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EXPOSICAO DE MOTIVOS

Os aromatizantes do fumo encontram-se abrangidos pelo 4mbito de aplicacdo da Directiva 88/388/CEE do
Conselho, relativa aos aromas. O artigo 5.° desta directiva prevé a adop¢io de medidas adequadas tendo
por objecto os materiais de base utilizados para a producio de aromatizantes do fumo, bem como as
condigdes de reac¢do que presidem a sua preparagdo. No contexto da melhoria da legislagio comunitaria
no dominio da alimentagdo, a Comissdo anunciou, no Livro Branco sobre a Seguranga dos Alimentos, uma
proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativa aos aromatizantes do fumo
utilizados ou destinados a serem utilizados nos ou sobre os alimentos.

A actual situagdo nos Estados-Membros no que diz respeito a autorizacio dos aromatizantes do fumo
diverge. Nalguns Estados-Membros o procedimento de autoriza¢do é muito estrito, enquanto que noutros
pura e simplesmente ndo existe. Impde-se, portanto, uma harmonizacdo a nivel comunitério.

O objectivo da presente proposta consiste em definir procedimentos comunitérios com vista a avaliacdo da
seguranga e a autorizagdo dos aromatizantes do fumo destinados a serem utilizados nos ou sobre os
alimentos, a fim de garantir um elevado nivel de protecgdo da sadde humana e a defesa dos interesses do
consumidor, bem como préticas comerciais equitativas.

Os aromatizantes do fumo sdo produzidos a partir de fumo condensado. A composi¢io quimica do fumo
¢é complexa, dependendo entre outros factores da espécie de madeira utilizada, do método utilizado para a
produgio do fumo, do teor de dgua da madeira, da temperatura e da concentragdo de oxigénio durante a
producdo do fumo. Na generalidade, os alimentos fumados causam problemas de satide. O fumo conden-
sado ¢, no entanto, fraccionado e purificado durante a producio dos aromatizantes do fumo. Gragas a este
processo de purificagdo, a utilizagdo de aromatizantes do fumo é considerada geralmente menos proble-
matica do ponto de vista sanitdrio do que o método de fumagem tradicional.

Uma vasta gama de aromatizantes do fumo é produzida a partir dos condensados primdrios de fumo
purificados. O Comité Cientifico da Alimentacdo Humana concluiu, no seu relatério de 25 de Junho de
1993, que a multiplicidade de aromatizantes do fumo existente se baseia apenas num ntmero limitado de
condensados de fumo disponivel no mercado e que, por conseguinte, a avaliagdo toxicoldgica se deveria
concentrar neste niimero limitado de condensados de fumo e nio na multiplicidade de aromatizantes do
fumo derivados.

O presente projecto propde a definigdio de uma avaliagio de seguranga e de um procedimento de
autoriza¢do para os condensados primdrios de fumo e as frac¢des primdrias de alcatrdo susceptiveis de
serem utilizados, como tais, nos alimentos e sobre os alimentos e/ou para a produ¢do de aromatizantes do
fumo derivados. Os produtos primdrios relativamente aos quais ndo forem detectados riscos para a saide
durante a avaliacdo e as suas condi¢des de utilizacio deverdo constar de uma lista positiva de produtos
autorizados, sendo excluidos todos os outros na Comunidade.

Os aromatizantes do fumo destinados ao mercado comunitdrio sio produzidos por um ndmero reduzido
de empresas no seio da UE e em paises terceiros. Cada uma destas empresas dispde de um niimero muito
restrito de produtos primdrios. Pensa-se que, no mdximo, o niimero de produtos a avaliar ¢ de cerca de 20.

Propde-se restringir as autorizagdes a um periodo de 10 anos, perfodo apds o qual essas autorizagdes
deverdo ser reconduzidas. Esta medida garante uma avaliagdo regular dos produtos a luz dos conhecimen-
tos cientificos e técnicos mais recentes, bem como a supressdo da lista positiva comunitaria dos produtos
autorizados cuja utiliza¢do foi descontinuada.

O requerente de um pedido de autorizagio de um produto primdrio deverd fornecer informagdes porme-
norizadas sobre o método de producio e sobre as etapas futuras da produgdo de aromatizantes do fumo
derivados, as utilizagdes previstas em alimentos ou categorias de alimentos especificas ou sobre estas
categorias, as especificacdes quimicas, os estudos toxicoldgicos e os métodos validados para a amostragem
e a detecgdo do produto primdrio e dos aromatizantes do fumo derivados. A avaliacdo serd efectuada pela



C 262E[524

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

29.10.2002

Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos em conformidade com um procedimento que
obedecerd a um prazo definido e deverd ser transparente. Esta autoridade deverd notificar a Comissdo e
os Estados-Membros da recepcdo de um pedido e deverd apresentar uma sintese do mesmo ou o seu
processo na integra. A confidencialidade dos dados sensiveis serd respeitada na eventualidade de ser
solicitada pelo requerente, com excep¢do das informagdes que assumem uma importincia directa para a
avaliagdo da seguranga do produto.

Apbs a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos ter concluido a sua avaliagdo cientifica, a
Comissdo propord que seja adoptada uma decisdo de gestdo do risco, em conformidade com o procedi-
mento regulamentar previsto na Decisdio 1999/468/CE do Conselho.

Uma vez que um nimero significativo de aromatizantes do fumo se encontra ji disponivel no mercado da
Comunidade, a transicio para uma lista positiva comunitdria ndo deverd ser problemdtica ou conduzir a
situagdes desleais para os produtores de aromatizantes do fumo. Assim, a proposta prevé um periodo
inicial de 18 meses, durante o qual os pedidos apresentados para os produtos existentes e para novos
produtos poderdo ser submetidos a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos. O estabeleci-
mento da lista comunitdria far-se-4 numa tnica etapa, depois de a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos ter emitido pareceres sobre todos os produtos para os quais foram apresentados pedidos
durante esse periodo de 18 meses. Este procedimento deverd garantir condigdes equitativas para todas as
empresas. Apds o estabelecimento inicial, novos produtos poderdo ser aditados na sequéncia de avaliagdes
efectuadas pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos.

