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Alteracio 13
Niels Busk

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 5

Texto da Comissdo

(5) A defini¢do existente de novo alimento
deveria ser clarificada e actualizada
mediante a substituicdo das categorias
existentes por uma referéncia a definicao
geral de alimentos constante do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28
de Janeiro de 2002, que determina os
principios e normas gerais da legislagdo
alimentar, cria a Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranga
dos géneros alimenticios.

Alteracao

(5) A defini¢do existente de novo alimento
deveria ser clarificada, com uma
explicacdo dos critérios que permitem
caracterizar um alimento como novo, €
actualizada mediante a substituicdao das
categorias existentes por uma referéncia a
defini¢do geral de alimentos constante do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28
de Janeiro de 2002, que determina os
principios e normas gerais da legislagdo
alimentar, cria a Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranga
dos géneros alimenticios.

Or. en

Justificagdo

A fim de tornar mais clara a legislagdo, deve existir uma explicag¢do para os critérios que
permitem caracterizar um alimento como novo no proprio texto ou nos considerandos.

Alteracio 14
Niels Busk

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 6

Texto da Comissdo

(6) Deveria igualmente clarificar-se que
um alimento deve ser considerado como
novo quando for aplicada uma tecnologia
de producdo que nao tenha sido

AMN\730935PT.doc

Alteracao

(6) O campo de aplicagdo do presente
regulamento deve abranger todos os
alimentos que ndo foram
significativamente utilizados para
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previamente utilizada. O presente
regulamento deve abranger,
nomeadamente, as tecnologias emergentes
em matéria de criagao animal e de
processos de produg¢do alimentar, que t€ém
um impacto nos alimentos e que podem,
assim, ter um impacto na seguranca dos
alimentos. Por conseguinte, 0os novos
alimentos deveriam incluir alimentos
derivados de vegetais e animais,
produzidos por técnicas de criagdo animal
ndo tradicionais, e alimentos alterados por
novos processos de produ¢do, como a
nanotecnologia e a nanociéncia, que podem
ter um impacto nos alimentos. Os
alimentos derivados de novas variedades
vegetais, ou de ragas animais produzidas
por técnicas de criagdo tradicionais nao
deveriam ser considerados como novos
alimentos.

PE409.412v01-00

consumo humano na Comunidade antes
de 15 de Maio de 1997. Os critérios que
permitem caracterizar um alimento como
novo devem compreender a utilizacdo de
novas espécies de organismos como as
plantas, os animais, os micro-organismos,
os fungos ou as algas. Os alimentos que
contenham novas componentes de
organismos existentes e substincias com
uma estrutura molecular nova devem ser
igualmente considerados como novos. Um
alimento existente deve considerar-se
como novo se tiver sido modificado de
forma que as alteragoes que se tenham
verificado na sua composicdo quimica,
estrutura molecular, tamanho de
particulas ou outros elementos possam ter
uma repercussio na seguranca do
alimento. Deveria igualmente clarificar-se
que um alimento deve ser considerado
como novo quando for aplicada uma
tecnologia de produ¢do que ndo tenha sido
previamente utilizada. O presente
regulamento deve abranger,
nomeadamente, as tecnologias emergentes
em matéria de criacao animal e de
processos de produ¢do alimentar, que t€ém
um impacto nos alimentos e que podem,
assim, ter um impacto na seguranca dos
alimentos. Por conseguinte, 0os novos
alimentos devem incluir alimentos
derivados de vegetais e animais,
produzidos por técnicas de criagdo animal
ndo tradicionais, e alimentos alterados por
novos processos de produgdo, como a
nanotecnologia e a nanociéncia, que podem
ter um impacto na seguranca dos
alimentos. Os alimentos derivados de
novas variedades vegetais, ou de racas
animais produzidas por técnicas de cria¢do
tradicionais ndo devem ser considerados
como novos alimentos.

Or. en
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Justificagdo

A fim de tornar mais clara a legislagdo, deve existir uma explicag¢do para os critérios que
permitem caracterizar um alimento como novo no proprio texto ou nos considerandos. O
texto proposto visa descrever o modo como funciona actualmente a legislagdo relativa aos
novos alimentos A palavra "seguranga” encontra-se omissa na penultima frase.

