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JUSTIFICAGAO SUCINTA

Hé milhares de anos que o Homem utiliza, no fabrico de alimentos como o pao, o queijo, a
cerveja e o vinho, microrganismos de origem natural (bactérias, leveduras e bolores), assim
como as enzimas que os mesmos produzem. Na segunda metade do século XX, a utilizagdo de
enzimas no fabrico de alimentos (como artigos de pastelaria, vinho, sumos, cerveja,
lacticinios, amido e agucar) aumentou consideravelmente e o aperfeicoamento crescente dos
métodos de producdo e de preparagdo dos alimentos tornard necessaria uma gama de enzimas
cada vez maior.

As enzimas sdo extremamente importantes para a industria alimentar. Como biocatalisadores,
facilitam as reac¢des bioquimicas, através das quais toda a matéria biologica se desenvolve e,
posteriormente, se decompoe. As enzimas podem decompor moléculas complexas (por
exemplo, os carbohidratos) em unidades menores, podem catalisar mutagdes estruturais numa
molécula (por exemplo, a isomerizacao do agucar), ou juntar moléculas de substrato a outras
moléculas especificas (por exemplo, a criagdo de proteinas ou materiais da parede celular). As
enzimas sao, ainda, muito eficazes, sendo capazes de acelerar, pelo menos, um milhdo de
vezes as reacgoes sem que elas proprias se modifiquem. Em relagdo as reacgdes catalisadas
quimicamente, as reac¢des enzimaticas apresentam algumas vantagens importantes: menor
consumo de energia, menor producdo de residuos e biodegradabilidade. Uma enzima pode ser
comparada a uma chave correspondente a uma determinada fechadura, em vez de a um
machado quimico para deitar abaixo a porta. Uma maior utilizagdo das enzimas provocou a
emergéncia de enzimas "comerciais", produzidas pela fermentagdo de microrganismos
seleccionados para esse efeito.

Actualmente, a legislagdo que rege a utilizacdo das enzimas no fabrico dos alimentos na UE
ndo esta inteiramente harmonizada. As enzimas utilizadas na transformagao de alimentos sdao
consideradas ou aditivos alimentares ou adjuvantes tecnologicos. Os aditivos alimentares sdo,
essencialmente, substancias aditadas aos alimentos, neles exercendo uma fun¢ao tecnologica,
enquanto os adjuvantes tecnologicos sao, sobretudo, substancias adicionadas durante a
transformagdo dos alimentos por razdes de ordem técnica, podendo estar presentes na
alimentacdo sem, contudo, ter uma fungao tecnologica no produto acabado.

A utilizacdo de enzimas como aditivos alimentares esta regulamentada pela Directiva
89/107/CEE. Contudo, actualmente, esta directiva apenas abrange e autoriza a utilizacao de
duas enzimas como aditivos alimentares (a lisozima e a invertase). A utilizacdo de enzimas
como adjuvantes tecnologicos ndo estd regulamentada a escala europeia, mas apenas a nivel
nacional. A legislagdo nacional nesta matéria varia de pais para pais no que se refere ao
nimero e ao tipo de enzimas autorizadas (consoante sejam ou ndo produzidas por
microrganismos geneticamente modificados) em diversas aplicagdes, bem como a aprovagao
prévia a comercializacao.

A fim de criar condi¢des de concorréncia equitativas e de garantir o bom funcionamento do
mercado interno, ¢ necessaria a harmonizagao das regras a nivel comunitario. A presente
proposta de regulamento visa harmonizar a avaliagdo da seguranga e a autorizagao para todas
as enzimas alimentares, incluindo as que sao produzidas por OGM, prevendo a sua rotulagem
obrigatoria.
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A relatora congratula-se com a presente proposta, que se destina a introduzir um sistema
harmonizado de avaliacdo da seguranca das enzimas a nivel comunitario. Contudo, para
tornar a proposta mais eficaz, a relatora gostaria de nela introduzir um "procedimento
acelerado" para as enzimas alimentares ja avaliadas e autorizadas em certos Estados-Membros
(como a Dinamarca, a Francga ou o Reino Unido). Igualmente, gostaria de propor certas
alteragdes para incrementar a clareza juridica do texto.
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ALTERAGOES
A Comissao da Industria, da Investigacao e da Energia insta a Comissao do Ambiente, da

Saude Publica e da Seguranga Alimentar, competente quanto a matéria de fundo, a incorporar
as seguintes alteracdes no seu relatorio:

Texto da Comissio’ Alteragdes do Parlamento

Alteracao 1
Artigo 2, n° 2, alinea c) bis (nova)

c bis) auxiliares da digestdo;

Justificagdo

Esclarecimento juridico: ha que clarificar, em conformidade com o considerando 4, que o
presente regulamento deveria abranger apenas as enzimas adicionadas aos alimentos para
desempenhar uma fungdo tecnologica e ndo as enzimas destinadas ao consumo humano,
como as contidas nos auxiliares da digestdo.