No seu relatério sobre os aromatizantes do fumo, de 25 de Junho de 1993, o Comité Cientifico da
Alimentagdo Humana forneceu uma lista ndo exaustiva dos tipos de madeiras passiveis de serem utilizadas
para a producdo de aromatizantes do fumo. Esta lista consta de anexo ao presente regulamento. Espécies
de madeiras suplementares, ndo constantes desta lista, poderdo ser incluidas quando os produtos primdrios
elaborados a partir destas espécies forem objecto de um parecer favoravel por parte da Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos.

A presente proposta pretende assegurar um elevado nivel de protec¢do da sadde humana e a defesa dos
interesses do consumidor no que diz respeito aos aromatizantes do fumo destinados a serem utilizados nos
ou sobre os alimentos, bem como a unidade do mercado, sem descurar o principio de proporcionalidade.

A presente proposta nio tem incidéncia financeira sobre o orcamento das Comunidades Europeias.

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA
UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social,

Em conformidade com o procedimento previsto no artigo
251.° do Tratado,

Considerando o seguinte:

(1)

A Directiva 88/388/CEE do Conselho, de 22 de Junho de
1988, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-
-Membros no dominio dos aromas destinados a serem
utilizados nos géneros alimenticios e dos materiais de
base para a respectiva producio (1), designadamente o
sétimo travessdo, do n.° 1, do seu artigo 5.° prevé a
adop¢io de medidas adequadas relativamente aos mate-
riais de base utilizados para a produgdo dos aromatizantes
do fumo, bem como as condicdes de reac¢do utilizadas na
Sua preparacao.

A livre circulagio de alimentos seguros e sdos constitui
um aspecto essencial do mercado interno, contribuindo
significativamente para a satide e o bem-estar dos cida-
ddos e para os seus interesses sociais e econdémicos.

() JO L 184 de 15.7.1988, p. 61.

3)

Deve ser assegurado um elevado nivel de protecgdo da
vida e da satide humanas na realizagio das politicas co-
munitarias.

A fim de proteger a satide humana, os aromatizantes do
fumo deveriam ser objecto de uma avaliagdo da seguranca
mediante um procedimento comunitdrio previamente a
sua colocagdo no mercado ou a sua utilizacgio nos ou
sobre os alimentos na Comunidade.

As diferengas entre as disposicdes legislativas, regulamen-
tares e administrativas nacionais relativas a avaliagio e a
autorizagdo dos aromatizantes do fumo podem obstar a
livre circulagio dos mesmos, criando condigdes para uma
concorréncia desleal e ndo equitativa; deveria, por conse-
guinte, instaurar-se a nivel comunitdrio um procedimento
de autorizacio.

A composi¢do quimica de fumo é complexa, dependendo
designadamente dos tipos de madeiras utilizadas, do mé-
todo utilizado para a producio de fumo, do teor de dgua
da madeira e da temperatura e concentragio de oxigénio
durante a produgdo de fumo. Os alimentos fumados em
geral colocam problemas para satde, nomeadamente em
virtude da presenca eventual de hidrocarbonetos aromati-
cos policiclicos. Uma vez que os aromatizantes do fumo
sdo produzidos a partir de fumo sujeito a processos de
fraccionamento e de purificacio, o uso de aromatizantes
do fumo ¢, em geral, considerado menos preocupante
para a saide do que o processo de fumagem tradicional.
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(10)

O ambito de aplicagdo do presente regulamento abrange os
aromatizantes do fumo tal como se encontram definidos no
n.° 2, alinea e), do artigo 1.° da Directiva 88/388/CEE. A
producdo destes aromatizantes do fumo inicia-se com a
condensagdo do fumo. O fumo condensado é normalmente
separado através de processos fisicos num condensado de
fumo primdrio numa base aquosa, numa fase de elevada
densidade de alcatrdo insolGvel em dgua e numa fase oleosa
insoltvel em dgua. A fase oleosa insolivel em dgua constitui
um subproduto que ndo ¢é adequado para a produgdo de
aromatizantes do fumo. Os condensados de fumo primdrios
e as fracgdes da fase de elevada densidade de alcatrdo inso-
lavel em dgua, designados por «frac¢des primdrias de alca-
trdo», sdo purificados a fim de remover os componentes de
fumo que s3o mais nocivos para a satide humana. Podem
entdo ser utilizados, enquanto tal, nos ou sobre os alimentos
ou para a producdo de aromatizantes do fumo derivados
obtidos por outros processos fisicos adequados, como os de
extraccdo, destilacdo, concentragdo por evaporagdo, absor-
¢do ou separacdo por membranas e adi¢do de ingredientes
alimentares, aditivos alimentares ou solventes, sem prejuizo
da aplicacdo de legislagdo comunitdria mais especifica.

O Comité Cientifico da Alimenta¢io Humana concluiu
que, em virtude das amplas diferencas fisicas e quimicas
nos preparados utilizados para proporcionar um sabor a
fumo aos alimentos, ndo é possivel desenvolver uma abor-
dagem comum para a avaliagio da seguranga dos aroma-
tizantes do fumo, devendo, deste modo, a avaliagio toxi-
coldgica concentrar-se sobre a seguranga dos condensados
de fumo em cada caso especifico. Conformando-se a este
parecer, o presente regulamento prevé a avaliagdo cienti-
fica dos condensados primdrios de fumo e das fracgdes
primdrias de alcatrio em termos de seguranca da sua
utilizagdo, como tais, efou para a producio de aromati-
zantes do fumo derivados destinados a serem utilizados
nos ou sobre os alimentos.

No que diz respeito as condi¢des de produgio, o presente
regulamento reflecte os resultados apresentados pelo Co-
mité Cientifico da Alimentagdo Humana no seu relatério
sobre os aromatizantes do fumo, de 25 de Junho de
1993 (1), que contém uma lista ndo exaustiva dos tipos de
madeiras passiveis de serem utilizados para a producio de
aromatizantes do fumo, especifica diversas condigdes de
produgdo, bem como as informagdes necessdrias para ava-
liar os aromatizantes do fumo utilizados ou destinados a
serem utilizados nos ou sobre os alimentos. Este relatério
baseou-se, por seu turno, no relatério do Conselho da Eu-
ropa sobre «os aspectos sanitarios da utilizagdo de aromati-
zantes do fumo enquanto ingredientes alimentares» ().