Alteracio 15
Janusz Wojciechowski

Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 6-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

6-A. O Grupo Europeu de Etica para as
Ciéncias e as Novas Tecnologias (GEE)
declarou, no seu parecer n.” 23 sobre os
aspectos éticos da clonagem animal para
fins de aprovisionamento alimentar, de 16
de Janeiro de 2008, que, dado o nivel
actual de sofrimento e de problemas de
saude das mdes portadoras e dos animais
clonados, o GEE duvidava que a
clonagem de animais para a producgdo de
alimentos se justificasse do ponto de vista
ético. O GEE acrescentava que ndo via
argumentos convincentes para justificar a
producdo de alimentos a partir de animais
clonados e das respectivas crias. Tendo
em conta as concluséoes do Grupo
Europeu de Etica e as disposices da
Directiva 98/58/CE do Conselho, de 20 de
Julho de 1998, relativa a proteccio dos
animais nas exploracgaes, os alimentos
produzidos a partir de animais clonados
ou das respectivas crias ndo devem ser
comercializados no mercado comunitdrio.

Or. en

Justificagdo

A wide range of scientific research and the Opinion of the European Group on Ethics show
that cloning leads to serious health and welfare problems for both the cloned animals and
their surrogate mothers. Cloned foetuses are often larger than normal; this leads to difficult
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births and to many deliveries being by caesarean section. Many clones die during pregnancy
or in the early weeks of life from immune deficiencies, cardiovascular failure, respiratory
problems and kidney abnormalities. Additionally, it is important cloned animals and their
offspring are included in this Regulation to ensure proper control.

Alteracio 16
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 6-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(6-A) Os alimentos obtidos a partir de
animais clonados e seus descendentes
devem porém ficar excluidos do dmbito de
aplicacdo do presente regulamento.
Devem ser objecto de um regulamento
especifico adoptado segundo o
procedimento de co-decisdo, e nio
segundo o procedimento de autorizagdo
uniforme consagrado no Regulamento
(CE) n°... [procedimento uniforme]. A
Comissdo apresentard uma proposta
legislativa para o efeito antes da entrada
em vigor do presente Regulamento. Até a
entrada em vigor do regulamento sobre a
clonagem de animais deve vigorar uma
moratoria para a comercializagdo de
alimentos produzidos a partir de animais
clonados e seus descendentes.

Or. de

Alteracio 17
Janusz Wojciechowski

Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 6 ter (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(6-B) A clonagem de animais é
incompativel com o disposto nos niumeros

PE409.412v01-00 6/26 AM\730935PT.doc



20 e 21 do anexo a Directiva do Conselho
98/58/CE. O numero 20 proibe a
utilizacdo de processos naturais ou
artificiais de reproducdo que causem ou
sejam susceptiveis de causar sofrimento
ou lesoes aos animais. O numero 21
proibe a manutencgdo de animais em
exploracgéoes pecudrias se ndo se puder
razoavelmente esperar, com base no
respectivo gendtipo ou fendtipo, que tal
ndo vird a ter efeitos prejudiciais para a
sua saude ou bem-estar.

1JOL 221 de 8.8.1998, p. 23.

Or. en

Justificagdo

Os problemas de saude e bem-estar dos animais provocados pela clonagem significam que
este processo é incompativel com determinadas disposi¢oes da Directiva 98/58/CE do

Conselho.

Alteracio 18

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 6-B (novo)

Texto da Comissdo

AMN\730935PT.doc
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Alteracao

(6-B) Até a data, pouco se conhece a
respeito dos efeitos sobre a saude dos
produtos alimentares que contém
nanoparticulas produzidas através de um
processo nanotecnologico. De acordo com
o principio de precaucdo, deve por isso
protelar-se a utilizacdo de nanoparticulas
na producdo de géneros alimenticios até
que sejam disponiveis resultados
cientificos sobre os efeitos dessa
utilizagdo.

PE409.412v01-00
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Alteracio 19
Niels Busk

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 7

Texto da Comissdo

(7) Se necessario, deverao ser adoptadas
medidas de execugdo para prever critérios
que facilitem a avaliagdo para se saber se
um alimento foi utilizado
significativamente para consumo humano
na Comunidade até 15 de Maio de 1997.
Se, antes daquela data, um alimento tiver
sido utilizado exclusivamente como ou
num suplemento alimentar, tal como
definido na Directiva 2002/46/CE, pode ser
colocado no mercado ap6s a referida data
para a mesma utilizagdo sem ser
considerado como um novo alimento.
Contudo, essa utilizagdo como suplemento
ou num suplemento alimentar ndo deveria
ser tida em conta para a avaliagdo se o
mesmo foi significativamente utilizado
para consumo humano na Comunidade até
15 de Maio de 1997. Por conseguinte,
outras utiliza¢des dos alimentos em
questao, por exemplo, além das utilizagdes
como suplemento alimentar, tém de ser
autorizadas em conformidade com o
presente regulamento.

