A Ageéncia pode acrescentar nesta base de dados publica
qualquer documento publico ou qualquer ligagdo pertinen-
tes para os objectivos do presente regulamento.».

O titulo do Capitulo 4 passa a ter a seguinte redac¢do:

«ATRIBUICOES ESPECIFICAS».

Sdo aditados os seguintes artigos:

«Artigo 21.°-A
ERTMS

1. A Agéncia, em coordenagdo com a Comissdo, assume
as atribuicdes enunciadas nos n.°s 2 a 5 a fim de:

a) Assegurar o desenvolvimento coerente do ERTMS;

b) Contribuir para que o equipamento do ERTMS instalado
nos Estados-Membros respeite as especificacdes em
vigor.

2. A Agéncia estabelece um procedimento de gestio dos
pedidos de alteracdes das especificagdes do ERTMS. Para o
efeito, a Agéncia estabelece e mantém um registo dos pedi-
dos de alteracdes e das alteracdes planeadas as especificagdes
do ERTMS.

A Agéncia s6 recomenda a adop¢do de uma nova versido
quando a versdo anterior estiver suficientemente implantada.
A elaboragdo de novas versdes ndo deve prejudicar o ritmo
de instalagio do ERTMS, a estabilidade das especificagdes
necessdrias para optimizar a produgdo do equipamento do
ERTMS, o retorno dos investimentos das empresas ferrovia-
rias e o planeamento eficaz da instalagio do ERTMS.

3. A Agéncia apoia os esforcos da Comissdo em relagdo a
elaboragdo de um plano da UE de instalagdo do ERTMS e a
coordenagdo dos trabalhos de instalacio do ERTMS nos cor-
redores transeuropeus de transporte.

4. A Agéncia elabora uma estratégia de gestdo das diferen-
tes versdes do ERTMS a fim de assegurar a compatibilidade
técnica e operacional entre redes e veiculos equipados com
versdes diferentes e de incentivar uma instalacdo rdpida da
versdo em vigor e de eventuais novas versoes.
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Nos termos do n.° 9 do artigo 6.° da directiva relativa a inte-
roperabilidade ferrovidria, a Agéncia deve assegurar que as
versdes sucessivas do equipamento do ERTMS sejam retro-
compativeis, a partir da versdo aprovada pela Comissdo em
23 de Abril de 2008.

No que respeita ao equipamento do ERTMS que entrou em
servico antes de 23 de Abril de 2008, ou cuja instalacdo ou
actualizacdo se encontrava numa fase avancada nessa data, a
Agéncia prepara um relatério de avaliagdo que determinara:

a)  Os custos adicionais a suportar pelos responsaveis pela
instalacdo precoce do sistema em consequéncia da intro-
dugdo da versdo aprovada pela Comissdo em 23 de Abril
de 2008;

b) Todos os mecanismos possiveis, nomeadamente finan-
ceiros, para apoiar a migracdo das versdes anteriores
para a versdo a que se refere a alinea a).

A Comissdo toma as medidas adequadas no prazo de um ano
a partir da data de recepcio do relatério de avaliagio da
Agéncia.

5. A Agéncia cria e preside um grupo de trabalho ad hoc
de organismos notificados a fim de verificar se os procedi-
mentos de verificacdo “CE” efectuados pelos organismos noti-
ficados no contexto dos projectos especificos do ERTMS sdo
aplicados de forma coerente. A Agéncia coopera também
com as autoridades nacionais responsaveis pela seguranca a
fim de verificar se os procedimentos de autorizagio de
entrada em funcionamento sdo aplicados de forma coerente.
Se a Agéncia considerar que existe um risco de falta de com-
patibilidade técnica e operacional entre redes e veiculos equi-
pados com material submetido a estes procedimentos,
informa imediatamente a Comisso a esse respeito para que
esta tome as medidas apropriadas.

6.  Caso surjam incompatibilidades técnicas entre redes e
veiculos no quadro de projectos ERMTS especificos, os orga-
nismos notificados e as autoridades nacionais responsaveis
pela seguranca devem assegurar que a Agéncia possa obter
todas as informagdes relevantes sobre os procedimentos de
verificacdo “CE” e de entrada em servico aplicados, bem como
sobre as condigdes operacionais. Caso seja necessirio, a
Agéncia recomenda a Comissdo medidas adequadas.

7. A Ageéncia avalia o processo de certificagdo do equipa-
mento ERTMS apresentando a Comissdo, até 1 de Janeiro de
2011, um relatério que contenha, se adequado, as melhorias
a efectuar.

8. Com base no relatério a que se refere o n.° 7, a Comis-
sdo avalia os custos e os beneficios da utiliza¢do de um tipo
tnico de equipamento de laboratério, de uma via tnica de
referéncia e/ou de um organismo tnico de certificagdo a nivel
da Comunidade. Esse organismo de certificagdo deve satisfa-
zer os critérios enunciados no Anexo VIII da directiva rela-
tiva a interoperabilidade ferrovidria. A Comissio pode
apresentar um relatdrio e, se tal for adequado, uma proposta
legislativa para melhorar o sistema de certificagdo do ERTMS.

22)

Artigo 21.°-B

Assisténcia 3 Comissdo

1. Dentro dos limites da alinea b) do n.° 2 do artigo 30.°,
a Agéncia assiste a Comissdo, a pedido desta, na aplicacdo da
legislagdo comunitdria destinada a melhorar o nivel de inte-
roperabilidade dos sistemas ferrovidrios e a elaborar uma
abordagem comum da seguranca do sistema ferrovidrio
europeu.

2. A assisténcia ¢ limitada no tempo e no ambito, sendo
prestada sem prejuizo das restantes atribui¢des confiadas a
Agéncia por forga do presente regulamento, e pode incluir:

a) A comunicacdo de informagio sobre as modalidades de
aplicacdo de aspectos especificos da legislacio
comunitaria;

b) A prestacio de aconselhamento técnico em questdes que
requeiram conhecimentos especificos;

¢) A recolha de informagdo através da cooperacdo das
autoridades nacionais responsaveis pela seguranca e dos
organismos de investigacdo prevista no n.° 5 do
artigo 6.°.

3. O director executivo apresenta pelo menos uma vez
por ano um relatério ao Conselho de Administragdo sobre a
aplicacdo do presente artigo, nomeadamente sobre o seu
impacto em termos de recursos.».

O n.° 3 do artigo 24.° passa a ter a seguinte redaccio:

«3.  Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 26.°, o
pessoal da Agéncia é composto por:

— agentes tempordarios recrutados pela Agéncia por um
periodo méximo de cinco anos entre os profissionais do
sector com base nas suas qualificacdes e na sua experi-
éncia em matéria de seguranga e interoperabilidade
ferrovidrias,

— funciondrios afectados ou destacados pela Comissdo ou
pelos Estados-Membros por um periodo médximo de
cinco anos, e

— outros agentes, na acepgdo do Regime aplicdvel aos
Outros Agentes das Comunidades Europeias, contrata-
dos para tarefas de execugdo ou de secretariado.

Durante os primeiros 10 anos de funcionamento da Agén-
cia, o periodo de cinco anos referido no primeiro travessdo
do primeiro pardgrafo pode ser prorrogado por um periodo
adicional de trés anos, no mdximo, se tal for necessario para
assegurar a continuidade dos servigos da Agéncia.».
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23) O artigo 25.° ¢ alterado do seguinte modo: ¢) Industria ferroviaria;

24)

a) Non.° 2, aalinea c) passa a ter a seguinte redacgdo:

«c) Aprova, até 30 de Novembro de cada ano e tendo
em conta o parecer da Comissdo, o programa de
trabalho da Agéncia para o ano seguinte e envia-o
aos Estados-Membros, ao Parlamento Europeu, ao
Conselho e a Comissdo. Este programa de trabalho
¢ aprovado sem prejuizo do processo orgamental
anual da Comunidade. Se, no prazo de 15 dias a
contar da data de aprovagdo do programa de traba-
lho, a Comissao manifestar o seu desacordo com o
programa, o Conselho de Administragio volta a
analisd-lo e aprova-o no prazo de dois meses, even-
tualmente alterado, em segunda leitura, por maio-
ria de dois tergos, incluindo os representantes da
Comissdo, ou por unanimidade dos representantes
dos Estados-Membros;»;

b) E aditado o seguinte nimero:

«3. O programa de trabalho da Agéncia determina,
para cada actividade, os objectivos perseguidos. Em
geral, cada actividade efou cada resultado devem ser
objecto de um relatério dirigido a Comisso.».

O n.° 1 do artigo 26.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«1. O Conselho de Administragdo é composto por um
representante de cada Estado-Membro e por quatro represen-
tantes da Comissdo, e ainda por seis representantes, sem
direito a voto, estes tltimos representando ao nivel europeu
os seguintes grupos:

a) Empresas ferrovidrias;

b) Gestores de infra-estruturas;

25)

26)

d) Sindicatos;
e) Passageiros;

f) Clientes do servico de transporte ferrovidrio de
mercadorias.

Para cada um destes grupos, a Comissio nomeia um repre-
sentante e um suplente a partir de uma lista de quatro nomes
apresentada pelas respectivas organizac¢des europeias, com
vista a assegurar uma representagdo adequada de todos os
interesses.

Os membros do Conselho de Administra¢io, bem como os
respectivos suplentes, sio nomeados com base na sua expe-
riéncia e especializagdo pertinentes.».

O n.° 1 do artigo 33.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«l. A fim de executar as tarefas que lhe sdo confiadas nos
artigos 9.°, 9.°-A, 10.°, 13.° e 15.°, a Agéncia pode efectuar
visitas aos Estados-Membros, de acordo com a politica defi-
nida pelo Conselho de Administracdo. As autoridades naci-
onais dos Estados-Membros devem facilitar o trabalho do
pessoal da Agéncia.».

O n.° 1 do artigo 36.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«l. A Ageéncia estd aberta a participagdo dos paises euro-
peus e dos paises abrangidos pela Politica Europeia de Vizi-
nhanga que tenham celebrado acordos com a Comunidade
Europeia que prevejam a aprovagdo e aplicacdo, por estes
paises, do direito comunitdrio nas matérias reguladas pelo
presente regulamento.».

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua

publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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
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REGULAMENTO (CE) N.° 1336/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de Dezembro de 2008

que altera o Regulamento (CE) n.° 648/2004 a fim de o adaptar ao Regulamento (CE) n.° 1272/2008
relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas

(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 Econdémico e Social
Europeu (1),

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

(1) O Regulamento (CE) n.® 1272/2008 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo a
classificagdo, rotulagem e embalagem de substincias e mis-
turas (3), harmoniza a classificacdo e rotulagem de substan-
cias e misturas na Comunidade. Esse regulamento ird
substituir a Directiva 67/548/CEE do Conselho,
de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximagdo das dispo-
sicdes legislativas, regulamentares e administrativas respei-
tantes a classificacio, embalagem e rotulagem das
substancias  perigosas (*), bem como a Directiva
1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Maio de 1999, relativa a aproximagdo das dispo-
sicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros respeitantes a classificacio, embalagem e
rotulagem das preparacdes perigosas (°).

(2) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 assenta na experién-
cia adquirida com as Directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE
e incorpora os critérios de classificagdo e rotulagem de
substéncias e misturas definidos pelo Sistema Mundial Har-
monizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Qui-
micos (GHS), adoptado a nivel internacional, dentro da
estrutura das Nagdes Unidas.

(3)  Certas disposi¢des relativas a classificacdo e rotulagem esta-
belecidas pelas Directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE ser-
vem igualmente para a aplicagdio de outros actos
legislativos comunitdrios, como o Regulamento (CE)
n.° 648/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Margo de 2004, relativo aos detergentes (%).

(") JO C 120 de 16.5.2008, p. 50.

(?) Parecer do Parlamento Europeu de 3 de Setembro de 2008 (ainda ndo
publicado no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 28 de Novem-
bro de 2008.

3) JOL 353 de 31.12.2008, p. 1.

4 JO 196 de 16.8.1967, p. 1.

%) JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.

6) JO L 104 de 8.4.2004, p. 1.
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(4 A andlise dos potenciais efeitos da substituicio das
Directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE e da introducdo dos
critérios do GHS levou a que se concluisse que, adaptando
as referéncias a essas directivas constantes do Regula-
mento (CE) n.° 648/2004, deverd ser possivel manter o
ambito de aplicagdo desse acto.

(5)  Em 1 de Junho de 2015 devera ficar completa a fase de
transicdo dos critérios de classificagdo constantes das
Directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE. Os fabricantes de
detergentes sdo fabricantes, importadores ou utilizadores a
jusante na acepgdo do Regulamento (CE) n.° 12722008,
pelo que lhes deverd ser dada a possibilidade, ao abrigo do
presente regulamento, de se ajustarem a essa transi¢do den-
tro de um calenddrio semelhante ao previsto no Regula-
mento (CE) n.° 1272/2008.

(6) O Regulamento (CE) n.° 648/2004 devera ser alterado em
conformidade,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteragio do Regulamento (CE) n.° 648/2004

O Regulamento (CE) n.° 648/2004 ¢ alterado do seguinte modo:

1. O termo «preparacdo» ou «preparagdes», na acep¢do do n.° 2
do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (), na sua versio
de 30 de Dezembro de 2006, ¢ substituido pelo termo «mis-
tura» ou «misturas», respectivamente, em todo o texto.

2. No n.° 1 do artigo 9.°, 0 proémio passa a ter a seguinte
redaccio:

«Sem prejuizo do disposto no artigo 45.° do Regula-
mento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo a classifica-
¢do, rotulagem e embalagem de substancias e misturas (), os
fabricantes que coloquem no mercado as substincias efou
misturas abrangidas pelo presente regulamento devemn man-
ter a disposi¢do das autoridades competentes dos
Estados-Membros:

() JOL 353 de 31.12.2008, p. 1».

(7) JO L 396 de 30.12.2006, p. 1. Versdo rectificada no JO L 136 de

29.5.2007, p. 3.
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3. No artigo 11.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redac¢do: Artigo 2.°

Entrada em vigor e aplicacdo

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte

«d. 0 d{SPOStO nos n.” 2 a 6 nao prejudica as disposicdes ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
relativas & classificacio, embalagem e rotulagem de

substancias e misturas previstas no Regulamento (CE) Os pontos 2 e 3 do artigo 1.° sdo aplicaveis a partir de 1 de Junho
n.° 1272/2008.». de 2015.

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 Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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REGULAMENTO (CE) N.° 1337/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de Dezembro de 2008

que institui uma facilidade de resposta rapida ao aumento dos pregos dos produtos alimentares
nos paises em desenvolvimento

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o n.° 1 do artigo 179.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

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

Considerando o seguinte:

A volatilidade dos pregos dos produtos alimentares estd a
ter consequéncias dramdticas para muitos paises em desen-
volvimento e para as suas populagdes. Esta crise alimentar,
que é acompanhada de uma crise financeira e energética e
de uma deterioragdo ambiental, pode mergulhar centenas
de milhdes de outras pessoas na pobreza extrema, na fome
e na subnutricio e exige uma maior solidariedade para
com estas populagdes. Todos os dados prospectivos sobre
os mercados alimentares permitem concluir que a alta
volatilidade dos precos dos produtos alimentares poderd
manter-se nos proximos anos.

Como complemento dos actuais instrumentos da politica
de desenvolvimento da Unido Europeia, o presente regula-
mento deverd, por conseguinte, instituir uma facilidade de
financiamento que permita dar uma resposta rapida a crise
provocada pela volatilidade dos pregos dos produtos ali-
mentares nos paises em desenvolvimento.

Como indicado no Consenso Europeu sobre o Desenvol-
vimento (2), aprovado em 20 de Dezembro de 2005 pelo
Conselho e pelos Representantes dos Governos dos
Estados-Membros reunidos no Conselho, pelo Parlamento
Europeu e pela Comissdo, a Comunidade Europeia (a seguir
designada «a Comunidade») continuard a esforgar-se por
melhorar a seguranca alimentar a nivel internacional, regi-
onal e nacional, objectivo para o qual o presente regula-
mento deverd contribuir.

(") Parecer do Parlamento Europeu de 4 de Dezembro de 2008 (ainda ndo

publicado no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 16 de Dezem-
bro de 2008.

(?) Declaragdo conjunta do Conselho e dos Representantes dos Governos

dos Estados-Membros reunidos no Conselho, do Parlamento Europeu
e da Comissdo sobre a politica de desenvolvimento da Unido Europeia:
O Consenso Europeu (JO C 46 de 24.2.2006, p. 1).