Héd que prever a elaboragio, com base na avaliacio de
seguranga, de uma lista de condensados de fumo primad-
rios e de fracgdes primdrias de alcatrio autorizados para
serem utilizados, enquanto tais, nos ou sobre os alimentos
efou para a produgdo de aromatizantes do fumo a utilizar
nos ou sobre os alimentos na Comunidade. Esta lista de-
verd descrever claramente estes produtos primdrios, pre-
cisando as condi¢des da sua utilizacdo e as datas a partir
das quais as autorizacdes sio validas.

(") Relatérios do Comité Cientifico da Alimentagdo Humana, Trigésima
quarta série, p. 1-7.

(%) Publicacio do Conselho da Europa, 1992, reimpressdo 1998, ISBN
92-871-2189-3.

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

A fim de assegurar a harmonizagdo, as avalia¢des de se-
guranga serdo realizadas pela Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos («a autoridade»), instituida pelo
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os
principios e normas gerais da legislacio alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos
géneros alimenticios (3).

A avaliagio da seguranca de um produto primirio espe-
cifico deveria seguir-se uma decisio de gestdo dos riscos
com vista a aferir se o produto deve ser inscrito na lista
comunitdria dos produtos primdrios autorizados; esta de-
cisio deve ser adoptada em conformidade com o proce-
dimento regulamentar a fim de assegurar uma estreita
cooperagdo entre a Comissdo e os Estados-Membros.

Convém que a pessoa («o requerente») que ternciona colo-
car no mercado produtos primdrios ou aromatizantes do
fumo derivados apresente todas as informagdes necessd-
rias para a avaliagdo da seguranca e proponha métodos
validados de amostragem e detec¢do, a utilizar para o
controlo da conformidade com as disposi¢des constantes
do presente regulamento; se for caso disso, a Comissdo
adoptard os critérios de qualidade para esses métodos
analiticos apds ter consultado a autoridade para efeitos
de assisténcia cientifica e técnica.

Uma vez que muitos aromatizantes do fumo se encontram
jé no mercado dos Estados-Membros, conviria adoptar as
medidas necessarias para garantir que a transi¢do para um
procedimento de autoriza¢io comunitdrio se processe sem
suscitar problemas e ndo perturbe o mercado dos aromati-
zantes do fumo existentes. Deverd ser concedido ao reque-
rente um prazo suficiente para fornecer a autoridade as
informagdes necessarias com vista a avaliacdo de seguranga
destes produtos. Assim, deve ser fixado um perfodo deter-
minado, que passamos a designar infra como «a primeira
fase», durante o qual o requerente deverd fornecer a autori-
dade informagdes sobre os produtos primdrios existentes.
Os pedidos de autorizagdo de novos produtos primdrios
podem igualmente ser submetidos durante a primeira fase.
A autoridade procede imediatamente a avaliacdo de todos os
pedidos, para os jd existentes, para os novos condensados de
fumo primdrios ou frac¢des primérias de alcatrdo em rela-
¢do aos quais foram fornecidas informagdes suficientes du-
rante a primeira fase.

A lista positiva da Comunidade deverd ser estabelecida
pela Comissdo apés a realizagdo da avaliagdo de seguranga
de todos os produtos primdrios para os quais foram for-
necidas informagdes suficientes durante a primeira fase. A
fim de garantir condi¢des justas e equitativas a todos os
requerentes, o estabelecimento inicial de uma lista deverd
processar-se numa unica etapa. Apds o estabelecimento
inicial da lista dos produtos primdrios autorizados, deveria
ser possivel acrescentar condensados primdrios de fumo e
frac¢des primdrias de alcatrdo suplementares por decisio
da Comissio, de acordo com a avaliagio de seguranca
efectuada pela autoridade.

() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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(16) Se a avaliacdo efectuada pela autoridade indicar que um
aromatizante do fumo ji existente no mercado dos Esta-
dos-Membros apresenta um risco grave para a satde hu-
mana, esse produto deverd ser imediatamente retirado do
mercado.

(17) Os artigos 53.° e 54.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002
definem procedimentos que permitem tomar medidas de
emergéncia tendo por objecto alimentos de origem comu-
nitdria ou importados de um pais terceiro. Permitem a
Comissdo adoptar essas medidas em situacdes em que
os alimentos sdo susceptiveis de constituir um risco grave
para a satde humana, a satide animal ou o ambiente e
quando esse risco ndo puder ser cabalmente controlado
no quadro das medidas adoptadas pelo ou pelos Estados-
-Membros em causa.

(18) Convém solicitar aos operadores de empresas do sector
alimentar que utilizam condensados primdrios de fumo ou
fracgdes primdrias de alcatrdo ou ainda aromatizantes do
fumo derivados que estabelecam procedimentos de acordo
com os quais seja possivel, em todas os estddios do pro-
cesso de colocagdo no mercado de um produto primdrio
ou de um aromatizante do fumo derivado, verificar se o
mesmo ¢é autorizado nos termos do presente regulamento
e se os critérios de utilizagdo foram respeitados.

(19) Por forma a garantir condigdes equitativas no que respeita
ao acesso ao mercado de produtos existentes e de novos
produtos primdrios, dever-se-ia estabelecer um periodo
intercalar durante o qual as medidas nacionais continua-
riam a ser de aplicagdo nos Estados-Membros.

(20) Os anexos ao presente regulamento devem ser passiveis
de adaptagdo ao progresso cientifico e técnico.

(21) Uma vez que estes anexos, que sdo necessdrios a aplicagio
do presente regulamento, sio medidas de ambito de apli-
cagdo geral na acepgio do artigo 2.° da Decisio
1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999,
que fixa as regras de exercicio das competéncias de exe-
cucgdo atribuidas a Comissdo fixando os procedimentos
para o exercicio dos poderes executivos conferidos a Co-
missdo (), as alteracdes a estes anexos serdo adoptadas
utilizando o procedimento regulamentar previsto no ar-
tigo 5.° da decisdo supracitada.

