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(Actos cuja publicagdo € uma condicdo da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CE) N° 258/97 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO

de 27 de Janeiro de 1997

relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO
EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 1004,

Tendo em conta a proposta da Comissdo ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e
Social (3),

Deliberando nos termos do procedimento previsto no
artigo 189?B do Tratado (°), tendo em conta o projecto
comum aprovado pelo comité de conciliagido em 9 de
Dezembro de 1996,

(1) Considerando que as disparidades entre as legislagdes
nacionais relativas a novos alimentos e ingredientes
alimentares podem prejudicar a livre circulagio de
géneros alimenticios e criar condi¢Ses de concor-
réncia desleal, afectando directamente o funciona-
mento do mercado interno;

(2) Considerando que, para proteger a saide publica, é
necessario garantir que os novos alimentos e ingre-
dientes alimentares sejam sujeitos a uma avaliacio de
inocuidade tGnica mediante um procedimento comu-
nitario, antes de serem colocados no mercado da
Comunidade; que, no caso dos novos alimentos e
ingredientes alimentares substancialmente idénticos
aos ja existentes, se deve prever um procedimento
simplificado;

() JOn®C190de 29.7.1992,p.3 e JOn® C 16 de 19. 1. 1994,
p- 10.

(® JO n° C 108 de 19. 4. 1993, p. 8.

() Parecer do Parlamento Europeu de 27 de Outubro de 1993
(JO n° C 315 de 22. 11. 1993, p. 139), posigdo comum do
Conselho de 23 de Outubro de 1995 (JO n® C 320 de 30. 11.
1995, p. 1) e decisdo do Parlamento Europeu de 12 de Margo
de 1996 (JO n°® C 96 de 1. 4. 1996, p. 26). Decisdo do Conse-
lho de 19 de Dezembro de 1996 e decisio do Parlamento Eu-
ropeu de 16 de Janeiro de 1997.

(3) Considerando que os aditivos e aromatizantes

alimentares utilizados nos alimentos e os solventes de
extrac¢do sdo abrangidos por outra legislagio comu-
nitaria e devem, por isso, ser excluidos do ambito do
presente regulamento;

(4) Considerando que devem ser tomadas medidas

adequadas para a colocagio no mercado de novos
alimentos e ingredientes alimentares provenientes de
variedades vegetais sujeitas a Directiva 70/457/CEE
do Conselho, de 29 de Setembro de 1970, que diz
respeito ao catalogo comum das espécies de plantas
agricolas (*) e a Directiva 70/458/CEE do Conselho,
de 29 de Setembro de 1970, respeitante a comerciali-
zacdo das sementes de produtos horticolas (%)

(5) Considerando que os riscos para o ambiente podem

estar associados a novos alimentos e ingredientes
alimentares que contenham ou consistam em orga-
nismos geneticamente modificados; que a Directiva
90/220/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990,
relativa a libertacdo deliberada no ambiente de orga-
nismos geneticamente modificados (¥), determina que
deve ser sempre efectuada uma avaliagio de riscos
ambientais desses produtos, de modo a garantir a
seguranca do ambiente; que, para prever um sistema
comunitario unificado de avaliagdo desses produtos,
se devem tomar disposi¢Ges no dmbito deste regula-
mento, relacionadas com uma avaliagio de riscos
ambientais especificos — avaliagdo essa que deve ser
semelhante a da Directiva 90/220/CEE, nos termos
do artigo 10° dessa mesma Directiva —, juntamente
com a avaliagdo do produto a utilizar como alimento
ou ingrediente alimentar;

() JO n°® L 225 de 12. 10. 1970, p. 1. Directiva com a tltima re-

dac¢do que lhe foi dada pela Directiva 90/654/CEE (JO n® L
353 de 17. 12. 1990, p. 48).

() JO n° L 225 de 12. 10. 1970, p. 7. Directiva com a ultima re-

daccio que lhe foi dada pela Directiva 90/654/CEE (JO n° L
353 de 17. 12. 1990, p. 48).