Or. de

Alteracao

(7) Se necessario, deverao ser adoptadas
medidas de execucdo para prever outros
critérios que facilitem a avaliacdo para se
saber se um alimento foi utilizado
significativamente para consumo humano
na Comunidade até 15 de Maio de 1997.
Se, antes daquela data, um alimento tiver
sido utilizado exclusivamente como ou
num suplemento alimentar, tal como
definido na Directiva 2002/46/CE, pode ser
colocado no mercado ap6s a referida data
para a mesma utilizagdo sem ser
considerado como um novo alimento.
Contudo, essa utilizagdo como suplemento
ou num suplemento alimentar ndo deveria
ser tida em conta para a avaliagdo se o
mesmo foi significativamente utilizado
para consumo humano na Comunidade até
15 de Maio de 1997. Por conseguinte,
outras utiliza¢des dos alimentos em
questdo, por exemplo, além das utilizagdes
como suplemento alimentar, tém de ser
autorizadas em conformidade com o
presente regulamento.

Or. en

Justificagdo

E necessario adoptar medidas de execugdo para descrever com mais detalhe os critérios que
permitem caracterizar um alimento como novo. Deve aditar-se a palavra "outros" visto que
nas alteragoes ao considerando 6 ja se dao algumas explicagoes.

PE409.412v01-00
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Alteracio 20
Niels Busk

Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 8-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(8-A) As disposicoes da Directiva
2001/83/CE que estabelece um codigo
comunitdrio relativo aos medicamentos
para uso humanol deveriam aplicar-se
sempre que, tendo em conta todas as suas
caracteristicas, um produto corresponda
a definicdo de “medicamento” e a de um
produto abrangido por outra legislacdo
comunitdria. A este respeito, um Estado-
Membro pode, se estabelecer nos termos
da Directiva 2001/83/CE que uma
substincia é um medicamento, restringir
a colocagdo no mercado de tal produto
em consondncia com o Direito
comunitdrio.

1JOL 311de28.11.01, p. 67.

Or. en

Justificagdo

Uma vez que se levantam muitas questoes de indefini¢do quando se trata de alimentos novos,
é importante salientar o principio geral no considerando. O presente considerando torna
mais claro para a industria e os consumidores o funcionamento do mercado em relagcdo aos
produtos de cardcter pouco definido (medicamento/produto alimentar).
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Alteracao 21

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 10-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

(10-A) Até a data, ndo tém sido rotulados
os alimentos de origem animal obtidos a
partir de animais alimentados com
alimentos geneticamente modificados.A
fim de garantir a transparéncia aos
consumidores e evitar distorcoes de
concorréncia no mercado dos alimentos
para animais e dos produtos de origem
animal, a rotulagem desses produtos deve
ser regulamentada pelo presente
Regulamento

Or. de

Justificagdo

A interpretagdo que tem sido conferida até a data ao Regulamento (CE) n°1829/2003 exclui
do ambito de aplicagdo dos requisitos de rotulagem os alimentos de origem animal obtidos a
partir de animais alimentados com alimentos geneticamente modificados. Devido a estas
lacunas em matéria de rotulagem, os produtores europeus enfrentam distor¢oes de
concorréncia, pelo facto de no produto final ndo ser reconhecivel a utilizagdo de alimentos
para animais geneticamente modificados, designadamente nas importagoes provenientes de

paises terceiros.

Alteracio 22
Jan Mulder

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) Em circunstancias especificas, no
sentido de estimular a investigagdo e o
desenvolvimento na industria agro-
alimentar e, deste modo, a inovacao as
provas cientificas recentemente
desenvolvidas e os dados de propriedade
industrial fornecidos em apoio de um
pedido de inclusdo de um novo alimento na

PE409.412v01-00

Alteracao

(20) Em circunstancias especificas, no
sentido de estimular a investigagdo e o
desenvolvimento na industria agro-
alimentar e, deste modo, a inovacao as
provas cientificas recentemente
desenvolvidas e os dados de propriedade
industrial fornecidos em apoio de um
pedido de inclusdo de um novo alimento na

AM\730935PT.doc



lista comunitaria ndo devem ser utilizados
em beneficio de outro requerente durante
um periodo limitado sem o consentimento
do primeiro requerente. A proteccao dos
dados cientificos apresentados por um
requerente nao deveria impedir outros
requerentes de solicitar a inclusdo na lista
comunitdria de novos alimentos com base
nos seus proprios dados cientificos.

lista comunitéria ndo devem ser utilizados
em beneficio de outro requerente durante
um periodo limitado sem o consentimento
do primeiro requerente. A proteccao dos
dados cientificos apresentados por um
requerente ndo deveria impedir outros
requerentes de solicitar a inclusdo na lista
comunitaria de novos alimentos com base
nos seus proprios dados cientificos. Além
disso, a proteccdo dos dados cientificos
ndo deve impedir a transparéncia e o
acesso a informacgdo no que diz respeito
aos dados utilizados na avaliacdo da
seguranca dos novos alimentos. No
entanto, devem respeitar-se os direitos de
propriedade intelectual.

