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Artigo 22.0
Atribuigdes da Autoridade

1. E institufda uma Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, a seguir
designada por "Autoridade”.

2. A Autoridade devera fornecer pareceres cientificos e apoio técnico e cientifico a
legislagdio e politicas comunitérias em todos os dominios que tenham impacto directo
ou indirecto na seguranga dos géneros alimenticios ou dos alimentos para animais.
Devera fornecer informacdes Independentes sobre todas as questdes desses dominios
e proceder & comunicagdo dos riscos.

3. A Autoridade devera contribulr para assegurar um elevado nivel de protecgdo da
salide e da vida humanas e, para o efeito, ter em conta a satde e o bem-estar animal
a fitossanidade e a protecgdo do ambiente, no dmbito do funcionamento do mercado ’

interno.

4. A Autoridade devera recolher e analisar dados que permitam a caracterizagdo e o
controlo dos riscos que tenham impacto directo ou Indirecto na seguranga dos géneros
alimenticlios ou dos alimentos para animais.

5. As atribui¢Bes da Autoridade incluem ainda o fornecimento de:

a) pareceres clentificos e apolo técnico e cientifico em matéria de nutrigio humana,

~ em relagio com a legislagdo comunitdria, e, a pedido da Comisséo, assisténcia.no o
dominio da comunicag&o sobre questSes nutricionais, no dmbito do programa o
comunitério de salde;

b) pareceres clentificos sobre outras questSes relacionadas com a salde e o bem-
estar animal, assim como a fitossanidade;

¢) pareceres clentificos sobre produtos que n&o sejam géneros alimenticios nem
alimentos para animais relacio nados com organismos geneticamente mod ificados,
como definidos na Directiva 2001/18/CE e sem prejuizo dos procedimentos af

estabelecidos.

6. A Autoridade emitird pareceres que constituirdo a base cientifica para a elaboracdo
e adopcdo de medidas comunitérias nos dominios da sua competéncia.

7. A Autoridade executara as suas tarefas em condigSes que Ihe permitam servir de
ponto de referéncla, em virtude da sua independénda, da qualidade clentffica e
técnica dos pareceres que emitir e das informagdes que divulgar, da transparéncia dos
seus procedimentos e métodos de funclonamento e da diligéndia na realizagdo das
tarefas que lhe forem confiadas.

A Autoridade actuard em estreita cooperagao com os organismos com petentes dos
Estados-Membros com atribuigBes idénticas as suas.

8. A Autoridade, a Comissdo e os Estados-Membros deverdo cooperar no sentido de
promover uma coeréncla efectiva entre as fungdes de avallagdo, gestdo e

comunicacdo dos riscos. .

9. Os Estados-Membros colaborardo com a Autoridade a fim de assegurar o
desempenho das suas atribuigdes.

Artigo 23.0
Tarefas da Autoridade

A Autoridade deve:

a) fornecer as instituigbes comunitarias e aos Estados-Membros os melhores pareceres
clentificos possiveis em todos os casos previstos na legislagdo comunitéria e sobre
qualquer questdo da sua competéncia;

b) promover e coordenar o desenvolvimento de metodologias uniformes de avaliagdo
dos riscos nos dominios da sua competéncia;
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c) prestar apoio cientifico e técnico a Comiss&o nos dominios da sua competéncia e
quando tal Ihe for solicitado, na interpreta¢So e estudo dos pareceres resultantes dé
avaliacdo dos riscos;

d) encomendar os estudos clentificos que forem necessérios para o desempenho das
suas atribuigOes;

e) procurar, coligir, cotejar, analisar e sintetizar dados clentificos e técnicos nos
dominios da sua competéncia;

f) tomar medidas com vista a identificar e caracterizar os riscos emergentes, n os
dominios da sua competéncia;

g) estabelecer um sistema de redes de organismos que trabalhem nos dominios da
sua competéncia e ser responsavel pelo seu funcionamento;

h) a pedido da Comiss&o, prestar assisténcia cientifica e técnica no dmbito dos
procedimentos de gestéo de crises aplicados pela Comissdo em matéria de seguranca
dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais;

iya pedIdP da Comiss3o, prestar assisténcia clentifica e técnica a fim de melhorar a
cooperagio entre a Comunidade, os paises candidatos & adeséo, as organizagdes
internacionals e os paises terceliros, nos dorinios da sua competéncia; '

j),assegurarique o publico e as ’partes Interessadas recebam rapidamente informagGes
fidvels, objectivas e compreensiveis nos dorminios da sua competéncla; e

k) formular de forma independente as suas préprias conclusBes e orientacSes sabre os
assuntos da sua competéncia;

) realizar qualsquer outras tarefas que lhe forem confiadas pela Comisséo no &mbito
da sua competéncia.

SECGAO 2

ORGANIZAGAO

Artigo 24.0

Orgdos da Autoridade

A Autoridade compreende:

a) um Conselho de Administragao;

b) um Director Executivo e respectivo pessoal;
¢) um Férum Consultivo;

d) um Comité Cientifico e painéls cientificos.

Artigo 25.0
Conselho de Administragdo

1. O Conselho de Administracdo é constituido por 14 membros designados pelo
Conselho, em consulta com o Parlamento Europeu, a partir de uma lista estabelecida
pela Comiss3o que incluird um nimero de candidatos substancialmente superior ao
nimero de membros a designar, assim como por um representante da Comissgo.
Quatro dos membros devem possuir experi€ncia em organizages que representem os
consumidores e outros interesses na cadeia alimentar.

A lista estabelecida pela Comissdo, acompanhada da documentagdo pertinente, serd
transmitida ao Parlamento Europeu. Com a maior brevidade possivel, e no pmz'o de
trés meses a contar da data dessa transmissdo, o Parlamento Europeu podera
submeter os seus pontos de vista a apreciagao do Conselho, que seguidamente
procederd & nomeagdo do Conselho de Administraggo.

0O Conselho de Administragdo deve ser constituido de modo a assegurar o0 mais
elevado nivel de competéncia, um vasto leque de conhecimentos especializados e,
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tendo presentes estes critérios, a mals ampla distribuigdo geogréfica possivel dentro
da Unido.

2. O mandato dos membros tera a duracdo de quatro anos e podera ser renovado
uma vez. Todavia, no que diz respeito ao primeiro mandato, este periodo sera de seis
anos para metade dos membros.

3. O Conselho de Administragéio aprovara o regulamento intemo da Autoridade, com
base numa proposta do Director Executivo. Este regulamento ser 4 tornado ptiblico.

4, O Conselho de Administracdo elegera de entre os seus membros um presidente,
por um perfodo de dols anos, renovavel.

5. O Conselho de Administragdo adoptara o seu regulamento interno.

Salvo disposicdo em contrario, o Conselho de Administraggo deliberara por maioria dos
seus membros.

6. O Conselho de Administragdo reunir-se-a a convite do Presidente ou a pedido de
pelo menos, um tergo dos seus membros. !

7. O Conselho de Administragdo assegurara que a Autoridade desempenhe as suas
atribuicBes e realize as tarefas que lhe forem confiadas nas condigSes previstas no

presente regulamento.
8. Até 31 de Janeiro de cada ano, o Conselho de Administragdo aprovard o programa

- de trabalho da Autoridad e para o-ano seguinte, bem como um programa plurianual; - - L

passivel de reviséio. O Conselho de Administragdo assegurara a coeréncia destes
programas com as prioridades politicas e legislativas da Comunidade no dominio da
seguranca dos géneros alimenticios.

Até 30 de Margo de cada ano, o Conselho de Administracdo aprovara o relatério geral
das actividades da Autoridade relativo ao ano anterior,

9. Apds ter recebido a aprovagio da Comissdo e o parecer do Tribunal de Contas, o
Conselho de Administracdo aprovara o regulamento financeiro da Autoridade, qué
especificara designadamente o procedimento a seguir para a elaboragdo e execugio
do orgamento da Autoridade, em conformidade com o disposto no artigo 142.0 do
Regulamento Financeiro de 21 de Dezembro de 1977, aplicavel ao Orgamento Geral
das Comunidades Europeias(26) e com os requisitos legislativos respeitantes aos
inquéritos efectuados pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude.

10. O Director Executivo participara nas reunides do Conselho de Administraciio, sem
direito a voto, e assegurard o respectivo secretariado. O Conselho de Administracio
convidara o Presidente do Comité Cientifico a participar nas suas reunides, sem direito

de voto.
Artigo 26.0
Director Executivo

1. O Director Executivo sera nomeado pelo Conselho de Administracdo, por um
periodo de cinco anos, renovavel, com base numa lista de candidatos proposta pela
Comiss&o apds um concurso geral, na sequéncia da publicagéio no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias e noutro meio de comunicagdo de um convite a -
manifestacBes de interesse. Antes da sua nomeagao, o candidato indigitado pelo
Conselho de Administragdo serd, sem demora, convidado a proferir uma declaracio
perante o Parlamento Europeu e a responder a perguntas formuladas pelos membros
desta Instituicio. O Director Executivo pode ser destituido pela maioria dos membros
que compdem o Conselho de Administragdo.

2. O Director Executivo é o representante legal da Autoridade. Sera responsavel:
a) pela administragdo corrente da Autoridade;

b) pela elaboragdo de uma proposta de programa de trabalho da Autoridade, em
consulta com a Comissdo;

c) pela execugdo dos programas de trabalho e das decisGes adoptadas pelo Conselho
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de Administragao;

d) por assegurar a prestagéo de apolo cienttifico, técnico e administrativo adequado ao
Comité Cientifico e aos painéis dientificos;

e) por assegurar que a Autoridade execute as suas tarefas em conformidade com as
exigénclas dos seus utilizadores, designadamente em termos de adequagdo dos
servigos prestados e de prazos; ’

f) pela preparagdo do mapa das receitas e clespesas e pela execugdo do orcamento da
Autoridade;

g) por todos os assuntos relacionados com o pessoal;

h) por desenvolver e manter contactos com o Parlamento Europeu e por assegurar um
didlogo regular com as comissdes parlamentares competentes.

3. O Director Executivo apresentard anualmente ao Conselho de Administragdo, para
aprovagao:

a) um projecto de relatdrio geral sobre todas as actividades da Autoridade no ano
anterior;

b) projectos de programas de trabalho;
c) o projecto de contas anuais do ano anterior;
d) o projecto de orgamento para ‘o ano seguinte.

Uma vez aprovados pelo Conselho de Adminlstragé'b, o Director Executivo transmitira
o relatério geral e os programas ao Parlamento Europeu, ao Conselho, & Comiss&o e
aos Estados-Membros, e assegurara a sua publicagdo.

4. O Director Executivo aprovara todas as despesas financeiras da Autoridade e
prestaré contas das actividades da Autoridade ao Conselho de Administraggo.