(9 JO n® L 117 de 8. 5. 1990, p. 15. Directiva com a Gltima re-

dacc¢do que lhe foi dada pela Directiva 94/15/CE (JO n® L 103
de 22. 4. 1994, p. 20).
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(6) Considerando que o Comité cientifico para a alimen-
tacdo humana, instituido pela Decisao 74/234/CEE (')
deve ser consultado sobre todas as questdes regula-
mentares que possam ter efeitos na saide publica;

(7) Considerando que as disposi¢des da Directiva
89/397/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1989,
relativa ao controlo oficial dos géneros alimenti-
cios () e da Directiva 93/99/CEE do Conselho, de 29
de Outubro de 1993, relativa a medidas adicionais
respeitantes ao controlo oficial dos géneros alimenti-
cios (*), sdo aplicaveis aos novos alimentos e ingre-
dientes alimentares;

(8) Considerando que, sem prejuizo dos outros requisitos
da legislagdo comunitaria relacionados com a rotu-
lagem de géneros alimenticios, devem ser previstos
requisitos especificos adicionais de rotulagem; que
esses requisitos devem ser sujeitos a disposi¢des
precisas para garantir a informagdo necessaria do
consumidor; que existem determinados grupos da
populagdo, associados a praticas alimentares bem
definidas, que devem ser informados da presenga
num novo alimento de substincias que ndo se
encontrem no género alimenticio equivalente ja exis-
tente, sempre que esse facto suscite a esses grupos
reservas de ordem ética; que os alimentos e ingre-
dientes alimentares que contenham organismos
geneticamente modificados e que sejam colocados no
mercado ndo devem ser prejudiciais a saide humana;
que se poderd garantir que o ndo sejam através da
observincia do processo de autorizacdo previsto na
Directiva 90/220/CEE e/ou através do processo de
avaliagio Unico previsto no presente regulamento;
que na medida em que «organismo» é definido pelo
direito comunitirio, no que respeita a rotulagem, a
informacdo do consumidor acerca da presenca de um
organismo que tenha sido geneticamente modificado
constitui uma exigéncia adicional aplicavel aos
alimentos e ingredientes alimentares a que se refere
o presente regulamento;

Considerando que, no que respeita aos alimentos e
ingredientes alimentares destinados a colocagdo no
mercado a fim de serem fornecidos ao consumidor
final, e que possam conter tanto produtos tradicio-
nais quanto produtos geneticamente modificados
considera-se, sem prejuizo das outras exigéncias em
matéria de rotulagem constantes do presente regula-
mento, que a informagio dos consumidores acerca da
possibilidade de organismos geneticamente modifi-
cados se encontrarem presentes nos alimentos e
ingredientes alimentares preenche — por via de
excepgdo, em especial no que respeita aos transportes
em larga escala — os requisitos do artigo 8%;

K

() JO n® L 136 de 20. 5. 1974, p. 1.

(3 JO n° L 186 de 30. 6. 1989, p. 23. Directiva com a (ltima re-

daccio que lhe foi dada pela Directiva 93/99/CE (JO n? L 290
de 24. 11. 1993, p. 14).

() JO n® L 290 de 24. 11. 1993, p. 14.

(10) Considerando que nada impede um fornecedor de

informar os consumidores, por meio da rotulagem de
um alimento ou ingrediente alimentar, de que o
produto em questio ndo é um novo alimento na
acep¢do do presente regulamento, ou de que as
técnicas utilizadas para a obtengio de novos
alimentos e que constam do n? 2 do artigo 1° ndo
foram utilizadas na produgio do alimento ou ingre-
diente. alimentar em questdo;

(11) Considerando que ha que prever, no 4dmbito do

presente regulamento, um procedimento que institua
uma estreita cooperacio entre os Estados-membros e
a Comissdo no comité permanente dos géneros
alimenticios, instituido pela Decisdo 69/414/CEE (*;

(12) Considerando que em 20 de Dezembro de 1994 se

concluiu um modus vivendi entre o Parlamento
Europeu, o Conselho e a Comissdo no que respeita as
medidas de execucdo dos actos adoptados segundo o
procedimento previsto no artigo 189°B do Tratado (%),

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

1.