4

O Parlamento Europeu aprovou em 22 de Maio de 2008
uma resolu¢do sobre o aumento dos precos dos géneros
alimentares na Unido Europeia e nos paises em desenvol-
vimento, solicitando ao Conselho que fosse assegurada a
coeréncia de todas as politicas nacionais e internacionais
em matéria de alimentacdo destinadas a garantir o direito
a alimentacdo.

Em reunido de 20 de Junho de 2008, o Conselho Europeu
reafirmou veementemente o seu compromisso de alcancar
colectivamente o objectivo da Ajuda Pablica ao Desenvol-
vimento de 0,56 % do Rendimento Nacional Bruto
até 2010 e de 0,7 % até 2015, fixado nas conclusdes do
Conselho de 24 de Maio de 2005, nas conclusdes do Con-
selho Europeu de 16 e 17 de Junho de 2005 e no Con-
senso Europeu sobre o Desenvolvimento.

Reconhecendo nas suas conclusdes de 20 de Junho
de 2008 que os elevados precos dos produtos alimentares
estavam a afectar a situacdo das popula¢des mais pobres
do mundo e a comprometer os progressos na via da reali-
zacdo de todos os Objectivos de Desenvolvimento do Milé-
nio (ODM), o Conselho Europeu aprovou um Programa de
Accdo da UE relativo aos ODM no qual se declara que a
Unido Europeia se compromete, em conformidade com a
Declaracio da Conferéncia da Organizagdo para a Alimen-
tagdo e a Agricultura (FAO) aprovada pela Conferéncia de
Alto Nivel sobre a Seguranga Alimentar Mundial em
5 de Junho de 2008 («a Declaracio da Conferéncia da
FAO»), a promover uma parceria mundial para a alimen-
tagdo e a agricultura e deseja dar um contributo substan-
cial para colmatar uma parte do défice de financiamento
até 2010 nos sectores da agricultura, da seguranca alimen-
tar e do desenvolvimento rural.

O Conselho Europeu concluiu ainda que, no ambito des-
ses esforgos, a Unido Europeia promoverd uma resposta
internacional mais coordenada e a mais longo prazo a
actual crise alimentar, designadamente no quadro da Orga-
nizacgdo das Nagdes Unidas (ONU) e das instituicdes
financeiras internacionais, que satida a criagdo, pelo
Secretdrio-Geral das Nacdes Unidas, do grupo de missdo de
alto nivel para a crise mundial da seguranca alimentar
(HLTF) e estd determinada a desempenhar plenamente o
seu papel na aplicagdo da Declaracio da Conferéncia da
FAO. Neste contexto, foi aprovado pelo HLTF um Quadro
Geral de Accdo (QGA), tendo organizacdes internacionais
e regionais langado as suas proprias iniciativas. O Conse-
lho Europeu concluiu também que a Unido Europeia
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defenderd uma resposta enérgica em termos de oferta de
produtos agricolas nos paises em desenvolvimento, asse-
gurando, em especial, o financiamento necessdrio para os
factores de produgio e o apoio a utilizagio de instrumen-
tos de gestdo do risco baseados no mercado, reforgard
substancialmente o seu apoio aos investimentos publicos
e privados na agricultura e, de um modo geral, incentivard
os paises em desenvolvimento a definirem melhores poli-
ticas agricolas, tendo em vista, designadamente, apoiar a
seguranga alimentar e reforgar a integracdo regional, e
mobilizard recursos para financiar, para além da ajuda ali-
mentar, redes de seguranga para os grupos pobres e vulne-
rdveis da populacio.

Os recursos financeiros e materiais necessarios para fazer
face as consequéncias e causas da subida dos pregos dos
produtos alimentares sdo muito elevados. A resposta a
crise devera ser dada por toda a comunidade internacional
e a Comunidade tem procurado contribuir com a sua
quota-parte. O Conselho Europeu de 20 de Junho de 2008
acolheu com agrado a intengdo da Comissdo de apresentar
uma proposta de criacdo de um novo fundo de apoio a
agricultura nos paises em desenvolvimento, no dmbito das
perspectivas financeiras em vigor.

A estratégia de resposta da Comunidade deverd ter nome-
adamente por objectivo incentivar vivamente uma resposta
enérgica por parte do sector agricola dos paises em desen-
volvimento, sob a forma de um aumento da oferta a curto
e médio prazo, reduzindo simultinea e significativamente
as consequéncias negativas da volatilidade dos precos dos
produtos alimentares para as populagdes mais pobres des-
tes paises. Uma resposta do lado da oferta ¢ igualmente do
interesse da Comunidade para aliviar a pressdo actual-
mente exercida sobre os precos dos produtos agricolas.

A Comunidade dispde de varios instrumentos de ajuda ao
desenvolvimento numa perspectiva de longo prazo, em
especial o Regulamento (CE) n.° 1905/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro
de 2006, que institui um instrumento de financiamento da
cooperagdo para o desenvolvimento ('), e o Fundo Euro-
peu de Desenvolvimento, que concede ajuda ptiblica ao
desenvolvimento aos paises de Africa, Carafbas e Pacifico
(ACP) e aos Paises e Territorios Ultramarinos (PTU)
(a seguir designado o «FED»), que foram recentemente pro-
gramados de acordo com as prioridades de desenvolvi-
mento, a médio e longo prazo, dos paises beneficidrios.
Uma reprogramacio em grande escala no ambito destes
instrumentos, em resposta a uma crise a curto prazo, com-
prometeria o equilibrio e a coeréncia das estratégias de
cooperagdo em curso com estes paises. A Comunidade

(") JOL 378 de 27.12.2006, p. 41.

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

dispoe ainda do Regulamento (CE) n.° 1257/96 do Conse-
lho, de 20 de Junho de 1996, relativo a ajuda humanita-
ria (3), para a concessdo de ajuda de emergéncia e do
Regulamento (CE) n.° 1717/2006 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 15 de Novembro de 2006, que institui
um Instrumento de Estabilidade (3).

No entanto, em 2008 estes instrumentos ji foram mobili-
zados ou reprogramados, na medida do que era possivel,
para obviar as consequéncias negativas da volatilidade dos
precos dos produtos alimentares nos paises em desenvol-
vimento. Embora de forma muito limitada, seria ainda pos-
sivel proceder do mesmo modo em 2009, mas isso seria
claramente insuficiente para responder as necessidades.

£, por conseguinte, necessario instituir uma facilidade de
financiamento especifica, complementar dos instrumentos
externos de financiamento existentes, que permita tomar
medidas urgentes e complementares para dar uma resposta
rdpida as consequéncias da actual situagdo de volatilidade
dos precos dos produtos alimentares nos paises em
desenvolvimento.

A assisténcia prestada ao abrigo do presente regulamento
deverd ser gerida de modo a aumentar a oferta de produ-
tos alimentares as populacdes locais.

As medidas aprovadas ao abrigo da presente facilidade de
financiamento deverdo ajudar os paises em desenvolvi-
mento a aumentar a produtividade agricola durante as
préximas campanhas, a responder rapidamente as neces-
sidades imediatas dos paises e das suas populacdes e a dar
os primeiros passos no sentido de evitar, tanto quanto pos-
sivel, novas situagdes de inseguranga alimentar, contribu-
indo simultaneamente para atenuar os efeitos da
volatilidade dos pregos dos produtos alimentares a nivel
mundial, em beneficio ndo s6 das popula¢des mais desfa-
vorecidas e das pequenas exploragdes agricolas mas igual-
mente dos consumidores e agricultores europeus.

A prépria natureza das medidas previstas no presente regu-
lamento exige a instauracdo de procedimentos de tomada
de decisdes eficazes, flexiveis, transparentes e rapidos para
o seu financiamento, assim como uma intensa coopera¢io
entre todas as instituicdes envolvidas.

Deve assegurar-se a coeréncia e a continuidade entre as
medidas a curto prazo, destinadas a aliviar as populagdes
mais directa e gravemente afectadas pelo aumento e/ou
pela volatilidade dos pregos dos produtos alimentares, e as
medidas de cardcter mais estrutural, destinadas a evitar que
a actual crise alimentar se repita.

() JOL 163 de 2.7.1996, p. 1.
() JO L 327 de 24.11.2006, p. 1.
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(17)  E necessdrio assegurar a proteccdo dos interesses financei-
ros da Comunidade, nos termos do Regulamento (CE,
Euratom) n.® 2988/95 do Conselho, de 18 de Dezembro
de 1995, relativo a proteccdo dos interesses financeiros das
Comunidades Europeias (1), do Regulamento (Euratom,
CE) n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de Novembro
de 1996, relativo as inspeccdes e verificagdes no local efec-
tuadas pela Comissdo para proteger os interesses financei-
ros das Comunidades Europeias contra a fraude e outras
irregularidades (?), e do Regulamento (CE) n.° 1073/1999
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de Maio
de 1999, relativo aos inquéritos efectuados pelo Orga-
nismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) (3).

(18)  Atendendo a que os objectivos do presente regulamento
ndo podem ser suficientemente realizados pelos Estados-
-Membros e podem, pois, devido a dimensio da ac¢do pre-
vista, ser melhor alcangados a nivel comunitdrio, a
Comunidade pode tomar medidas em conformidade com
o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do
Tratado. Em conformidade com o principio da proporcio-
nalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regula-
mento ndo excede o necessdrio para atingir aqueles
objectivos.

(19)  As medidas necessdrias a execucdo do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da
Decisio 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho
de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias
de execucido atribuidas a Comissdo (#).

(20)  Os diversos instrumentos de desenvolvimento e a presente
facilidade de financiamento deverdo ser aplicados de modo
a assegurar a continuidade da cooperacdo, em especial no
que respeita a transicio da ajuda de emergéncia para a
ajuda a médio e longo prazo. O presente regulamento
devera inscrever-se numa estratégia de longo prazo, a fim
de contribuir para a seguranca alimentar nos paises em
desenvolvimento com base nas suas proprias necessidades
e planos.

(21) A fim de garantir a eficicia das medidas nele previstas e
dado o seu cardcter urgente, o presente regulamento deverd
entrar em vigor no dia seguinte ao da sua publicacio,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Objecto e ambito

1. A Comunidade financia medidas destinadas a apoiar uma
resposta rapida e directa a volatilidade dos precos dos produtos
alimentares nos paises em desenvolvimento, cobrindo essencial-
mente o periodo compreendido entre a ajuda de emergéncia ¢ a
cooperagdo para o desenvolvimento a médio e longo prazo.

(") JOL 312 de 23.12.1995, p. 1.

() JOL 292 de 15.11.1996, p. 2.

() JOL 136 de 31.5.1999, p. 1.

() JOL184de17.7.1999, p. 23 (rectificacgdono JOL 269 de 19.10.1999,
p. 45).

2. Beneficiam das medidas referidas no n.° 1 os paises em
desenvolvimento, segundo a definicio do Comité de Assisténcia
ao Desenvolvimento da Organizacdo para a Cooperagdo e o
Desenvolvimento Econdémico (OCDE/CAD), e as suas populagdes,
de acordo com as disposicdes seguintes.

Estas medidas sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 13.°.
Tais medidas financiam iniciativas que persigam a finalidade e os
objectivos do presente regulamento.

3. Sempre que possivel, os programas de ac¢do executados
pelas entidades elegiveis para financiamento ao abrigo do n.° 1 do
artigo 4.° sdo elaborados em concerta¢do com as organizacdes da
sociedade civil, que participam na execug¢do dos projectos finan-
ciados através da presente facilidade de financiamento.

4. Para optimizar a utilidade e o impacto do presente regula-
mento, 0s recursos concentram-se numa lista restrita de paises
beneficidrios altamente prioritdrios, identificados com base no
conjunto de critérios definidos no Anexo, em coordenagio com
outros doadores e outros parceiros de desenvolvimento, através
das avaliagdes pertinentes das necessidades disponibilizadas por
organizacdes especializadas e organizagdes internacionais como
as do sistema da ONU, em consulta com os paises parceiros.

5. Caso o programa a executar seja de natureza regional ou
transfronteiri¢a, pode decidir-se, a fim de assegurar a coeréncia e
a eficdcia da assisténcia comunitdria, nos termos do n.° 2 do
artigo 13.°, fazer beneficiar as populagdes de outros paises em
desenvolvimento que ndo pertencam a regido em causa.

6.  Caso o apoio a prestar se destine a medidas executadas por
organizacdes internacionais, nomeadamente organizagdes regio-
nais, tais organizacdes devem ser seleccionadas, nos termos do
n.° 2 do artigo 13.°, em funcio do seu valor acrescentado, das
suas vantagens comparativas e da sua capacidade de executar pro-
gramas com rapidez e eficiéncia em resposta as necessidades espe-
cificas dos paises em desenvolvimento beneficidrios, tendo em
conta os objectivos do presente regulamento.

Artigo 2.°

Objectivos e principios

1. Os objectivos prioritdrios da assisténcia e da cooperagdo no
ambito do presente regulamento sdo:

a) Estimular uma resposta positiva, sob a forma de um aumento
da oferta, por parte dos sectores agricolas dos paises e regi-
des beneficidrios;

b) Apoiar actividades para atenuar de forma rdpida e directa as
repercussdes negativas da volatilidade dos precos dos produ-
tos alimentares nas populagdes locais, em conformidade com
os objectivos de seguranga alimentar mundial, incluindo as
normas da ONU relativas as necessidades nutricionais;
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¢) Reforgar a capacidade produtiva e a governacdo do sector
agricola, a fim de melhorar a sustentabilidade das
intervengoes.

2. Eadoptada uma abordagem diferenciada em fungio do con-
texto de desenvolvimento e do impacto da volatilidade dos pre-
cos dos produtos alimentares, para que os paises ou as regides
beneficidrios e respectivas populacdes beneficiem de um apoio
bem direccionado, individualizado e adaptado, baseado nas suas
necessidades, estratégias, prioridades e capacidade de resposta.

3. As medidas apoiadas ao abrigo do presente regulamento
devem ser coordenadas com as medidas apoiadas ao abrigo de
outros instrumentos, nomeadamente o Regulamento (CE)
n.° 1257/96, o Regulamento (CE) n.° 1905/2006, o Regula-
mento (CE) n.° 1717/2006 e o Acordo de Parceria ACP-CE (1), a
fim de assegurar a continuidade da cooperagdo, em especial no
que respeita a transicdo da ajuda de emergéncia para a ajuda a
médio e longo prazo.

4. A Comissdo assegura a coeréncia das medidas aprovadas ao
abrigo do presente regulamento com o quadro estratégico geral
da Comunidade para o pais ou os paises beneficidrios em questdo.

Artigo 3.°

Execucdo

1. A assisténcia e a cooperagdo comunitdrias sdo concretiza-
das através de uma série de decisdes de financiamento das medi-
das de apoio descritas nos n.s 1, 2 e 3 do artigo 1.°, que devem
ser aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 13.°. O plano global
para a utilizacdo da presente facilidade de financiamento, que
deve incluir a lista de paises beneficidrios a que se refere o n.° 4
do artigo 1.° e indicar o equilibrio entre as entidades elegiveis a
que se refere o n.° 2 do artigo 4.°, deve ser apresentado pela
Comissdo e aprovado nos termos do n.° 2 do artigo 13.°. O
comité a que se refere o n.° 1 do artigo 13.° emite parecer sobre
o plano global antes de 1 de Maio de 2009.

2. Tendo em conta as condi¢des especificas de cada pais, sio
elegiveis as seguintes medidas de apoio:

a) Medidas destinadas a melhorar o acesso aos factores de pro-
ducdo e servicos agricolas, incluindo os fertilizantes e as
sementes, prestando especial atengdo as instalagdes locais e a
disponibilidade;

b) Medidas do tipo «rede de seguranca», destinadas a preservar ou
a melhorar a capacidade de producio agricola e a satisfazer

(1) Acordo de Parceria entre os Estados de Africa, das Caraibas e do Paci-
fico e a Comunidade Europeia e os seus Estados-Membros, assinado
em Cotonou, em 23 de Junho de 2000 (JO L 317 de 15.12.2000,

p. 3).

as necessidades alimentares bdsicas das populagdes mais vul-
nerdveis, nomeadamente das criancas;

¢) Outras medidas de pequena escala destinadas a aumentar a
producdo com base nas necessidades dos paises: micro-
-créditos, investimento, equipamento, infra-estrutura e arma-
zenagem, bem como formacao profissional e apoio a grupos
profissionais no sector agricola.