Artigo 27.0
Forum Consultivo

1. O Férum Consultivo é constituido por representantes de organismos com petentes
dos Estados-Membros com atribuigdes idénticas as da Autoridade, tendo cada Estado-
Membro o direito de designar um representante. Os representantes podem ser
substituidos por suplentes, designados ao mesmo tempo.

2. Os membros do Férum Consultivo ndo podem ser membros do Conselho de
Administrag3o.

3. O Férum Consultivo aconselhara o Director Executivo no exercicio das
responsabilidades que lhe incumbem nos termos do presente regulamento, em
especial na elaboraggo da proposta de programa de trabalho da Autoridade. O
Director Executivo podera também pedir o parecer do Férum Consultivo no que diz
respelto a atribuigio de prioridade aos pedidos de parecer clentifico.

4. O Férum Consultivo instituird um mecanismo para o intercambio de informagtes
sobre riscos potendiais e a utiliza 3o comum dos conhecimentos; assegurara uma
estreita cooperacdo entre a Autoridade e os organismos competentes dos Estados-
Membros, especlalmente nos seguintes casos:

a) evitar a duplicagdo dos estudos dientificos da Autoridade com os dos Estados-
Membros, em conformidade com o artigo 32.0;

b) nas circunstancias definidas no n.o 4 do artigo 30.0, em que a Autoridade e um
organismo nacional sejam ob rigados a cooperar;

c) na promogao da criagdo de redes europeias de organismos que trabalhem nos
dominios da competéncia da Autoridade, em conformidade com o n.o 1 do artigo

36.0;
d) sempre que a Autoridade ou um Estado-Membro Iidentifique um risco emergente.
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5. O Férum Consultivo sera presidido pelo Director Executivo. Reunira regularmente a
convite do Presidente ou a pedido de, pelo menos, um terco dos seus membros e, no
minimo, quatro vezes por ano. As suas regras de funcionamento ser&o especificadas
no regulamento interno da Autoridade e ser&o tornadas publicas.

6. A Autoridade prestara ao Férum Consultivo o apoio técnico e logistico necessério e
assegurara o secretariado das suas reunides.

7. Podeﬂm participar nos trabalhos do Férum Consuitivo representantes dos servigos da
Comiss3o. O Director Executivo pode convidar representantes do Parlamento Europeu
e de outros 6rgdos Interessados para participarem nos trabalhos.

Sempre que o Férum Consultivo debata das questdes a que se refere o n.o 5, alinea
b), do artigo 22.0, podem participar nos seus trabalhos representantes de organismos
competentes dos Estados-Membros que efectuem tarefas semelhant es, na base de um
representante designado por cada Estado-Membro.

Artigo 28.0
Comité Cientifico e Painéis Cientificos

1. O Comité Clentifico e os painéis clentificos permanentes serdo responsaveis pela
formulacdo dos pareceres clentificos da Autoridade, dentro das respectivas esferas de
competénda.

2. O Comité Clentifico serd responsavel pela coordenagdo geral necessaria para
garantir a coeréncla do procedimento de formulagdo de pareceres clentificos, em
particular no que respeita a adopgado de regras de funclonamento e a harmonizacdo .
dos métodos de trabalho. Emitira pareceres sobre questdes multisectoriais que sejam
da competéncia de vérios painéis dientificos, bem como sobre questSes que néo sejam
da competéncia especifica de nenhum dos painéis clentificos.

Caso seja necessario, nomeadamente para questdes que ndo se insiram na esfera de
competéncla de nenhum dos painéis dientificos, criara grupos de trabalho; nesses
casos, apolar-se-a na peritagem dos referidos grupos para elaborar os pareceres

clentificos.

3. O Comité Clentifico é constituido pelos presidentes dos painéis cientificos e por seis
dentistas independentes que ndo sejam membros de nenhum desses painéls.

4. Os painéls dentificos serdo constitufdos por cientistas independentes. Quando a
Autoridade for instituida, serdo criados os seguintes painéls cientificos:

a) Painel dos aditivos allmentares, aromatizantes, auxiliares tecnolGgicos e materials
em contacto com os géneros alimenticios;

b) Painel dos aditivos e produtos ou substdncias utilizados nos alimentos para animais;
c) Painel da fitossanidade, dos produtos fitossanitarios e respectivos residuos;

d) Painel dos organismos geneticamente modificados;

e) Painel dos produtos dietéticos, nutrigdo e alerglas;

f) Painel dos riscos blolégicos;

g) Palnel dos contaminantes da cadeia alimentar;

h) Painel da salide e bem-estar animal.

O niimero e as designagdes dos painéis cientificos poderdo ser adaptados pela
Comiss3o em fungiio da evolugdo dentifica e técnica, a pedido da Autoridade, em
conformidade com o procedimento previsto no n.o 2 do artigo 58.0

5. Os membros do Comité Cientifico que nao pertengam a painéis cientificos e os
membros dos painéis cientificos serdo designados pelo Conselho de Administracdo,
sob proposta do Director Executivo, para um mandato de trés anos, renovavel, no
seguimento da publicacdo de um convite a manif estacSes de interesse no Jornal
Oficial das Comunidades Europelas, nas publicagdes cientificas mais im portantes e no
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sitio Internet da Autoridade.

6. O Comité Cientifico e os painéis cientificos eleger&o cada um, de entre os seus
membros, um presidente e dois vice-presidentes.

7. O Comité Cientffico e os painéis cientificos deliberardo por maioria dos seus
membros. Os pareceres minoritarios ficar&o registados.

8. Os representantes dos servigos da Comiss&o poderdo estar presentes nas reuniGes
do Comité Clentifico, dos painéls dientificos e dos respectivos grupos de trabalho;
podem prestar assisténcia para fins de esclarecimento ou informacgo, se convidados a
faz&-lo, mas ndo procurardo influenciar os debates.

9. As regras de funcionamento e de cooperagdo do Comité Clentifico e dos painéis
clentificos serdo estabelecidas no regulamento interno da Autoridade.

Essas regras referir-se-do, designadamente:

a) ao niimero de mandatos consecutivos possiveis dos membros do Comité Cientifico
ou de um painel cientifico;

b) ao niimero de membros de cada painel cientifico;

c) ao procedimento de reembolso das despesas dos membros do Comité Cientifico e
dos painéls clentificos; |

. d).ao modo de atribuicdo das tarefas e do s pedidos de pareceres cientificos.ao Comité
Clentifico e aos painéis dentificos; - o .

e) a crlagdo e organizagdo dos grupos de trabalho do Comité Cientifico e dos painéis
clentificos, bem como a possibilidade de fazer participar peritos externos nesses
grupos;

f) & possibilidade de convidar observadores para reunides do Comité Cientifico e dos
painéis cientificos;

g) A possibilidade de organizar audigdes publicas.
SECGAO 3

FUNCIONAMENTO

Artigo 29.0

Pareceres clentificos

1. A Autoridade emitird um parecer dientifico:

a) a pedido da Comissdo, sobre qualquer questdo do ambito das suas atribuicdes, e
- sempre que a legislagio comunitaria preveja a consulta da Autoridade;

b) por Iniciativa prépria, relativamente a quest des do ambito das suas atribuigtes.

Tanto o Parlamento Europeu como qualquer Estado-Membro podem pedir a
Autoridade que emita um parecer clentifico sobre questSes do ambito das suas

atribuigGes.

2. Os pedidos a que se refere o n.o 1 serdo acompanhados de informagdes sobre a
questdo cientifica a estudar e o interesse da Comunidade.

3. Sempre que a legislagio comunitéria ndo tenha previsto um prazo para a em isséo
de um parecer dentifico, a Autoridade emitird os seus pareceres cientificos dentro do
prazo especificado nos pedidos de parecer, salvo em circunstancias devidamente

fundamentadas.

4. Sempre que tenham sido formulados vérios pedidos sobre as mesmas questdes ou
que o pedido ndo cumpra o disposto no n.o 2 ou n&o seja claro, a Autoridade pode -
quer recusar, quer propor alteragdes a um pedido de parecer, em consulta com a
instituicio ou o(s) Estado(s)-Membro(s) que o formularam. Qualquer recusa deve ser

justificada junto do(s) requerente(s).
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5. Sempre que a Autoridade ja tenha emitido um parecer clentifico sobre a quest&o
especifica alvo de um pedido, pode recusd-lo caso conclua que ndo existem novos
elementos cientificos que justifiquem que a questdo seja reexaminada. Qualquer
recusa deve ser justificada junto do(s) requerente(s).

6. As normas de execucdo do presente artigo serdo estabelecidas pela Comiss&o, apds
consulta & Autoridade, de acordo com o procedimento previsto no n.o 2 do artigo 58.0
Essas normas especificardo nomeadamente:

a) o procedimento a aplicar pela Autoridade aos pedidos que lhe forem apresentados;

b) as directrizes para a avaliagio clentifica de substéncias, produtos ou métodos
sujeitos, nos termos da legislagdo comunitaria, a um sistema de autorizaggo prévia ou
de inscrico numa lista positiva, em particular nos casos em que a legislagdo
comunitéria preveja, ou permita, a apresentacéo pelo requerente de um processo para
esse efelto.

7. O regulamento interno da Autoridade especificara os requisitos em matéria de
apresentagio, fundamentag3o e publicagdo de pareceres dentificos.

Artigo 30.0
Pareceres cientificos divergentes

1. A Autoridade manter-se-a vigilante a fim de assegurar a identificagdo precoce de
potencials fontes de divergéncia entre os seus pareceres dentificos e os parecerés
clentificos emitidos por outros organismos que realizem tarefas idénticas.

2. Sempre que a Autoridade identifique uma potencial fonte de divergéncia, entrara
em contacto com o organismo em quest3o a fim de assegurar que todas as
informacdes clentificas pertinentes sejam partilhadas e com vista a ide ntificar
questdes dentificas potencialmente contenciosas.

3. Sempre que seja identificada uma diverg éncia significativa em relaggo a questdes
clentificas e o organismo em questdo seja uma agéncla comunitaria ou um dos
comités cientificos da Comissdo, a Autoridade e esse organismo serdo obrigados a
cooperar com vista a resolver a divergéncia ou a apresentar 8 Comiss&o um
documento conjunto que clarifique as questdes cientificas contenciosas e identifique
as incertezas relevantes nos dados. Esse documento sera facultado ao publico.

4, Sempre que seja Identificada uma diverg éncia significativa em relaggio a questdes
dientificas e o organismo em questdo seja um organismo de um Estado-Membro, a
Autoridade e o organismo naclonal serdo obrigados a cooperar com vista a resolver a
divergéncia ou a preparar um documento conjunto que clarifique as questdes
dentificas contenciosas e Identifique as incertezas relevantes nos dados. Esse
documento sera facultado ao publico.