Artigo 1°

O presente regulamento tem por objecto a colocagdo

no mercado de novos alimentos ou ingredientes alimen-
tares,

2.

O presente regulamento é aplicavel a colocagdo no

mercado de alimentos ou de ingredientes alimentares
ainda ndo significativamente utilizados para consumo
humano na Comunidade e que se integrem numa das
seguintes categorias:

a)

d)

Alimentos e ingredientes alimentares que contenham
ou consistam em organismos geneticamente modifica-
dos, na acepgio da Directiva 90/220/CEE;

Alimentos e ingredientes alimentares produzidos a
partir de organismos geneticamente modificados, mas
que ndo os contenham;

Alimentos e ingredientes alimentares com uma estru-
tura molecular primaria nova ou intencionalmente
alterada;

Alimentos e ingredientes alimentares que consistam
em ou tenham sido isolados a partir de microrganis-
mos, fungos ou algas;

Alimentes e ingredientes alimentares que consistam
em ou tenham sido isolados a partir de plantas e ingre-
dientes alimentares isolados a partir de animais,
excepto os alimentos e ingredientes alimentares
obtidos por meio de praticas de multiplicagio ou de
reprodugio tradicionais, cujos antecedentes sejam
seguros no que se refere a utilizacggdo como géneros
alimenticios;

) JO n° L 291 de 19. 11. 1969, p. 9.
() JO n® C 102 de 4. 4. 1996, p. 1.



14. 2. 97

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

N¢ L 43/3

f)y Alimentos e ingredientes alimentares que tenham sido
objecto de um processo de fabrico nio utilizado
correntemente, se esse processo conduzir, em termos
de composi¢do ou estrutura dos alimentos ou ingre-
dientes alimentares, a altera¢des significativas do seu
valor nutritivo, metabolismo ou teor de substincias
indesejaveis.

3. Se necessario, poder-se-a determinar, nos termos do
artigo 139, se um tipo de alimento ou de ingrediente
alimentar é abrangido pelo n? 2 do presente artigo.

Artigo 2°

1. O presente regulamento ndo é aplicavel a:

a) Aditivos alimentares abrangidos pela Directiva
89/107/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de
1988, relativa a aproximacio das legislagcées dos Esta-
dos-membros respeitantes aos aditivos que podem ser
utilizados nos géneros destinados a alimentagdo
humana (');

b) Aromatizantes destinados a ser utilizados em géneros
alimenticios abrangidos pela Directiva 88/388/CEE do
Conselho, de 22 de Junho de 1988, relativa a aproxi-
magdo das legislagbes dos Estados-membros no
dominio dos aromas destinados a serem utilizados nos
géneros alimenticios e dos materiais de base para a
respectiva produgio (%);

¢) Solventes de extrac¢do utilizados na produgio de
géneros alimenticios abrangidos pela Directiva
88/344/CEE do Conselho, de 13 de Junho de 1988,
relativa a aproximagio das legislacbes dos Estados-
-membros sobre os solventes de extrac¢do utilizados no
fabrico de géneros alimenticios e dos respectivos ingre-
dientes (3.

2. As exclusdes ao 4mbito de aplicagdo do presente
regulamento a que se referem as alineas a) a ¢) do n? 1 s6
serdo apliciveis enquanto os niveis de seguranga previstos
nas Directivas 89/107/CEE, 88/388/CEE e 88/344/CEE
corresponderem ao nivel de seguranca do presente regula-
mento.

3. Com a devida observincia pelo disposto no artigo
11°, a Comissdo assegurard que os niveis de seguranga
previstos nas directivas a que se refere o n? 2, bem como

(') JO n°® L 40 de 11. 2. 1989, p. 27. Directiva com a tGltima re-
dacgdo que lhe foi dada pela Directiva 94/34/CE (JO n° L 237
de 10. 9. 1994, p. 1).

(® JO n® L 184 de 15. 7. 1988, p. 61. Directiva com a ultima re-
dac¢do que lhe foi dada pela Directiva 91/71/CEE (JO n? L
42 de 15. 2. 1991, p. 25).