Or. en

Justificagdo

Em consonancia com a alteragdo 5 do projecto de parecer, a presente alteracdo tem por
objectivo garantir a protecgdo dos direitos da propriedade intelectual dos produtores.

Alteracio 23
Niels Busk

Proposta de regulamento — acto modificativo

Considerando 21

Texto da Comissdo

(21) Os novos alimentos estao sujeitos as
regras gerais de rotulagem estabelecidas na
Directiva 2000/13/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 20 de Margo de
2000, relativa a aproximacao das
legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes a rotulagem, apresentacdo e
publicidade dos géneros alimenticios. Em
certos casos, poderia ser necessario
apresentar informacao adicional de
rotulagem, nomeadamente em relagdo a
descricao do alimento, a sua fonte, ou as
suas condi¢des de utilizagdo. Por
conseguinte, a inclusdo de um novo

AMN\730935PT.doc

Alteracao

(21) Os novos alimentos estao sujeitos as
regras gerais de rotulagem estabelecidas na
Directiva 2000/13/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 20 de Margo de
2000, relativa a aproximagao das
legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes a rotulagem, apresentacdo e
publicidade dos géneros alimenticios. Em
certos casos, poderia ser necessario
apresentar informac¢ao adicional de
rotulagem, nomeadamente em relagdo a
descricao do alimento, a sua fonte, ou as
suas condi¢des de utilizagdo, que pode
incluir informacao referente a

PE409.412v01-00
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alimento na lista comunitaria pode impor consideragées éticas. Por conseguinte, a

condigdes especificas de utiliza¢do ou inclusao de um novo alimento na lista

obrigacdes em termos de rotulagem. comunitdria pode impor condi¢des
especificas de utilizagdo ou obrigacdes em
termos de rotulagem.

Or. en

Justificagdo

Os critérios de rotulagem adicional devem também incluir consideragoes éticas, como a
clonagem. Assim, deve ser possivel exigir a rotulagem de alimentos produzidos a partir de
animais clonados.

Alteracio 24
Jan Mulder

Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 21-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(21-A) A introdugdo de um rotulo de
qualidade a nivel europeu permitird que
os consumidores identifiquem os produtos
elaborados em conformidade com as
normas estritas da UE em matéria de
ambiente, de bem-estar animal e de
segurancga dos alimentos, e representard
outro elemento essencial, para além do
presente regulamento, da politica geral da
UE de informar os seus cidadaos sobre as
caracteristicas dos produtos e as
condigoes de fabrico.

Or. en

PE409.412v01-00 12/26 AM\730935PT.doc
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Alteracio 25
Elisabeth Jeggle

Proposta de regulamento — acto modificativo
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) O Grupo Europeu de Etica para as
Ciéncias e as Novas Tecnologias criado
por decisao da Comissao de 16 de
Dezembro de 1997, pode ser consultado
sempre que necessdrio com vista a obter
pareceres sobre questdes éticas
relacionadas com a coloca¢do no mercado
de novos alimentos.

Alteracao

(24) O Grupo Europeu de Etica para as
Ciéncias e as Novas Tecnologias, criado
por decisdo da Comissao de 16 de
Dezembro de 1997, deve ser auscultado
sobre questoes éticas, com vista a obter
pareceres sobre questdes éticas
relacionadas com a utilizacdo de novas
tecnologias e a colocacdo no mercado de
novos alimentos.

Or. de

Justificagdo

Ndo parece justificar-se a audicdo do Grupo Europeu de Etica em relacdo a cada pedido de
autorizagdo de um novo alimento, tal como propode o relator. Isso é no entanto indicado
quando se trata de questoes de natureza ética. Deste modo, a alteragdo proposta pelo relator
pode ser demasiado restritiva e ir contra o objectivo do Regulamento de melhorar e acelerar

o procedimento de autorizagdo.

Alteracio 26
Elisabeth Jeggle

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 2 — n.’ 2-A (novo)

Texto da Comissdo

AMN\730935PT.doc

13/26

Alteracao

1-A. Sem prejuizo do disposto no n’2, o
presente Regulamento aplica-se aos
aditivos alimentares, enzimas alimentares,
as vitaminas, aos minerais e aromas, bem
como a determinados ingredientes
alimentares com propriedades
aromatizantes, cuja producdo tenha sido
submetida a um novo processo de
producdo, nao utilizado antes de 15 de
Maio de 1997, processo esse que dé
origem a alteragoes significativas na

PE409.412v01-00
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respectiva composi¢cdo ou estrutura que
afectem o seu valor nutritivo,
metabolismo ou teor de substincias
indesejaveis.