(22) A Comissdo serd assistida pelo Comité referido no n.° 1,
do artigo 58.°, do Regulamento (CE) n.° 178/2002,
ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°
Objecto

1. O presente regulamento visa garantir o funcionamento
eficaz do mercado interno no que respeita aos aromatizantes
do fumo utilizados ou destinados a serem utilizados nos ou
sobre os alimentos, constituindo a base de garantia de um
elevado nivel de protecgio da satide humana e da defesa dos
interesses do consumidor.

2. Para o efeito, o presente regulamento define:

— um procedimento comunitdrio para a avaliagdo e a autori-
zacdo de condensados de fumo primdrios e de fraccdes
primdrias de alcatrdo utilizados ou destinados a serem uti-

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

lizados enquanto tais nos ou sobre os alimentos, ou na
produgdo de aromatizantes do fumo derivado destinados
a serem utilizados nos ou sobre os alimentos,

— um procedimento comunitdrio para o estabelecimento de
uma lista de condensados de fumo primdrios e de fracgdes
primdrias de alcatrdo autorizados na Comunidade, excluidos
todos os outros, e as respectivas condi¢des de utilizagdo nos
ou sobre os alimentos.

Artigo 2.
Ambito de aplicacio
O presente regulamento ¢ aplicével:

— aos aromatizantes do fumo utilizados ou destinados a se-
rem utilizados nos ou sobre os alimentos,

— aos materiais de base utilizados para a produc¢do de aroma-
tizantes do fumo,

— as condi¢des de reaccio nas quais os aromatizantes do
fumo sdo preparados,

— aos alimentos nos ou sobre os quais os aromatizantes do
fumo estdo presentes.

Artigo 3.
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, sio de aplicagdo as defi-
ni¢des contidas na Directiva 88/388/CEE e no Regulamento
(CE) n.° 178/2002.

Sdo igualmente aplicdveis as seguintes defini¢des:

1. Por «condensados primérios de fumo» e «frac¢des primdrias
de alcatrio» entendem-se os condensados primdrios de fumo
e as fracgdes primdrias de alcatrdo utilizados ou destinados
a serem utilizados enquanto tais nos ou sobre os alimentos
a fim de conferir aos mesmos um aroma de fumo; estas
definicdes referem-se igualmente aos condensados primdrios
de fumo e as fraccdes primdrias de alcatrdo utilizados para a
producio de aromatizantes do fumo derivados utilizados ou
destinados a serem utilizados nos ou sobre os alimentos.

2. Por «produtos primdrios» entendem-se os condensados pri-
marios de fumo e as fracgdes primdrias de alcatrdo.

3. Por «aromatizantes do fumo derivados» entendem-se os aro-
matizantes que resultam da continuagio do processamento
dos condensados primdrios de fumo e das frac¢des prima-
rias de alcatrio e que sdo utilizados ou destinados a serem
utilizados nos ou sobre os géneros alimenticios a fim de
conferir aos mesmos um aroma de fumo.

Attigo 4.°

Utilizagdo geral e requisitos de seguranca

1. A utilizacdo dos aromatizantes do fumo nos ou sobre os
géneros alimenticios deve ser autorizada apenas se se demons-
trar cabalmente que:

— ndo apresenta riscos para a sadde humana,
— ndo € passivel de induzir os consumidores em erro.

Cada autorizagdo poderd estar sujeita a condi¢des especificas de
utilizagdo.
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2. Ninguém colocard no mercado um aromatizante do fumo
ou alimento no ou sobre o qual esse aromatizante do fumo
estd presente se esse aromatizante do fumo ndo for um pro-
duto primdrio autorizado em conformidade com o artigo 6.°
ou se ndo for derivado de um produto primdrio autorizado e se
nio se verificar conformidade com as condi¢des de utilizacio
adoptadas no presente regulamento.

Artigo 5.°
Condi¢des de producio

1. Apenas os tipos de madeiras ndo tratadas enumerados no
anexo 1 poderdo ser utilizados para a produgdo de condensa-
dos primdrios de fumo e de fracgdes primdrias de alcatrdo.

2. As madeiras mencionadas no n.° 1 ndo devem ter sido
tratadas, intencionalmente ou ndo, com substincias quimicas
durante os seis meses que precedem imediatamente ou se se-
guem ao abate, a menos que possa ser demonstrado que a
substincia utilizada para esse tratamento ndo liberta substan-
cias potencialmente tdxicas durante a combustdo.

O individuo que colocar no mercado condensados primdrios de
fumo e fracgdes primdrias de alcatrdo ou aromatizantes de
fumo derivados ou alimentos que contenham aromatizantes
do fumo deverd poder demonstrar mediante certificados ou
documentacdo adequados que os requisitos fixados no n.° 1
foram respeitados.

3. As condi¢Bes para a producdo de condensados primarios
de fumo e de fracgOes primdrias de alcatrio constam do anexo
2. A fase oleosa insolivel em dgua, que é um subproduto do
processo, ndo deve ser utilizada para a producio de aromati-
zantes do fumo.

4. Sob reserva de outra legislagio comunitaria, os conden-
sados primdrios de fumo e as fraccdes primdrias de alcatrdo
podem continuar a ser processados por processos fisicos ade-
quados para a producio de aromatizantes do fumo derivados.
Se os pareceres diferirem quanto ao facto de um processo fisico
especifico ser adequado ou ndo, poderd ser adoptada uma
decisio em conformidade com o procedimento previsto no
n.° 2 do artigo 18.°

Artigo 6.°
Lista comunitdria dos produtos autorizados

1. Deveré ser estabelecida, em conformidade com o proce-
dimento previsto no n.° 2 do artigo 18.°, uma lista dos con-
densados primdrios de fumo e das frac¢des primdrias de alca-
trdo autorizados, excluindo todos os restantes na Comunidade,
destinados a serem utilizados nos ou sobre os alimentos e/ou
para a produgdo de aromatizantes do fumo derivados.