() JO n® L 157 de 24. 6. 1988, p. 28. Directiva com a Gltima re-
dacgdo que lhe foi dada pela Directiva 92/115/CEE (JO n® L
409 de 31. 12. 1994, p. 31).

nas medidas de execucgdo dessas directivas e do presente
regulamento, correspondem ao nivel de seguran¢a do
presente regulamento.

Artigo 3°

1. Os alimentos ou ingredientes alimentares abrangidos
pelo presente regulamento nio devem:

— apresentar riscos para o consumidor,
— induzir o consumidor em erro,

— diferir dos alimentos e ingredientes alimentares que
estejam destinados a substituir de tal forma que o seu
consumo normal possa implicar, em termos nutritivos,
uma desvantagem para o consumidor.

2. Os procedimentos previstos nos artigos 4°%, 6%, 7° e
89 sdo aplicaveis a coloca¢do no mercado da Comunidade
de alimentos e ingredientes alimentares abrangidos pelo
presente regulamento, com base nos critérios definidos no
n® 1 do presente artigo e noutros factores pertinentes
mencionados nos referidos artigos.

Todavia, em relagdo aos alimentos ou ingredientes
alimentares referidos no presente regulamento e prove-
nientes de variedades vegetais previstas nas Directivas
70/457/CEE e 70/458/CEE, a decisdo de autorizacio refe-
rida no artigo 7° sera tomada no ambito dos procedi-
mentos previstos nessas directivas, desde que os principios
de avaliagio estabelecidos no presente regulamento bem
como os critérios enunciados no n° 1 sejam tomados em
consideragdo, com excepg¢do das disposi¢des relativas a
rotulagem desses alimentos ou ingredientes alimentares,
que serdo estabelecidas nos termos do artigo 82, de acordo
com o procedimento previsto no artigo 13

3. O n? 2 nio ¢ aplicavel aos alimentos e ingredientes
alimentares referidos no n? 2, alinea b), do artigo 19, se o
organismo geneticamente modificado utilizado no fabrico
do alimento ou do ingrediente alimentar for colocado no
mercado nos termos do presente regulamento.

4. Em derrogacio do n? 2, o procedimento previsto no
artigo 5° é aplicavel aos alimentos e ingredientes alimen-
tares referidos no n? 2, alineas b), d) e e), do artigo 1° que,
com base nos dados cientificos disponiveis e geralmente
reconhecidos ou em parecer de um dos organismos
competentes referidos no n® 3 do artigo 4%, sejam
substancialmente equivalentes a alimentos ou ingredientes
alimentares existentes em termos de composi¢do, valor
nutritivo, metabolismo, utilizagdio prevista e teor de
substincias indesejaveis.

Se necessario, poder-se-4 determinar, de acordo com o
procedimento previsto no artigo 13°%, se um tipo de
alimento ou de ingrediente alimentar é abrangido pelo
presente numero.
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Artigo 4°

1. O responsavel pela colocagdo no mercado comunita-
rio, adiante designado <requerentes, apresentara o pedido
ao Estado-membro onde o produto seja colocado no
mercado pela primeira vez e transmitira, simultanea-
mente, uma copia do pedido a Comisséo.

2. Proceder-se-a a avaliagdo inicial prevista no artigo 6°

No final do procedimento previsto no n? 4 do artigo 62,
o Estado-membro referido no n? 1 informara sem demora
o requerente de que:

— pode proceder a colocagio no mercado do alimento
ou ingrediente alimentar, sempre que a avaliacdo
complementar referida no n? 3 do artigo 6° ndo seja
requerida e ndo tenha sido formulada qualquer objec-
¢do fundamentada nos termos do n® 4 do artigo 6°,
ou,

— & necessaria uma decisdo de autoriza¢do nos termos do
artigo 7¢

3. Todos os Estados-membros notificario a Comissdo
do nome e do enderego dos organismos de avaliagdo dos
alimentos competentes no seu territorio, para elaborar os
relatérios de avaliagdo preliminar previsto no n® 2 do
artigo 6°

4. Antes da data de entrada em vigor do presente regu-
lamento, a Comissdo publicara recomendagbes sobre os
aspectos cientificos respeitantes:

— as informagGes que devem acompanhar o pedido, bem
como 2 respectiva apresentacio,

— a elaboragdo dos relatérios de avaliagdo preliminar
previstos no artigo 6?