3. Aexecucdo destas medidas de apoio deve ser coerente com
a Declaracdo sobre a Eficdcia da Ajuda aprovada pelo Férum de
Alto Nivel para a Eficicia da Ajuda realizado em Paris em
2 de Marco de 2005 (<Declaragio de Paris para a Eficdcia da
Ajuda») e com a Agenda para Accio aprovada pelo Forum de Alto
Nivel para a Eficdcia da Ajuda realizado em Acra em 4 de Setem-
bro de 2008 (<Agenda para Ac¢do de Acra»). Deve centrar-se nas
pequenas e médias exploracdes agricolas destinadas a agricultura
familiar e a produgdo de alimentos, em especial as que sdo geri-
das por mulheres, e nas populagdes pobres mais afectadas pela
crise alimentar, evitando qualquer tipo de distor¢do dos merca-
dos e da producio locais; os factores de produgio e servigos agri-
colas devem ser, na medida do possivel, adquiridos localmente.

4. As medidas administrativas de apoio conformes com os
objectivos do presente regulamento podem ser financiadas até 2 %
do montante indicado no artigo 12.°.

Artigo 4.°
Elegibilidade

1. Sdo elegiveis para financiamento, na medida em que os seus
programas contribuam para os objectivos do presente regula-
mento, as seguintes entidades:

L)
=

Os paises e regides parceiros e suas institui¢des;

b) As entidades descentralizadas dos paises parceiros, como
municipios, provincias, departamentos e regides;

¢) Os organismos conjuntos criados pelos paises e regides par-
ceiros e pela Comunidade;

d) As organizagdes internacionais, nomeadamente organizacdes
regionais, os organismos, servios e missdes da ONU, as ins-
tituicdes financeiras internacionais e regionais e os bancos de
desenvolvimento;

e) As instituicdes e érgdos da Comunidade, unicamente para
efeitos da aplicacdo das medidas de apoio previstas no n.° 4
do artigo 3.%

f)  As agéncias da UE;
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g) As seguintes entidades ou organismos dos Estados-Membros,
dos paises e regides parceiros e de qualquer outro pais ter-
ceiro que respeitem as regras que regem o acesso a ajuda
externa da Comunidade, definidas no Regulamento (CE)
n.°1905/2006, na medida em que contribuam para os objec-
tivos do presente regulamento:

i)  Organismos publicos ou parapublicos, administragdes
locais e respectivos agrupamentos ou associa¢des
representativas;

ii) Sociedades, empresas e outras organizagdes privadas e
agentes econémicos privados;

iii) Institui¢des financeiras que concedam, promovam e
financiem investimentos privados em paises e regides
parceiros;

iv) Intervenientes ndo estatais que desenvolvam a sua acti-
vidade numa base independente e responsavel;

v)  Pessoas singulares.

2. Deve ser assegurado um equilibrio adequado na afectacio
de recursos entre os organismos enumerados na alinea d) do n.° 1
e outras entidades elegiveis.

Artigo 5.°

Formas de financiamento

O financiamento comunitdrio pode assumir as seguintes formas:

S

) Projectos e programas;

b) Apoio orcamental, nomeadamente sectorial, se a gestdo das
despesas publicas do pais parceiro for suficientemente trans-
parente, fidvel e eficaz e se as condi¢des de apoio orgamental
definidas no instrumento geogréfico de financiamento perti-
nente estiverem preenchidas;

¢) Contribui¢des para organizagdes internacionais ou regionais
e para os fundos internacionais geridos por essas
organizacoes;

d) Contribuicdes para fundos nacionais criados por paises e
regides parceiros a fim de atrair o financiamento conjunto de
vérios doadores, ou para fundos criados por um ou vérios
doadores com vista a realizagdo conjunta de projectos;

e) Co-financiamento com as entidades elegiveis para financia-
mento a que se refere o artigo 4.°.

f)  Fundos colocados a disposi¢do do Banco Europeu de Inves-
timento (BEI) ou de outros intermedidrios financeiros, com
base em programas da Comissdo, tendo em vista a conces-
sdo de empréstimos (nomeadamente de apoio ao investi-
mento no sector privado e ao respectivo desenvolvimento),
o fornecimento de capital de risco (nomeadamente sob a
forma de empréstimos subordinados ou condicionados) ou
outras participa¢des minoritdrias e tempordrias no capital de
empresas, bem como contribui¢des para fundos de garantia
nas condicdes previstas no artigo 32.° do Regulamento (CE)
n.° 1905/2006, desde que o risco financeiro da Comunidade
fique limitado a tais fundos.

Artigo 6.’

Modalidades de financiamento e de gestio

1. As medidas financiadas ao abrigo do presente regulamento
sdo executadas nos termos do Regulamento (CE, Euratom)
n.° 1605/2002 do Conselho, de 25 de Junho de 2002, que insti-
tui o Regulamento Financeiro aplicdvel ao orcamento geral das
Comunidades Europeias (*), tendo em conta, se for caso disso, o
contexto de crise das medidas a aprovar.

2. Em caso de co-financiamento e noutros casos devidamente
justificados, a Comissdo pode confiar tarefas de poder publico,
nomeadamente tarefas de execu¢do orgamental, aos organismos
enumerados na alinea ¢) do n.° 2 do artigo 54.° do Regula-
mento (CE, Euratom) n.° 1605/2002.

3. Em caso de gestdo descentralizada, a Comissdo pode recor-
rer aos procedimentos de adjudicagdo de contratos ou de conces-
sdo de subvengdes do pais ou regido parceiro beneficidrio, depois
de verificada a sua conformidade com os critérios relevantes pre-
vistos no Regulamento (CE, Euratom) n.® 1605/2002, desde que
sejam satisfeitas as condicdes previstas no Regulamento (CE)
n.° 1905/2006.

4. O financiamento comunitario ndo serd, em principio, utili-
zado para pagar impostos, direitos aduaneiros ou outros encar-
gos nos paises elegiveis.

5. A participagdo nos procedimentos contratuais adequados
estd aberta a todas as pessoas singulares ou colectivas elegiveis ao
abrigo do instrumento de desenvolvimento geografico aplicvel
ao pafs em que tem lugar a acgdo, bem como a todas as pessoas
singulares ou colectivas elegiveis nos termos das regras da orga-
nizagdo internacional de execucdo, devendo garantir-se que seja
concedido tratamento igual a todos os doadores. Sdo aplicaveis as
mesmas regras aos fornecimentos e aos materiais. Os peritos
podem ser de qualquer nacionalidade.

(") JOL 248 de 16.9.2002, p. 1.
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Artigo 7.°

Autoriza¢des orcamentais

As autorizagdes or¢amentais sdo efectuadas com base em decisdes
da Comissao.

Artigo 8.°

Proteccio dos interesses financeiros da Comunidade

1. As convengdes de financiamento decorrentes da execucio
do presente regulamento devem incluir disposi¢des que assegu-
rem a protecgdo dos interesses financeiros da Comunidade, nome-
adamente no que respeita a irregularidades, fraude, corrupgio e
outras actividades ilicitas, nos termos do Regulamento (CE, Eura-
tom) n.° 2988/95, do Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 ¢
do Regulamento (CE) n.° 1073/1999.

2. Asconvencdes devem autorizar expressamente a Comissdo
e o Tribunal de Contas a procederem a auditorias, nomeadamente
com base em documentos ou no local, a quaisquer adjudicatdrios
ou sub-adjudicatdrios que tenham beneficiado de financiamento
comunitdrio. Devem igualmente autorizar expressamente a
Comissdo a realizar controlos e verificagdes in loco ao abrigo do
Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96.

3. Todos os contratos resultantes da afectagio da ajuda devem
acautelar os direitos da Comissdo e do Tribunal de Contas previs-
tos no n.° 2 durante e apds a sua execugio.

Artigo 9.°
Visibilidade da Unido Europeia

Os contratos celebrados ao abrigo do presente regulamento
devem incluir disposi¢des especificas que garantam uma ade-
quada visibilidade da Unido Europeia em todas as actividades
desenvolvidas no dmbito de tais contratos.

Artigo 10.°

Avaliacio

1. A Comissdo procede ao acompanhamento e revisio das
actividades realizadas ao abrigo do presente regulamento medi-
ante avaliacdes externas independentes, se for caso disso, a fim de
verificar se os objectivos foram atingidos e formular recomenda-
¢oes tendo em vista melhorar futuras operagdes de cooperagio
para o desenvolvimento. Devem ser tidas na devida conta as pro-
postas apresentadas pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho
sobre avaliagdes externas independentes.

2. A Comissdo transmite os relatérios de avaliagdo, para
conhecimento, ao Parlamento Europeu e ao Comité a que se refere
o artigo 13.°. Os Estados-Membros podem requerer o debate de
certas avalia¢des nesse Comité.

3. A Comissdo associa todos os interessados, incluindo os
intervenientes ndo estatais e as autoridades locais, a fase de avali-
agdo da ajuda comunitdria concedida ao abrigo do presente
regulamento.

Artigo 11.°

Relatérios

A Comissido apresenta até 31 de Dezembro de 2012 ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho um relatdrio sobre a execugdo das
medidas, incluindo, na medida do possivel, os principais resulta-
dos e impactos da ajuda concedida ao abrigo do presente regula-
mento. Em Dezembro de 2009, a Comissdo apresenta ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um primeiro relatério inter-
calar sobre as medidas tomadas. Os relatérios referidos no pre-
sente artigo devem conceder especial atengdo aos requisitos da
Declaragdo de Paris sobre a Eficicia da Ajuda e da Agenda para
Acgio de Acra.

Artigo 12.°

Disposicdes financeiras

O montante total de referéncia financeira para a execugdo do pre-
sente regulamento no periodo 2008-2010 ¢ de mil milhdes de
euros.

Artigo 13.°

Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité criado pelo n.° 1 do
artigo 35.° do Regulamento (CE) n.° 1905/2006.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo apli-
céveis os artigos 4.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em
conta o disposto no seu artigo 8.°.

3. O prazo previsto no n° 3 do artigo 4.° da
Decisdo 1999/468|CE é de 10 dias tteis para as medidas aprova-
das até 30 de Abril de 2009 e de 30 dias para as que sejam apro-
vadas posteriormente.

Artigo 14.°

Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢é aplicavel até 31 de Dezembro de 2010.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, 16 de Dezembro de 2008.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente

O Presidente
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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ANEXO
Critérios indicativos para a selec¢do dos paises beneficidrios e a afectacdo dos recursos financeiros:
— Niveis de pobreza e necessidades reais das popula¢des
— Evolugdo dos pregos dos produtos alimentares e potenciais consequéncias sociais e econdmicas:
— Dependéncia das importa¢des de produtos alimentares
— Vulnerabilidade social e estabilidade politica
—  Efeitos macroeconémicos da evolucdo dos precos dos produtos alimentares
— Capacidade de reacgdo e de aplicagdo de medidas adequadas por parte do pais:
— Capacidade de produgdo agricola
— Resiliéncia face a choques externos

Os montantes financeiros indicativos afectados aos paises basear-se-do nos critérios de seleccdo dos paises beneficidrios e
terdo em conta a dimensdo da populacio do pais beneficidrio.

Serdo ainda tidos em considera¢do os outros financiamentos que a comunidade de doadores possa conceder, a curto prazo,
ao pais beneficidrio em resposta a evolugdo dos pregos dos produtos alimentares.
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REGULAMENTO (CE) N.° 1338/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de Dezembro de 2008

relativo as estatisticas comunitdrias sobre saiide pidblica e satide e seguranca no trabalho

(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 n.° 1 do artigo 285.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

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

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (2),

Considerando o seguinte:

A Decisdo n.° 1786/2002/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de Setembro de 2002, que aprova um
programa de ac¢do comunitdria no dominio da saide
publica (2003-2008) (3), afirmava que a componente esta-
tistica do sistema de informacdo devia ser desenvolvida
com a colaboragio dos Estados-Membros, utilizando, se
necessdrio, o Programa Estatistico Comunitario para pro-
mover sinergias e evitar duplicagdes. A Decisdo
n.° 1350/2007/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 23 de Outubro de 2007, que cria um segundo Pro-
grama de Ac¢do Comunitaria no dominio da Satide (2008-
-2013) (%), indicava que a prossecugdo do seu objectivo de
produzir e difundir informagdo e conhecimentos sobre
satde se faria através de ac¢des para continuar a desenvol-
ver um sistema sustentdvel de monitorizacdo da saide
assente em mecanismos de recolha de dados e informacio
compardveis, com indicadores adequados, e para desenvol-
ver, com o Programa Estatistico Comunitdrio, a compo-
nente estatistica deste sistema.

A informagdo comunitdria sobre a satide ptiblica tem sido
desenvolvida de forma sistematica através dos programas
comunitérios de satide pablica. Com base neste trabalho,

(") JO C 44 de 16.2.2008, p. 103.
(?) Parecer do Parlamento Europeu de 13 de Novembro de 2007

(JO C 282 E de 6.11.2008, p. 109), posicio comum do Conselho
de 2 de Outubro de 2008 (JO C 280 E de 4.11.2008, p. 1) e posicdo
do Parlamento Europeu de 19 de Novembro de 2008 (ainda ndo
publicada no Jornal Oficial).

() JOL 271 de 9.10.2002, p. 1.
(% JO L 301 de 20.11.2007, p. 3.

surgiu agora uma lista de Indicadores de Satide da Comu-
nidade Europeia (ECHI, European Community Health Indica-
tors) que dd um panorama da situagdo no que respeita ao
estado de satde, as determinantes da satide e aos sistemas
de satde. Para disponibilizarem o conjunto minimo de
dados estatisticos necessario ao cdlculo dos ECHI, as esta-
tisticas comunitarias sobre saide publica deverdo, sempre
que for pertinente e possivel, ser coerentes com a evolu¢do
e os resultados da actuagdo comunitdria no dominio da
satide ptiblica.

A Resolugdo do Conselho de 3 de Junho de 2002, sobre
uma nova estratégia comunitdria de satide e seguranca no
trabalho (2002-2006) (°), convidou a Comissdo e o0s
Estados-Membros a reforgarem os trabalhos em curso
sobre a harmonizagdo das estatisticas dos acidentes de tra-
balho e das doengas profissionais a fim de se dispor de
dados comparativos que permitam avaliar objectivamente
o0 impacto e a eficdcia das medidas adoptadas no contexto
da nova estratégia comunitdria, e salientou, numa seccdo
especifica, a necessidade de ter em conta o aumento da
proporg¢do de mulheres no mercado de trabalho e respon-
der as suas necessidades especificas em termos de politicas
de satide e seguranca no trabalho. Além disso, na sua Reso-
lugdo de 25 de Junho de 2007, sobre uma nova estratégia
comunitdria de satide e seguranga no trabalho (2007-
-2012) (%), o Conselho convidou a Comissdo a colaborar
com as autoridades legislativas, a fim de criar um sistema
estatistico europeu adequado no dominio da seguranca e
da sadde no trabalho que tenha em conta os diferentes sis-
temas nacionais e que evite a criagdo de encargos adminis-
trativos adicionais. Por dltimo, na sua Recomendacio
de 19 de Setembro de 2003, relativa a lista europeia das
doengas profissionais (7), a Comissio recomendou que o0s
Estados-Membros adaptassem progressivamente as suas
estatisticas de doencas profissionais a lista europeia, em
conformidade com os trabalhos em curso sobre o sistema
de harmonizagio das estatisticas europeias de doencas
profissionais.

O Conselho Europeu de Barcelona de 15 e 16 de Marco
de 2002 reconheceu trés principios orientadores para a
reforma dos sistemas de cuidados de satide: acessibilidade
para todos, cuidados de elevada qualidade e sustentabili-
dade financeira a longo prazo. A Comunica¢do da Comis-
sio de 20 de Abril de 2004, intitulada «Modernizar a

(5) JO C 161 de 5.7.2002, p. 1.

(6) JO C 145 de 30.6.2007, p. 1.
(7) JO L 238 de 25.9.2003, p. 28.
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protecgdo social para o desenvolvimento de cuidados de
satde e de cuidados prolongados de qualidade, acessiveis e
duradouros: um apoio as estratégias nacionais pelo método
aberto de coordenagdo», propds que se encetasse um tra-
balho de identificacdo de possiveis indicadores para objec-
tivos comuns de desenvolvimento de sistemas de cuidados
de satide com base em actividades empreendidas no 4mbito
do programa de acgdo comunitdria no dominio da satide,
nas estatisticas de satide do Eurostat e na cooperagdo com
as organizagdes internacionais. Ao elaborar esses indica-
dores, devera ser dada uma atengio especifica a utilizacdo
e a comparabilidade da saide auto-avaliada tal como é
referida nos inquéritos.