Artigo 31.0
Assisténdia cientifica e técnica

1. A Comissdo pode solicitar a Autoridade a prestagdo de assisténdia clentifica ou
técnica em qualquer dominio das suas atribuicGes. As tarefas de assisténcia cientifica
e técnica consistirdo em trabalho de caracter clentifico ou técnico relacionado com a
aplicacdio de principlos clentificos ou técnicos consagrados, que ndo exija uma
avaliagdo clentifica pelo Comité Clentifico ou por um painel cientifico. Essas tarefas
poderdo incluir, designadamente, a assisténcia a Comissdo para a definigio ou .
avaliacdo de critérios técnicos, bem como a assisténcla & Comissdo na elaboragdo de

directrizes técnicas.

2. Sempre que apresentar a Autoridade um pedido de assisténcia cientifica ou técnica,
a Comissdo deverd especificar, com o acordo da Autoridade, o prazo para a execucfo

da tarefa em questdo.
Artigo 32.0
Estudos dentificos
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1. Utilizando os melhores recursos cientificos independentes disponiveis, a Autoridade
encomendara os estudos cientificos que forem necessarios para o desempenho das
suas atribuicies. A encomenda desses estudos sera feita de forma aberta e
transparente. A Autoridade procurara evita r qualquer duplicacdo com programas de
investigacdo dos Estados-Membros ou da Comunidade e promovera a cooperagéo
através de uma coordenacao adequada.

2. A Autoridade informara o Parlamento Eu ropeu, a Co miss3o e os Estados-Membros
dos resultados dos seus estudos cientificos .

Artigo 33.0
Recolha de dados

1. A Autoridade deve procurar, coligir, cotejar, analisar e sintetizar os dados dentificos
e técnicos pertinentes nos dominios da sua competéncia. Esta actividade implicara
designadamente a recolha de d ados relacionados com:

a) o consumo de géneros alimenticios e a exposigao das pessoas a riscos relacio nados
com o consumo de géneros alimenticios;

b) a incidéndla e prevaléncla de riscos blolGgicos;

c) os contaminantes dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais;

d) os resfduos.” .

2. Para efeitos do n.o 1, a Autoridade trabalhara em estreita cooperagdo com todas as
organizagdes que operam no dominio da recolha de dados, inclusive as dos paises
candidatos & ades&o e dos paises terceiros, ou os organismos Internacionals.

3. Os Estados-Membros tomardo as medidas necessarias para que os dados que
recolham nos dominios mencionados nos n .os 1 e 2 sejam transmitidos & Autoridade.

4. A Autoridade enviara aos Estados-Membros e a Comissao recomendagdes
adequadas com vista a melhorar a com parabilidade técnica dos dados que recebe e
anallsa, por forma a facilitar a sua consolidacdo a nivel comunitério.

5. No prazo de um ano a contar da data de entrada em vigor do presente
regulamento, a Comissdo publicara um inventario dos sistemas de recolha de dados
existentes a nivel comunitario nos dominios da competénda da Autoridade.

O relatério, que serd acompanhado de propostas sempre que adequado, indicara
designadamente:

a) para cada sistema, o papel que deve ser confiado a Autoridade, bem como
quaisquer alteragBes ou melhorias eventualmente necessérlas para permitir a
Autoridade desempenhar as suas atribuigdes, em cooperagdo com os Estados-

Membros;

b) as deficiéncias que devem ser coimatadas para permitir a Autoridade recolher e
sintetizar, a nivel comunitario, os dados dentificos e técnicos pertinentes nos dominios

da sua competéncia.

6. A Autoridade transmitird os resultados do seu trabalho no dominio da recolha de
dados ao Parlamento Europeu, a Comissdo e aos Estados-Membros.

Artigo 34.0
Identificacdo de riscos emergentes

1. A Autoridade deve estabelecer procedimentos de controlo para procurar, coligir,
cotejar e analisar sistematicamente as informagdes e os dados tendo em vista a
identificagiio de riscos emergentes nos dominios da sua competéncia.

2. Sempre que a Autoridade dispuser de informagdes que a levem a suspeitar que
existe um risco emergente grave, solicitara informagGes adicionais aos Estados-
Membros, aos outros organismos comunitarios e a Comisséo. Os Estados-Membros, os
organismos comunitérios em questdo e a Comissdo devem responder com urgéncia e
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transmitir todas as informa gGes pertinentes de que disponham.

3. A Autoridade utilizara todas as informagdes que receba no desempenho das suas
atribuigBes para identificar um risco emergente.

4. A Autoridade transmitird a avaliagdo e as informagdes recolhidas sobre os riscos
emergentes ao Parlamento Europeu, a Comnisséo e aos Estados-Membros.

Artigo 35.0
Sistema de alerta rapido

A fim de desempenhar da melhor forma as suas atribuigdes de vigilancia dos riscos
sanitarios e nutricionais dos géneros alimenticios, a Autoridade passa a ser
destinataria das mensagens que circulem no sistema de alerta rapido. A Autoridade
examinara o contelido dessas mensagens a fim de prestar a Comisséo e aos Estados-
Membros todas as informagdes necessérias a analise dos riscos.

Artigo 36.0

Crlac3o de redes de organismos que trabalhem nos do minios da competéncia da
Autoridade

1. A Autoridade promovera a criagio de redes europelas de organismos que trabalhem
nos dominios da sua competéncia. A criacio dessas redes tem por objectivo,

designadamente, facilitar um quadro de cooperagdo centifica através da coordenagdo .. .

das actividades, do intercAmbio de informacbes, da elaboracdo e da execugdo de. - -
projectos comuns, bem como do intercdmbio de competéncias e boas praticas.nos
dominlos da competéncia da Autoridade. o

2. Sob proposta do Director Executivo, o Conselho de Administracdo elaborara uma
lista, que serd tornada publica, de organisrmos competentes designados pelos Estados-
Membros que possam apolar a Autoridade, quer individualmente quer em redes, no
desempenho das suas atribuigbes. A Autoridade pode confiar a estes organismos
determinadas tarefas, tais como trabalhos preparatérios para a formulagdo de -
pareceres dlentificos, assisténdla dientifica e técnica, recolha de dados e identificagdo
de riscos emergentes. Algumas das t arefas referidas poderdo beneficiar de apoio

financeiro.

3. As normas de execugdo dos n.os 1 e 2 serdo estabelecidas pela Comissdo, apds
consulta 3 Autoridade, de acordo com o procedimento previsto no n.o 2 do artigo 58.0
Essas normas especificardo, designadamente, os critérios para a indusgo de institutos
na lista de organismos com petentes designados pelos Estados-Membros, as regras
para a definigio de requisitos de qualidade harmonizados e as regras financeiras
aplicavels a qualquer apoio financeiro.

4, No prazo de um ano a contar da data de entrada em vigor do presente
regulamento, a Comissdo publicard um inventério dos sistemas comunitarios
existentes nos dominios da competéncia da Autoridade que prevejam a realiza ¢do
pelos Estados-Membros de determinadas tarefas no dominio da avaliagdo dlentifica,
em espedial o exame de processos de autorizagdo. O relatério, que sera acompanhado
de propostas sempre que adequado, Indicara designadamente, para cada sistema, as
alteragdes ou melhorias eventualmente necessarias para permitir a Autoridade
desempenhar as suas atribuigdes, em cooperacio com os Estados-Membros.

SECCAO 4
INDEPENDENCIA, TRANSPARENCIA, CONFIDENCIALIDADE E COM UNICAGAO

Artigo 37.0
Independéncia

1. Os membros do Consetho de Administra ¢do, os membros do Férum Consultivo e o
Director Executivo devem comprometer-se a actuar com independéncia, em prol do

interesse publico.

Para o efeito, prestaro uma declaracdo de compromisso e uma declaracdo de
interesses, indicando quer a auséncla de quaisquer interesses que possam ser
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considerados prejudiciais a sua independé&ncia, quer quaisquer interesses directos ou
indirectos que possam ser considerados prejudiclais a sua independéncia. Estas
declaracBes devem ser feitas anualmente e por escrito.

2. Os membros do Comité Cientifico e dos painéis cientificos devem comprometer-se a
actuar independentemente de quaisquer Influéncias externas.

Para o efeito, prestardo uma declaracdo de compromisso e uma declaragdo de
interesses indicando quer a auséncia de quaisquer interesses que possam ser
considerados prejudicials a sua independéncia, quer quaisquer interesses directos ou
indirectos que possam ser considerados prejudiciais & sua independéndia. Estas
declaragdes devem ser feitas anualmente e por escrito.

3. Os membros do Conselho de Administracdo, o Director Executivo, os membros do
Férum Consultivo e os membros do Comité Cientifico e dos painéis cientificos, assim
como os peritos externos que participem nos seus grupos de trabalho, devem declarar
em cada reuniio os interesses que possam ser prejudicials a sua independéncia
relativamente aos pontos da ordem do dia.

Artigo 38.0

Transparéncia

1. A Autoridade assegdraré gue as suas actividades sejam levadas a cabo com um
elevado nivel de transparéncia. Deve tornar publicos sem demora, nomeadamente:

a) as ordens do dia e as actas do Comité Cientifico e dos painéis clentificos;

b) os pareceres do Comité Clentifico e dos painéis cientificos, imediatamente apés.a - .
sua aprovagio, devendo sempre Incluir os pareceres minorit arios;

c) sem prejuizo dos artigos 39.0 e 41.0, as informagSes em que se baselam os seus
pareceres;

d) as declaragBes anuais de Interesses formuladas pelos membros do Conselho de
Administracdo, pelo Director Executivo, pelos membros do Férum Consultivo e pelos
membros do Comité Clentifico e dos palnéis dentificos, bem como as declara¢bes de
interesses relativas aos pontos da ordem do dia das reuniGes;

e) os resultados dos seus estudos cientificos;
f) o relatério anual das suas actividades;

g) os pedidos do Parlamento Europeu, da Comiss&o ou de qualquer Estado-Membro
relativos a pareceres clentificos que tenham sido recusados ou alterados e as

justificagbes dessa recusa ou alteragao.

2. O Conselho de Administragdo realizara as suas reunides em publico, a ndo ser que
sob proposta do Director Executivo, decida em contrério em relagio a pontos '
administrativos especificos da sua ordem do dia, e podera autorizar representantes
dos consumidores ou de outras partes Interessadas a participar como observadores
em algumas actividades da Autoridade.

3. A Autoridade estabelecera no seu regulamento interno as disposigGes préticas para
a aplicacdo das regras de transparéncia previstas nos n.os 1 e 2.

Artigo 39.0
Confidenclalidade

1. Em derrogacio do artigo 38.0, a Autorid ade n&o divulgara a terceiros informagdes
confidenclais que receba e relativamente as quais tenha sido pedido, e justificado, um
tratamento confidencial, excepto no caso de informagdes que devam ser tornadas
plblicas, se as circunstancias assim o exigirem, a fim de proteger a sadde publica.

2. Os membros do Conselho de Administragdo, o Director Executivo, os membros do
Comité Clentifico e dos painéis cientificos, bem como os peritos externos que
participem nos seus grupos de trabalho, os membros do Férum Consultivo e os
membros do pessoal da Autoridade estdo sujeitos a obrigagdo de confidencialidade
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prevista no artigo 287.0 do Tratado, mesmo apés a cessagdo das suas fungdes.