5. As eventuais normas de execugio do presente artigo
serdo adoptadas nos termos do artigo 13°

Artigo 5?

O requerente notificara a Comissio da colocagio no
mercado de alimentos ou ingredientes alimentares refe-
ridos no n? 4 do artigo 3° Essa notificagdo serd acompa-
nhada dos elementos pertinentes referidos no n? 4 do
artigo 3% A Comissdo enviara aos Estados-membros uma
copia dessa notificagdo no prazo de 60 dias bem como, a
pedido de um Estado-membro, uma cépia dos elementos
pertinentes acima referidos. A Comissdo publicara anual-
mente o resumo dessas notifica¢des na série C do Jornal
Oficial das Comunidades Europeias.

No que respeita a rotulagem, aplicar-se-a o disposto no
artigo 8¢

Artigo 6°
1. O pedido referido no n® 1 do artigo 4° incluira as

informages necessarias, incluindo uma cépia dos estudos
efectuados e quaisquer outros elementos que permitam

comprovar que o alimento ou ingrediente alimentar
preenche os requisitos do n? 1 do artigo 3% bem como
uma proposta adequada de apresentagdo e rotulagem do
alimento ou ingrediente alimentar, de acordo com os
requisitos do artigo 8% Além disso, o pedido serd acom-
panhado de um resumo do processo.

2. Ap0s recepgio do pedido, o Estado-membro referido
no n? 1 do artigo 4° garantira a realiza¢3o de uma avalia-
¢ao preliminar. Para o efeito, comunicard a Comissio a
designagdo do organismo competente em matéria de
avaliac3o de géneros alimenticios que elaborara o relatério
de avaliacio preliminar ou solicitara a Comissio que
contacte outro Estado-membro para que o referido rela-
tério seja elaborado por um dos organismos competentes
em matéria de avaliacdo de géneros alimenticios previstos
no n? 3 do artigo 4°

A Comissdo comunicara sem demora a todos os Estados-
-membros uma cépia do resumo do processo apresentado
pelo requerente e a designacio do organismo encarregado
de proceder a avaliagio preliminar.

3. O relatério de avaliagdo preliminar serd elaborado
num prazo de trés meses a contar da data de recepgio do
pedido que preencha os requisitos do n? 1, de acordo
com as recomendacdes referidas no n? 4 do artigo 49, e
indicara se o alimento ou ingrediente alimentar deve ou
ndo ser sujeito a uma avalia¢do complementar, nos termos
do artigo 7°

4. O Estado-membro em questdo comunicard sem
demora a Comissdo o relatério do organismo competente
em matéria de avalia¢io de géneros alimenticios, e esta
transmiti-lo-a aos restantes Estados-membros. No prazo
de sessenta dias a contar da data de envio do relatorio pela
Comissdo, os Estados-membros ou a Comissio podem
apresentar observagcdes ou objec¢des fundamentadas em
relagdo a comercializacdo do alimento ou do ingrediente
alimentar em questdo. As observagdes ou objec¢bes pode-
rdo incidir também sobre a apresenta¢do ou a rotulagem
do alimento ou ingrediente alimentar.

As observagGes ou objec¢des formuladas deverdo ser
enviadas a Comissdo, que as comunicard aos Estados-
-membros no prazo de sessenta dias referido no paragrafo
anterior.

A pedido de um Estado-membro, o requerente fornecera
uma coOpia das informagGes uteis incluidas no pedido.