Or. de

Justificagdo

Um ingrediente ou aditivo alimentar produzido através de uma tecnologia ndo utilizada
anteriormente, por exemplo a nanotecnologia e a nanociéncia, deve ser abrangido pelo
dambito de aplicagdo do regulamento sobre novos alimentos. Estas substdncias podem
apresentar propriedades inteiramente novas Por isso, e para proteger os consumidores a
titulo preventivo, é necessdria uma avaliagdo especifica, realizada independentemente da
utilizagdo ou autorizagdo habituais até a data.

Alteracio 27
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 2 — n.” 2-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

1-A. Sem prejuizo do disposto no n.° 2,
alinea b), o presente Regulamento
estabelece requisitos de rotulagem em
relacdo aos alimentos produzidos a partir
de animais alimentados com produtos
geneticamente modificados.

Or. de

Justificagdo

O considerando 16 do Regulamento (CE) n° 1829/2003 tem sido interpretado até a data de
forma a excluir do seu dmbito de aplicag¢do os alimentos produzidos a partir de animais
alimentados com alimentos geneticamente modificados. Dado que os requisitos de rotulagem
ndo sdo regulamentados pelo Regulamento (CE) n° 1829/2003, devem ser estabelecidos no
ambito do presente Regulamento.

PE409.412v01-00 14/26 AM\730935PT.doc
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Alteracio 28

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo2 —n.’ 3
Texto da Comissdo

3. Sempre que necessario, poder-se-a
determinar, nos termos do n.° 2 do artigo
14.°, se um certo tipo de alimento ¢
abrangido pelo presente regulamento.

Alteracio 29
Niels Busk

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 3 — n.° 2 — alinea a)
Texto da Comissdo

(a) Por «novo alimento» entende-se:

(i) Um alimento que ndo foi
significativamente utilizado para consumo
humano na Comunidade antes de 15 de
Maio de 1997;

A utilizacdo de um alimento
exclusivamente como suplemento ou num
suplemento alimentar nao é suficiente
para demonstrar se 0 mesmo foi
significativamente utilizado para consumo
humano na Comunidade antes de 15 de
Maio de 1997. No entanto, se antes
daquela data, um alimento tiver sido
utilizado exclusivamente como
suplemento ou num suplemento
alimentar, 0 mesmo pode ser colocado no
mercado na Comunidade apos a referida
data para a mesma utilizacdo sem ser
considerado como um novo alimento.

AMN\730935PT.doc

Alteracao

3. Sempre que necessario, poder-se-a
determinar, nos termos do n.° 3 do artigo
14.°, se um certo tipo de alimento ¢
abrangido pelo presente regulamento.

Or. de

Alteracao

(a) Um alimento que nao foi utilizado
para consumo humano na Comunidade
antes de 15 de Maio de 1997, incluindo:

(i) Um alimento de origem vegetal ou
animal quando for aplicada ao vegetal e
ao animal uma técnica de criacdo ndo
tradicional ndo utilizada antes de 15 de
Maio de 1997; bem como

(ii) Um alimento que tenha sido
submetido a um novo processo de
producao, nao utilizado antes de 15 de
Maio de 1997, sempre que esse processo
de producdo dé origem a alteragoes
significativas na composi¢do ou na
estrutura do alimento que afectem o seu
valor nutritivo, metabolismo ou teor de
substincias indesejaveis.

PE409.412v01-00
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Podem ser adoptados, em conformidade
com o procedimento de regulamentagio
com controlo referido no n.” 3 do artigo
14.°, outros critérios para avaliar se um
alimentos foi significativamente utilizado
para consumo humano na Comunidade
antes de 15 de Maio de 1997, concebidos
para alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, complementando-
0, entre outros aspectos.

(ii) Alimentos de origem vegetal ou
animal quando for aplicada ao vegetal e
ao animal uma técnica de criacdo ndo
tradicional ndo utilizada antes de 15 de
Maio de 1997; bem como

(iii) Alimentos que tenham sido submetido
a um novo processo de producgdo, ndo
utilizado antes de 15 de Maio de 1997,
sempre que esse processo de producgdo dé
origem a alteragoes significativas na
composi¢do ou na estrutura do alimento
que afectem o seu valor nutritivo,
metabolismo ou teor de substincias
indesejaveis.