A Decisdo n.° 1600/2002/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de Julho de 2002, que estabelece o Sexto
Programa Comunitdrio de Acgdo em matéria de Ambien-
te ("), inclui nas suas principais prioridades ambientais uma
acgdo sobre ambiente e satide e qualidade de vida, ape-
lando a definicdo e ao desenvolvimento de indicadores
relativos a satde e ao ambiente. Além disso, as Conclusdes
do Conselho de 8 de Dezembro de 2003, sobre Indicado-
res Estruturais, solicitaram a inclusdo de indicadores de
biodiversidade e de saide, sob o titulo <Ambiente», na base
de dados de indicadores estruturais utilizada para o relat6-
rio anual da Primavera ao Conselho Europeu; constam
igualmente desta base de dados indicadores de satde e
seguranga no trabalho, sob o titulo <Emprego». O conjunto
de indicadores de desenvolvimento sustentdvel aprovado
pela Comissdo em 2005 também contém uma parte rela-
tiva aos indicadores de satide publica.

O Plano de Acgdo Ambiente e Saide 2004-2010 reco-
nhece a necessidade de melhorar a qualidade, a compara-
bilidade e a acessibilidade dos dados sobre o estado de
satide no que diz respeito as doengas e perturbacdes liga-
das ao ambiente, utilizando o Programa Estatistico
Comunitario.

A Resolugido do Conselho de 15 de Julho de 2003, relativa
a promogdo do emprego e da integragdo social das pessoas
com deficiéncia (3), convidou os Estados-Membros e a
Comissdo a recolherem estatisticas sobre a situagdo das
pessoas com deficiéncia, incluindo as relativas ao estabele-
cimento de servicos e beneficios para este grupo de pes-
soas. Além disso, na sua Comunicacdo de 30 de Outubro
de 2003, intitulada Igualdade de oportunidades para as
pessoas com deficiéncia: Plano de Acgdo Europeu», a
Comissdo decidiu desenvolver indicadores de contexto
compardveis entre os Estados-Membros, para avaliar a efi-
cécia das politicas sobre deficiéncia. A Comunicagdo indi-
cava que as fontes e as estruturas do sistema estatistico

() JOL 242 de 10.9.2002, p. 1.

() JO C 175 de 24.7.2003, p. 1.

&)

(10)

(1)

(12)

europeu deveriam ser exploradas ao maximo, em especial
através do desenvolvimento de médulos de inquérito har-
monizados, a fim de obter informagio estatistica compa-
rdvel a nivel internacional necessdria para acompanhar os
progressos efectuados.

Para assegurar a pertinéncia e a comparabilidade dos dados
e evitar duplicacdes de esforcos, as actividades estatisticas
da Comissdo (Eurostat) no dominio da satide ptblica e da
satide e seguranca no trabalho deverdo ser prosseguidas em
colaboracdo com as Nagdes Unidas e os seus organismos
especializados, como a Organizagdo Mundial de Satide
(OMS) e a Organizagio Internacional do Trabalho (OIT),
assim como a Organizacdo para a Cooperagdo e o Desen-
volvimento Econémico (OCDE), sempre que for relevante
e possivel.

A Comissdo (Eurostat) procede ja regularmente a recolha
de dados estatisticos sobre satide publica e saide e segu-
ranga no trabalho junto dos Estados-Membros, que forne-
cem esses dados a titulo voluntario. Recolhe igualmente
dados nesses dominios através de outras fontes. Essas acti-
vidades sio desenvolvidas em estreita colaboragdo com os
Estados-Membros. No dominio das estatisticas sobre satide
publica, em particular, o desenvolvimento e a aplicagio sdo
dirigidos e organizados de acordo com uma estrutura de
parceria entre a Comissdo (Eurostat) e os Estados-
-Membros. Contudo, é ainda necessirio um nivel mais
elevado de precisido e fiabilidade, coeréncia e comparabili-
dade, cobertura, actualidade e pontualidade das recolhas de
dados estatisticos existentes, e ¢ igualmente necessdrio
assegurar que sejam efectuadas outras recolhas acordadas
e desenvolvidas com os Estados-Membros para conseguir
o conjunto minimo de dados estatisticos necessério a nivel
comunitario nos dominios da satide ptiblica e da satde e
seguranga no trabalho.

A produgdo de estatisticas comunitdrias especificas rege-se
pelas normas previstas no Regulamento (CE) n.° 322/97
do Conselho, de 17 de Fevereiro de 1997, relativo as esta-
tisticas comunitarias (3).

O presente regulamento garante o pleno respeito pelo
direito a protecgdo dos dados de cardcter pessoal consa-
grado no artigo 8.° da Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia (4).

A Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a protec¢do das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulacdo desses dados (°), e o
Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 18 de Dezembro de 2000, relativo a

() JOL 52 de 22.2.1997, p. 1.

(¥) JO C 303 de 14.12.2007, p. 1.
(%) JOL 281 de 23.11.1995, p. 31.
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(13)

(15)

protec¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos
6rgdos comunitdrios e a livre circulacdo desses dados (1),
aplicam-se no contexto do presente regulamento. As neces-
sidades estatisticas resultantes da ac¢io comunitdria no
dominio da satide ptiblica, das estratégias nacionais para o
desenvolvimento de cuidados de satde de elevada quali-
dade, acessiveis e sustentdveis e da estratégia comunitdria
de satde e seguranga no trabalho, assim como as necessi-
dades relacionadas com os indicadores estruturais, com os
indicadores de desenvolvimento sustentdvel e com os ECHI
e outros grupos de indicadores que ¢é preciso desenvolver
para o acompanhamento das ac¢des politicas e das estra-
tégias comunitdrias e nacionais nos dominios da satide
publica e da satide e seguranca no trabalho, sdo de interesse
publico substancial.

A transmissdo de estatisticas comunitdrias abrangidas pelo
segredo estatistico rege-se pelas normas previstas no Regu-
lamento (CE) n.° 322/97 e no Regulamento (Euratom, CEE)
n.° 1588/90 do Conselho, de 11 de Junho de 1990, rela-
tivo a transmissdo de informagdes abrangidas pelo segredo
estatistico ao Servico de Estatistica das Comunidades Euro-
peias (2. As medidas tomadas nos termos desses regula-
mentos asseguram a proteccdo fisica e logica dos dados
confidenciais e asseguram que nio se verifique qualquer
divulgacdo ilicita ou utilizacdo para fins ndo estatisticos
quando as estatisticas comunitdrias sdo produzidas e
divulgadas.

Na producdo e difusdo de estatisticas comunitarias ao
abrigo do presente regulamento, as autoridades estatisticas
nacionais e comunitdrias deverdo tomar em consideracio
os principios estabelecidos no Cddigo de Pratica das Esta-
tisticas Europeias, aprovado pelo Comité do Programa
Estatistico em 24 de Fevereiro de 2005.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, a criagdo de um quadro comum para a produgio sis-
tematica de estatisticas comunitdrias sobre satide ptblica e
satide e seguranga no trabalho, ndo pode ser suficiente-
mente realizado pelos Estados-Membros e pode, pois, ser
melhor alcangado ao nivel comunitdrio, a Comunidade
pode tomar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em
conformidade com o principio de proporcionalidade con-
sagrado no mesmo artigo, o presente regulamento nio
excede o necessario para atingir aquele objectivo.

() JOL 8de 12.1.2001, p. 1.
() JOL 151 de 15.6.1990, p. 1.

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

Reconhecendo que a organizacdo e a gestdo dos sistemas
de cuidados de satide sdo matérias da competéncia nacio-
nal e que a aplicagdo da legislagio comunitdria nos locais
de trabalho e as condi¢des de trabalho é em primeiro lugar
da responsabilidade dos Estados-Membros, o presente
regulamento assegura o pleno respeito da competéncia dos
Estados-Membros em relacido a satide publica e a satde e
seguranca no trabalho.

E importante que o género e a idade sejam incluidos nas
varidveis de desagregacdo das caracteristicas, dado que tal
permitird ter em conta o impacto do género e da diferenga
de idades na satide e na seguranca no trabalho.

As medidas necessarias a execucdo do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da
Decisio 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho
de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias
de execucido atribuidas a Comissdo (3).

Em especial, devera ser atribuida competéncia a Comissdo
para aprovar medidas de execu¢do que abranjam as carac-
teristicas de certos dominios e a desagregacdo das mesmas,
os periodos de referéncia, a periodicidade e os prazos para
o fornecimento de dados, bem como o fornecimento de
metainformagdo. Atendendo a que tém alcance geral e se
destinam a alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, nomeadamente completando-o mediante o
aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas medi-
das devem ser aprovadas pelo procedimento de regula-
mentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da
Decisdo 1999/468CE.

Para a recolha de dados nos dominios da satide ptiblica e
da satide e seguranca no trabalho, deve ser fornecido um
financiamento suplementar, respectivamente, no quadro
do segundo Programa de Accdo Comunitéria no dominio
da Satide (2008-2013) e do Programa Comunitdrio para o
Emprego e a Solidariedade Social — Progress (*). Neste
quadro, deverdo ser utilizados recursos financeiros para
ajudar os Estados-Membros a reforcar as capacidades naci-
onais, a fim de realizar melhorias e de criar novos instru-
mentos de recolha de dados estatisticos nos dominios da
satide publica e da satide e seguranca no trabalho.

A Autoridade Europeia para a Protec¢do de Dados foi
consultada.

() JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

(*) Decisdo n.° 1672/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 24 de Outubro de 2006, que estabelece um Programa Comunitario
para o Emprego e a Solidariedade Social — Progress (JO L 315 de
15.11.2006, p. 1).
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(22) O Comité do Programa Estatistico foi consultado nos ter-
mos do n.° 1 do artigo 3.° da Decisdo 89/382/CEE, Eura-
tom do Conselho (1),

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objecto

1. O presente regulamento estabelece um quadro comum para
a produgdo sistemadtica de estatisticas comunitarias sobre satide
publica e satide e seguranca no trabalho. As estatisticas devem ser
produzidas em conformidade com as normas de imparcialidade,
fiabilidade, objectividade, relagdo custo/eficicia e confidenciali-
dade dos dados estatisticos.

2. As estatisticas incluem, sob a forma de um conjunto de
dados harmonizado e comum, a informagdo necessdria para a
ac¢do comunitdria no dominio da satide ptiblica, para apoiar as
estratégias nacionais de desenvolvimento de cuidados de satide de
elevada qualidade, universalmente acessiveis e sustentdveis, e para
aacg¢do comunitdria no dominio da sadde e seguranga no trabalho.

3. As estatisticas devem fornecer dados para os indicadores
estruturais, para os indicadores de desenvolvimento sustentdvel e
para os Indicadores de Satide da Comunidade Europeia (ECHI),
assim como para outros grupos de indicadores que seja preciso
desenvolver para o acompanhamento das ac¢des comunitdrias
nos dominios da satide publica e da satide e seguranga no trabalho.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

Os Estados-Membros devem fornecer a Comissdo (Eurostat) esta-
tisticas nos seguintes dominios:

— estado de satide e determinantes da satde, conforme definido
no Anexo I,

— cuidados de satide, conforme definido no Anexo II,
— causas de morte, conforme definido no Anexo III,
— acidentes de trabalho, conforme definido no Anexo 1V,

— doengas profissionais e outros problemas de satide e doengas
relacionados com o trabalho, conforme definido no Anexo V.

(") Decisdo 89/382/CEE, Euratom do Conselho, de 19 de Junho de 1989,
que cria o Comité do Programa Estatistico das Comunidades Europeias
(JO L 181 de 28.6.1989, p. 47).

Artigo 3.°

Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Estatisticas comunitdrias», o conceito definido no primeiro
travessdo do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 322/97;

b) «Producgdo de estatisticas», o conceito definido no segundo
travessdo do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 322/97;

¢) «Satde publicar, todos os elementos relacionados com a
satide, a saber, o estado de satde, incluindo a morbilidade e a
incapacidade, as determinantes desse estado de sadde, as
necessidades de cuidados de satide, os recursos atribuidos aos
cuidados de satide, a prestagio de cuidados de sadde e o
acesso universal aos mesmos, assim como as despesas € o
financiamento dos cuidados de satde, e as causas de
mortalidade;

d) «Satde e seguranga no trabalho», todos os elementos relaci-
onados com a prevengdo e protec¢io da satide e seguranga
dos trabalhadores no trabalho, nas suas actividades actuais ou
passadas, em particular acidentes de trabalho, doengas pro-
fissionais e outros problemas de satide e doengas relaciona-
dos com o trabalho;

e) «Microdados», os registos estatisticos individuais;

f) «Transmissdo de dados confidenciais», a transmissdo entre as
autoridades nacionais e a autoridade comunitdria de dados
confidenciais que ndo permitam a identificagdo directa, nos
termos do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 322/97 e do
Regulamento (Euratom, CEE) n.° 1588/90;

g) «Dados pessoais», qualquer informagio relativa a uma pessoa
singular identificada ou identificdvel, nos termos da alinea a)
do artigo 2.° da Directiva 95/46/CE.

Artigo 4.°

Fontes

Os Estados-Membros compilam dados relativos a satde publica e
a satide e seguranca no trabalho a partir de fontes que, em funcéo
dos dominios e assuntos e das caracteristicas dos sistemas nacio-
nais, podem ser quer inquéritos as familias, inquéritos similares
ou médulos de inquéritos, quer fontes administrativas ou de
informacdo nacionais.
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Artigo 5.°
Metodologia

1. Os métodos usados para a execugdo das recolhas de dados
devem ter em consideracio, inclusive no caso de actividades pre-
paratorias, a experiéncia e as competéncias nacionais, e as espe-
cificidades, capacidades e recolhas de dados existentes a nivel
nacional, no dmbito das redes de colaboragdo com os Estados-
-Membros e de outras estruturas do Sistema Estatistico Europeu
(SEE) criadas pela Comissdo (Eurostat). Devem ter-se igualmente
em considera¢do as metodologias para a recolha periddica de
dados resultantes de projectos com dimensdo estatistica realiza-
dos ao abrigo de outros programas comunitdrios, como sejam os
programas de satde publica ou de investigacdo.

2. As metodologias estatisticas e as recolhas de dados a elabo-
rar para a compilagdo de estatisticas sobre satide publica e satide
e seguranca no trabalho a nivel comunitdrio devem ter em conta
a necessidade de coordenagdo, sempre que for aplicavel, com as
actividades das organizacdes internacionais no mesmo dominio,
a fim de assegurar a comparabilidade internacional das estatisti-
cas e a coeréncia na recolha de dados, e evitar duplicagdes de
esforcos e de apresentagio de dados pelos Estados-Membros.

Artigo 6.°

Estudos-piloto e andlises de custo-beneficio

1. Sempre que sejam necessarios dados para além dos ja coli-
gidos e daqueles para os quais ji existem metodologias, ou
quando se identifiquem deficiéncias na qualidade dos dados nos
dominios referidos no artigo 2.°, a Comissdo (Eurostat) lanca
estudos-piloto a realizar pelos Estados-Membros a titulo volunté-
rio. Esses estudos tém por objectivo testar os conceitos e méto-
dos e avaliar a viabilidade das recolhas de dados com eles
relacionadas, incluindo a qualidade, a comparabilidade e a rela-
¢do custofeficicia das estatisticas, de acordo com os principios
estabelecidos pelo Cddigo de Pratica das Estatisticas Europeias.

2. Sempre que se previr a preparacdo de uma medida de exe-
cugdo pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que
se refere 0 n.° 2 do artigo 10.°, ¢ efectuada uma andlise de custo-
-beneficio que tenha em conta os beneficios da disponibilidade
dos dados em relagdo ao custo da recolha de dados e aos encar-
gos para os Estados-Membros.

3. A Comissdo (Eurostat) elabora um relatério de avaliagio dos
resultados dos estudos-piloto efou da andlise de custo-beneficio,
incluindo os efeitos e implicagdes das especificidades nacionais,
em cooperagdo com os Estados-Membros, no dmbito das redes de
colaboragdo e de outras estruturas do SEE.