Artigo 7°

1.  Sera tomada uma decisdo de autorizaciio, nos termos
do artigo 139, sempre que for exigida uma avaliagdo
complementar, nos termos do n® 3 do artigo 6°, ou que
for apresentada uma objec¢do, nos termos do n? 4 do
artigo 6°
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2. A decisdo definira o 4mbito da autorizagdo e especi-
ficara, se necessario:

— as condig¢bes de utilizagio do alimento ou do ingre-
diente alimentar,

— a designagdo do alimento ou do ingrediente alimentar,
bem como as suas caracteristicas,

— os requisitos especificos de rotulagem referidos no
artigo 8°

3. A Comissio informard sem demora o requerente da
decisio tomada. As decisBes serdo publicadas no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 8°

1. Sem prejuizo dos outros requisitos da legislagdo
comunitaria sobre rotulagem dos géneros alimenticios,
serdo aplicdveis aos géneros alimenticios os seguintes
requisitos especificos suplementares em matéria de rotu-
lagem para informar o consumidor final:

a) De qualquer caracteristica alimentar ou propriedade
alimentar, como por exemplo:

— a composigio,
— o valor nutritivo ou os efeitos nutricionais,

— a utilizacio dada ao alimento,

desde que torne um novo alimento ou ingrediente
alimentar ndo equivalente a um alimento ou ingre-
diente alimentar ja existente.

Considera-se que um novo alimento ou ingrediente
alimentar ja ndo é equivalente, para efeitos de aplicagdo
do presente artigo, se a avaliagdo cientifica, baseada
numa analise adequada dos dados existentes, puder
demonstrar que as caracteristicas avaliadas sdo dife-
rentes comparativamente a um alimento ou ingre-
diente alimentar convencional, tendo em conta os
limites aceites das variagdes naturais de tais caracteristi-
cas.

Nesse caso, a rotulagem deve indicar essas caracteris-
ticas ou propriedades alteradas e fazer referéncia ao
método segundo o qual essa caracteristica ou proprie-
dade foi obtida;

b) Da presenca do novo alimento ou ingrediente
alimentar de substincias que nio estejam presentes
num género alimenticio equivalente ja existente e que
possam ter implica¢Ges para a saiide de determinados
sectores da populagio;

¢) Da presenca no novo alimento de substincias que nio
estejam presentes num género alimenticio equivalente
ja existente e que suscitem reservas de ordem ética;

d) A presenca de um organismo geneticamente modifi-
cado por técnicas de modificagdo genética, das quais se
encontra uma lista ndo exaustiva no anexo IA, parte I
da Directiva 90/220/CEE.

2. Na falta de alimento ou ingrediente alimentar equi-
valente existente, serdo adoptadas se necessario disposi-
¢bes adequadas para garantir que o consumidor seja devi-
damente informado da natureza do alimento ou do ingre-
diente alimentar.

3. As eventuais normas de execucdo do presente artigo
serdo adoptadas nos termos do artigo 13°

Artigo 9°

1.  Se um alimento ou ingrediente alimentar abrangido
pelo presente regulamento contiver ou consistir num
organismo geneticamente modificado, na acep¢io dos
n%® 1 e 2 do artigo 2° da Directiva 90/220/CEE, a infor-
magdo que deve constar do pedido de colocagio no
mercado referido no n? 1 artigo 6° deve ser acompa-
nhada:

— de uma cbpia do eventual consentimento escrito da
autoridade competente para a libertagdo deliberada de
organismos geneticamente modificados para fins de
investigagdo e desenvolvimento nos termos do n® 4
do artigo 6° da Directiva 90/220/CEE, bem como dos
resultados da libertagdo ou libertagdes no que diz
respeito a eventuais riscos para a saide humana e o
ambiente,

— do processo técnico completo, de que constem as
informagdes relevantes previstas no artigo 11° da
Directiva 90/220/CEE, e da avaliagio do risco
ambiental nelas baseada, bem como dos resultados de
eventuais estudos efectuados para fins de investigacdo
e desenvolvimento, ou, eventualmente, da decisio de
autoriza¢io de colocagdo no mercado prevista na parte
C da Directiva 90/220/CEE.

Os artigos 119 a 18% da Directiva 90/220/CEE nido sio
aplicaveis aos alimentos e ingredientes alimentares que
contenham ou consistam em organismos geneticamente
muodificados.