2. No que diz respeito a cada produto autorizado, a lista
citada no n.° 1 deverd indicar um cdédigo tnico para cada
produto, o nome do produto primdrio, o nome e o endereco
do titular da autoriza¢do, uma descri¢do e uma caracterizagdo
claras do produto primdrio, as condi¢des que regulam a sua
utilizagdo em ou sobre alimentos ou categorias de alimentos
especificos e a data a partir da qual este produto estd autori-
zado.

3. Ap0s o estabelecimento da lista referida no n.° 1, podem
ser aditados & mesma condensados primdrios de fumo ou frac-
¢Oes primdrias de alcatrdo em conformidade com o procedi-
mento referido no n.° 2 do artigo 18.°

Artigo 7.°
Pedido de autorizacio

1. Para obter a autorizagio referida no n.° 1 do artigo 6.°,
deverd ser submetido um pedido por escrito a Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos, a seguir designada
por «a autoridade».

2. A autoridade deverd acusar, por escrito, a recep¢io do
pedido ao requerente nos 15 dias Gteis subsequentes a recep¢do
do mesmo. O aviso de recep¢do deverd indicar a data de re-
cepgio do pedido.

3. O pedido deverd ser instruido com as informagdes se-
guintes:

— o nome e o endereco do requerente,
— as informacdes enunciadas no anexo 3,

— uma declaragdo fundamentada declarando que o produto ¢é
conforme com o disposto no primeiro travessio do n.° 1
do artigo 4.°,

— uma sintese do processo.

4. A autoridade publicard um guia pormenorizado sobre a
elaboragio e a apresentacdo do pedido. Na pendéncia desta
publicagdo, os requerentes deverdo consultar o «Guia para a
apresentacdo de pedidos de avaliacio de aditivos alimentares»,
redigido pelo Comité Cientifico da Alimentagdo Humana (?).

Artigo 8.°
Parecer da autoridade

1. A autoridade emite um parecer sobre se o produto e as
suas utilizacOes previstas sdo conformes com o n.° 1 do artigo
4.° nos seis meses subsequentes a recep¢do de um pedido
véilido. A autoridade poderd prolongar esse periodo. Nesse
caso deverd notificar o requerente, a Comissdo e os Estados-
-Membros.

2. A autoridade poderd, se for caso disso, solicitar ao reque-
rente que complete as informagdes que devem instruir o pe-
dido num prazo por si determinado, que ndo poderd exceder
seis meses. Se a autoridade necessitar de informacdes suple-
mentares, o prazo fixado no n.° 1 deverd ser suspenso até essas
informagdes serem fornecidas. Da mesma forma, este prazo
serd suspenso durante o perfodo de tempo necessdrio para
que o requerente possa apresentar explicitacdes, oralmente ou
por escrito.

3. A fim de preparar o seu parecer, a autoridade deverd:

a) Verificar se as informagdes e os documentos submetidos
pelo requerente sio conformes com o n.° 3 do artigo 7.%
se assim for, o pedido serd considerado como elegivel;

(") Até a publicagdo, os requerentes devem consultar o «Guide on
submissions for food additive evaluations» (Guia para a apresenta-
¢do de pedidos de avaliacdo de aditivos alimentares), Comité Cien-
tifico da Alimentagdo Humana, 11 de Julho de 2001 ou
a sua dltima actualizagdo: http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf]
out98_en.pdf
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b) Colocar a disposi¢io dos Estados-Membros e da Comissdo
uma sintese de cada pedido e, se um Estado-Membro ou a
Comissdo assim o solicitarem, transmitir o processo de pe-
dido completo e eventuais informagdes suplementares for-
necidas pelo requerente;

¢) Informar o requerente, a Comissio e os Estados-Membros
de pedidos que ndo cumpram os requisitos de elegibilidade.

4. No caso de um parecer favoravel, autorizando o produto
avaliado, o parecer deverd incluir:

— se for caso disso, toda a condic¢io ou restri¢do relacionada
com a utilizagdo do condensado de fumo primdrio ou da
frac¢do primdria de alcatrdo avaliado, tal como se apresenta
elou sob forma de fumo derivado em ou sobre alimentos
ou categorias de alimentos especificos,

— uma avaliagio da pertinéncia do método analitico proposto
para efeitos do controlo previsto em conformidade com o
ponto 3 do anexo 3.

5. A autoridade deverd transmitir o seu parecer & Comissio,
aos Estados-Membros e ao requerente.

6. A autoridade deverd tornar publico o seu parecer, ap6s
ter suprimido eventuais informagdes reputadas confidenciais
em conformidade com o artigo 14.°

Artigo 9.°
Autorizacio pela Comunidade

1. Nos trés meses subsequentes a recep¢do do parecer da
autoridade, a Comissdo preparard um projecto de medidas a
adoptar no que diz respeito ao pedido de inclusio de uma
substdncia na lista referida no n.° 1 do artigo 6.°, tendo em
conta as prescri¢des do n.° 1 do artigo 4.°, da legislagio co-
munitdria ou outros factores relevantes na matéria. Se o pro-
jecto de medida ndo for conforme com o parecer da autori-
dade, a Comissdo deverd explicar as razdes destas diferencas.

A medida mencionada no n.° 1 deve ser:

— um projecto de regulamento que altera a lista referida no
n.° 1 do artigo 6.°, incluindo o produto primério na lista
dos produtos autorizados, em conformidade com as pres-
cricdes do n.° 2 do artigo 6.°, ou

— um projecto de decisio, dirigido ao requerente, recusando a
autorizagdo necessaria.

2. A medida serd adoptada em conformidade com o proce-
dimento referido no n.° 2 do artigo 18.°. A Comissdo notifi-
card imediatamente o requerente da sua adopgio.

3. Sem prejuizo do artigo 11.°, a autorizagdo concedida em
conformidade com o procedimento fixado no presente regula-

mento ¢ valida no conjunto da Comunidade por um periodo de
10 anos e renovavel em conformidade com o artigo 12.°

4. Apés a emissio de uma autorizagdio em conformidade
com o presente regulamento, o titular desta autorizagio ou
qualquer outro operador de empresas do sector alimentar
que utilize o produto primdrio ou o aromatizante do fumo
derivado autorizados conformar-se-d a todas as condi¢des ou
restri¢des relacionadas com a referida autorizagio.