Artigo 7.°

Transmissdo, tratamento e difusio dos dados

1. Caso tal seja necessrio para a producdo de estatisticas
comunitdrias, os Estados-Membros transmitem microdados con-
fidenciais ou, consoante o dominio e o assunto em causa, dados
agregados, nos termos do disposto sobre transmissdo de informa-
¢des abrangidas pelo segredo no Regulamento (CE) n.° 322/97 e
no Regulamento (Euratom, CEE) n.” 1588/90. Essas disposi¢des
aplicam-se ao tratamento dos dados pela Comissdo (Eurostat), na
medida em estes que sejam considerados confidenciais na acep-
¢do do artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 322/97. Os Estados-
-Membros asseguram que os dados transmitidos ndo permitam a
identificacdo directa das unidades estatisticas (pessoas singulares)
e que os dados pessoais sejam protegidos em conformidade com
os principios enunciados na Directiva 95/46/CE.

2. Os Estados-Membros transmitem os dados e a metainfor-
magdo exigidos pelo presente regulamento em formato electré-
nico, em conformidade com uma norma de intercAmbio acordada
entre a Comissdo (Eurostat) e os Estados-Membros. Os dados
devem ser fornecidos nos prazos previstos, com a periodicidade
prevista para esse efeito e de acordo com os perfodos de referén-
cia indicados nos anexos ou nas medidas de execu¢do aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere o n.° 2 do artigo 10.°.

3. A Comissdo (Eurostat) toma as medidas necessirias para
melhorar a difusdo, a acessibilidade e a documentac¢io da infor-
magdo estatistica, em conformidade com os principios de com-
parabilidade, fiabilidade e segredo estatistico estabelecidos no
Regulamento (CE) n.° 322/97 e com o Regulamento (CE)
n.° 45/2001.

Artigo 8.°
Avaliacio da qualidade

1. Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se aos dados
a transmitir os seguintes atributos de avaliagdo da qualidade:

a) «Pertinéncia»: refere-se ao grau em que as estatisticas satisfa-
zem as necessidades actuais e potenciais dos utilizadores;

b) «Precisdo»: refere-se a proximidade das estimativas relativa-
mente aos valores reais desconhecidos;

¢) «Actualidade»: refere-se ao intervalo temporal entre a dispo-
nibilidade da informagdo e o acontecimento ou fenémeno
que esta descreve;

d) «Pontualidade»: refere-se ao intervalo temporal entre a data de
divulgacio dos dados e a data em que deveriam ter sido
divulgados;
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e) «Acessibilidade» e «clareza»: referem-se as condicoes e formas
pelas quais os utilizadores podem obter, utilizar e interpretar
os dados;

f) «Comparabilidade»: refere-se a medi¢do do impacto das dife-
rengas dos conceitos estatisticos e dos instrumentos e pro-
cessos de medicdo aplicados na comparagdo das estatisticas
entre zonas geograficas ou dominios sectoriais ou ao longo
do tempo;

g) «Coerénciar: refere-se a adequagdo dos dados para se combi-
narem, de forma fidvel, de maneiras diferentes e para vérias
utilizagdes.

2. De cinco em cinco anos, cada Estado-Membro fornece a
Comissdo (Eurostat) um relatério sobre a qualidade dos dados

transmitidos. A Comissdo (Eurostat) avalia a qualidade dos dados
transmitidos e publica os relatdrios.

Artigo 9.’
Medidas de execucio
1. As medidas de execucdo abrangem:

a)  As caracteristicas, a saber, as varidveis, definicdes e classifica-
¢des dos dominios cobertos pelos Anexos Ia V;

b) A desagregagdo das caracteristicas;

¢) Os periodos de referéncia, a periodicidade e os prazos para a
transmissdo dos dados;

d) O fornecimento de metainformacio.

Essas medidas tém em conta, nomeadamente, o disposto no
artigo 5.°, nos n.% 2 e 3 do artigo 6.° e no n.° 1 do artigo 7.°, bem
como a disponibilidade, a adequacdo e o contexto juridico das

actuais fontes de dados da Comunidade apds um exame exaus-
tivo de todas as fontes em funcio dos respectivos dominios e
assuntos.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essen-
ciais do presente regulamento, nomeadamente completando-o,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com con-
trolo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.°.

2. Se necessdrio, sio aprovados pelo procedimento de regula-
mentagio a que se refere 0 n.° 3 do artigo 10.° derrogacdes e peri-
odos de transi¢do para os Estados-Membros, com base em
critérios objectivos.

Artigo 10.°

Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité do Programa Estatistico
criado pela Decisdo 89/382/CEE, Euratom.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente ntimero, sio apli-
cdveis os n% 1 a 4 do artigo 5.°A e o artigo 7.° da
Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu
artigo 8.°.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo 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.

Artigo 11.°

Entrada em vigor

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, 16 de Dezembro de 2008.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho
O Presidente
B. LE MAIRE
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ANEXO I
Dominio: estado de saide e determinantes da saiide

Objectivos

Este dominio tem por objectivo fornecer estatisticas sobre o estado de satide e as determinantes da satide.

Ambito de aplicacdo

Este dominio abrange as estatisticas sobre o estado de satde e as determinantes da satde baseadas na auto-avaliagdo e
compiladas a partir de inquéritos a populagdo, como o Inquérito Europeu de Satide por Entrevista (EHIS, European Health
Interview Survey), e outras estatisticas compiladas a partir de fontes administrativas, como as estatisticas sobre morbili-
dade ou sobre acidentes e lesdes. Devem incluir-se as pessoas que vivem em institui¢des, assim como os menores
de 0-14 anos, quando adequado e com periodicidade ad hoc relevante, sob reserva da realizacio bem-sucedida de
estudos-piloto prévios.

Periodos de referéncia, periodicidade e prazos para o fornecimento de dados
O EHIS deve fornecer estatisticas de cinco em cinco anos; pode ser necessdria uma frequéncia diferente para outras reco-
lhas de dados, tais como as relativas a morbilidade ou aos acidentes e lesdes, e para médulos de inquérito especificos;

as medidas relativas ao primeiro ano de referéncia, a periodicidade e ao prazo para o fornecimento dos dados sio apro-
vadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.°.

Temas abrangidos

O conjunto de dados harmonizado e comum a fornecer deve abranger a seguinte lista de temas:

— estado de satde, incluindo as percep¢des sobre a satide, a fungao fisica e mental, as limitacdes e as incapacidades,
— morbilidade diagnosticada,

— proteccdo contra eventuais pandemias e doengas transmissiveis,

— acidentes e lesdes, incluindo os relacionados com a seguranca dos consumidores, e, sempre que possivel, danos
ligados ao consumo de dlcool e de droga,

— estilo de vida, por exemplo, a actividade fisica, a dieta, o fumo, o consumo de dlcool e de droga, e factores ambi-
entais, sociais e profissionais,

— acesso e utilizacdo de estruturas de satide preventiva e curativa, bem como de cuidados de satide continuados
(inquérito & populacio),

— caracteriza¢do demogrifica e socioecondmica dos individuos.

Nem todos os temas sdo necessariamente abrangidos por cada fornecimento de dados. As medidas relativas as carac-
teristicas, a saber, as varidveis, defini¢des e classificacdes dos temas enumerados acima, bem como a desagregacio das
caracteristicas, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.°.

A realizagdo de Inquéritos de Satde por Exame ¢ facultativa no 4mbito do presente regulamento. A duragio média das
entrevistas por agregado familiar ndo deve exceder uma hora para o EHIS e 20 minutos para os restantes médulos de
inquérito.

Metainformacdo

As medidas relativas ao fornecimento de metainformagao, incluindo metainformacio sobre as caracteristicas dos inqu-
éritos e de outras fontes utilizadas, a populacio abrangida e a informagdo sobre qualquer especificidade nacional essen-
cial para a interpretagdo e compilagdo de estatisticas e indicadores compardveis, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.°.
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ANEXO II
Dominio: cuidados de sadde

Objectivos

Este dominio tem por objectivo fornecer estatisticas sobre cuidados de satde.

Ambito de aplicacio

Este dominio abrange todas as actividades desenvolvidas por institui¢des ou individuos que, através da aplicacio de
conhecimentos e tecnologia médicos, paramédicos e de enfermagem, visam o objectivo da sadde, incluindo cuidados

de satide continuados, e as actividades de administragdo e gestdo associadas a estas actividades.

Os dados devem ser compilados principalmente a partir de fontes administrativas.

Periodos de referéncia, periodicidade e prazos para o fornecimento de dados
As estatisticas devem ser fornecidas todos os anos. As medidas relativas ao primeiro ano de referéncia, a periodicidade

¢ a0 prazo para o fornecimento dos dados sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com controlo a que se
refere o n.° 2 do artigo 10.°.

Temas abrangidos

O conjunto de dados harmonizado e comum a fornecer deve abranger a seguinte lista de temas:

— estruturas de cuidados de satide,

— recursos humanos de cuidados de satde,

— utilizagdo dos cuidados de satide, servicos individuais e colectivos,

— despesas e financiamento dos cuidados de saide.

Nem todos os temas sdo necessariamente abrangidos por cada fornecimento de dados. O conjunto de dados deve ser
fixado de acordo com as classificacdes internacionais pertinentes e tendo em consideragio as particularidades e as pra-
ticas dos Estados-Membros.

Nas recolhas de dados deve ser considerada a mobilidade dos pacientes, a saber, o recurso as estruturas de cuidados de
sadde num pais distinto do seu pais de residéncia, e dos profissionais de satde, como os que exercem a sua profissio
fora do pais onde obtiveram a primeira cédula profissional. A qualidade dos cuidados de satide também deve ser con-
siderada na recolha de dados.

As medidas relativas as caracteristicas, a saber, as varidveis, defini¢des e classificagdes dos temas enumerados acima,

bem como a desagregacdo das caracteristicas, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamenta¢do com controlo a que
se refere 0 n.° 2 do artigo 10.°.

Metainformagio

As medidas relativas ao fornecimento de metainformacdo, incluindo a metainformagao sobre as caracteristicas das fon-
tes e das compilagdes utilizadas, a populacdo abrangida e a informagdo sobre qualquer especificidade nacional essen-
cial para a interpretagdo e compilagdo de estatisticas e indicadores compardveis, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.°.
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ANEXO III
Dominio: causas de morte

Objectivos

Este dominio tem por objectivo a transmissdo de estatisticas sobre as causas de morte.

Ambito de aplicacdo

Este dominio abrange as estatisticas sobre as causas de morte, de acordo com os certificados de obito nacionais, tendo
em conta as recomendacdes da OMS. As estatisticas a compilar dizem respeito a causa bésica de morte, que é definida
pela OMS como «a doenga ou lesdo que iniciou a cadeia de acontecimentos patoldgicos que conduziram directamente
a morte, ou as circunstancias do acidente ou acto de violéncia que produziram a lesdo fatal». Devem ser compiladas
estatisticas sobre todos os dbitos e fetos-mortos em cada Estado-Membro, e estabelecida uma distin¢do entre residentes
e ndo residentes. Sempre que possivel, devem ser incluidos nas estatisticas do pais de residéncia os dados sobre as cau-
sas da morte dos residentes que morram no estrangeiro.

Periodos de referéncia, periodicidade e prazos para o fornecimento de dados

As estatisticas devem ser fornecidas todos os anos. As medidas relativas ao primeiro ano de referéncia sio aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.°. Os dados devem ser apre-
sentados o mais tardar 24 meses ap6s o final do ano de referéncia. Os dados provisérios ou estimados podem ser for-
necidos mais cedo. No caso de incidentes de sadde ptiblica, podem ser realizadas recolhas suplementares de dados
especiais, quer relativas a todos os dbitos quer a causas especificas de morte.

Temas abrangidos

O conjunto de dados harmonizado e comum a apresentar deve abranger a seguinte lista de temas:
— caracteristicas dos falecidos,

— regido,

— caracteristicas da morte, incluindo a causa bdsica de morte.

O conjunto de dados relativo as causas de morte deve ser estabelecido no quadro da Classificacdo Internacional de
Doengas da OMS e seguir as regras do Eurostat e as recomendacdes da ONU e da OMS para as estatisticas demogré-
ficas. O fornecimento de dados relativos as caracteristicas dos fetos-mortos deve ser efectuado a titulo voluntério. O for-
necimento de dados relativos aos Gbitos neonatais (mortes ocorridas até aos 28 dias de idade) deve ter em conta as
diferencas nas préticas nacionais relativas ao registo de causas maltiplas de morte.

As medidas relativas as caracteristicas, a saber, as varidveis, defini¢des e classificacdes dos temas enumerados acima,
bem como a desagregagdo das caracteristicas, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que
se refere o n.° 2 do artigo 10.°.

Metainformacdo

As medidas relativas ao fornecimento de metainformacio, incluindo a metainformacao sobre a populagdo abrangida e
a informacdo sobre qualquer especificidade nacional essencial para a interpretagdo e compilagdo de estatisticas e indi-
cadores compardveis, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2 do
artigo 10.°.
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ANEXO IV
Dominio: acidentes de trabalho

Objectivos

Este dominio tem por objectivo fornecer estatisticas sobre acidentes de trabalho.

Ambito de aplicacdo

Um acidente de trabalho é definido como «uma ocorréncia imprevista durante o tempo de trabalho, que provoque dano
fisico ou mental». Devem ser recolhidos dados, para a mao-de-obra na sua totalidade, relativamente aos acidentes de
trabalho mortais e aos acidentes de trabalho que déem origem a mais de trés dias de auséncia ao trabalho, usando fon-
tes administrativas complementadas por outras fontes pertinentes, sempre que se afigure necessario e vidvel para gru-
pos especificos de trabalhadores ou para situagdes nacionais especificas. Poderd recolher-se, quando disponivel e a titulo
facultativo, uma subsérie limitada de dados de base sobre acidentes com menos de quatro dias de auséncia, no ambito
da colaboragio com a OIT.

Periodos de referéncia, periodicidade e prazos para o fornecimento de dados

As estatisticas devem ser fornecidas todos os anos. As medidas relativas ao primeiro ano de referéncia sio aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.°. Os dados devem ser apre-
sentados o mais tardar 18 meses apds o final do ano de referéncia.

Temas abrangidos

O conjunto de microdados harmonizado e comum a apresentar deve abranger a seguinte lista de temas:
— caracteristicas do sinistrado,

— caracteristicas da lesdo, incluindo a gravidade (dias perdidos),

—  caracteristicas da empresa, incluindo a actividade econémica,

—  caracteristicas do local de trabalho,

— caracteristicas do acidente, incluindo a sequéncia de acontecimentos que caracterizam as causas e circunstancias
do acidente.

Os dados relativos aos acidentes de trabalho sdo estabelecidos no ambito das especificacdes previstas na metodologia
das Estatisticas Europeias de Acidentes de Trabalho (ESAW, European Statistics on Accidents at Work), tendo em consi-
deracio as particularidades e as prdticas dos Estados-Membros.

O fornecimento de dados relativos a nacionalidade do sinistrado, a dimensdo da empresa e a hora em que ocorreu o
acidente deve ser efectuado a titulo voluntdrio. No que respeita aos temas da fase Ill da metodologia das ESAW, a saber,
o local de trabalho e a sequéncia de acontecimentos que caracterizam as causas e as circunstancias do acidente, deve
ser fornecido um minimo de trés varidveis. Os Estados-Membros também devem fornecer a titulo voluntario mais dados
de acordo com as especificagdes da fase IIl das ESAW.

As medidas relativas as caracteristicas, a saber, as varidveis, defini¢des e classificagdes dos temas enumerados acima,
bem como a desagregacdo das caracteristicas, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que
se refere o n.° 2 do artigo 10.°.

Metainformagdo

As medidas relativas ao fornecimento de metainformagdo, incluindo a metainformagéo sobre a populacio abrangida,
as taxas de notificagdo dos acidentes de trabalho e, se pertinente, as caracteristicas da amostragem, e a informagao sobre
qualquer especificidade nacional essencial para a interpretagdo e compila¢do de estatisticas e indicadores comparaveis,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.°.
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ANEXO V

Dominio: doengas profissionais e outros problemas de saiide e doencas relacionados com o trabalho

Objectivos

Este dominio tem por objectivo fornecer estatisticas sobre casos reconhecidos de doengas profissionais e sobre outros
problemas de sadde e doengas relacionados com o trabalho.

Ambito de aplicagdo

— Um caso de doenca profissional é definido como um caso reconhecido pelas autoridades nacionais responséveis
pelo reconhecimento das doengas profissionais. Devem ser recolhidos dados relativos a ocorréncias de doengas
profissionais e as mortes causadas por doengas profissionais.

— Os problemas de sadde e as doencas relacionados com o trabalho sdo os que podem ser total ou parcialmente
causados ou agravados pelas condi¢des de trabalho, incluindo os problemas fisicos e psicossociais. Um caso de
problema de satide ou doenca relacionado com o trabalho ndo remete necessariamente para o reconhecimento
por uma autoridade, e os dados que lhe dizem respeito devem ser recolhidos a partir de inquéritos a populacio ja
existentes, como o Inquérito Europeu de Satide por Entrevista (EHIS), ou outros inquéritos sociais.