PE409.412v01-00 16/26

A utilizacdo de um alimento
exclusivamente como suplemento ou num
suplemento alimentar ndo é suficiente
para demonstrar se 0 mesmo foi
significativamente utilizado para consumo
humano na Comunidade antes de 15 de
Maio de 1997. No entanto, se, antes
daquela data, um alimento tiver sido
utilizado exclusivamente como
suplemento ou num suplemento
alimentar, 0 mesmo pode ser colocado no
mercado na Comunidade apos a referida
data para a mesma utilizacdo sem ser
considerado como um novo alimento.
Antes da data em vigor do presente
regulamento, devem ser adoptados, em
conformidade com o procedimento de
regulamentagdo com controlo referido no
n.” 3 do artigo 14.°, outros critérios para
avaliar se um alimentos foi
significativamente utilizado para consumo
humano na Comunidade antes de 15 de
Maio de 1997, concebidos para alterar
elementos ndo essenciais do presente
regulamento, complementando-o, entre
outros aspectos.
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Or. en

Justificagdo

A defini¢do geral de novo alimento é dada no n.° 2, alinea a)( i), do artigo 3°. As duas
categorias seguintes, (ii) e (iii), sdo subgrupos desta defini¢do geral. Por outro lado, o
segundo paragrafo da alinea a)(i) enumera todas as categorias mencionadas no n.° 2, alinea
a), do artigo 3°. As medidas de execug¢do devem ser adoptadas antes da entrada em vigor do
presente regulamento

Alteracio 30
Alyn Smith, Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 3 — n.’ 2 — alinea a) — subalinea ii)

Texto da Comissdo Alteragdo
(i1) Alimentos de origem vegetal ou animal (i1) Alimentos de origem vegetal ou animal
quando for aplicada ao vegetal e ao animal quando for aplicada ao vegetal e ao animal
uma técnica de criacdo nao tradicional nao uma técnica de criagcdo nao tradicional - @
utilizada antes de 15 de Maio de 1997; bem excepgdo da clonagem - ndo utilizada para
como fins comerciais antes de 15 de Maio de

1997; bem como

Or. de
Alteracao 31
Elisabeth Jeggle
Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 3 — n.’ 2 — alinea b)

Texto da Comissdo Alteragdo

(b) Por «alimento tradicional de um pais (b) Por «alimento tradicional de um pais
terceiro» entende-se um novo alimento terceiro» entende-se um novo alimento
com antecedentes de utilizacdao alimentar com antecedentes de utilizacdo alimentar
num pais terceiro, o que significa que o num pais terceiro, o que significa que o
alimento em questdo fez e continua a fazer alimento em questdo fez e continua a fazer
parte do regime alimentar normal de uma parte do regime alimentar normal de uma
grande parte da populacdo do pais durante, grande parte da populacdo do pais durante,
AM\730935PT.doc 17/26 PE409.412v01-00
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pelo menos, uma geragio; pelo menos, 25 anos;

Or. de

Justificagdo

Compreende-se o interesse em prever condi¢oes mais precisas em relagdo aos alimentos
tradicionais provenientes de paises terceiros. O periodo de 50 anos proposto pelo relator
parece no entanto demasiado longo, dado que noutros actos normativos para o sector
alimentar o conceito "tradicional" corresponde a duragdo geralmente atribuida a uma
gerac¢do humana, ou seja, 25 anos (ver artigo 2° n° 1, alinea b) do Regulamento (CE)
n.°509/2006 do Conselho, de 20 de Marco de 2006, relativo as especialidades tradicionais
garantidas dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios).

Alteracio 32
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 3 - n.° 2 - alinea b-A (nova)

Texto da Comissdo Alteragdo

(b-A) Por "produzido a partir de animais
alimentados com alimentos geneticamente
modificados' entende-se a utilizagdo de
alimentos contendo organismos
geneticamente modificados na
alimentagdo dos animais que ddo origem
ao alimento em causa.

Or. de

Alteracio 33
Niels Busk

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 6 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragdo
(c-A) Considera-se que foi produzido em

condigoes aceitdaveis do ponto de vista
ético.
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Or. en

Justificagdo

Aquando da andlise da autorizag¢do de um novo alimento, deve ser possivel ter em conta os
aspectos éticos Se ndo se mencionarem no artigo 6.° os aspectos éticos como critério, ndo
fica claro se estes podem ser legalmente utilizados para autorizar um novo alimento.

Alteracio 34
Janusz Wojciechowski

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 6-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

Artigo 6.°-A

Alimentos produzidos a partir de animais
clonados

6.°-A. Os alimentos produzidos a partir de
animais clonados ou das respectivas crias
ndo devem ser comercializados na
Comunidade.

Or. en

Justificagdo

A clonagem provoca graves problemas de saude e bem-estar tanto para os animais clonados
como para as mdes portadoras, pelo que os animais ndao devem ser clonados quer quando se
destinam a criagdo quer a produgdo de carne ou produtos ldcteos.

Alteracio 35
Elisabeth Jeggle

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 7 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo
2-A. Nos casos referidos no artigo 2°,

n’ 2-A, aplica-se o procedimento
uniforme, independentemente da

AMN\730935PT.doc 19/26 PE409.412v01-00
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utilizacdo ou da autorizacdo da
substincia até a data, para cuja producio
tenha sido aplicado um procedimento
habitual.