5. O titular da autorizagdo notificard imediatamente a Co-
missdo e a autoridade de novas informacdes cientificas e téc-
nicas que possam afectar a avaliacio da seguranga do produto
primdrio ou do aromatizante do fumo derivado autorizados no
que diz respeito a satide humana. Se for caso disso, a autori-
dade reexaminard a avaliacdo.

6. A concessio de uma autorizagio nio deve diminuir a
responsabilidade civil e penal geral de qualquer operador de
empresas do sector alimentar no que diz respeito ao conden-
sado de fumo primdrio, a fraccio primdria de alcatrio, ao
aromatizante do fumo derivado ou ao alimento que contém
o produto primdrio ou o aromatizante de fumo derivado au-
torizados.

Artigo 10.°

Estabelecimento inicial da lista comunitdria dos aromati-
zantes do fumo autorizados

1.  Nos 18 meses subsequentes a entrada em vigor do pre-
sente regulamento, os operadores de empresas do sector ali-
mentar deverdo apresentar um pedido nos termos do disposto
no artigo 7.°, com vista ao estabelecimento de uma lista co-
munitdria inicial dos produtos primdrios utilizados. Sem pre-
juizo do n.° 1 do artigo 9.°, esta lista inicial deve ser estabe-
lecida apds a autoridade ter emitido um parecer sobre cada
produto primério para o qual foi submetido um pedido elegi-
vel.

Os pedidos sobre os quais a autoridade ndo pdde emitir um
parecer em virtude de o requerente ndo ter respeitado os pra-
zos especificados para a prestacdo das informagdes suplemen-
tares, em conformidade com o n.° 2 do artigo 8.°, ndo serdo
tidos em consideragio com vista a uma inclusio eventual na
lista comunitdria inicial.

2. No prazo de trés meses a partir da data da recep¢do de
todos os pareceres mencionados no n.° 1, a Comissdo deverd
preparar um projecto de regulamento para o estabelecimento
inicial da lista referida no n.° 1 do artigo 6.°, tendo em conta o
disposto no n.° 2 do artigo 6.°

3. A lista referida no n.° 1 do artigo 6.° serd estabelecida em
conformidade com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo
18.°

Artigo 11.°
Alteracio, suspensdo e revogacio de autoriza¢des

1. O titular da autoriza¢do pode, em conformidade com o
procedimento fixado no artigo 7.°, solicitar que a autorizagio
concedida seja alterada.
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2. Se, por iniciativa prépria ou na sequéncia de um pedido
emanado do titular da autorizagdo, de um Estado-Membro ou
da Comissdo, a autoridade reapreciar novamente a autorizagio
dos produtos primdrios autorizados em conformidade com o
presente regulamento, deverd emitir o seu parecer em confor-
midade com o procedimento previsto no artigo 8.°, se for caso
disso.

3. A Comissdo examinard imediatamente o parecer da auto-
ridade e preparard um projecto da decisio a adoptar.

4. O projecto de decisdo relativo a alteragdo de uma auto-
rizacdo deverd precisar eventuais altera¢des necessdrias a intro-
duzir nas condi¢des de utilizacdo e, se for caso disso, as res-
tricdes relacionadas com a referida autorizagio.

5. Qualquer decisdo final relativa a alteragdo, suspensio ou
revogagio da autorizagio deverd ser adoptada em conformi-
dade com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 18.°

6. A Comissdo notificard imediatamente o titular da autori-
zagdo da decisdo adoptada.

Artigo 12.°
Recondugido de autorizagdes

1. As autorizagBes nos termos do presente regulamento sio
passiveis de recondugdo por um periodo de 10 anos na se-
quéncia de um pedido enderecado a autoridade pelo titular da
autorizacio, o mais tardar 18 meses antes da data de caduci-
dade da autorizacio.

2. A autoridade deverd acusar, por escrito, a recepgdo do
pedido de recondugdo ao titular da autoriza¢do no prazo de 15
dias dteis apds a data da recepcdo do pedido. O aviso de
recepgio deverd indicar a data de recepgdo do pedido.

3. O pedido devera ser instruido com as seguintes informa-
cdes e documentacdo:

a) Uma referéncia a autorizagdo inicial;

b) Qualquer informagio disponivel relativa aos pontos enume-
rados no anexo 3 passivel de completar as informagdes ja
fornecidas a autoridade no quadro das avaliagdes preceden-
tes e actualizar as mesmas a luz dos dados cientificos e
técnicos mais recentes;

¢) Uma declaragio fundamentada segundo a qual o produto é
conforme ao disposto no primeiro travessdo, do n.° 1, do
artigo 4.°

4. Os artigos 7.° e 9.° aplicam-se de forma andloga.

5. Se, por razdes alheias ao titular da autoriza¢do, ndo for
adoptada qualquer decisdo sobre a recondugdo de uma autori-
zagdo antes da sua data de expiracdo, o periodo de autorizagio
do produto serd prorrogado automaticamente até que a Comis-
sdo adopte uma decisio. A Comissdo notificard o titular da
autoriza¢do desta prorrogagdo de prazo.

Artigo 13.°
Rastreabilidade

1. Na fase inicial de coloca¢do no mercado de um conden-
sado de fumo primdrio, de uma fracgdo primdria de alcatrdo ou

de um aromatizante do fumo derivado dos produtos autoriza-
dos indicados na lista mencionada no n.° 1 do artigo 6.°, os
operadores das empresas do sector alimentar deverdo proceder
de molde a que as seguintes informagdes sejam transmitidas ao
operador de empresas do sector alimentar que recebe o pro-
duto:

a) O cddigo do produto autorizado tal como foi indicado na
lista mencionada no n.° 1 do artigo 6.%

b) As condi¢des de utilizacio do produto autorizado tal como
foram fixadas na lista mencionada no n.° 1 do artigo 6.%

¢) No caso de um aromatizante do fumo derivado, a relacio
quantitativa com o produto primdrio, expressa em termos
claros e facilmente inteligiveis para que o operador de em-
presas do sector alimentar possa utilizar o aromatizante do
fumo derivado dentro do respeito das condi¢des de utiliza-
¢do definidas na lista mencionada no n.° 1 do artigo 6.°

2. Em todas as fases consecutivas da coloca¢io no mercado
dos produtos mencionados no n.° 1, os operadores das empre-
sas do sector alimentar deverdo assegurar-se de que as infor-
magdes recebidas em conformidade com o n.° 1 serdo trans-
mitidas aos operadores das empresas do sector alimentar que
recebem os produtos.