3. As condlusdes dos pareceres cientificos emitidos pela Autoridade em relacdo a
efeltos previsivels sobre a salide nunca podem ser confidenciais.

4. A Autoridade estabeleceré no seu regulamento intemo as disposicdes préticas para
a aplicagdo das regras de confl dencialidade previstas nos n.os 1 e 2,

Artigo 40.0
Comunicacdes da Autoridade

1. A Autoridade enncarregar-se-é' da comunicagdo, por iniciativa prépria, nos dominios
das suas atribuigdes, sem prejuizo da competéncia da Comissdo em matéria de
comunicacgio das suas decisGes de gest&o dos riscos.

2. A Autoridade assegurara que sejam rapidamente fornecidas aos cidaddos e a todas
as partes interessadas informagbes objectivas, flavels e facilmente acessivels,
designadamente sobre os resultados do seu trabalho. A fim de alcangar estes
objectivos, a Autoridade elaborard e divulgara material informativo destinado a
populagdo.
3. A Autoridade actuara em estreita colaboragio com a Comiss&o e os Estados-

: Zlemr:)ros por forma a promover a necessaria coeréncia no processo de comunicacio.

os riscos. .

~ Nos termos do artigo 38.0, a Autoridade pubilicara todos os pareceres por si emitidos.

4, A Autoridade assegurara uma cooperagdo adequada com os organismos
competentes dos Estados-Membros e outras partes interessadas no tocante a
campanhas de informag&o da populagdo.

Artigo 41.0
Acesso a documentos
1. A Autoridade assegurard um amplo acesso aos documentos de que disponha.

2. Sob proposta do Director Executivo, o Conselho de Administracdo adoptara as
disposigbes aplicaveis ao acesso aos documentos referido no n.o 1, tendo plenamente
em conta os principios e condigSes gerais que regem o direito de acesso aos
documentos das InstituigSes comunitarias.

Artigo 42.0
Consumidores, produtores e outras partes interessadas

A Autoridade estabelecera contactos efectivos com representantes dos consumidores
e dos produtores, com responsavels das indistrias de transformagdo e com quaisquer
outras partes Interessadas.

SECGAO 5

DISPOSICOES FINANCEIRAS

Artigo 43.0

Aprovagio do orgamento da Autoridade

1. As receitas da Autoridade consistirdo em contribuigdes da Comunidade e de
qualquer Estado com o qual a Comunidade tenha celebrado um acordo nos termos do
artigo 49.0, bem como nos direitos resultantes de publicagbes, conferéncias, formacdo
e quaisquer outras actividades similares executadas pela Autoridade.

2. As despesas da Autoridade incluirdo a remuneraggo do pessoal, as despesas
administrativas, de infra-estrutura e de funcionamento e as despesas decorrentes dos
contratos celebrados com terceiros ou do apoio financeiro referido no artigo 36.0

3. Atempadamente em relagdo a data referida no n.o 5, o Director Executivo elaborara
uma estimativa das receitas e despesas da Autoridade para o exercicio seguinte e
envia-la-a ao Conselho de Administragdo, juntamente com um quadro provisério dos
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efectivos.
4. As receitas e as despesas devem equil ibrar-se.

5. O mais tardar até 31 de Margo de cada ano, o Conselho de Administra¢3o aprovara
o projecto de estimativas, incluindo o quad ro provisério dos efectivos acompanhado
do programa de trabalho preliminar, e envia-lo-a a Comiss&o e aos Estados com os
quais a Comunidade tenha celebrado acordos nos termos do artigo 49.0 Com base
nesse projecto, a Co miss3o inscrevera as estimativas correspondentes n o anteprojecto
de orcamento geral da Unido Europela, a apresentar ao Conselho nos termos do artigo
272.0 do Tratado.

6. Apés a aprovaggo do orcamento geral da Unido Europela pela autoridade
orcamental, o Conselho de Administragdo aprovara o orgamento definitivo e o
programa de trabalho da Autoridade, adaptando-os, na medida do necessario, a
contribuicdo comunitaria; transmiti-los-a8 sem demora a Comissdo e a autoridade

orcamental.

Artigo 44.0

Execucio do orcamento da Autoridade

1. O Director Executivo executara o orcamento da Autoridade.

2. A fiscalizagio da autorizagdo e do pagamento de todas as despesas e a fiscalizagdo
da existénda e da cobranga de todas as receitas da Autoridade sdo da competéncia do
auditor financeiro da Comissdo.

3. O mals tardar até 31 de Margo de cada ano, o Director Executivo apresentara a
Comiss3o, ao Conselho de Administracdo e ao Tribunal de Contas o mapa
pormenorizado de todas as receitas e despesas do exerc icio orgamental anterior.

O Tribunal de Contas examinaréd estas contas nos termos do artigo 248.0 do Tratado e
publicaré anualmente um relatdrio sobre as actividades da Autoridade.

4. Sob recomendaciio do Conselho, o Parlamento Europeu dara quitagdo ao Director
Executivo da Autoridade quanto a execucao do orgamento. ’

Artigo 45.0
Taxas cobradas pela Autoridade

No prazo de trés anos a contar da data de entrada em vigo r do presente regulamento,
a Comiss&o publicara, apds consulta & Autoridade, aos Estados-Membros e as partes '
interessadas, um relatério sobre a viabilidade e a oportunidade de apresentar uma
proposta legislativa, no ambito do processo de co-decisdo e em conformidade com o
Tratado, para outros servigos prestados pela Autoridade.

SECGCAO 6

DISPOSIGOES GERAIS

Artigo 46.0

Personalidade juridica e privilégios

1. A Autoridade tem personalidade juridica. Gozara, em todos os Estados-Membros, da
mais ampla capacidade juridica reconhecida por lei as pessoas colectivas, podendo,
designadamente, adquirir ou alienar bens mévels e iméveis e estar em juizo.

2. O Protocolo relativo aos Priviléglos e Imunidades das Comunidades Europelas é
aplicavel a Autoridade.

Artigo 47.0
Responsabilidade

1. A responsabilidade contratual da Autoridade é regulada pela lei aplicavel ao
contrato em causa. O Tribunal de Justica das Comunidades Europeias é competente
para decidir com fundamento em clausulas de arbitragem eventualmente constantes
dos contratos celebrados pela Autoridade.
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2. Em matéria de responsabilidade extracontratual, a Autoridade deve indemnizar, de

acordo com os principios gerais comuns as legislagGes dos Estados-Membros, os ’

danos causados por si ou pelos seus agentes no exercicio das suas funcdes. O

Tribunal de Justica das Comunidades Europeias é competente em qualquer litigio
 relativo a reparagdo desses danos.

3. A responsabilidade pessoal dos agentes da Autoridade perante esta é regulada
pelas disposigdes pertinentes aplicaveis ao pessoal da Autoridade.

Artigo 48.0

Pessoal

1. O pessoal da Autoridade fica sujelto as regras e regulamentagdes aplicaveis aos
funciondrios e outros agentes das Comunidades Europelas.

2. A Autoridade exerce, relativamente ao seu pessoal, os poderes atribuidos a
autoridade investida do poder de nomeacao.

Artigo 49.0
Participagio de paises terceiros

A Autoridade estard aberta a participagéo de paises tercelros que tenham celebrado
acordos com a Comunidade Europeia nos termos dos quais tenham adoptado e
apliquem a legislagdo comunitaria no dominio abrangido pelo presente regulamento.

Ao abrigo das cldusulas pertinentes dos referidos acordos, serdo estabelecidas
disposigdes no que se refere, designadamente, a natureza, & dimenséo e as
modalidades de participagdo desses paises nos trabalhos da Autoridade, incluindo
disposicdes relativas & participagdo nas redes sob a responsabilidade da Autoridade, &
incdlusiio na lista de organismos competentes a que a Autoridade pode confiar ’
determinadas tarefas, as contribuigbes financeiras e ao pessoal.

CAPiTULO IV
SISTEMA DE ALERTA RAPIDO, GESTAO DE CRISES E SITUAGCOES DE EMERGENCIA

SECCAO 1
SISTEMA DE ALERTA RAPIDO

Artigo 50.0
Sistema de alerta rapido

1. E estabelecido um sistema de alerta rapido em rede para a notificagdo de riscos
directos ou indirectos para a sa iide humana, ligados a géneros alimenticios ou a
alimentos para animais. Este sistema abrangera os Estados-Membros, a Comissdo e a
Autoridade, que designardo, cada um, um ponto de contacto que serd membro da
rede. A Comissdo sera responsavel pela gestdo da rede.

2. Sempre que um membro da rede dispuser de informagdes relacionadas com a
existéncia de um risco grave, directo ou indirecto, para a satde humana, ligado a um
género alimenticio ou a um alimento para animais, essas informagdes seréo
imediatamente comunicadas a Comiss&o através do sistema de alerta rapido. A
Comiss3o transmitiré imediatamente essas informagdes aos membros da rede.

A Autoridade pode ainda completar a notificacio com quaisquer informagdes
clentificas ou técnicas que facllitem uma acgdo de gestdo dos riscos rapida e
adequada por parte dos Estados-Membros.

3. Sem prejuizo de outras disposicBes da legislagdo comunitdria, os Estados-Membros
notificardo imediatamente a Comissdo, através do sistema de alerta rapido:

a) de qualquer medida que adoptem com vista a restringir a colocagdo no mercado ou
a impor a retirada do mercado, ou a recolha, de géneros alimenticios ou de alimentos
para animals, a fim de proteger a saude humana, e que exija uma acgdo rapida;

b) de qualquer recomendaggo ou acordo com operadores profissionais que vise, numa
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base voluntaria ou obrigatdria, prevenir, limitar ou impor condigBes especificas a
colocagio no mercado ou eventual utilizacdo de géneros alimenticios ou de alimentos
para animais devido a um risco grave para a salde humana que exija uma acgao

rapida;

c) da rejeigdo, relacionada com um risco directo ou indirecto para a saide humana, de
qualquer lote, contentor ou carga de géneros alimenticlos ou de alimentos para
animals por parte de uma autoridad e competente num posto fronteirigo da Unido

Europela.

A notificacdo serd acompanhada de uma fundamenta cdo drcunstanciada das medidas
tomadas pelas autoridad es competentes do Estado-Membro em que a notificacdo fol
emitida, devendo ser atempadamente seguida de informagdes complementares,
designadamente quando as medidas em que a notificacdo se basela foram alteradas

ou revogadas.

A Comissao transmitird imediatamente aos membros da rede a notificagdo e as
InformagBes complementares recebldas nos termos dos primeiro e segundo
paragrafos.

Sempre que um lote, contentor ou carga seja rejeitado por uma autoridade
competente num posto fronteirico da Unido Europela, a Comissdo notificara
imediatamente todos os postos fronteiricos da Unido Europela, bem como o pais

terceiro de origem.