2.  Em relagdo aos alimentos ou ingredientes alimen-
tares abrangidos pelo presente regulamento que
contenham ou consistam em organismos geneticamente
modificados, a decisdo referida no artigo 7° atendera aos
requisitos de seguranca do ambiente previstos na Direc-
tiva 90/220/CEE, por forma a assegurar a adopgio de
todas as medidas adequadas para evitar efeitos nocivos
para a salde humana e o ambiente eventualmente decor-
rentes da libertagdo deliberada de organismos genetica-
mente modificados. Durante o processo de avaliagdo dos
pedidos de colocagido no mercado de produtos que
contenham ou consistam em organismos desse tipo, a
Comissdo ou os Estados-membros procederio as consultas
necessarias com os organismos instituidos pela Comuni-
dade ou pelos Estados-membros nos termos da Directiva
90/220/CEE.

Artigo 10°

As normas de protec¢do dos dados fornecidos pelo reque-
rente serdo adoptadas nos termos do artigo 13¢
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Artigo 11°

O Comité cientifico da alimenta¢dio humana sera consul-
tado sobre todas as questdes relacionadas com o presente
regulamento, que possam ter implicagSes para a saide
publica.

Artigo 12°

1. Se, na sequéncia de novas informagbes ou de uma
reavaliacio das informagdes existentes, um Estado-
-membro tiver motivos precisos para considerar que a
utilizagdo de um alimento ou de um ingrediente
alimentar conforme ao presente regulamento constitui um
risco para a saide humana ou para o ambiente, esse Esta-
do-membro podera restringir temporariamente ou
suspender a comercializagio e utilizagdo do referido
alimento ou ingrediente alimentar no seu territorio. Desse
facto informara imediatamente a Comissdo e os restantes
Estados-membros, apresentando os motivos da sua deci-
sdo.

2. A Comissdo examinari, logo que possivel, no ambito
do Comité permanente dos géneros alimenticios, os
motivos referidos no n° 1, devendo adoptar as medidas
adequadas nos termos do artigo 132 O Estado-membro
que tiver adoptado a decisdo referida no n? 1 podera
manté-la até a entrada em vigor dessas medidas.

Artigo 13°

1. - Se for aplicavel o procedimento definido no presente
artigo, a Comissdo sera assistida pelo Comité permanente
dos géneros alimenticios, adiante designado «comité».

2. O comité serda chamado a pronunciar-se pelo seu
Presidente, por iniciativa deste, ou a pedido do represen-
tante de um Estado-membro.

3. O representante da Comissdo submeterd a apreciagdo
do comité um projecto das medidas a tomar. O comité
emitira o seu parecer sobre esse projecto num prazo que o

presidente pode fixar em func¢do da urgéncia da questdo.
O parecer sera emitido por maioria, nos termos previstos
no n® 2 do artigo 148° do Tratado para a adopgdo das
decisdes que o Conselho é chamado a tomar sob proposta
da Comissdo. Nas vota¢bes no comité, os votos dos repre-
sentantes dos Estados-membros estdo sujeitos a pondera-
¢do definida no artigo atras referido. O Presidente nio
participa na votagio.

4. a) A Comissdo adoptara as medidas projectadas desde
que sejam conformes com o parecer do comité.

b) Se as medidas projectadas ndo forem conformes
com o parecer do comité, ou na auséncia de pare-
cer, a Comissio submeterd sem demora ao
Conselho uma proposta relativa as medidas a tomar.
O Conselho deliberara por maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data
em que o assunto foi submetido a apreciacio do
Conselho, este Gltimo ainda n3o tiver deliberado, a
Comissdo adoptara as medidas propostas.

Artigo 14°

1. O mais tardar num prazo de cinco anos a contar da
data de entrada em vigor do presente regulamento e em
funcdo da experiéncia adquirida, a Comissdo enviard ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a
execu¢do do presente regulamento, acompanhado, se
necessario, de propostas adequadas.

2. Sem prejuizo da revisio prevista no n® 1, a Comis-
sdo supervisionara a aplicagdo do presente regulamento e
0 seu impacto sobre a saade, a defesa dos consumidores, a
informac¢io dos consumidores e o funcionamento do
mercado interno e, caso tal seja necessario, apresentara
propostas com a maior brevidade.

Artigo 15°

O presente regulamento entra em vigor noventa dias
depois da data da sua publicagdo no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 27 de Janeiro de 1997.
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