3. Os operadores das empresas do sector alimentar devem
dispor de sistemas e procedimentos para identificar o fornece-
dor e o destinatdrio dos produtos mencionados no n.° 1.

4. Os n 1 a 3 ndo prejudicam outras prescri¢des especi-
ficas ao abrigo da legislacio comunitaria.

Artigo 14.°
Confidencialidade

1. O requerente poderd indicar que informacdes submetidas
por forca do artigo 7.° devem ser tratadas como confidenciais,
pois a divulgacdo das mesmas poderia prejudicar seriamente a
sua posicio concorrencial. Nesse caso, convém fornecer uma
justificacdo passivel de comprovagio.

2. Sem prejuizo do n.° 3, a autoridade determinard, apds
consulta com o requerente, quais as informagdes que devem ser
tratadas como confidenciais e informard o requerente da sua
decisdo.

3. Sem prejuizo do n.° 3 do artigo 39.° do Regulamento
(CE) n.° 178/2002, as informagdes seguintes ndo serdo consi-
deradas como confidenciais:

a) O nome e o endereco do requerente e o nome do produto;

b) No caso de um parecer favordvel no que respeita a autori-
zagdo do produto avaliado, as informagdes mencionadas no
n.° 2 do artigo 6.

¢) As informacgbes que se revestem de um interesse directo
para a avaliacdo da seguranca do produto.

4.  Nio obstante o n.° 2, a autoridade deve, a pedido, for-
necer a Comissio e aos Estados-Membros todas as informagdes
em sua posse.
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5. A Comissdo, a autoridade e os Estados-Membros devem
respeitar a confidencialidade de todas as informagdes definidas
como confidenciais ao abrigo do n.° 2, excepto se for neces-
sario divulgar informacdes especificas a fim de proteger a satide
humana.

6.  Se um requerente retirar ou tiver retirado um pedido, a
autoridade, a Comissdo e os Estados-Membros deverdo respeitar
a confidencialidade das informagdes comerciais e industriais
fornecidas, inclusive as informagdes relativas a investigacdo e
ao desenvolvimento, bem como as informagdes relativamente
as quais a autoridade e o requerente se encontram em desa-
cordo em matéria de confidencialidade.

Artigo 15.°
Protec¢do dos dados

As informagdes contidas no pedido submetido em conformi-
dade com o artigo 7.° ndo podem ser utilizadas em beneficio
de outro requerente, a menos que este tltimo tenha acordado
com o titular da autorizagdo a viabilidade da utilizagdo dessas
informacdes.

Artigo 16.°
Inspec¢des e medidas de controlo

1. Os Estados-Membros deverdo adoptar as medidas neces-
sarias para que as inspecgdes e, se for caso disso, as outras
medidas de controlo sejam efectuadas dentro do respeito do
presente regulamento.

2. Se for caso disso e a pedido da Comissdo, a autoridade
prestard assisténcia na elaboragdo de orientagdes técnicas em
matéria de amostragem e testes, para facilitar uma abordagem
coordenada da aplicagdo do n.° 1.

3. Se necessirio, a Comissdo deverd, apds ter solicitado a
autoridade que preste assisténcia cientifica e técnica, adoptar
critérios de qualidade para os métodos analiticos validados
propostos em conformidade com o ponto 3 do anexo 3, in-
clusive para as substancias a medir, em conformidade com o
procedimento mencionado no n.° 2 do artigo 18.°

Artigo 17.°
Alteragdes

As alteragdes aos anexos do presente regulamento e a lista
referida no n.° 1 do artigo 6.° serdo adoptadas em conformi-
dade com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 18.°,
apds consulta da autoridade com vista a obter o seu parecer
cientifico efou técnico.

Artigo 18.°
Competéncias executivas da Comissio

1. A Comissdo serd assistida pelo Comité citado no n.° 1 do
artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

2. Sempre que se fizer referéncia ao presente nimero, serd
de aplicagdo o procedimento regulamentar fixado no artigo 5.°
da Decisdo 1999/468/CE, em conformidade com os artigos 7.°
e 8.° desta decisdo.

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

Artigo 19.°
Medidas de transicio

Sem prejuizo do disposto no artigo 2.°, a comercializagio e a
utilizagdo dos produtos primdrios e aromatizantes do fumo
derivados indicados infra, bem como de alimentos que conte-
nham estes produtos, ja no mercado a data de entrada em
vigor do presente regulamento, serdo autorizados para os se-
guintes periodos:

a) Produtos primdrios que foram objecto de um pedido vilido
apresentado nos termos do disposto no artigo 7.° e no n.° 3
do artigo 8.° até [18 meses apds a data de entrada em vigor
do presente regulamento] e aromatizantes do fumo deriva-
dos: até ao estabelecimento da lista referida no n.° 1 do
artigo 10.%

b) Alimentos que contenham produtos primdrios que foram
objecto de um pedido vélido apresentado nos termos do
disposto no artigo 7.° e no n.° 3 do artigo 8.° até [18
meses apds a data de entrada em vigor do presente regula-
mento] efou que contenham aromatizantes do fumo deriva-
dos: até 12 meses apds o estabelecimento da lista referida
no n.° 1 do artigo 10.°%

¢) Alimentos que contenham produtos primdrios que ndo fo-
ram objecto de um pedido vilido apresentado nos termos
do disposto no artigo 7.° e no n.° 3 do artigo 8.° até [18
meses apds a data de entrada em vigor do presente regula-
mento] e/ou aromatizantes do fumo derivados: [até 30 me-
ses ap6s a data de entrada em vigor do presente regula-
mento].