4. Sempre que um género alimenticio ou um alimento para animais que tenha sido
objecto de uma notificacdo através do sistema de alerta rapido tiver sido expedido
para um pais terceiro, a Comiss&do comunicara a este (Gltimo as informagdes '

adequadas.

5. Os Estados-Membros informardo imediatamente a Comiss&o das acgbes
implementadas ou das medidas tomadas ap0s a recepgao das notificacBes e
informacBes complementares transmitidas através do sistema de alerta rapido. A
Comiss3o transmitird Imediatamente essa informag&o aos membros da rede.

6. O sistema de alerta répido poderd ser aberto a participago de paises candidatos a
ades3o, de paises terceiros ou de organizagdes internacionais, com base em acordos
celebrados entre a Comunidade e esses palses ou organizagdes, e em conformidade
com os procedimentos definidos nesses acordos. Estes basear-se-do no principio da
reciprocidade e incluirio medidas de confidencialidade equivalentes as aplicavels na

Comunidade.
Artigo 51.0
Normas de execugio

As normas de execucdo do artigo 50.0 serdo adoptadas pela Comissdo, ap6s debate
com a Autoridade, de acordo com o procedimento previsto no n.o 2 do artigo 58.0
Essas normas precisaro, designadamente, as condicSes e procedimentos especificos
aplicavels a transmiss3o de notificagdes e informa¢bes complementares.

Artigo 52.0
Regras de confidendialidade aplicavels ao sistema de alerta rapido

1. As informacBes de que disponham os membros da rede acerca de um risco para a
satide humana ligado a géneros alimenticios ou a alimentos para animais serdo, de

" um modo geral, colocadas a disposi¢do da populagdo, de acordo com os principios
relativos 3 Informaggo previstos no artigo 10.0 Os cidad&os teréo, em geral, acesso as
informacdes sobre a identificagdo dos produtos, a natureza do risco e as medidas

tomadas.

Todavia, os membros da rede tomardo as medidas necessarias para assegurar que os
membros do seu pessoal ndo possam divulgar as informagdes obtidas para efeitos da
presente secgio que, pela sua natureza, sejam abrangidas pelo segredo profissional
em casos devidamente justificados, excepto no que respeita as informagSes que
devam ser tornadas publicas, se as drcunstancias o exigirem, a fim de proteger a
saude humana.
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2. A protecgdio do segredo profissional ndo obstara a transmissao as autoridades
competentes das Informagdes necessarias para assegurar a eficacia da vigilancia do
mercado e das actividades de execucio da legislagdo no dominio dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais. As autoridades que recebam Informagdes
abrangidas pelo segredo profissional assegurardo a sua proteccdo em conformidade

com o Nn.o 1.
SECCAO 2
SITUAGOES DE EMERGENCIA

Artigo 53.0

Medidas de emergénda aplicvels aos géneros alimenticios e alimentos para animais
de origem comunitéria ou Importados de paises terceiros

1. Sempre que for evidente que um género alimenticio ou um alimento para animais
originario da Comunidade ou importado de um pais terceiro € susceptivel de constituir
um risco grave para a salide humana, a sa Ude animal ou o0 ambiente, e que esse risco
ndo pode ser dominado de maneira satisfatéria através das medidas tomadas pelo ou
pelos Estados-Membros em causa, a Comissao, por sua prépria iniclativa ou a pedido
de um Estado-Membro, adoptara imediatamente, em fungdo da gravidade da situagdo
uma ou mais das seguintes medidas, de acordo com o procedimento previsto no n.o 2',

do artigo 58.0:

a) no caso de géneros alimenticios ou de alimentos para animals de origem
comunitaria: '

i) suspensgo da colocagdo no mercado ou da utilizagdo do género alimenticio em
questdo;
ii) suspensdo da colocagdo no mercado do alimento para animals em questdo;

iii) estabelecimento de condigBes especlais relativamente ao género alimenticio ou ao
alimento para animais em questdo;

iv) qualquer outra medida proviséria adequada.

b) no caso de géneros alimenticios ou de alimentos para animais Importados de paises
terceiros:

i) suspensdo das importagdes do género alimenticio ou do alimento para animais em
‘questdo proveniente da totalidade ou parte do territério do pafs terceiro em causa e
se for o caso, do pals terceiro de transito; f

il) estabelecimento de condigdes especials relativamente ao género alimenticio ou ao
allmento para animais em questdo proveniente da totalidade ou parte do territério do

pais terceiro em causa;
ili) qualquer outra medida proviséria adequada.

2. Todavia, em caso de emergéncia, a Comissdo pode adoptar, provisoriamente, as
medidas previstas no n.o 1, ap6s ter consultado o ou os Estados-Membros em causa e
informado os restantes Estados-Membros.

Tao rapidamente quanto possivel, e o mais tardar no prazo de 10 dias Utelis, as
medidas tomadas serdo confirmadas, alteradas, revogad as ou prorrogadas, de acordo
com o procedimento previsto no n.o 2 do artigo 58.0, e as razGes da decisdo da
Comiss3o serdo tornadas publicas sem demora. ’

Artigo 54.0
Outras medidas de emergéncia

1. Sempre que um Estado-Membro tenha informado oficialmente a Comissdo da
necessidade de tomar medidas de emergéncia e esta ndo tenha actuado em
conformidade com o artigo 53.0, esse Estado-Membro pode adoptar medidas de
protecgio provisorias. Nesse caso, informara imediatamente os outros Estados-

Membros e a Comissdo.
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2. No prazo de 10 dias Utels, a Comissdo submetera a questdo ao comité instituido
pelo no n.o 1 do artigo 58.0, de acordo com o procedimento previsto no n.o 2 do
mesmo artigo, com vista a prorrogagdo, alteragdo ou revogagdo das medidas de
protecgdo provisérias nacionais.

3. O Estado-Membro pode manter as suas medidas de protecgdo provisdrias até
serem adoptadas medidas comunitarias.

SECCAO 3

GESTAO DE CRISES

Artigo 55.0
Plano geral de gestdo de crises

1. A Comiss3o elaborard, em estreita cooperagdo com a Autoridade e com os Estados-
Membros, um plano geral de gestdo de crises no dominio da seguranga dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais, a seguir designado por "plano geral”.

2. O plano geral especificara os tipos de situacdes que implicam riscos directos ou
indirectos para a satide humana, ligados a géneros alimenticios ou a alimentos para
animais, que ndo s3o susceptivels de ser prevenidos, eliminades ou reduzidos para um
nivel aceitével pelas disposicBes em vigor ou que ndo podem ser devidamente geridos
unicamente pela aplicagdo dos artigos 53.0 e 54.0 ' .

O plano geral especificara também as modalidades praticas necessdrias para-a gest&io
de uma crise, incluindo os principios de transparéncia a aplicar e uma estratégia de

comunicagao.
Artigo 56.0
Unidade de crise

1. Sem prejuizo da sua obrigaco de assegurar a aplicagdo da legislacdo comunitaria
sempre que Identifique uma situagdo que implique um risco grave, directo ou ’
indirecto, para a saude humana ligado a géneros alimenticios ou a alimentos para
animais, e que esse risco ndo possa ser prevenido, eliminado ou reduzido pelas
disposicdes em vigor, nem devidamente gerido unicamente pela aplicacdo dos artigos
53.0 e 54.0, a Comissdo notificard imediatamente os Estados-Membros e a

Autoridade.

2. A Comissdo criard imediatamente uma unidade de crise, na qual a Autoridade
participara e & qual prestaré apoio técnico e clentifico, se necessario.

Artigo 57.0
Tarefas da unidade de crise

1. A unidade de crise sera responsavel pela recolha e avaliag3o de todas as
informacBes pertinentes, bem como pela identificagdo das possibilidades existentes de
prevenir, eliminar ou reduzir para um nivel aceitavel o risco para a salide humana

com a malor eficicia e rapidez possivels. !

2. A unidade de crise pode solicitar a assisténdla de qualquer entidade publica ou
privada cujos conhecimentos e experiéncla considere necessarios para a gestdo eficaz
da situacdo de crise.

3. A unidade de crise mantera a populacao informada dos riscos envolvidos e das
medidas adoptadas.

capfTuLO vV

PROCEDIMENTOS E DISPOSIGOES FINAIS
SECCAO 1

COMITOLOGIA E PROCESSO DE MEDIAGAO
Artigo 58.0
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Comité

1. A Comiss3o é assistida pelo Comité Permanente da Cadela Alimentar e da Salde
Animal, a seguir designado por "Comité", composto por representantes dos Estados-
Membros e presidido pelo representante da Comiss&o. O Comité sera organizado em
seccBes, a fim de abordar todas as matérias em quest&o.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, é aplicavel o procedimento
estabelecido no artigo 5.0 da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto nos

seus artigos 7.0 e 8.0
3. O prazo previsto no n.o 6 do artigo 5.0 da Decisdo 1999/468/CE € de trés meses.

Artigo 59.0
AtribuicBes do Comité

O Comité exercera as fungdes que lhe sdo conferidas pelo presente regulamento e por
outras disposi¢des comunitarias pertinentes, nos casos e condigdes nelas previstos;
pode igualmente examinar qualquer questao abrangida por essas disposi¢Ges, que;'
por Iniclativa do presidente quer mediante pedido escrito de um dos seus membros.

Artigo 60.0
Processo de mediagdo

1. Sem prejufzo da aplicagéo de outras disposigSes comunitarias, sempre que um-
Estado-Membro considere que uma medida tomada por outro Estado-Membrd no
dominio da seguranca dos géneros alimenticios é incompativel com o presente
regulamento ou susceptivel de prejudicar o funcionamento do mercado interno,
submetera a questdo & Comissdo, que informara imediatamente o outro Estado-

Membro em quest3o.

2. Os dois Estados-Membros e a Comissdo envidardo todos os esforgos para solucionar
o problema. Caso ndo seja possivel chegar a acordo, a Comisséo pode pedir o parecer
da Autoridade sobre qualquer questdo clentifica pertinente. Os termos desse pedido e
o prazo no qual a Autoridad e deve emitir o seu parecer serdo estabelecidos de comum
acordo pela Comissgo e pela Autoridade, apos consulta aos dois Estados-Membros em

causa.

SECCAO 2
DISPOSIGOES FINAIS
Artigo 61.0

Clausula de revisdo

1. Até 1 de Janeiro de 2005 e, posteriormente, de seis em seis anos, a Autoridade, em
colaboraciio com a Comisséo, encomendara uma avaliago externa independente dos
resultados por si alcangados, com base no mandato atribu ido pelo Conselho de
Administragdio, em concertagéo com a Comissgo. A avaliagdo incidira sobre os
métodos de trabalho da Autoridade e o seu Impacto. A avaliagio terd em conta os
pontos de vista dos interessados, tanto a nivel comunitario como nacional.