Periodos de referéncia, periodicidade e prazos para o fornecimento de dados

Em relacdo as doengas profissionais, as estatisticas devem ser fornecidas todos os anos e apresentadas o mais tar-
dar 15 meses ap6s o final do ano de referéncia. As medidas relativas aos periodos de referéncia, a periodicidade e aos
prazos para o fornecimento das outras recolhas de dados sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com
controlo a que se refere o n.° 2 do artigo 10.°.

Temas abrangidos

O conjunto de dados harmonizado e comum a apresentar em relagdo as doencas profissionais deve abranger a seguinte
lista de temas:

— caracteristicas da pessoa doente, incluindo o sexo e a idade,

— caracteristicas da doenca, incluindo a gravidade,

— caracteristicas da empresa e do local de trabalho, incluindo a actividade econémica,
— caracteristicas do agente causal ou factor de risco responsavel.

Os dados relativos as doengas profissionais sdo estabelecidos no ambito das especificagdes previstas na metodologia
das Estatisticas Europeias de Doengas Profissionais (EODS, European Occupational Diseases Statistics), tendo em conside-
racdo as particularidades e as préticas dos Estados-Membros.

O conjunto de dados harmonizado e comum a fornecer no que respeita aos problemas de satde relacionados com o
trabalho deve abranger a seguinte lista de temas:

— caracteristicas da pessoa que padece do problema de satde, incluindo o sexo, a idade e a condicdo perante o
trabalho,

— caracteristicas do problema de satde relacionado com o trabalho, incluindo a gravidade,

— caracteristicas da empresa e do local de trabalho, incluindo a dimenséo e a actividade econdmica,
— caracteristicas do agente ou factor que causou ou agravou o problema de satde.

Nem todos os temas sdo necessariamente abrangidos em cada fornecimento de dados.

As medidas relativas as caracteristicas, a saber, as varidveis, defini¢des e classificagdes dos temas enumerados acima,
bem como a desagregagdo das caracteristicas, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentacido com controlo a que
se refere o n.° 2 do artigo 10.°.
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¢)  Metainformagdo

As medidas relativas ao fornecimento de metainformagdo, incluindo a metainformagio sobre a popula¢io abrangida e
a informacdo sobre qualquer especificidade nacional essencial para a interpretagio e compilagdo de estatisticas e indi-
cadores compardveis, sio aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2 do
artigo 10.°.
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REGULAMENTO (CE) N.° 1339/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de Dezembro de 2008

que institui uma Fundagio Europeia para a Formacio

(Reformulacio)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 150.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

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

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (2),

Considerando o seguinte:

1

—

=

=

O Conselho Europeu reunido em Estrasburgo, em 8
e 9 de Dezembro de 1989, solicitou ao Conselho que
adoptasse no inicio de 1990, sob proposta da Comissdo, as
decisdes necessdrias a criagdo de uma Fundagdo Europeia
para a Formagdo para a Europa Central e Oriental. Para o
efeito, em 7 de Maio de 1990, o Conselho aprovou o
Regulamento (CEE) n.° 1360/90.

O Regulamento (CEE) n.° 1360/90 do Conselho,
de 7 de Maio de 1990, que institui uma Funda¢do Euro-
peia para a Formagdo (%), foi por vdrias vezes alterado de
modo substancial. Uma vez que sdo necessdrias novas alte-
ragdes, por razdes de clareza, deverd proceder-se a refor-
mulacdo do referido regulamento.

O Conselho aprovou, em 18 de Dezembro de 1989, o
Regulamento (CEE) n.° 3906/89, relativo a ajuda econd-
mica a favor da Reptiblica da Hungria e da Reptblica Popu-
lar da Polénia (%), que prevé uma acgdo de ajuda em
diversas dreas, incluindo a formagdo, a fim de apoiar o pro-
cesso de reforma econdmica e social na Hungria e na
Polénia.

O Conselho estendeu, subsequentemente, essa ajuda a
outros paises da Europa Central e Oriental através de actos
legislativos adequados.

Parecer de 22 de Outubro de 2008 (ainda ndo publicado no Jornal

Oficial).

Parecer do Parlamento Europeu de 22 de Maio de 2008 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial), posi¢gdo comum do Conselho
de 18 de Novembro de 2008 (JO C 310 E de 5.12.2008, p. 1) e posi-
¢do do Parlamento Europeu de 16 de Dezembro de 2008 (ainda ndo
publicada no Jornal Oficial).

JOL 131 de 23.5.1990, p. 1.

JOL 375 de 23.12.1989, p. 11.

)

Em 27 de Julho de 1994, o Conselho aprovou o Regula-
mento (CE) n.° 2063/94 (°), que altera o Regula-
mento (CEE) n.° 1360/90, a fim de incluir nas actividades
da Fundagdo Europeia para a Formagdo os Estados que
recebem ajuda ao abrigo do Regulamento (Euratom, CEE)
n.° 2053/93 do Conselho, de 19 de Julho de 1993, rela-
tivo a prestagdo de assisténcia técnica aos Estados indepen-
dentes da ex-Unido Soviética e a Mongdlia no esforco de
saneamento e de recuperacdo da sua economia () (pro-
grama TACIS).

Em 17 de Julho de 1998, o Conselho aprovou o Regula-
mento (CE) n.° 1572/98, que altera o Regulamento (CEE)
n.° 1360/90 (7), a fim de incluir nas actividades da Funda-
¢do Europeia para a Formagao os territorios e paises ter-
ceiros mediterranicos beneficidrios das medidas financeiras
e técnicas de apoio a reforma das suas estruturas econémi-
cas e sociais no ambito do Regulamento (CE)
n.° 1488/96do Conselho, de 23 de Julho de 1996, relativo
as medidas financeiras e técnicas de apoio a reforma das
estruturas econdmicas e sociais no ambito da Parceria
Euro-Mediterranica (MEDA) (8).

Em 5 de Dezembro de 2000, o Conselho aprovou o Regu-
lamento (CE) n.° 26662000, relativo a ajuda a Albania, a
Bésnia-Herzegovina, a Crodcia, a Republica Federativa da
Jugoslavia e a antiga Republica Jugoslava da Macedénia (%),
que altera o Regulamento (CEE) n.° 1360/90 a fim de
incluir nas actividades da Fundacdo Europeia para a For-
magido os paises dos Balcds Ocidentais abrangidos pelo
Regulamento (CE) n.° 2666/2000.

Os programas de assisténcia externa relativos aos paises
abrangidos pelas actividades da Fundagdo Europeia para a
Formagdo sdo substituidos por novos instrumentos de
politica externa, principalmente o instrumento criado pelo
Regulamento (CE) n.° 1085/2006 do Conselho, de
17 de Julho de 2006, que institui um Instrumento de
Assisténcia de Pré-Adesdo (IPA) (1), e o instrumento cri-
ado pelo Regulamento (CE) n.° 1638/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 24 de Outubro de 2006, que
estabelece disposi¢des gerais relativas a criagdo do Instru-
mento Europeu de Vizinhanca e Parceria ().

JO L 216 de 20.8.1994, p. 9.
JOL 187 de 29.7.1993, p. 1.
JO L 206 de 23.7.1998, p. 1.
JO L 189 de 30.7.1996, p. 1. Regulamento revogado pelo Regula-
mento (CE) n.° 1638/2006.
JO L 306 de 7.12.2000, p. 1.

(*9) JOL 210 de 31.7.2006, p. 82.
(') JOL 310 de 9.11.2006, p. 1.



31.12.2008

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 354/83

&)

(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

A Unido Europeia contribui, por meio de apoio ao desen-
volvimento do capital humano no contexto da sua politica
externa, para o desenvolvimento econdmico nesses paises,
proporcionando as competéncias necessarias para dinami-
zar a produtividade e o emprego, e apoia a coesdo social
mediante a promogdo da participagdo civica.

No contexto dos esforcos de reforma das estruturas eco-
némicas e sociais empreendidos por esses paises, o desen-
volvimento do capital humano ¢é fundamental para atingir
uma estabilidade e uma prosperidade a longo prazo e prin-
cipalmente para conseguir o equilibrio socioeconémico.

A Fundagdo Europeia para a Formagdo poderd dar um
importante contributo, no contexto das politicas externas
da Unido Europeia, para melhorar o desenvolvimento do
capital humano, nomeadamente a educacio e a formacao
numa perspectiva de aprendizagem ao longo da vida.

Para poder prestar o seu contributo, a Fundagdo Europeia
para a Formacdo terd de recorrer a experiéncia adquirida
pela Unido Europeia no que se refere a educacio e a for-
macdo numa perspectiva de aprendizagem ao longo da
vida, e as institui¢des comunitdrias que estiverem envolvi-
das nesta actividade.

Existem na Comunidade e em paises terceiros, incluindo
nos paises abrangidos pelas actividades da Fundagdo Euro-
peia para a Formacdo, organismos regionais efou nacio-
nais, ptblicos efou privados, aos quais se podera recorrer
para que colaborem na concretizagdo de uma acgdo no
dominio do desenvolvimento do capital humano, nomea-
damente da educacdo e formagdo numa perspectiva de
aprendizagem ao longo da vida.

O estatuto e a estrutura da Fundagdo Europeia para a For-
magdo deverdo facilitar uma resposta flexivel as necessida-
des especificas e variadas de cada um dos paises
beneficidrios e permitir-lhe executar as suas fun¢des em
estreita colaboragdo com os organismos existentes a nivel
nacional e internacional.

A Fundacio Europeia para a Formagdo devera ter persona-
lidade juridica, conservando todavia uma estreita relagdo
organica com a Comissdo, no respeito das responsabilida-
des politicas e operacionais globais da Comunidade e suas
instituicoes.

A Fundagdo Europeia para a Formagdo deverd manter uma
ligagdo estreita com o Centro Europeu para o Desenvolvi-
mento da Formagdo Profissional (Cedefop), com o Sistema
de Mobilidade Transeuropeia para Estudos Universitdrios
(Tempus) e com outros sistemas criados pelo Conselho a
fim de prestar ajuda no dominio da formacio aos paises
abrangidos pelas suas actividades.

17)

(18)

(21)

(22)

o~ —

2
3

)
)
)
)

A Fundagdo Europeia para a Formacdo devera estar aberta
a participagdo de paises que, ndo sendo Estados-Membros
da Comunidade, partilhem do empenho da Comunidade e
dos Estados-Membros no que toca a prestacio de ajuda aos
paises abrangidos pelas actividades da Fundagdo Europeia
para a Formacdo no dominio do desenvolvimento do capi-
tal humano, nomeadamente da educacio e formac¢io numa
perspectiva de aprendizagem ao longo da vida, no ambito
de convénios a definir em convengdes entre a Comunidade
e esses mesmos paises.

Os Estados-Membros, o Parlamento Europeu e a Comissdo
deverdo estar representados num Conselho Directivo, a fim
de exercerem uma supervisdo efectiva sobre as actividades
da Fundacio.

No intuito de garantir a plena autonomia e a independén-
cia da Fundacdo, deverd ser-lhe atribuido um orcamento
auténomo cujas receitas provenham principalmente de
uma contribui¢do da Comunidade. Deverd ser aplicdvel o
processo or¢amental comunitdrio no que se refere a con-
tribui¢do da Comunidade e a quaisquer outros subsidios a
cargo do orcamento geral da Unido Europeia. A fiscaliza-
¢do das contas deverd ser realizada pelo Tribunal de Contas.

A Fundagdo é um organismo criado pelas Comunidades
na acep¢do do n.° 1 do artigo 185.° do Regula-
mento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho,
de 25 de Junho de 2002, que institui o Regulamento
Financeiro aplicdvel ao orcamento geral das Comunidades
Europeias () (a seguir designado «Regulamento Finan-
ceiro»), e deverd aprovar a sua regulamentagdo financeira
em conformidade.

Deverd ser aplicavel a Fundagdo o Regulamento (CE, Eura-
tom) n.° 2343/2002 da Comissdo, de 19 de Novembro
de 2002, que institui o Regulamento Financeiro Quadro
dos organismos referidos no artigo 185.° do Regula-
mento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 (?) (a seguir desig-
nado «Regulamento Financeiro Quadro»).

No intuito de combater a fraude, a corrupcdo e outras acti-
vidades ilegais, deverdo ser aplicdveis sem restri¢des a Fun-
dacio as disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 10731999
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de Maio
de 1999, relativo aos inquéritos efectuados pelo Orga-
nismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) (3).

Deverd ser aplicivel a Fundagdo o Regulamento (CE)
n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 30 de Maio de 2001, relativo ao acesso ao publico aos
documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da
Comissao (4).

1) JO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
JO L 357 de 31.12.2002, p. 72.
JOL 136 de 31.5.1999, p. 1.

4 JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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(24)  Devera ser aplicavel ao processamento de dados pessoais
pela Fundacio o Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro
de 2000, relativo a protec¢do das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas ins-
tituicdes e pelos 6rgdos comunitdrios e a livre circulagio
desses dados (1).

(25)  Nos termos da Decisdo de 29 de Outubro de 1993, tomada
de comum acordo pelos Representantes dos Governos dos
Estados-Membros, reunidos a nivel de Chefes de Estado ou
de Governo, relativa a fixacdo das sedes de determinados
organismos e servicos das Comunidades Europeias e da
Europol (2), a Fundacdo deverd ter sede em Turim, Itdlia.

(26)  Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, a assisténcia aos paises terceiros no dominio do
desenvolvimento do capital humano, ndo pode ser sufici-
entemente realizado pelos Estados-Membros e pode, pois,
ser melhor alcangado por uma acgdo ao nivel comunita-
rio, a Comunidade pode tomar medidas em conformidade
com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com o principio
da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o pre-
sente regulamento ndo excede o necessrio para alcancar
aquele objectivo.

(27) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais
reconhecidos pela Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia, nomeadamente o artigo 43.°,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Objectivo e dmbito de aplicacio

1. O presente regulamento cria a Fundacdo Europeia para a
Formagdo (a seguir designada «Fundagdo»). A Fundagdo tem por
objectivo contribuir, no contexto das politicas externas da Unido
Europeia, para melhorar o desenvolvimento do capital humano
nos seguintes paises:

a) Os paises elegiveis para o apoio ao abrigo do Regula-
mento (CE) n.° 1085/2006 e subsequentes actos juridicos
correlatos;

b) Os paises elegiveis para o apoio ao abrigo do Regula-
mento (CE) n.° 1638/2006 e subsequentes actos juridicos
correlatos;

¢) Outros paises designados por decisio do Conselho Direc-
tivo com base numa proposta apoiada por dois ter¢os dos
seus membros e num parecer da Comissdo, e abrangidos por
um instrumento comunitdrio ou um acordo internacional
que inclua uma componente de desenvolvimento do capital
humano, e dentro dos limites dos recursos disponiveis.

() JOL 8de 12.1.2001, p. 1.
(3 JO C 323 de 30.11.1993, p. 1.

Os paises referidos nas alineas a), b) e ¢) sdo a seguir designados
«paises parceiros».

2. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por
«desenvolvimento do capital humano» qualquer actividade que
contribua para o desenvolvimento das capacidades e competén-
cias do individuo ao longo da sua vida através da melhoria dos sis-
temas de educagdo e formacio profissional.

3. Paraalcangar o seu objectivo, a Fundagdo pode prestar assis-
téncia aos paises parceiros para:

a) Facilitar a adaptacdo as mutacdes industriais, nomeadamente
através da formagdo e da reconversdo profissionais;

b) Melhorar a formacio profissional inicial e a formagdo conti-
nua, de modo a facilitar a inser¢do e a reinsercdo profissio-
nais no mercado de trabalho;

¢) Facilitar o acesso a formacdo profissional e incentivar a mobi-
lidade de formadores e formandos, nomeadamente dos
jovens;

d) Estimular a cooperagdo em matéria de formagio entre esta-
belecimentos de ensino e empresas;

¢) Desenvolver o intercambio de informagdes e experiéncias
sobre questdes comuns aos sistemas de formacio dos
Estados-Membros;

f)  Aumentar a adaptabilidade dos trabalhadores, especialmente
através de uma maior participa¢do na educacgdo e na forma-
¢do numa perspectiva de aprendizagem ao longo da vida;

g) Conceber, introduzir e executar reformas dos sistemas de for-
magdo e ensino, a fim de desenvolver a empregabilidade e a
adequagdo as necessidades do mercado de trabalho.