Os produtos e os alimentos que foram legalmente colocados no
mercado até caducidade dos prazos citados em a), b) e ¢)
poderdo ser comercializados até esgotamento dos stocks.

Artigo 20.°
Entrada em vigor

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

O n.° 2 do artigo 4.° serd de aplicagdo a partir de [18 meses
apos a data de entrada em vigor do presente regulamento]. Até
essa data, as disposi¢des nacionais em vigor relativas aos aro-
matizantes do fumo e a sua utilizacdo nos ou sobre os alimen-
tos continuardo a ser de aplicagdo nos Estados-Membros.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus ele-
mentos e directamente aplicdvel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

LISTA DAS MADEIRAS NATURAIS NAO TRATADAS PASSIVEIS DE SEREM UTILIZADAS PARA A PRO-
DUCAO DE CONDENSADOS PRIMARIOS DE FUMO OU DE FRACCOES PRIMARIAS DE ALCATRAO

Nome latino

Nome comum

Acer negundo L.

Bordo

Betula pendula Roth. (B. alba L. e B. verrucosa Ehrh.)

Bétula branca

Betula pubescens Ehrh.

Bétula europeia

Carpinus betulus L.

Carpino

Carya ovata (Mill.) Koch

Nogueira norte-americana

Castanea sativa Mill.

Castanheiro

Eucalipto sp. Eucalipto
Fagus grandifolia Ehrh. Faia
Fagus silvatica L. Faia

Fraxinus excelsior L.

Freixo comum

Juglans regia L.

Nogueira

Malus pumila Mill.

Macieira

Prosopis juliflora DC.

Madeira de Mesquite

Prunus avium L.

Cerejeira

Quercus alba L.

Carvalho branco

Quercus ilex L.

Azinheira

Quercus robur L.

Carvalho vermelho comum

Rhamnus frangula L.

Amieiro Buckthorn

Robinia pseudoacacia

Alfarrobeira negra

Ulmus fulva Michx.

Ulmeiro doce

Ulmus rubra Miihlenb.

Ulmeiro
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ANEXO 2

CONDIGOES DE PRODUGAO DE CONDENSADOS PRIMARIOS DE FUMO E DE FRACGOES PRIMARIAS

1.

DE ALCATRAO

O fumo é produzido a partir das espécies de madeiras enumeradas no anexo 1. Podem ser igualmente adicionadas
ervas aromdticas e especiarias, bem como ramos de zimbro e ramos, agulhas e pinhas de Pices, desde que ndo
contenham residuos de tratamento quimico intencional ou ndo intencional ou que sejam conformes com legislagdo
comunitdria mais especifica. O material de base é sujeito a combustdo controlada, a destilagio seca ou a processa-
mento com vapor sobre-aquecido, numa atmosfera de oxigénio controlado, a uma temperatura maxima de 600 °C.

. O fumo é condensado. Agua efou, sem prejuizo de outras legislagdes comunitdrias, solventes podem ser aditados

para obter a separagdo das fases. Podem ser utilizados processos fisicos para o isolamento, o fraccionamento efou a
purificacdo para obter as fases seguintes:

a) «Um condensado primério de fumo» numa base aquosa que contém essencialmente dcidos carboxilicos, compostos
carbonilicos e fendlicos, com um teor maximo de:

3,4 benzopireno 10 pglkg
1,2 benzoantraceno 20 pg/kg

b) Uma fase de elevada densidade de alcatrdo insoldvel em dgua que precipita durante a separagdo das fases, que nio
¢ passivel de utilizagio enquanto tal para a produgio de aromatizantes do fumo, mas apenas mediante um
processamento fisico adequado para obter fraccdes desta fase de alcatrdo insolivel em dgua com um fraco
teor de hidrocarbonetos aromdticos policiclicos, ja definidos como «frac¢des primdrias de alcatrdo», com um
teor mdximo de:
3,4 benzopireno 10 pg/kg
1,2 benzoantraceno 20 pg/kg

¢) Uma «fase oleosa insoldvel em dguar.

Se ndo tiver ocorrido nenhuma separacdo de fases durante ou apds a condensagdo, o condensado de fumo obtido

deverd ser considerado como uma fase de elevada densidade de alcatrdo insoliivel em dgua e deverd ser processado
pelos meios fisicos adequados para obter frac¢des primdrias de alcatrdo dentro do respeito dos limites especificados.

ANEXO 3

INFORMACOES NECESSARIAS PARA A AVALIACAO CII:ZNTfFICA DOS CONDENSADOS PRIMARIOS

DE FUMO E DAS FRACCOES PRIMARIAS DE ALCATRAO

Estas informagdes devem ser coligidas e apresentadas em conformidade com as directrizes referidas no n.° 4 do artigo
7.°. Sem prejuizo do n.° 2 do artigo 8.° as seguintes informagdes deverdo constar do pedido de autorizacio referido no
artigo 7.

1.

Informagdes pormenorizadas sobre os métodos de producio dos condensados primdrios de fumo ou das fraccdes
primdrias de alcatrdo e sobre a continuagdo do processamento para a produgdo de aromatizantes do fumo derivados.

. A composi¢io quimica qualitativa e quantitativa do produto primdrio e a caracterizacio da parte que ndo foi

identificada. As especificagdes quimicas do produto primdrio e as informagBes sobre a estabilidade e o grau de
variabilidade da composi¢do quimica sdo fundamentais. As partes que ndo foram identificadas, ou seja, a quantidade
de substancias cuja estrutura quimica ndo ¢ conhecida, deverdo ser o mais reduzidas possivel e caracterizadas por
métodos analiticos validados adequados, por exemplo espectros cromatograficos.

. O(s) método(s) analitico(s) validado(s) para a identificagdo e a caracteriza¢do do produto primdrio e dos aromatizantes

do fumo derivados.

. Informagdes sobre os niveis de utilizagdo previstos nos ou sobre os géneros alimenticios ou categorias de géneros

alimenticios especificas.

. Dados toxicoldgicos de acordo com as recomendagdes que o Comité Cientifico da Alimentacdo Humana incluiu no

seu relatorio sobre os aromatizantes do fumo, de 25 de Junho de 1993, ou na actualizacio mais recente deste tiltimo.



