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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/842 DA COMISSAO
de 26 de maio de 2021
que altera o Regulamento de Execucio (UE) n.° 307/2012 no que diz respeito aos requisitos de
transparéncia e confidencialidade aplicdveis a avaliacio dos riscos das substincias sob controlo pela
UE
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006,
relativo a adigdo de vitaminas, minerais e determinadas outras substancias aos alimentos ('), nomeadamente o artigo 8.°,

n.e

6,

Considerando o seguinte:

(1)

(2)

O Regulamento (CE) n.° 1925/2006 harmoniza as regras nacionais dos Estados-Membros relativas a adicdo de
vitaminas, minerais e determinadas outras substancias aos alimentos.

O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 307/2012 da Comissdo () estabelece, nomeadamente, as regras de execugdo
para a aplicacdo do procedimento referido no artigo 8.°, n.* 4 e 5, do Regulamento (CE) n.> 1925/2006 no que se
refere a avaliagdo de seguranca pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») das
substancias sob controlo enumeradas no seu anexo III, parte C.

O Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento Europeu e do Conselho (}) alterou o Regulamento (CE)
n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥). Essas alteragdes destinam-se a reforcar a transparéncia e a
sustentabilidade da avaliacdo dos riscos pela UE em todos os dominios da cadeia alimentar sobre os quais a
Autoridade apresenta uma avaliagdo cientifica dos riscos.

As alteragdes ao Regulamento (CE) n.° 178/2002 introduziram novas disposi¢des relativas, nomeadamente, ao
aconselhamento geral prévio a apresentagio do pedido, prestado pelo pessoal da Autoridade, mediante solicitagdo
de um potencial requerente, e a obrigagdo de notificar os estudos encomendados ou realizados pelos operadores de
empresas para apoiar um pedido e as consequéncias em caso de incumprimento dessa obrigagdo. As alteracdes
também introduziram disposicdes relativas a divulgacdo ptblica, pela Autoridade, de todos os dados cientificos,
estudos e outras informagdes complementares dos pedidos, com excecdo de informagdes confidenciais devidamente
justificadas, numa fase precoce do processo de avaliagdo dos riscos, seguida de uma consulta junto de terceiros.

Embora o Regulamento (UE) 2019/1381 ndo contenha quaisquer disposi¢des relativas a avaliagdo dos riscos das
substincias ou ingredientes que tinham sido enumerados no anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1925/2006, as suas
disposicdes sdo diretamente relevantes para esse procedimento, tal como previsto no artigo 8.°, n.* 4 e 5, do
Regulamento (CE) n.> 1925/2006. Essas disposi¢des dizem respeito a fase anterior a apresentacdo dos pedidos,
nomeadamente o aconselhamento prévio a apresentagdo e a notificagdo dos estudos encomendados, bem como a
fase de avaliagdo dos riscos, nomeadamente os requisitos de transparéncia e confidencialidade e as consultas
publicas. Regulam principalmente os processos baseados num pedido, iniciados por operadores de empresas do
setor alimentar.

O Regulamento (CE) n.° 1925/2006 atribui especial importincia a demonstra¢do da seguranca de cada substancia
sob controlo enumerada no seu anexo III, parte C, ndo s6 para os operadores das empresas do setor alimentar, mas
também para outras partes interessadas, como a inddstria ou as organizagdes de consumidores. Por conseguinte, a
avaliacdo de uma substincia sob controlo ndo exige a apresentagdo do pedido por um requerente designado,
podendo todos os operadores de empresas interessados e outras partes interessadas apresentar dados e informagdes
para o efeito.

JO L 404 de 30.12.2006, p. 26.

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 307/2012 da Comissdo, de 11 de abril de 2012, que estabelece as regras de execucdo do artigo 8.°
do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a adi¢do de vitaminas, minerais e determinadas
outras substancias aos alimentos (JO L 102 de 12.4.2012, p. 2).

Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a transparéncia e
sustentabilidade do sistema da UE de avaliacdo de risco na cadeia alimentar, e que altera os Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE)
n.° 1829/2003, (CE) n. 18312003, (CE) n.° 2065/2003, (CE) n.° 1935/2004, (CE) n. 1331/2008, (CE) n.> 1107/2009, (UE)
2015/2283 e a Diretiva 2001/18/CE (JO L 231 de 6.9.2019, p. 1).

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 legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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(7)  Enecessdrio assegurar que o procedimento de avaliagdo da seguranga de uma substancia sob controlo enumerada no
anexo III, parte C, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 seja regido por disposi¢des compardveis as do Regulamento
(UE) 2019/1381, tanto na fase anterior a apresentagio como na fase de avaliacdo dos riscos.