Artigo 2.°

Atribuigoes

A fim de atingir o objectivo definido no n.° 1 do artigo 1.°, a Fun-
dacdo, no respeito das competéncias conferidas ao Conselho
Directivo e em conformidade com as orientagdes gerais definidas
a nivel comunitdrio, tem por atribui¢des:

a) Fornecer informacgdes, andlises estratégicas e assessoria em
questdes de desenvolvimento do capital humano nos paises
parceiros;

b) Promover o conhecimento e a andlise das necessidades de
competéncias nos mercados de trabalho nacionais e locais;
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¢) Apoiar as partes interessadas nos paises parceiros no refor¢o
das capacidades em matéria de desenvolvimento do capital
humano;

d) Facilitar o intercambio de informagdo e experiéncias entre
doadores envolvidos na reforma do desenvolvimento do
capital humano nos paises parceiros;

e) Apoiar a concretizagdo da assisténcia comunitdria aos paises
parceiros no dominio do desenvolvimento do capital
humano;

f)  Difundir informacdes, incentivar a criacio de redes e a troca
de experiéncias e boas praticas em matéria de desenvolvi-
mento do capital humano, entre a Unido Europeia e os pai-
ses parceiros, bem como entre os diferentes paises parceiros;

g) Contribuir, a pedido da Comissdo, para a andlise da eficacia
global da assisténcia prestada aos paises parceiros no domi-
nio da formagio;

h) Executar quaisquer outras tarefas que venham a ser acorda-
das entre o Conselho Directivo e a Comissdo no quadro geral
do presente regulamento.

Artigo 3.°

Disposicdes gerais

1. A Fundagdo tem personalidade juridica e goza, em cada um
dos Estados-Membros, da mais ampla capacidade juridica reco-
nhecida as pessoas colectivas pelas legislacdes nacionais. A Fun-
dagdo pode, designadamente, adquirir ou alienar bens méveis e
iméveis e estar em juizo. A Fundagdo ndo prossegue fins
lucrativos.

2. A Fundagio tem sede em Turim, Itdlia.

3. A Fundagdo coopera com os outros organismos comunita-
rios competentes, com o apoio da Comissdo. A Fundagio coopera
em especial com o Centro Europeu para o Desenvolvimento da
Formagdo Profissional (Cedefop) no quadro de um programa de
trabalho anual conjunto anexado ao programa de trabalho anual
de cada uma das duas agéncias, com a finalidade de propiciar
sinergias e complementaridade entre as actividades de ambas as
agéncias.

4. Os representantes dos parceiros sociais ao nivel europeu
que exercem ja um papel activo nas instituicdes comunitarias e as
organizacdes internacionais que exercem um papel activo no
dominio da formac¢do podem, quando apropriado, ser convida-
dos a participar nos trabalhos da Fundagio.

5. A Fundagio estd sujeita a fiscalizacdo de cariz administra-
tivo do Provedor de Justi¢a Europeu, em conformidade com as
condigdes enunciadas no artigo 195.° do Tratado.

6. A Fundacdo pode estabelecer acordos de cooperagio com
outros organismos relevantes que exer¢am actividades no domi-
nio do desenvolvimento do capital humano na Unido Europeia e
a escala mundial. O Conselho Directivo aprova esses acordos com
base num projecto apresentado pelo Director apds parecer da
Comissdo. As modalidades de funcionamento estabelecidas nos
acordos devem respeitar o direito comunitdrio.

Artigo 4.°

Transparéncia

1. AFundacdo age com elevado grau de transparéncia e no res-
peito, em especial, pelo disposto nos n.% 2 a 4.

2. A Fundagdo torna publico no prazo de seis meses a contar
da constituicio do seu Conselho Directivo:

a) O regulamento interno da Fundagdo, bem como o do Con-
selho Directivo;

b) O relatério anual de actividades da Fundagio.

3. Nos casos em que tal se justifique, o Conselho Directivo
pode autorizar representantes de partes interessadas a participar
em reunides dos orgdos da Fundagio na qualidade de
observadores.

4. O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 ¢ aplicével aos docu-
mentos detidos pela Fundagio.

O Conselho Directivo aprova as modalidades praticas de aplica-
¢do do referido regulamento.

Artigo 5.°

Confidencialidade

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 4.°, a Funda-
¢do ndo pode divulgar junto de terceiros informacdes confiden-
ciais que receba e relativamente as quais tenha sido solicitado um
tratamento confidencial que seja justificado.

2. Osmembros do Conselho Directivo e o Director estdo sujei-
tos a obrigagdio de segredo profissional a que se refere o
artigo 287.° do Tratado.

3. As informagdes recolhidas pela Fundacio de acordo com o
seu acto de constituicdo estdo sujeitas ao disposto no Regula-
mento (CE) n.° 45/2001.
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Artigo 6.’

Recursos

As decisdes tomadas pela Fundagdo ao abrigo do artigo 8.° do
Regulamento (CE) n.® 1049/2001 podem dar lugar a apresenta-
¢do de queixa junto do Provedor de Justica Europeu ou ser impug-
nadas no Tribunal de Justica das Comunidades Europeias nas
condicdes previstas, respectivamente, nos artigos 195.° ¢ 230.° do
Tratado.

Artigo 7.°

Conselho Directivo

1. AFundagdo tem um Conselho Directivo, composto por um
representante de cada Estado-Membro, trés representantes da
Comissdo, bem como trés peritos sem direito de voto nomeados
pelo Parlamento Europeu.

Além disso, podem assistir como observadores as reunides do
Conselho Directivo trés representantes dos paises parceiros.

Os representantes podem ser substituidos por suplentes, nomea-
dos na mesma ocasido.

2. OsEstados-Membros e a Comissio nomeiam os respectivos
representantes e os suplentes destes no Conselho Directivo.

Os representantes dos paises parceiros sio nomeados pela Comis-
sdo a partir de uma lista de candidatos proposta por esses paises
com base na sua experiéncia e especializagdo nos dominios de tra-
balho da Fundacio.

Os Estados-Membros, o Parlamento Europeu e a Comissdo dili-
genciam no sentido de obter uma representacio equilibrada de
homens e de mulheres no Conselho Directivo.

3. O mandato dos representantes tem a duragdo de cinco anos.
O mandato ¢ renovavel uma vez.

4. O Conselho Directivo ¢ presidido por um dos representan-
tes da Comissdo. O mandato do presidente cessa quando termi-
nar o seu mandato enquanto membro do Conselho Directivo.

5. O Conselho Directivo aprova o seu regulamento interno.

Artigo 8.°

Regras de votagio e funcdes do presidente

1. Os representantes dos Estados-Membros no Conselho
Directivo dispdem de um voto cada. O conjunto dos representan-
tes da Comissdo dispde de um voto.

As decisdes do Conselho Directivo sdo aprovadas por maioria de
dois ter¢os dos seus membros com direito de voto, salvo nos
casos referidos nos n.** 2 e 3.

2. O Conselho Directivo determina, por decisdo unanime dos
seus membros com direito de voto, as regras relativas ao regime
linguistico da Fundacdo, devendo para o efeito ter em atencgdo a
necessidade de garantir o acesso e participagdo de todas as partes
interessadas nas actividades da Fundacdo.

3. O presidente convoca o Conselho Directivo pelo menos
uma vez por ano. Outras reunides podem ser convocadas a
pedido da maioria simples dos respectivos membros com direito
de voto.

Compete ao presidente informar o Conselho Directivo de quais-
quer outras ac¢des comunitdrias relevantes para a sua actividade
e das expectativas da Comissdo relativamente as actividades da
Fundacdo para o ano seguinte.

Artigo 9.°

Competéncias do Conselho Directivo

O Conselho Directivo tem as seguintes fun¢des e competéncias:

a) Nomear e, quando necessdrio, exonerar o Director em con-
formidade com o n.° 5 do artigo 10.%

b) Exercer o poder disciplinar sobre o Director;

¢) Aprovar o programa de trabalho anual da Fundacio com
base num projecto apresentado pelo Director apds parecer da
Comissdo, em conformidade com o artigo 12.°

d) Elaborar um mapa previsional anual das despesas e receitas
da Fundacdo e transmiti-lo & Comissio;

e) Aprovar o projecto de quadro de pessoal e o orcamento defi-
nitivo da Fundagdo apés a conclusio do processo or¢amen-
tal anual, em conformidade com o artigo 16.°%

f)  Aprovar o relatério anual de actividades da Fundacio, nos
termos do artigo 13.°, e transmiti-lo as instituicdes comuni-
tarias e aos Estados-Membros;

g) Aprovar o regulamento interno da Fundagdo com base num
projecto apresentado pelo Director apds parecer da
Comissao;

h) Aprovar a regulamentagdo financeira aplicdvel a Fundagdo
com base num projecto apresentado pelo Director apds pare-
cer da Comissdo, em conformidade com o artigo 19.%

i)  Aprovar os procedimentos para aplicar o Regulamento (CE)
n.° 1049/2001, em conformidade com o artigo 4.° do pre-
sente regulamento.
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Artigo 10.°

Director

1. O Director da Fundacdo é nomeado pelo Conselho Direc-
tivo por um periodo de cinco anos a partir de uma lista de pelo
menos trés candidatos apresentada pela Comissdo. Antes de ser
nomeado, o candidato seleccionado pelo Conselho Directivo ¢
convidado a fazer uma declaragdo perante a comissdo ou comis-
soes competentes do Parlamento Europeu e a responder a pergun-
tas dos respectivos deputados.

No decurso dos tltimos nove meses desse periodo de cinco anos,
a Comissdo, com base numa avaliacdo prévia efectuada por peri-
tos externos, procede a uma avaliagdo que analise em especial:

— o desempenho do Director,

— as atribui¢Oes e as necessidades da Fundacdo para os proxi-
mos anos.

O Conselho Directivo, deliberando sob proposta da Comissdo,
tendo em conta o relatério de avaliacio e unicamente nos casos
em que tal seja justificavel pelas atribui¢des e necessidades da Fun-
dagdo, pode prorrogar o mandato do Director uma dnica vez por
um periodo méximo de trés anos.

O Conselho Directivo informa o Parlamento Europeu da sua
intencdo de prorrogar o mandato do Director. No més anterior a
prorrogacdo do seu mandato, o Director pode ser convidado a
fazer uma declaragdo perante a comissio ou comissdes compe-
tentes do Parlamento Europeu e a responder a perguntas dos res-
pectivos deputados.

Se o0 mandato nio for prorrogado, o Director manter-se-d em fun-
¢Oes até a nomeagdo do seu sucessor.

2. O Director é nomeado com base no mérito, nas competén-
cias de cardcter administrativo e de gestdo e na experiéncia e espe-
cializa¢do nos dominios de actividade da Fundacio.

3. O Director € o representante legal da Fundagio.
4. O Director tem as seguintes fun¢des e competéncias:

a) Preparar, com base em orientagdes gerais definidas pela
Comissdo, o projecto de programa de trabalho anual, o pro-
jecto de mapa previsional das despesas e receitas da Funda-
¢do, o projecto de regulamento interno da Fundacdo e o do
Conselho Directivo, o projecto de regulamentacio financeira
da Fundacdo e os trabalhos do Conselho Directivo e de quais-
quer grupos de trabalho ad hoc criados pelo Conselho
Directivo;

b) Participar, sem direito de voto, nas reunides do Conselho
Directivo;

¢) Aplicar as decisdes do Conselho Directivo;

d) Executar o programa de trabalho anual da Fundacio e dar
resposta aos pedidos de assisténcia da Comissio;

¢) Desempenhar as fungdes de gestor orcamental, em confor-
midade com os artigos 33.° a 42.° do Regulamento Finan-
ceiro Quadro;

f)  Executar o orcamento da Fundacio;

g) Instaurar um sistema de controlo eficaz que permita efectuar
as avaliagdes previstas no artigo 24.° e, com base nestas, pre-
parar o projecto de relatério anual de actividades;

h) Apresentar o relatério anual de actividades ao Parlamento
Europeu;

i)  Gerir todas as questdes relativas ao pessoal e, em particular,
exercer as competéncias previstas no artigo 21.%

j)  Definir a estrutura organizacional da Fundagdo e submeté-la
ao Conselho Directivo para aprovagio;

k) Representar a Fundac¢io perante o Parlamento Europeu e o
Conselho, em conformidade com o artigo 18.°.

5. O Director responde perante o Conselho Directivo, o qual,
sob proposta da Comissdo, o pode exonerar antes do termo do
seu mandato.

Artigo 11.°

Interesse piblico e independéncia

Os membros do Conselho Directivo e o Director agem no inte-
resse publico e com independéncia em relagdo a qualquer influ-
éncia externa. Para o efeito, devem apresentar anualmente por
escrito uma declarago de compromisso e uma declaragio de
interesses.

Artigo 12.°

Programa de trabalho anual

1. O programa de trabalho anual deve respeitar o objectivo, o
ambito e as atribui¢des da Fundagdo definidos nos artigos 1.°
e2.°.

2. O programa de trabalho anual é elaborado no quadro de um
programa de trabalho plurianual de quatro anos em cooperagio
com os servicos da Comissdo e, no que respeita as prioridades das
relagdes externas, com os paises e regides interessados e com base
na experiéncia adquirida em matéria de educagdo e formacio pro-
fissional na Comunidade.

3. Os projectos e actividades do programa de trabalho anual
sdo acompanhados de uma estimativa das despesas necessdrias e
da afectagdo dos recursos orgamentais e de pessoal.

4. O Director apresenta o projecto de programa de trabalho
anual ao Conselho Directivo ap6s parecer da Comissdo sobre o
mesmo.

5. O Conselho Directivo aprova o projecto de programa de
trabalho anual até 30 de Novembro do ano anterior. A aprova-
¢do definitiva do programa de trabalho anual faz-se no inicio do
exercicio orcamental em questéo.
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6.  Caso seja necessario, o programa de trabalho anual pode ser
adaptado durante o ano segundo o mesmo procedimento, para
garantir uma maior eficdcia das politicas comunitdrias.

Artigo 13.°

Relatério anual de actividades

1. O Director presta contas ao Conselho Directivo sobre o
desempenho das suas fungdes por meio de um relatério anual de
actividades.

2. O relatério anual de actividades contém informagdes de
cardcter financeiro e de gestdo, com indicagdo dos resultados das
operagdes com referéncia ao programa de trabalho anual e aos
objectivos definidos, os riscos associados a essas operagdes, 0 uso
que foi feito dos recursos disponibilizados e 0 modo como fun-
cionou o sistema de controlo interno.

3. O Conselho Directivo analisa e avalia o projecto de relaté-
rio anual de actividades em relagio ao exercicio orcamental
anterior.

4. O Conselho Directivo aprova o relatério anual de activida-
des e transmite-o até 15 de Junho do ano seguinte as instancias
competentes do Parlamento Europeu, do Conselho, da Comissao,
do Tribunal de Contas e do Comité Econdémico e Social Europeu,
juntamente com a sua andlise e a sua avaliacdo. O relatério é tam-
bém transmitido aos Estados-Membros e, para informacio, aos
paises parceiros.

5. O Director apresenta o relatério anual de actividades as
comissdes competentes do Parlamento Europeu e as instancias
preparatérias do Conselho.

Artigo 14.°

Articulagio com outras ac¢des da Comunidade

A Comissdo, em cooperagdo com o Conselho Directivo, assegura
a coeréncia e a complementaridade entre a actividade da Funda-
¢do e outras ac¢des a nivel comunitirio, tanto na Comunidade
como no ambito da assisténcia aos paises parceiros.

Artigo 15.°

Orcamento

1. Todas as receitas e despesas da Fundagdo sdo objecto de pre-
visdes para cada exercicio orgamental e sdo inscritas no orca-
mento da Fundagdo, que inclui um quadro de pessoal. O exercicio
orcamental coincide com o ano civil.

2. O orgamento da Fundagdo deve ser equilibrado em receitas
e despesas.

3. As receitas da Fundagdo incluem, sem prejuizo de outras
receitas, uma subvencdo inscrita no orgamento geral da Unido
Europeia, os pagamentos recebidos por servigos prestados, bem
como financiamentos provenientes de outras fontes.

4. No orgamento sdo igualmente discriminados quaisquer
financiamentos dos proprios paises parceiros para os projectos
com apoio financeiro da Fundagdo.