O Conselho de Administragdo da Autoridade examinara as conclusdes da avaliagdo
efectuada e, se necessario, formulara recomendagdes a Comissdo com vista a
introduco de alteragdes ao nivel da Autoridade ou dos seus métodos de trabalho. A
avallacdo e as recomendagdes serdo tornadas publicas.

2. Até 1 de Janeiro de 2005, a Comissdo publicard um relatdrio sobre a experiéncia
adquirida com a aplicagéio das secgBes 1 e 2 do capitulo IV.

3. Os relatérios e recomendagdes a que se referem os n.os 1 e 2 serdo transmitidos
ao Conselho e ao Parlamento Europeu.

Artigo 62.0
Referéncias 3 Autoridade Europeia para a Segurancga dos Alimentos e ao Comité
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Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde Animal

1. Todas as referéncias feitas na legislagdo comunitéria ao Comité Cientifico da
Alimentacio Humana, ao Comité Cientifico da Alimentacéo Animal, ao Comité
Cientifico Veterinario, ao Comité Cientifico dos Pesticidas, ao Comité Cientifico das
Plantas e ao Comité Clentifico Director sdo substituidas por uma referéncia a
Autoridade Europela para a Seguranga dos Alimentos.

2. Todas as referéncias feitas na legislagdo comunitaria ao Comité Permanente dos
Géneros Alimenticios, ao Comité Permanente dos Alimentos para Animais e ao Comité
Veterinario Permanente sio substituidas por uma referéncia ao Comité Permanente da

Cadela Alimentar e da Satide Animal.

Todas as refer@nclas feitas ao Comité Fitossanitario Permanente na legislacio
comunitiria baseada nas Directivas 76/895 /CEE, 86/362/CEE, 86/363/CEE,
90/642/CEE e 91/414/CEE, relativas aos produtos fi tofarmacéuticos e a fixagdo de
teores méximos de residuos, e inclusivamente nessas directivas, sdo substituidas por
uma referéncia ao Comité Permanente da Cadela Alimentar e da Sadde Animal.

3. Para efeitos dos n.os 1 e 2, entende-se por "legislagdo comunitaria” o conjunto dos
regulamentos, directivas e decisdes da Comunidade.

4, S3o revogadas as DecisGes 68/361/CEE, 69/414/CEE e 70/372/CEE.
Artigo 63.0
Competénda da Agéncla Europela de Avaliagdo dos Medicamentos

O presente regulamento néo prejudica a competéncia conferida & Agéncla Europela de ..
Avaliacio dos Medicamentos pelo Regulamento (CEE) n.o 2309/93 do Conselho,. pelo ‘
Regulamento (CEE) n.o 2377/90 do Conselho, pela Directiva 75/319/CEE do Conselho
(27) e pela Directiva 81/851/CEE do Conselho(28).

Artigo 64.0

Inicio das actividades da Autoridade

A Autoridade Iniclara as suas actividades em 1 de Janeiro de 2002.
Artigo 65.0

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicaciio
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Os artigos 11.0, 12.0 e 14.0 a 20.0 séo aplicévels a partir de 1 de Janeiro de 2005.

Os artigos 29.0, 56.0, 57.0 e 60.0 € 0 n.o 1 do artigo 62.0 s&o aplicaveis a partir da
data da nomeag3o dos membros do Comité Cientifico e dos painéis clentfficos, que
constara de um aviso publicado na série C do Jomnal Oficial.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente
aplicivel em todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de Janeiro de 2002.
Pelo Parlamento Europeu

O Presidente

P. Cox

Pelo Conselho

O presidente

J. Piqué | Camps

(1) JO C 96 E de 27.3.2001, p. 247.

(2) JO C 155 de 29.5.2001, p. 32.
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que altera o Regulamento (CEE) n.o 2081/92 relativo a protec¢do das Indicacbes
geograficas e denominagoes de origem dos produtos agricolas e dos géneros

alimenticios
O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europela e, nomeadamente, o
seu artigo 37.0,

Tendo em conta a proposta da Comiss3o(1),

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu(2),
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Sodcial(3),
Tendo em conta o parecer do Comité das Regibes(4),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CEE) n.o 2081/92 do Conselho(5) ndo se aplica aos produtos do
sector vitivinicola nem as bebidas espirituosas; afigura-se, no entanto, oportuno; a fim -
. de evitar uma lacuna de protecgdo, incluir o vinagre de vinho no ambito de aplicacido
previsto no seu artigo 1.0 Afigura-se também necessario, para responder as
. . s . - expectativas.de determinados produtores, alargar a lista de produtos agricolas a-que-

- = ... :5e refere o anexo II do presente Regulamento (CEE) n.0 2081/92. :Acresce-que se. : '
...+ “considera oportuno alargar a lista a que se refere o anexo I'do mesmo'Reguvléhient'd: .
<.+ - -+-para‘inclulr os géneros alimenticlos resultantes de produtos referi dos no anéxd ~'-I»—do-~.'-
Tratado que tenham sofrido uma transformacdo ligeira. - S

(2) No anexo I do Regulamento (CEE) n.o 2081/92, de que constam os géneros
alimenticios passivels de registo, sdo incluidas as dguas minerals naturals e as dguas
de nascente. Na andlise dos pedidos de registo detectaram-se varios problemas. Tals
problemas dizem respeito a existéncia de nomes Idénticos para guas distintas, &
existéncia de nomes de fantasia que néo s&o cobertos pelas disposices do
regulamento ou & constatagdo de que os nomes em causa ndo sdo adequados ao
registo nos termos do regulamento, atendendo, designadamente, as consequéncias do
disposto no seu artigo 13.0 Esses problemas suscitaram multiplos conflitos préticos na
aplicagdo do regulamento.

(3) As &guas minerals e as aguas termais sdo ja objecto da Directiva 80/777/CEE do
Conselho, de 15 de Julho de 1980, relativa a aproximagdo das legislagBes dos
Estados-Membros respeitantes a exploracio e a comercializagdo de dguas minerais
naturais(6). Embora ndo tenha exactamente a mesma finalidade que o Regulamento
(CEE) n.o 2081/92, esta directiva assegura uma regulamentacdo suficente, ao nivel
comunitério, das referidas dguas minerais e &guas termais; em consequéncia, ndo é
oportuno registar denominagdes relativas a essas aguas. E, pols, convenlente retirar
as &guas minerals e as dguas termals do anexo I do Regulamento (CEE) n.o 2081/92.
Dado que certas denominages haviam ja sido registadas pelo Regulamento (CE) n.o
1107/96 da Comissdo, de 12 de Junho de 1996, relativo ao registo das indicagbes
geogréficas e denominagdes de origem nos termos do procedimento previsto no artigo
17.0 do Regulamento (CEE) n.o 2081/92(7), é conveniente, a fim de evitar qualquer
prejuizo, prever um periodo transitdrio até 31 de Dezembro de 2013, findo o qual tals
denominacBes deixardo de fazer parte do registo previsto no n.o 3 do artigo 6.0 do
Regulamento (CE) n.o 2081/92.

(4) No artigo 4.0 do Regulamento (CEE) n.o 2081/92 é estabelecida uma lista ndo
exaustiva dos elementos que todos os cadernos de especificagies deverdo conter. Em
certos casos, a fim de preservar as caracteristicas préprias dos produtos ou assegurar
a rastreabilidade ou controlo dos mesmos, o respectivo acondiclonamento deve ser
realizado na regido geogréfica demarcada. Importa, por conseguinte, prever
expressamente a possibilidade de incluir nos cadernos de especificagbes disposigdes
relativas ao acondicionamento, sempre que as referidas circunstancias se verifiquem e
sejam justificadas.

(5) E conveniente resolver de modo adequado, designadamente a fim de preservar o
patriménio dos produtores dos Estados-Membros, os casos de denominages
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geograficas total ou parcialmente homénimas, tanto no que se refere a denominagdes
conformes com os critérios de registo como no respeitante a denominagdes que, ndo
sendo conformes com esses critérios, preenchem certas condigbes de utilizacio '
rigorosamente definidas.

(6) Importa adaptar ao artigo 10.0 a referéncia & norma EN 45011, a fim de prever
eventuals alteracOes posteriores.

(7) Sempre que, por motivos devidamente justificados, um agrupamento ou uma
pessoa singular ou colectiva pretenda renunciar ao registo de uma indicagdo
geogréfica ou de uma denominaggo de origem, hd que prever a anulagdio desta no
registo comunitério.

(8) O Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
com o Comércio (Acordo TRIPS, 1994, objecto do anexo 1C do Acordo que institul a
Organizagio Mundial do Comércio) contém disposigBes pormenorizadas sobre a
existéncia, aquisicio, &mbito, manutencio e aplicacio efectiva dos direitos de
propriedade intelectual.

(9) A protecg3o por melo de registo conferida pelo Regulamento (CEE) h.0'2081/92 é
aberta as denominagdes dos paises terceiros com base na reciprocidade e em '
condigBes de equivaléncia, como previsto no artigo 12.0 do referido regulémenfo; E
. - conveniente-precisar as, disposi gdes desse artigo para garantir que o processo. . .
_ .comunitério de registo se aplica aos paises que satisfazem as referidas condicBes.. . ..

(10) onReguIamentO(CEE)"°2081/92 prevé, no seu artigo 7_.9, um procedimentode: -~ =+
“oposicio. Para dir cumprimerito & obrigaco decorrente, riomeadamente; do artigo -~ * -
22.0 do Acordo TRIPS, convém precisar aquela disposi¢So de modo a quéos nacionais -

de todos os Membros da OMC beneficiem deste regime e a que seja efectivamente - -
aplicada:sem prejuizo do disposto em acordos internacionals, como o prevé o atﬂQG:
12.0 do mesmo regulamento. O direito de oposicéo deve ser reconhecido aos
nacionais dos Membros da OMC, sempre que legiimamente interessados e‘segundo'
critérios Idénticos aos estabelecidos no n.o 4 do artigo 7.0 do citado regulamento. As
provas e apreclagBes visadas por esses critérios devem ser justificadas em relaggio ao
territério comunitério, que é o territorio em que se aplica a protecgdo conferida pelo

regulamento.

(11) O artigo 24.0 do Acordo TRIPS visa, no seu n.o 5, ndo s6 no caso das marcas
registadas ou requeridas, mas igualmente no caso de os direitos a uma marca serem
adquiridos através da utiliza¢do, antes da data de referéncia prevista, nomeadamente,
a data de protecgiio da denominag&o no pais de origem. E, pois, conveniente alterar c:
n.o 2 do artigo 14.0 do Regulamento (CEE) n.o 2081/92: a data de referéndia nele
prevista deve passar a ser a data de proteccdo no pais de origem ou a do depésito do
pedido de registo da indicagéio geografica ou da denominagéo de origem, consoante
se trate, respectivamente, de uma denom Inaco abrangida pelo artigo 17.0 ou pelo
artigo 5.0 do mesmo regulamento; além disso, no n.o 1 do mesmo artigo 14.0, a data
de referéncla deve passar a ser a data do depésito do pedido de registo, em vez da
data da primeira publicag3o.