(8)  Tendo em conta o que precede, o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 307/2012 deve ser harmonizado com as
alteragdes ao Regulamento (CE) n.° 178/2002 introduzidas pelo Regulamento (UE) 2019/1381, em especial no que
diz respeito: i) a possibilidade prevista no artigo 32.°-A de solicitar ao pessoal da Autoridade aconselhamento prévio
a apresentacdo do pedido, sempre que seja exigido ou solicitado a Autoridade que emita um parecer, ii) a obrigagdo
prevista no artigo 32.°-B de notificar a Autoridade os estudos pertinentes, iii) & obrigagdo imposta & Autoridade de
consultar terceiros estabelecida no artigo 32.°-C, iv) as obrigacdes relativas ao formato das apresentagdes previstas
no artigo 39.°-F e v) as regras de confidencialidade previstas no artigo 39.°.

(9) A prestagdo pela Autoridade, mediante pedido, de aconselhamento prévio sobre as regras aplicdveis e o contetido
exigido para a apresentacio dos processos que demonstrem a seguranga de uma substincia sob controlo,
enumerada no anexo III, parte C, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006, pode melhorar a qualidade das
apresentacdes e, por conseguinte, contribuir para a avaliacdo da seguranca. No entanto, devido ao prazo fixado para
a apresentacdo dos processos, os operadores das empresas do setor alimentar e as outras partes interessadas podem
ndo conseguir utilizar plenamente o aconselhamento prévio a apresentagdo. Para permitir uma maior qualidade da
avaliagdo cientifica, os operadores das empresas do setor alimentar e outras partes interessadas devem poder
solicitar o aconselhamento prévio a apresentagdo do pedido a partir do dia de adocdo de um parecer pela
Autoridade, nos termos do artigo 8.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (CE) n.® 1925/2006, que identifique a
possibilidade de efeitos nocivos para a saide associados a ingestdo de determinada substancia, mas confirmando
que persiste incerteza cientifica.

(10)  Os estudos necessarios para provar a seguranca de uma substancia sob controlo, enumerada no anexo III, parte C, do
Regulamento (CE) n.* 1925/2006, tém em conta diversos fatores e, por conseguinte, podem variar considera-
velmente. A extensdo do perfodo de apresentacio dos processos pelos operadores das empresas do setor alimentar
ou outras partes interessadas, de 18 para 24 meses, a partir da data de inclusdo da substincia na lista constante do
anexo III, parte C, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006, pode facilitar a preparagdo e apresentagdo dos processos e,
por conseguinte, contribuir para a avaliagdo da seguranca.

(11) A obrigagdo de notificar os estudos pertinentes prevista no artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002 deve
aplicar-se igualmente aos operadores das empresas do setor alimentar ou partes interessadas que pretendam
apresentar para avaliagdio um processo, tal como definido no artigo 2.° do Regulamento de Execu¢io (UE)
n° 307/2012. E, contudo, necessiria uma nova adaptacio do procedimento previsto no artigo 32.°-B do
Regulamento (CE) n.° 178/2002. As consequéncias processuais previstas no artigo 32.>-B do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 em caso de incumprimento das suas disposi¢des resultam em atrasos na avaliagdo dos processos. No
entanto, tendo em conta o prazo imperativo de 4 anos previsto no artigo 8.°, n.° 5, do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006, os atrasos na avaliacdo podem implicar que o prazo prescrito ndo seja respeitado. Por conseguinte,
essas consequéncias processuais ndo sio adequadas no contexto do procedimento de avaliacio das substancias
incluidas no anexo III, parte C, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 e ndo devem ser previstas. Para que a Comissdo
possa tomar uma decisdo sobre uma substéncia sob controlo, enumerada no anexo III, parte C, do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006, dentro do prazo exigido, s6 devem ser considerados os processos apresentados no prazo de 24
meses a partir da data de inclusdo da substancia no referido anexo.

(12) O Regulamento (UE) 2019/1381 ¢ aplicavel a partir de 27 de margo de 2021. Por conseguinte, a fim de garantir a
seguranca e a clareza juridicas no que respeita aos requisitos de transparéncia para os procedimentos previstos no
artigo 8.%, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 e permitir a aplicacdo uniforme dos requisitos de transparéncia
e confidencialidade aplicdveis a avaliagdo dos riscos pela UE para todos os setores em causa, é necessario que o
presente regulamento entre em vigor no terceiro dia seguinte ao da sua publicagdo. Por razdes de seguranga juridica,
o presente regulamento deve aplicar-se aos processos apresentados a Autoridade a partir dessa data.