Or. de

Justificagdo

Um ingrediente ou aditivo alimentar produzido através de uma tecnologia ndo utilizada
anteriormente, por exemplo, a nanotecnologia e nanociéncia, deve ser abrangido pelo ambito
de aplicagdo do regulamento sobre novos alimentos. Estas substdancias podem apresentar
propriedades inteiramente novas Por isso, e para proteger os consumidores a titulo
preventivo, é necessaria uma avaliag¢do especifica, realizada independentemente da utilizagdo

ou autoriza¢do habituais até a data

Alteracio 36

Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 7-n.’3
Texto da Comissdo

3. Em derrogagdo ao n.° 3 do artigo 7.° do
Regulamento (CE) n.° [procedimento
uniforme], a actualiza¢do da lista
comunitaria com um novo alimento, a
excepcao de alimentos tradicionais de um
pais terceiro, ¢ decidida em conformidade
com o procedimento de regulamentagao
referido no n.° 2 do artigo 14.° nos casos
em que estejam protegidas provas
cientificas recentemente desenvolvidas e
dados de propriedade industrial, em
conformidade com o artigo 12.°.

PE409.412v01-00

Alteracao

Em derrogagdo ao n.° 3 do artigo 7.° do
Regulamento (CE) n.° ... [procedimento
uniforme], a actualiza¢do da lista
comunitaria com um novo alimento, a
excepcao de alimentos tradicionais de um
pais terceiro, ¢ decidida em conformidade
com o procedimento de regulamentagao
com controlo nos termos do n.° 3 do
artigo 14.° do presente regulamento nos
casos em que estejam protegidas provas
cientificas recentemente desenvolvidas e
dados de propriedade industrial, em
conformidade com o artigo 12.°.

Or. de
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Alteraciao 37
Niels Busk

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 8.°

Texto da Comissdo

Artigo 8.°
Alimentos tradicionais de um pais terceiro

1. Um operador de empresas do sector
alimentar que pretende colocar um
alimento tradicional de um pais terceiro
no mercado na Comunidade notifica-o a
Comissdo, indicando o nome do alimento,
a sua composi¢do e o pais de origem.

A notificacdo é acompanhada de dados
documentados que demonstrem
antecedentes de utiliza¢do alimentar
segura no pais terceiro.

2. A Comissdo transmite imediatamente a
notificagdo, incluindo a demonstracdo dos
antecedentes de utilizacdo alimentar
segura referidos no n.° 1, aos Estados-
Membros e a Autoridade.

3. Num prazo de quatro meses a contar da
data na qual a notificagdo prevista no n.”
2 tiver sido transmitida pela Comissdo,
um Estado-Membro e a Autoridade pode
informar a Comissdo de que tem
objeccoes de seguranca fundamentadas,
baseadas em provas cientificas, a
colocacdo no mercado do alimento
tradicional em causa.

Nesse caso, o alimento ndo ¢€ colocado no
mercado na Comunidade e aplicam-se os
artigos 5.° a 7.°. A notificacdo
mencionada no n.’ 1 é considerada como
um pedido tal como referido no n.” 1 do
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.”
XX/XXXX [procedimento uniforme].

A Comissdo informa o operador de
empresas do sector alimentar interessado
desse facto no prazo de cinco meses a
contar da data da notificacio, em
conformidade com o n.” 1.

4. Se ndo forem levantadas objec¢oes
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Jfundamentadas em matéria de seguranca,
com base em provas cientificas, nem for
comunicada nenhuma informacdo ao
operador de empresas do sector alimentar
interessado, em conformidade com n.” 3, o
alimento tradicional pode ser colocado no
mercado na Comunidade apos os cinco
meses a contar da data da notificacio, em
conformidade com o n.” 1.

5. A Comissdo publica uma lista dos
alimentos tradicionais de paises terceiros
que podem ser colocados no mercado na
Comunidade em conformidade com o n.”
4 numa pagina criada para esse fim no
sitio Web da Comissao.

6. As normas circunstanciadas
necessdrias a execugdo do presente artigo,
concebidas para alterar elementos ndao
essenciais do presente regulamento,
completando-o entre outros aspectos,
podem ser adoptadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se
refere o n.” 3 do artigo 14.°.

Or. en

Justificagdo

Os alimentos tradicionais provenientes de um pais terceiro, que sdo novos alimentos na UE,
devem ser objecto do mesmo procedimento de autorizagdo que os outros novos alimentos,

mas com uma avaliagdo de inocuidade adaptada.