Artigo 16.°

Processo orcamental

1. Todos os anos, com base num projecto elaborado pelo
Director, o Conselho Directivo elabora o mapa previsional das
receitas e despesas da Fundagdo para o exercicio orcamental
seguinte. Este mapa previsional, que inclui um projecto de qua-
dro de pessoal, é transmitido pelo Conselho Directivo a Comis-
sdo, até 31 de Marco.

2. A Comissdo examina o mapa previsional, tendo em conta
os limites propostos para o montante global disponivel para
acgdes externas, e procede a inscri¢do, no anteprojecto de orca-
mento geral da Unido Europeia, dos recursos que considerar
necessarios para o quadro de pessoal e a subvengdo a imputar ao
orgamento geral da Unido Europeia.

3. A Comissdo transmite o mapa previsional ao Parlamento
Europeu e ao Conselho (a seguir conjuntamente designados «auto-
ridade orcamental»), juntamente com o anteprojecto de orca-
mento geral da Unido Europeia.

4. A autoridade orgamental autoriza as dotacdes da subven-
¢do destinada a Fundacio.

A autoridade or¢amental aprova o quadro de pessoal da Fundacio.

5. O or¢amento da Fundacio é aprovado pelo Conselho Direc-
tivo. O orgamento da Fundagdo torna-se definitivo apés a apro-
vacdo do orcamento geral da Unido Europeia. Se for caso disso, o
or¢amento da Fundacio ¢ adaptado em conformidade.

6. O Conselho Directivo notifica, com a maior brevidade, a
autoridade orcamental da sua inten¢do de realizar qualquer pro-
jecto susceptivel de ter incidéncias financeiras significativas sobre
o financiamento do or¢amento da Fundagdo, nomeadamente os
projectos de natureza imobilidria, tais como o arrendamento ou a
aquisi¢do de iméveis. Do facto informa a Comisséo.

Sempre que um ramo da autoridade or¢amental tiver comunicado
a sua inten¢do de emitir um parecer, transmite-o ao Conselho
Directivo no prazo de seis semanas a contar da data de notifica-
¢do do projecto.

Artigo 17.°

Execucdo e controlo orcamentais

1. Até ao dia 1 de Margo seguinte ao exercicio or¢amental
encerrado, o contabilista da Fundagdo comunica ao contabilista
da Comissdo as contas provisorias, acompanhadas do relatério
sobre a gestdo orcamental e financeira do exercicio. O contabi-
lista da Comissdo consolida as contas provisorias das institui¢des
e dos organismos descentralizados nos termos do artigo 128.° do
Regulamento Financeiro.
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2. Até ao dia 31 de Margo seguinte ao exercicio or¢amental
encerrado, o contabilista da Comissdo transmite ao Tribunal de
Contas as contas provisorias da Fundacio, acompanhadas do rela-
torio sobre a gestdo orgamental e financeira do exercicio. O rela-
torio sobre a gestio or¢amental e financeira do exercicio é
igualmente transmitido ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

3. O Director executa o orcamento da Fundacio.

4. Apds recepgio das observagdes formuladas pelo Tribunal de
Contas relativamente as contas provisorias da Fundagdo nos ter-
mos do artigo 129.° do Regulamento Financeiro, o Director ela-
bora as contas definitivas da Fundacgdo, sob sua prépria
responsabilidade, e transmite-as ao Conselho Directivo para
parecer.

5. O Conselho Directivo emite parecer sobre as contas defini-
tivas da Fundagio.

6. Até ao dia 1 de Julho seguinte ao exercicio orcamental
encerrado, o Director transmite ao Parlamento Europeu, ao Con-
selho, a Comissdo e ao Tribunal de Contas as contas definitivas,
acompanhadas do parecer do Conselho Directivo.

7. As contas definitivas sdo publicadas.

8. Até ao dia 30 de Setembro seguinte ao exercicio or¢amen-
tal encerrado, o Director envia ao Tribunal de Contas uma res-
posta as observagdes deste. Envia igualmente essa resposta ao
Conselho Directivo.

9. O Director submete a apreciagdo do Parlamento Europeu, a
pedido deste, qualquer informagdo necessaria ao bom desenrolar
do processo de quitagdo relativamente ao exercicio em causa,
como previsto no n.° 3 do artigo 146.° do Regulamento
Financeiro.

10.  Sob recomendacio do Conselho, deliberando por maioria
qualificada, o Parlamento Europeu dd ao Director, antes
de 30 de Abril do ano N + 2, quitagdo da execucio do orcamento
do exercicio N.

11. O Director toma todas as medidas adequadas exigidas nas
observagdes que acompanham a decisdo de quitacio.

Artigo 18.°

Parlamento Europeu e Conselho

Sem prejuizo dos controlos a que se refere o artigo 17.°, em par-
ticular, dos processos or¢amental e de quitacdo, o Parlamento
Europeu ou o Conselho podem, a qualquer momento, pedir para
ouvir o Director sobre qualquer assunto respeitante as activida-
des da Fundagio.

Artigo 19.°

Regulamentacio financeira

1. Ap6s consulta a Comissdo, o Conselho Directivo aprova a
regulamentagdo financeira aplicdvel a Fundacdo. Esta regulamen-
tagdo s6 pode divergir do disposto no Regulamento Financeiro
Quadro se as exigéncias especificas do funcionamento da Funda-
¢do o exigirem e desde que a Comissdo dé previamente o seu
acordo.

2. Nos termos do n.° 1 do artigo 133.° do Regulamento Finan-
ceiro, a Fundacdo aplica as regras contabilisticas adoptadas pelo
contabilista da Comissdo, por forma a que as contas da Fundacao
possam ser consolidadas com as da Comissdo.

3. ORegulamento (CE) n.° 1073/1999 ¢é integralmente aplica-
vel a Fundagdo.

4. A Fundagdo cumpre o Acordo Interinstitucional,
de 25 de Maio de 1999, entre o Parlamento Europeu, o Conselho
da Unido Europeia e a Comissdo das Comunidades Europeias rela-
tivo aos inquéritos internos efectuados pelo Organismo Europeu
de Luta Antifraude (OLAF) (*). O Conselho Directivo aprova as
disposi¢des necessarias para facilitar a realizacdo de tais inquéri-
tos internos pelo OLAF.

Artigo 20.°

Privilégios e imunidades

O Protocolo relativo aos Privilégios e Imunidades das Comunida-
des Europeias ¢ aplicdvel a Fundacio.

Artigo 21.°

Regulamentacio aplicivel ao pessoal

1. O pessoal da Fundagdo estd sujeito aos regulamentos e nor-
mas aplicdveis aos funciondrios e outros agentes das Comunida-
des Europeias.

2. AFundagio exerce em relagdo ao seu pessoal as competén-
cias atribuidas a entidade competente para proceder a nomeagdes.

3. O Conselho Directivo, em acordo com a Comissido, aprova
as regras de execugio adequadas em conformidade com o
artigo 110.° do Estatuto dos Funciondrios das Comunidades Euro-
peias e o artigo 127.° do Regime aplicdvel aos Outros Agentes das
Comunidades Europeias.

4. O Conselho Directivo pode aprovar disposi¢des para per-
mitir a peritos nacionais dos Estados-Membros ou dos paises par-
ceiros trabalhar em regime de destacamento na Fundagdo.

() JOL 136 de 31.5.1999, p. 15.
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Artigo 22.°
Responsabilidade

1. A responsabilidade contratual da Fundagdo é regulada pela
lei aplicavel ao contrato em questdo.

2. Em matéria de responsabilidade extracontratual, a Fundagio
deve indemnizar, de acordo com os principios gerais comuns aos
direitos dos Estados-Membros, os danos causados pela Fundacio
ou pelos seus agentes no exercicio das suas fungdes.

O Tribunal de Justica das Comunidades Europeias ¢ competente
para conhecer dos litigios relativos a reparacdo dos referidos
danos.

3. Aresponsabilidade pessoal dos agentes perante a Fundacio
é regulada pelas disposicoes relevantes aplicaveis ao pessoal da
Fundagio.

Artigo 23.°

Participagdo de paises terceiros

1. A Fundacio estd aberta a participagdo de paises que, ndo
sendo Estados-Membros da Comunidade, partilhem do empenho
da Comunidade e dos Estados-Membros no que toca a prestacio
de ajuda no dominio do desenvolvimento do capital humano aos
paises parceiros definido no n.° 1 do artigo 1.°, no dmbito de con-
vénios a incluir em acordos entre a Comunidade e esses mesmos
paises, nos termos do artigo 300.° do Tratado.

Os acordos devem, nomeadamente, especificar a natureza, o
ambito e as regras especificas da participagdo desses paises nas
actividades da Fundagdo, incluindo disposi¢des relativas as con-
tribui¢des financeiras e ao pessoal. Tais acordos ndo podem per-
mitir que paises terceiros sejam representados no Conselho
Directivo com direito a voto ou conter disposi¢des que ndo sejam
compativeis com a regulamentagdo aplicdvel ao pessoal a que se
refere o artigo 21.° do presente regulamento.

2. O Conselho Directivo decidir, se necessério, da participagdo
de paises terceiros em grupos de trabalho ad hoc, sem que haja um
acordo nos termos do n.° 1.

Artigo 24.°

Avaliagio

1. Nos termos do n.° 4 do artigo 25.° do Regulamento Finan-
ceiro Quadro, a Fundagdo procede regularmente a avaliagdes ex

ante e ex post das suas actividades sempre que estas impliquem
uma despesa significativa. Os resultados destas avaliacdes sdo
notificados ao Conselho Directivo.

2. A Comissdo efectua, de quatro em quatro anos, em consulta
com o Conselho Directivo, uma avaliacdo da execucdo do pre-
sente regulamento, dos resultados obtidos pela Fundagdo e dos
respectivos métodos de trabalho com referéncia aos objectivos,
mandato e fungdes definidos no presente regulamento. A avalia-
cdo ¢ realizada por peritos externos. A Comissdo apresenta os
resultados da avaliagdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho e ao
Comité Econémico e Social Europeu.

3. A Fundacdo toma todas as medidas apropriadas para resol-
ver eventuais problemas que possam aparecer no processo de
avaliagdo.

Artigo 25.°

Reexame

Na sequéncia da avaliagdo, a Comissdo apresenta, se for caso
disso, uma proposta de revisio do presente regulamento. Se
entender que a existéncia da Fundagdo deixou de se justificar face
aos objectivos que lhe foram atribuidos, a Comissio pode propor
a revogagdo do presente regulamento.

Artigo 26.°

Revogacdo

Sdo revogados os Regulamentos (CEE) n.° 1360/90, (CE)
n.°2063/94, (CE)n.° 1572/98, (CE) n.° 1648/2003 e 0 artigo 16.°
do Regulamento (CE) n.° 2666/2000, constantes da lista do
Anexo I do presente regulamento.

As remissdes para os regulamentos revogados devem entender-se
como sendo feitas para o presente regulamento e devem ler-se
nos termos do quadro de correspondéncia constante do Anexo II
do presente regulamento.

Artigo 27.°
Entrada em vigor

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, 16 de Dezembro de 2008.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho
O Presidente
B. LE MAIRE
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ANEXO

Regulamento revogado e suas alteracdes sucessivas

Regulamento (CEE) n.° 1360/90 do Conselho (JO L 131 de 23.5.1990, p. 1)
Regulamento (CEE) n.° 2063/94 do Conselho (JO L 216 de 20.8.1994, p. 9)
Regulamento (CEE) n.° 1572/98 do Consclho (JO L 206 de 23.7.1998, p. 1)
Artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 2666/2000 do Conselho (JO L 306 de 7.12.2000, p. 1)

Regulamento (CEE) n.° 1648/2003 do Conselho (JO L 245 de 29.9.2003, p. 22)
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ANEXO II

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Regulamento (CEE) n.° 1360/90

Presente regulamento

Artigo 1.°, primeiro pardgrafo
Artigo 1.°, primeiro a quarto travessoes

Artigo 1.°, segunda frase

Artigo 2.°

Artigo 3.°, primeiro pardgrafo
Artigo 3.°, alineas a) a g)

Artigo 3.°, alinea h)

Artigo 4.°,n.° 1

Artigo 4.°, n.° 3, primeira frase
Artigo 4.°,n.° 2

Artigo 4.°-A, n.° 1

Artigo 4.°-A, n.° 2

Artigo 4.°-A, n.° 3

Artigo 5.°,n.° 1

Artigo 5.°,n.° 2

Artigo 5.°,n.° 3

Artigo 5.°, n.° 4, primeiro pardgrafo
Artigo 5.°, n.° 4, segundo paragrafo
Artigo 5.°, n.° 4, terceiro e quarto pardgrafos
Artigo 5.°, n.° 4, dltimo paragrafo
Artigo 5.°,n% 5¢e 6

Artigo 5.°,n.% 7 a 10

Artigo 6.°

Artigo 7.°, n.° 1, primeira frase

Artigo 7.°, n.° 1, segunda frase

Artigo 1.°, n.° 1, frase introdutéria

Artigo 1.°, n.° 1, alineas a) a c)
Artigo 1.°, n.° 1, segundo pardgrafo
Artigo 1.°,n% 2 e 3

Artigo 2.°, primeiro pardgrafo
Artigo 2.°, alineas a) a f)

Artigo 2.°, alinea g)

Artigo 3.°,n.° 1

Artigo 3.°,n.° 2

Artigo 3.°, n.° 3, primeira frase
Artigo 3.°, n.° 3, segunda frase
Artigo 3.°,n.°s 4 e 5

Artigo 4°,n° 1a3

Artigo 4.°, n.° 4, primeiro pardgrafo
Artigo 4.°, n.° 4, segundo pardgrafo
Artigo 5.°

Artigo 6.°

Artigo 7.°,n.° 1

Artigo 7.°, n.° 2, primeiro e segundo pardgrafos

Artigo 7.°, n.° 2, terceiro e quarto paragrafos
Artigo 7.°,n.° 3

Artigo 7.°, n.° 4, primeira frase

Artigo 7.°, n.° 4, segunda frase

Artigo 7.°,n.° 5

Artigo 8.°, n.° 1, primeiro pargrafo

Artigo 8.°, n.° 1, segundo pardgrafo

Artigo 8.°, n.° 1, dltimo pardgrafo

Artigo 8.°,n% 2 e 3

Artigo 9.°

Artigo 10.°, n.° 1, primeira frase

Artigo 10.°, n.° 1, segunda frase e segundo a quarto

pardgrafos

Artigo 10.°, n.° 2
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Regulamento (CEE) n.° 1360/90

Presente regulamento

Artigo 7.°, n.° 2
Artigo 7.°,n.° 3

Artigo 8.°

Artigo 9.°,

Artigo 10.°, n.° 1
Artigo 10.°, n.° 2
Artigo 10.°, n.° 3
Artigo 10.°,n.% 4 a 6
Artigo 11.°,n.° 1
Artigo 11.°,n.% 2 e 3
Artigo 11.°,n.% 4 a 10

Artigo 12.°
Artigo 13.°
Artigo 14.°
Artigo 15.°
Artigo 16.°, n.° 1

Artigo 16.°, n.° 2

Artigo 17.° (em parte)

Artigo 18.°

Artigo 19.°

Artigo 10.°, n.° 5, primeira frase
Artigo 10.°,n.° 3
Artigo 10.°, n.° 4, alineas a) a k)
Artigo 11.°

Artigo 12.°

Artigo 13.°

Artigo 14.°

Artigo 15.°

Artigo 16.°, n.° 1
Artigo 16.°, n.° 2
Artigo 16.°,n.° 3
Artigo 16.°,n° 4 a 6
Artigo 17.°,n.° 3
Artigo 17.°,n% 1 e 2
Artigo 17.°,n.% 4 a 10
Artigo 17.°,n.° 11
Artigo 18.°

Artigo 19.°,n.° 1
Artigo 19.°,n% 2 a 4
Artigo 20.°

Artigo 21.°,n.° 1
Artigo 21.°,n.% 2 e 4
Artigo 22°

Artigo 23.°,n.° 1, primeiro pardgrafo, e segundo pardgrafo,
primeira frase

Artigo 23.°, n.° 1, segundo pardgrafo, dltima frase
Artigo 23.%,n.° 2

Artigo 24.°,n.° 1

Artigo 24.°, n.° 2

Artigo 24.°,n.° 3

Artigo 25.°

Artigo 26.°

Artigo 27.°

Anexo




AVISO AO LEITOR

As institui¢des europeias decidiram deixar de referir, nos seus textos, a tltima redaccio dos
actos citados.

Salvo indicacdo em contrdrio, entende-se que os actos aos quais é feita referéncia nos textos
aqui publicados correspondem aos actos com a redacgdo em vigor.
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