(13) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteracdes do Regulamento de Execucio (UE) n.° 307/2012

O Regulamento de Execucdo (UE) n.° 307/2012 ¢é alterado do seguinte modo:

1) O artigo 5.° passa a ter a seguinte redacio:
«Artigo 5.°

Substincia incluida no anexo III, parte C, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006

1. Até a adogdo de formatos normalizados de dados nos termos do artigo 39.°-F do Regulamento (CE) n.° 178/2002, a
Autoridade s6 deve considerar validos os processos, submetidos em formato eletrénico, que permitam o descarregamento,
a impressdo e a pesquisa de documentos.

Apbs a adogdo de formatos normalizados de dados, os processos devem ser apresentados em conformidade com esses
formatos para serem considerados validos.

Se a Autoridade considerar que um processo ndo ¢ vdlido, deve informar o operador da empresa do setor alimentar ou a
parte interessada que apresentou o processo e a Comissdo das razdes pelas quais considera que o processo nio é valido.

2. A Autoridade s6 deve tomar em considerac¢io, para efeitos da decisdo referida no artigo 8., n.° 5, do Regulamento
(CE) n.° 1925/2006, os processos apresentados no prazo de 24 meses a partir da data de entrada em vigor de uma decisdo
de inclusio de uma substincia no anexo III, parte C, desse regulamento, nos termos do artigo 8. n.° 2, do mesmo
regulamento.»

2) Sdo inseridos os seguintes artigos:
«Artigo 5.-A
Aconselhamento prévio a apresentacio do pedido

A pedido de um operador de uma empresa do setor alimentar ou de qualquer outra parte interessada, o pessoal da
Autoridade deve prestar aconselhamento sobre as regras aplicdveis e o conteido exigido para a apresentagio de um
processo que contenha os dados cientificos destinados a demonstrar a seguranca de uma substancia enumerada no anexo
11, parte C, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006.

Os operadores das empresas do setor alimentar e as outras partes interessadas podem solicitar aconselhamento prévio a
apresentagdo do pedido a partir do dia da ado¢do de um parecer pela Autoridade, nos termos do artigo 8., n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 1925/2006, que identifique a possibilidade de efeitos nocivos para a satde associados a ingestdo de
uma determinada substancia.

Esse aconselhamento prévio a apresentacio do pedido deve ser prestado em conformidade com o artigo 32.°-A do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, que se aplica mutatis mutandis.

Artigo 5.-B

Notificacio dos estudos

1. Os operadores das empresas do setor alimentar e as outras partes interessadas devem notificar sem demora a
Autoridade o titulo, o dmbito e as datas previstas de inicio e conclusdo de qualquer estudo por eles encomendado ou
realizado para demonstrar a seguranga de uma substincia enumerada no anexo III, parte C, do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006, bem como o laboratério ou a instalacio de ensaio localizado na Unido que realiza esse estudo.

2. Os laboratérios e outras instalacdes de ensaio localizados na Unido devem também, sem demora, notificar a
Autoridade o titulo e o 4mbito de qualquer estudo encomendado por operadores das empresas do setor alimentar e outras
partes interessadas, realizado por esses laboratérios ou outras instalacdes de ensaio para demonstrar a seguranca de uma
substancia enumerada no anexo III, parte C, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006, a data de inicio e de conclusdo previstas,
bem como o nome dos operadores das empresas do setor alimentar e de outras partes interessadas que tenham
encomendado o estudo.
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3. Os estudos notificados em conformidade com o presente artigo devem ser incluidos pela Autoridade na base de
dados referida no artigo 32.°-B, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Artigo 5.°-C
Transparéncia

Sempre que a Autoridade for chamada a emitir parecer sobre uma substancia sob controlo, enumerada no anexo III, parte
C, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006, com base num processo valido, deve:

a) tornar publicos os dados apresentados nesse processo em conformidade com o artigo 38.°, n.° 1, alinea c), do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, que se aplica mutatis mutandis;

b) consultar as partes interessadas e o publico, nos termos do artigo 32.°-C, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 178/2002, que
se aplica mutatis mutandis, com base na versdo ndo confidencial dos dados apresentados em conformidade com o
presente regulamento.

Artigo 5.°-D

Confidencialidade

Aquando da apresentagdo de um processo, os operadores das empresas do setor alimentar ou outras partes interessadas
podem solicitar o tratamento confidencial de determinadas partes das informagdes ou dados apresentados.

Esse pedido de confidencialidade deve ser acompanhado de uma justificagdo verificivel que demonstre que a divulgagdo

dessas informacdes ou dados prejudica significativamente os interesses do requerente, na ace¢do do artigo 39.°, n.* 2 e 3,
do Regulamento (CE) n.° 178/2002, que se aplica mutatis mutandis.»

Artigo 2.°
Entrada em vigor e aplicacio

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

O presente regulamento ¢ aplicavel aos processos apresentados a Autoridade a partir dessa data.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em todos os
Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de maio de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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