Alteracio 38
Elisabeth Jeggle

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 8 —n.’ 6
Texto da Comissdo

6. As normas circunstanciadas necessarias
a execug¢do do presente artigo, concebidas
para alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o entre
outros aspectos, podem ser adoptadas pelo
procedimento de regulamentacdo com

PE409.412v01-00

Alteracao

6. As normas circunstanciadas necessarias
a execucdo do presente artigo, concebidas
para alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o entre
outros aspectos, devem ser estabelecidas
pelo procedimento de regulamentagdo com
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controlo a que se refere o n.° 3 do artigo
14.°.

controlo a que se refere o n.° 3 do artigo
14.° o mais tardar, até seis meses apos a
publicacao do regulamento.

Or. de

Justificagdo

Para garantirem uma ampla protecgdo dos consumidores, as normas de execugdo relativas
ao procedimento simplificado de autoriza¢do no caso dos géneros alimenticios tradicionais
provenientes de paises terceiros devem ser estabelecidas com a maior celeridade possivel

apos a entrada em vigor do presente regulamento.

Alteracio 39
Niels Busk

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 10-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

Artigo 10.°-A

Parecer do Grupo Europeu de Etica para
as Ciéncias e as Novas Tecnologias

Se for caso disso, em relagdo a questoes
éticas relacionadas com ciéncia e novas
tecnologias que assumam uma
importdncia ética significativa, a
Comissdo, por sua iniciativa ou a pedido
de um Estado-Membro, pode consultar o
Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias
e as Novas Tecnologias, tendo em vista
obter o seu parecer sobre questoes de
ordem ética.

A Comissdo torna publico o seu parecer,
incluindo mediante publicag¢do numa
pagina especializada do seu sitio “web”.

Or. en

Justificagdo

Quando as circunstancias o justificam (por exemplo, no caso da utilizag¢do de
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nanotecnologias ou de tecnologias de clonagem), afigura-se oportuno impor a consulta do
Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas Tecnologias no contexto de questées de
ordem ética. A Comissdo Europeia ou um Estado-Membro pode por em marcha este processo
de consulta. Por razoes de transparéncia e de envolvimento da comunidade cientifica e ndo
cientifica, os pareceres deverdo ser publicados na Internet.

Alteracio 40
Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Alyn Smith

Proposta de regulamento — acto modificativo
Artigo 11-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo
CAPITULO I1I-4

REQUISITOS DE ROTULAGEM
ESPECIFICA

Artigo 11.°-A

Rotulagem de alimentos de origem animal
produzidos a partir de organismos
geneticamente modificados

Quando um produto tenha sido produzido
a partir de animais alimentados com
alimentos geneticamente modificados, a
referéncia «produzido a partir de animais
alimentados com alimentos geneticamente
modificados» figurard na respectiva
embalagem junto aos ingredientes da lista
nos termos do artigo 6° da Directiva
2000/13/CE; tratando-se de produtos nao
pré-embalados, essa referéncia figurara
na exposicdo do produto ou no local de
exposicdo do produto.

Or. de

Justificagdo

O Considerando 16 do Regulamento (CE) n° 1829/2003 tem sido interpretado até a data de
forma a excluir do seu ambito de aplicagdo os alimentos obtidos a partir de animais

PE409.412v01-00 24/26 AM\730935PT.doc

PT



alimentados com alimentos geneticamente modificados. Dado que os requisitos de rotulagem
ndo sdo regulamentados pelo Regulamento (CE) n° 1829/2003, devem ser estabelecidos no

ambito do presente Regulamento.

Alteracao 41

Janusz Wojciechowski

Proposta de regulamento — acto modificativo

Artigo 19-A

Directiva 98/58/CE

Anexo —n.° 20

Texto da Comissdo

Alteracao
Artigo 19.°-A

Alteragdo a Directiva 98/58/CE do
Conselho

No anexo a Directiva 98/58/CE do
Conselho, o n.” 20 é alterado do seguinte
modo:

20. Nao serao utilizados processos
naturais ou artificiais de
reproducio que causem ou sejam
susceptiveis de causar sofrimento
ou lesdes aos animais.

Esta disposicao nao impede a utilizacao
de determinados processos susceptiveis
de provocar sofrimento ou ferimentos
minimos ou momentaneos, ou de exigir
uma intervencio que nao seja susceptivel
de causar lesdes permanentes e que
sejam autorizados pelas disposicoes
nacionais. Os animais ndo devem ser
clonados para fins de criagdo ou producio
de alimentos.

Or. en

Justificagdo

A clonagem provoca graves problemas de saude e bem-estar tanto para os animais clonados
como para as mdes portadoras, pelo que os animais ndao devem ser clonados quer quando se
destinam a criagdo quer a produgdo de carne ou produtos ldacteos.
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