(12) As medidas necesséarlas a execugdo do Regulamento (CEE) n.o 2081/92, serdo
aprovadas nos termos da Decis&o 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999
que fixa as regras de exercicio das competénclas de execugdo atribuidas a Comisséo '

(8).

(13) O procedimento simplificado previsto no artigo 17.0 do Regulamento (CEE) n.o
2081/92 para o registo das denominagGes existentes, protegidas ou consagradas pelo
uso nos Estados-Membros, ndo prevé o direito de oposigdo. Por questdes de
seguranga juridica e de transparéncia, é conveniente suprimir essa disposig&o. Do
mesmo modo, num intuito de coeréncia, ha que suprimir o periodo transitério de cinco
anos previsto no n.o 2 do artigo 13.0 relativo s denominagdes registadas ao seu
abrigo, sem prejufzo todavia da cessagdo desse periodo transitério em relagdo as
denominagdes registadas no ambito do referido artigo 17.0

(14) Estes elementos conduzem a alteragdo do Regulamento (CEE) n.o 2081/92,
ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:



P4gina Web 5 de 11

Artigo 1.0
O Regulamento (CEE) n.o 2081/92 é alterado do seguinte modo:
1. No artigo 1.0, 0 n.o 1 passa a ter a seguinte redacc3o:

"1. O presente regulamento estabelece as regras relativas a proteccéo das
denominagoes de origem e das indicagBes geaograficas dos produtos agricolas
destinados & alimentagdo humana que constam do anexo I do Tratado, dos géneros
alimenticlos que constam do anexo I do presente regulamento e dos produtos
agricolas enumerados no anexo II do presente regulamento.

Todavia, o disposto no presente regulamento ndo se aplica nem aos produtos do
sector vitivi nfcola, com excepgao dos vinagres de vinho, nem as bebidas espirituosas.
O presente niimero n3o prejudica a aplicagdo do Regulamento (CE) n.o 1493/1999,
gue estabelece a organizagdo comum do mercado vitivinicola.

Os anexos I e II do presente regulamento podem ser alterados de acordo com o
procedlmento'_ previsto no artigo 15.0.".

2. A alinea e) do n.o 2'do. artigo 4.0 passa a ter a seguinte redaccgo:

"e) A descrlgao do método de obtengao do produto agricola ou do género alimenticio
e, se necessarlo, 0s métodos locals, ledis e constantes, bem como os elementos
referentés ao seu acondicionamento, sempre que o agrupamento requerente
‘determine e justifique. que o acondiclonamento deve ser realizado na regi&o -

geografica dellmltada, ﬂm de salvaguardar a qualidad e, garantir a rastreabllldade ou ::-i'; o

assegurar o controlo;"..

3. No artigo 5.0, 0 ultimo paraglafo do n.o 5 passa a ter a seguinte redacgo "Antes
de transmitir o pedido dé registo e caso este diga respeito a uma denominagio que
designe igualmente uma area geogréfica fronteirica, ou a uma denominaciio
tradicional ligada a essa &rea geografica, situada noutro Estado-Membro ou num pals
terceiro reconhecido nos termos do procedimento previsto no n.o 3 do artigo 12.0
Estado-Membro que recebeu o pedido consulta o Estado-Membro ou o pafs terceer

em questdo.

Quando, na sequéncia das consultas, os agrupamentos, ou as pessoas singulares ou
colectivas em causa dos referidos Estados-Membros, chegam a acordo sobre uma
solugdio global, os Estados-Membros em causa podem apresentar a Comissdo um
pedido de registo comum.

Poder3o ser determinadas regras especificas de acordo com o procedimento previsto
no artigo 15.0".

4. Ao n.o 1 do artigo 6.0 é aditado o seguinte paragrafo:"A Comissdo tornara plblicos
os pedidos de registo apresentados e a respectiva data de apresentacgo”.

5. No artigo 6.0 é inserido o seguinte niimero:

"6. Sempre que o pedido diga respeito a uma denomlnagao homénima de uma

denominagdo ja registada da Unido Europeia ou de um pais terceiro reconhecido nos
termos do procedimento previsto no n.o 3 do artigo 12.0, a Comissdo pode solicitar o
parecer do Comité previsto no artigo 15.0 antes do registo a que se refere o n.o 3 do

presente artigo.

O registo de uma denominagado homénima conforme com o presente regulamento
deve ter na devida conta as praticas locais e tradicionais e o risco efectivo de

confusdo, em espedial:

-uma denomlnagao homénima que induza o pabllco a pensar erradamente que os
produtos sdo originarios de um outro territério ndo sera reglstada, ainda que seja
literalmente exacta no que se refere ao territorio, a regido ou a localidade de origem
dos produtos agricolas ou dos géneros alimenticios;

- a utilizagio de uma denominagdo homénima registada s6 é autorizada em condigBes
préticas que assegurem que a denomi nagdo homénima registada posteriormente seja
bem diferenciada da denominacao ja registada, tendo em conta a necessidade de
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garantir um tratamento equitativo aos produtores interessados e de ndo induzir os
consumidores em erro.".

6. No n.o 3 do artigo 10.0 é aditado o seguinte paragrafo:"A norma ou a versdo a
aplicar da norma EN 45011, cujas condigSes devem ser preenchidas pelos organismos
de controlo para serem reconhecldos, é estabelecida ou alterada de acordo com o
procedimento previsto no artigo 15.0

Quando se tratar de paises terceiros previstos no n.o 3 do artigo 12.0, a norma
equivalente ou a versdo a aplicar da norma equivalente, cujas condigSes devem ser
satisfeitas pelos organismos de controlo para serem reconhecidas, sera estabelecida
ou alterada em conformidade com o procedimento previsto no artigo 15.0".

7. No artigo 11.0, ao n.o 4 é aditado o seguinte texto:"A anulacdo sera publicada no
Jornal Oficial da Unido Europeia.”

8. Apds o artigo 11.0 € inserido o seguinte artigo:

"Artigo 11.0A

De acordo com o procedimento previsto no artigo 15.0, a Comissdo pode proceder a
anulagio do registo de uma denominagdo nos seguintes casos:

a) Quando o Estado que transmitiu o pedido de registo original verificar que um
pedido de anulagﬁo, introduzido pelo agrupamento ou pela pessoa singular-ou
colectiva, é justificado e, por Isso, o transmitir a Comissdo; :

b) Por razdes bem fundémentadas, quahdo ja ndo esteja assegurado o respeito das
condicBes previstas nas especificagdes de um produto agricola ou de um género
alimenticio que beneﬂcle de uma denominag3o protegida.

Poder3o ser determinadas regras especificas de acordo com o procedimento previsto
no artigo 15.0

A anulagdo sera publicada no Jornal Oficlal da Uni&o Europela.”
9. No artigo 12.0, o segundo travess&o do n.o 1 passa a ter a seguinte redacgdo:

"_ exista no pais terceiro em causa um regime de controlo e um direito de oposigao
equivalentes aos definidos no presente regulamento.”.

10. Ao artigo 12.0 é aditado o seguinte nimero:

"3, A pedido de um pafs terceiro, a Comiss3o verifica, de acordo com o procedimento
previsto no artigo 15.0, que, por forga da sua legislagdo interna, esse pais terceiro
satisfaz as condicBes de equivaléncia e oferece garantias, na acepgdo do n.o 1 do
presente artigo. Sempre que a decisdo da Comiss&o for afirmativa, é aplicavel o
procedimento constante do artigo 12.0A.".

11. Apé6s o artigo 12.0 sdo inseridos os seguintes artigos:

"Artigo 12.0A

1. No caso previsto no n.o 3 do artigo 12.0, quando um agrupamento ou uma pessoa
singular ou colectiva, referida nos n.os 1 e 2 do artigo 5.0, de um pais terceiro desejar
registar uma denominagdo ao abrigo do presente regulamento, enviara o pedido de
registo as autoridades do pafs terceiro onde se situa a drea geogréfica. O pedido, para
cada denominagdo, deve ser acompanhado do caderno de especificacdes referido no

artigo 4.0

Antes de transmitir o pedido de registo e caso este diga respeito a uma denominagdo
que designe igualmente uma area geografica fronteirica situada num Estado-Membro
da Unido Europeia, ou uma denominag3o tradicional ligada a essa drea geografica, o
pais tercelro que recebeu o pedido consulta o Estado-Membro em questdo.

Quando, na sequéncla das consultas, os agrupamentos, ou as pessoas singulares ou
colectivas dos referidos Estados, chegam a aco rdo sobre uma solugdo global, os
Estados-Membros em causa podem apresentar a Comiss@o um pedido de registo

comuim.
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Poder3o ser determinadas regras especificas de acordo com o procedimento previsto
no artigo 15.0

2. Se o pais terceiro em causa considerar satisfeitas as exigénclas do presente
regulamento, transmitira o pedido de registo a Comiss&o, acompanhado de:

a) Uma descrigiio do quadro juridico e do uso com base nos quals a denominagéio de
origem ou a Indicagdo geogréfica ¢ protegida ou consagrada no pais;

b) Uma declaragdo que comprove que os elementos previstos no artigo 10.0 se
encontram reunidos no seu préprio territério; e

¢) Outros documentos sobre os quais tenha baseado a sua avaliaggo.

3. O pedido e todos os documentos transmitidos a Comiss&o serdo redigidos numa das
linguas oficials da Comunidade, ou acompanhados de uma tradugdo numa dessas

linguas.

Artigo 12.0B

1. No prazo de sels meses, a Comiss&o verificard se o pedido de registo transmitido
pelo pais terceiro inclul todos os elementos necessarios. A Comissdo comunicard ao
pais terceiro em causa o resultado das suas averiguagges.

Se a Comissdo: o :
a) Condluir que a denominaggo retne as condicbes para ser 'brdteglda, fara publicar o :.

pedido em conformidade com o n.o 2 do artigo 6.0. Antes da publicagio, a Comissio
poderé sollcitar o parecer do Comité previsto no-artigo-15.0; =

b) Concluir que a denominagéo n&o reine as condicBes para ser protegida, decidira,
ap6s consulta do Estado que tenha transmitido o pedido, segundo o procedimento
previsto no artigo 15.0, ndo proceder a publicacdo prevista na alinea a).

2. No prazo de seis meses a contar da data de publicagdo prevista na alinea a) do n.o
1, qualquer pessoa singular ou colectiva legitimamente interessada podera opor-se ao
pedido publicado de acordo com o n.o 1, alinea a), nas seguintes condigBes:

a) Sempre que a oposigdo emanar de um Estado-Membro ou de um Membro da OMC,
sio aplicdvels, respectivamente, os n.os 1, 2 e 3 do artigo 7.0 ou do artigo 12.0D.

b) Sempre que essa oposicdo emanar de um pafs terceiro que satisfaga as condiges
de equivaléncia a titulo do n.o 3 do artigo 12.0, a dedaragdo de oposicdo
devidamente fundamentada sera enviada ao Estado onde reside ou esta estabelecida
a pessoa singular ou colectiva mencionada, que a transmitird & Comiss&o.