Alteragao 2

Artigo 2, n° 4
4. O presente regulamento nao ¢ aplicavel as 4. O presente regulamento nao € aplicavel as
culturas microbianas tradicionalmente culturas microbianas utilizadas na produgao
utilizadas na producao alimentar, passiveis alimentar, passiveis de conterem enzimas
de conterem enzimas mas que nao sao mas que ndo sao especificamente usadas
especificamente usadas para a sua producao. para a sua produgao.

Justificagdo

Esclarecimento juridico: ndo é claro o alcance da palavra "tradicionalmente”.

Alteragao 3
Artigo 3, n° 2, paragrafo 1 bis (novo)

Por «Preparacgdo de enzima alimentary
entende-se uma enzima alimentar
elaborada com substincias que facilitam a

! Ainda ndo publicado em JO.
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sua armazenagem, venda, normalizacdo,
diluicdo ou dissolucao.

Justificagdo

A defini¢do de "preparacgdo de enzima alimentar" esta ausente da presente proposta. Para
simplificar a rotulagem entre empresas das enzimas alimentares introduz-se este termo no

artigo 8.°.
Alteragao 4
Artigo 6, n° 2, alinea a)
a) O nome da enzima; a) A defini¢do da enzima, incluindo a sua

designacdo corrente ou recomendada, o seu
nome sistemdtico e sinonimos, se possivel
em conformidade com a nomenclatura da
International Union of Biochemistry and
Molecular Biology e, no caso de enzimas
complexas, 0 nome escolhido com base na
actividade da enzima que determina a sua
funcdo;

Justificagdo

Se possivel, deveria ser utilizada designa¢do de enzima mais precisa, com base na
nomenclatura da International Union of Biochemistry (IUB). No que se refere as enzimas
complexas, o nome deveria ser escolhido em funcdo da actividade da enzima (principio
activo) que exerce uma fungdo no fabrico dos alimentos.

Alteracao 5
Artigo 7, titulo

Inclusdo na lista comunitéria de enzimas Inclusdo na lista comunitaria de enzimas
geneticamente modificadas alimentares procedentes de
microrganismos geneticamente modificados

Justificagdo

A expressdo "enzimas geneticamente modificadas"” poderia gerar mal-entendidos.

Alteragao 6
Artigo 8
As enzimas alimentares ndo destinadas a As enzimas alimentares e as preparagoes de
venda ao consumidor final, quer sejam enzimas nao destinadas a venda ao
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comercializadas individualmente quer
misturadas com outras enzimas e/ou com
outros ingredientes, tal como definidos no
n.’ 4 do artigo 6.° da Directiva 2000/13/CE,
sO podem ser comercializadas se as
embalagens ou recipientes incluirem as
informagdes previstas nos artigos 9.°a 12.°
do presente regulamento, que devem ser
facilmente visiveis, claramente legiveis e
indeléveis.

consumidor final, quer sejam
comercializadas individualmente quer
misturadas com outras enzimas, s6 podem
ser comercializadas se as embalagens ou
recipientes incluirem as informagdes
previstas nos artigos 9.° a 12.° do presente
regulamento, que devem ser facilmente
visiveis, claramente legiveis e indeléveis.

Justificagdo

O objectivo é facilitar a rotulagem, de empresa para empresa, das enzimas alimentares.

Alteracao 7
Artigo 9, n° 2

2. Sempre que as enzimas alimentares forem
comercializadas em mistura de varias
enzimas, devem constar as informagdes
previstas no n.° 1 para cada uma das enzimas
alimentares, por ordem decrescente da sua
percentagem em peso no produto.

2. Sempre que as enzimas alimentares forem
comercializadas em mistura de varias
enzimas, devem constar as informacdes
previstas no n.° 1 para cada uma das enzimas
alimentares.

Justificagdo

O objectivo é facilitar a rotulagem, de empresa para empresa, das enzimas alimentares.

Alteracao 8
Artigo 12, n° 1, alinea g bis) (nova)

g bis) A data de expiracdo, para além da

qual ndo é conveniente a utilizacdo da
enzima alimentar;

Justificagdo

E importante que os fabricantes de géneros alimenticios conhegam a durabilidade das
enzimas alimentares, a fim de garantir a seguranga dos alimentos.

Alteragao 9
Artigo 18, n° 4, alinea b bis) (nova)
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b bis) A Comissdo pode incluir na lista
comunitdaria qualquer enzima alimentar ja
autorizada na Dinamarca, na Franca ou
no Reino Unido ou ja avaliada pelo comité
misto de peritos no dominio dos aditivos
alimentares, sem que seja necessdrio
apresentar um pedido nos termos do n° 2
ou obter o parecer da Autoridade.

Justificagdo

As enzimas alimentares ja avaliadas pelo comité misto de peritos no dominio dos aditivos
alimentares (JECFA) ou ja autorizadas na Dinamarca, na Fran¢a ou no Reino Unido
deveriam beneficiar de um "procedimento acelerado”, o que aliviaria a carga de trabalho da
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA).
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