A dedlaracio de oposigio e todos os documentos transmitidos a Comissdo serdo
redigidos numa das linguas oficlais da Comunidade, ou acompanhados de uma
traduciio numa dessas lfnguas.

3. A Comissdo examinard a admissibilidade de acordo com os critérios previstos no n.o
4 do artigo 7.0. Esses critérios devem ser provados e apredados em relagdo ao
‘territério comunitario. Sempre que uma ou mais oposicdes sejam admissivels, a
Comiss3o tomara uma decisdo de acordo com o procedimento previsto no artigo 15.0,
apds consulta ao Estado que tiver transmitido o pedido de registo, tomando na devida
conta os usos leal e tradiclonalmente praticados e o risco efectivo de confusdo no
territério comunitario. Caso seja decidido proceder ao registo, a denominagdo sera
inscrita no registo previsto no n.o 3 do artigo 6.0 e publicada de acordo com o n.o 4

do mesmo artigo.

4. Se n3o lhe for notificada qualquer declara gdo de oposicdo, a Comissado procedera a
inscrigio da ou das denominagBes em causa no registo previsto no n.o 3 do artigo 6.0
e & publicagio em conformidade com o n.o 4 do mesmo artigo.

Artigo 12.0C

O agrupamento ou a pessoa singular ou colectiva interessada, referida nos n.os 1 e 2
do artigo 5.0, podera solicitar a alteracdo de um caderno de especificacBes de uma
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denominagéo regis}ada ao abrigo do artigo 12.0A e 12.0B, nomeadamente para ter
em conta a evolucdo dos conhecimentos cientificos e técnicos ou para proceder a uma
nova delimitaco geografica.

E aplicavel o procedimento previsto nos artigos 12.0A e 12.0B.

Todavia, a Comissio pode, de acordo com o procedimento do artigo 15.0, decidir ndo
aplicar o procedimento previsto nos artigos 12.0A e 12.0B quando a alteragdo seja de
importancia menor.

Artigo 12.0D

1. No prazo de sels meses a contar da data de publicagdio no Jornal Oficial da Unido
Europela, prevista no n.o 2 do artigo 6.0, de um pedido de registo apresentado por
um Estado-Membro da Unido Europeia, qualquer pessoa singular ou colectiva
legitimamente interessada de um Estado Membro da OMC ou de um pais terceiro
reconhecido nos termos do procedimento a que se refere 0 n.o 3 do artigo 12.0
podera opor-se ao registo, enviando uma declaragdo devidamente fundamentada ao
Estado onde reside ou est4 estabelecida, que a transmitira & Comiss&o, redigida ou
traduzida numa das linguas da Comunidade. Os Estados-Membros assegurardo que
qualquer pessoa de um Membro da OMC ou de um pafs terceiro reconhecido nos
termos do procedimento previsto no n.o 3 do artigo 12.0 que possa alegar um "
interesse econdmico legitimo seja autorizada a consultar o pedido de registo..

-2 'A;Comlsséo examinara a admissibilidade das oposi¢des em conformidade com os
. critérios previstos no n.o 4 do artigo 7.0 Esses critérios devem ser provadose - .-
apreclados em relagio ao territério da Comunidade. D

3. Sempre que uma oposigdo seja admissivel, a Comiss&o toma uma decisdo nos
termos do procedimento previsto no artigo 15.0, apés consulta ao Estado que tiver
transmitido o pedido de oposigdo, tomando na devida conta os usos leal e
tradicionalmente praticados e o risco efectivo de confussio. Caso seja decidido
proceder ao registo, a Comissdo procedera & publicagdo em conformidade com o n.o 4

do artigo 6.0".
12. O artigo 13.0 é alterado do seguinte modo:

a) O n.o 4 passa a ter a seguinte redacgdo:

"4, Em relacdo as denominagdes cujo registo seja pedido nos termos do artigo 5.0 ou
do artigo 12.0A, pode ser previsto um periodo transitério méximo de cinco anos, no
Ambito, respectivamente, do n.o 5, al inea b), do artigo 7.0 e do n.o 3 do artigo '12.oB
e n.o 3 do artigo 12.0D, unicamente no caso de uma oposicdo ter sido declarada
admissivel por motivo de o registo do nome proposto prejudicar a existéncia de uma
denominacgo total ou parcialmente homdnirma ou a existéncia de produtos que se
encontrem legalmente no mercado h4, pelo menos, cinco anos a data de publicagdo
prevista no n.o 2 do artigo 6.0.

Este perfodo transitério s6 pode ser previsto se as empresas tiverem comerdalizado
legalmente os produtos em causa, utilizando de forma continua as denominagdes em
questo pelo menos nos cinco anos an teriores a data de publicag3o prevista no n.o 2

do artigo 6.0".
b) E aditado o seguinte:

"5, Sem prejuizo do disposto no artigo 14.0, a Comissdo pode, de acordo com o
procedimento previsto no artigo 15.0, permitir a coexisténcia de uma denominagdo
registada e de uma denominagdo ndo registada que designe um local de um Estado-
Membro ou de um pais terceiro reconhecido nos termos do procedimento a que se
refere o n.o 3 do artigo 12.0 quando essa denominagéo for idéntica & denominagdo
registada, desde que:

- a denominacgo idéntica ndo registada tenha sido legalmente utilizada desde hd, pelo
menos, vinte e cinco anos a data de entrada em vigor do Regulamento (CEE) n.o
2081/92, com base em praticas leais e constantes; e

- se comprove que essa utilizagdo n§o teve, em momento algum, por objectivo tirar
partido da reputacao da denominac3o registada, nem tenha induzido ou podido
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induzir o publico em erro quanto a verdadeira origem do produto; e

- o problema colocado pela denominaggo idéntica tenha sido evocado antes do registo
da denominagao.

Essa coexis’téncia da denom]nagéo registada e da denominagdo idéntica nao registada
ndo podera exceder um periodo de quinze anos, no méximo, apés o qual a
denominacgo ndo registada ndo podera continuar a ser utilizada.

S6 sera autorizada a utilizagdo da denominagdo geografica ndo registada no caso de o
Estado de origem ser indicado de forma clara e visivel no rétulo.”.

13. O artigo 14.0 é alterado do seguinte modo:
a) O n.o 1 passa a ter a seguinte redacggo:

"1. Sempre que uma denominacéo de origem ou uma indicagdo geografica seja
registada nos termos do presente regulamento, sera recusado o pedido de registo de
uma marca que corresponda a uma das situagdes referidas no artigo 13.0 e diga
respeito ao mesmo tipo de produto, na condigio de o pedido de registo da marca ser
apresentado apés a data de apresentacdo do pedido de registo da denominaggo de:
origem  ou da Indicacio geogréfica a Comissdo.

-As marcas.reglstadas cont rariamente ao disposto no primeiro paragrafo sergo
anuladas.".

b) O n.o 2 passa a ter a seguinte redacggo:

"2. Na observancia da legislagdo comunitaria, a utilizagdo de uma marca que
corresponda a uma das situagSes enumeradas no artigo 13.0, depositada, registada
_ou,. nos casos em que tal seja previsto pela legislacio em causa, adquirida. pelo uso
de boa fé, no territério comunitario, quer antes da data de protecgio no pais de ’
-origem, quer antes da data de depdsito do pedido de registo da denominagso.de
origem ou da Indicagdo geografica & Comissdo, poderd prosseguir ndo obstante o
registo de uma denominag&o de origem ou de uma indicacio geografica, sempre que
a marca n3o Incorra nos motivos de nulidade ou caducidade previstos,
respectivamente, na Directiva 89/104/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988
relativa & aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros sobre as marcas(9) e/o'u
no Regulamento (CE) n.o 40/94 do Conselho, de 20 de Dezembro de 1993, sobré a

marca comunitaria(10).".

14. O artigo 15.0 passa a ter a seguinte redacgao:

"Artigo 15.0

1. A Comiss3o & assistida pelo Comité das DenominagGes de Origem e das Indicacbes
Geogréficas, composto por representantes dos Estados-Membros e presidido pelo
representante da Comiss&o.

2. Sempre que se remeta para o presente artigo, sdo aplicévels os artigos 5.0 e 7.0 da
Decisdo 1999/468/CE.

O prazo previsto no n.o 6 do artigo 5.0 da Decisdo 1999/468/CE é de trés meses.
3. O Comité aprova o seu regulamento interno

4, O Comité pode examinar qualquer outra questdo evocada pelo seu presidente, quer
por iniciativa deste quer a pedido do representante de um Estado-Membro.".

15. S3o revogados o n.o 2 do artigo 13.0 e o artigo 17.0. Todavia, as disposigbes dos
referidos artigos continuam a ser aplicavels as denominagdes registadas ou as
denominagdes cujo registo tenha sido solicitado em virtude do procedimento previsto
no artigo 17.0 antes da entrada em vigor do presente regulamento.

16. Os anexos I e II do Regulamento n.o 2081/92 s3o substituidos pelos anexos I e II
do presente regulamento.

Artigo 2.0
O presente regulamento entra em vigor no sétimo dia seguinte ao da sua publicagiio
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no Jornal Oficial da Unido Europela.

Sem prejuizo do ponto 16) do artigo 1.0, o disposto nos artigos 5.0 e 17.0 continua a
ser aplicavel aos pedidos de registo de denominagdo de dguas minerals naturais e de
aguas de nascente cujo registo tenha sido requerido previamente & entrada em vigor
do presente regulamento.

As &guas minerals naturais e as dguas de nascente j4 registadas ou as que venham a
ser registadas em virtude da aplicagio do disposto no pardgrafo anterior continuardo
a constar do registo previsto no n.o 3 do artigo 6.0 do Regulamento n.o 2081/92 e a

beneficiar da proteccdo por este concedida, até 31 de Dezembro de 2013.

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

Feito no Luxemburgo, em 8 de Abril de 2003.
Pelo Conselho

O Presidente

G. Drys ”
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ANEXO I

"ANEXO I

Géneros alimenticios a que se refere o n.o 1 do artigo 1.0
- Cervejas

- Bebidas a base de extractos de plantas

- Produtos de padaria, pastelaria, confeitaria ou da industria de bolachas e biscoitos
- Gomas e resinas naturais

- Pasta de mostarda

- Massas alimenticias.”

ANEXO II

"ANEXO II

Produtos agricolas a que se refere o n.o 1 do artigo 1.0

- Feno

- Oleos essenciais
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- Cortica

- Cochonilha (matéria-prima de origem animal)
- Flores e plantas ornamentais

-3

- Vime"

Inicio

Dirigido pelo Servico das Publicagtes



ANEXO IV — Folheto de Divulgagdo e Informacdo
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