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JUSTIFICAGAO SUCINTA

A proposta da Comissdo modifica o Regulamento (CE) n.° 258/97 a fim de simplificar e
centralizar o procedimento de autorizag¢do e comercializa¢do de novos alimentos.

A Comissao pretende definir melhor o ambito de aplicacdo do regulamento, excluindo do seu
ambito de aplicacdo as categorias de alimentos para as quais existe ja legislacdo especifica.
Ficam, portanto excluidos os organismos geneticamente modificados, os aditivos alimentares,
os aromas, os solventes de extrac¢do, as enzimas, as vitaminas ¢ 0s minerais.

Todos os pedidos de autorizagdo devem ser apresentados 2 Comissao e encaminhados para a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, que efectuara avaliagdes de seguranga.

Os novos alimentos ndo devem apresentar riscos para a saide, nem induzir em erro o
consumidor e, quando consumidos como alimentos de substitui¢cdo, ndo devem apresentar
desvantagens nutritivas para o consumidor.

Depois de a Comissao consultar a AESA — no ambito do procedimento de comitologia — esta
decide se o0 novo produto pode ser incluido na lista de novos alimentos e se ¢ necessaria
rotulagem suplementar especifica.

No caso dos alimentos tradicionais de paises terceiros, a Comissao deseja simplificar a sua
autoriza¢do, avaliando a seguranca com base em antecedentes de utilizacao alimentar segura
no pais de origem.

O relator do parecer concorda com a necessidade de simplificar o procedimento de
autorizagdo, sobretudo tendo em conta que a AESA ¢ um organismo idoneo e competente
para avaliar cientificamente a seguranga dos alimentos.

Embora a AESA oferega todas as garantias cientificas em matéria de seguranga dos alimentos,
congratulamo-nos com o facto de o Parlamento Europeu manter o seu poder de veto, para
poder garantir que, nos casos mais delicados e controversos, os representantes
democraticamente eleitos mantenham o seu legitimo poder de controlo (procedimento de
regulamentacdo com controlo).

O relator do parecer concorda com a necessidade de os organismos geneticamente
modificados (ja regulamentados pelo Regulamento (CE) n° 1829/2003) ficarem excluidos do
ambito de aplicacdo do presente Regulamento, mas considera essencial que os alimentos
derivados de animais clonados e seus descendentes sejam também excluidos para evitar que,
no futuro, a comitologia seja chamada a decidir sobre questdes eticamente delicadas; pede,
por isso, a Comissdo que presente uma proposta que preveja o recurso ao procedimento de
co-decisdo de modo a que o Parlamento possa participar nas escolhas sobre temas tdo
controversos.

O relator do parecer gostaria também que o Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as
Novas Tecnologias fosse consultado sempre que surja um caso com implicacdes éticas ao
nivel da utilizagdo das novas tecnologias alimentares e da comercializacdo de novos
alimentos.
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No que diz respeito aos alimentos tradicionais de paises terceiros, o periodo de utilizagao
segura deve ser definido com precisdo para garantir que a utilizacdo do produto seja
perfeitamente segura, propondo o relator do parecer um periodo de 50 anos em vez da
expressao vaga "uma geragao".

Por ultimo, o relator do parecer entende que a seguranca alimentar e a satide dos
consumidores deve ser a prioridade absoluta em todas as fases do procedimento de
autoriza¢do de novos alimentos e que ela deve sobrepor-se aos interesses comerciais € a
proteccdo dos direitos de propriedade intelectual, em particular, os dados cientificos que
demonstrem que um produto ¢ seguro.

Em total conformidade com o principio de precaugdo, a Unido Europeia deve proporcionar
aos seus cidaddos um amplo leque de salvaguardas no que diz respeito a saude, a qualidade e
a "transparéncia" dos alimentos.

ALTERAGCOES

A Comissao da Agricultura e do Desenvolvimento Rural insta a Comissdo do Ambiente, da
Saude Publica e da Seguranca Alimentar, competente quanto a matéria de fundo, a incorporar
as seguintes alteracdes no seu relatdrio:

Alteracio 1

Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissdo Alteragdo
(2) Na realizacao das politicas (2) Na realizacao das politicas
comunitdrias, deve assegurar-se um comunitdrias, deve assegurar-se um
elevado nivel de protecgdo da saude elevado nivel de protec¢do da saude
humana. humana, que deve ter prioridade

relativamente ao funcionamento do
mercado interno.

Or. en
Justificagdo

Na autorizagdo de novos alimentos, a protec¢do da saude humana deve ser considerada uma
prioridade.
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Alteracao 2

Proposta de regulamento
Considerando 2-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(2-A) As normas definidas na legislacdo
da UE devem aplicar-se a todos os
alimentos comercializados no mercado
comunitario, incluindo os alimentos
importados de paises terceiros.

Or. en

Justificagdo

Deve sublinhar-se que as normas comunitdrias tém de ser aplicadas também aos alimentos
importados.

Alteracio 3

Proposta de regulamento
Considerando 6-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(6-A) Os alimentos produzidos a partir de
animais clonados e seus descendentes
devem ficar excluidos do ambito de
aplicacdo do presente regulamento.
Devem reger-se por um regulamento
especifico, baseado no procedimento de
co-decisdo e ndao no "procedimento
uniforme'. A Comissdo apresentard uma
proposta legislativa para o efeito antes da
entrada em vigor do presente
Regulamento.

Or. en

Justificagdo

A decisdo sobre se os alimentos derivados de animais clonados e seus descendentes devem
ser autorizados exige um estudo aprofundado de todos os critérios de seguranga alimentar e
dos critérios éticos, bem como do potencial impacto sobre o bem-estar dos animais. Ndo
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deve, portanto, ser objecto do procedimento de comitologia, mas sim de uma decisdo
legislativa adoptada nos termos do procedimento de co-decisdo.

Alteracao 4

Proposta de regulamento
Considerando 14

Texto da Comissdo

(14) Os novos alimentos s6 deveriam ser
colocados no mercado comunitario se
forem seguros e ndo induzirem em erro o
consumidor. Além disso, ndo deveriam
diferir dos alimentos que estejam
destinados a substituir de tal forma que
impliquem, em termos nutritivos, uma
desvantagem para o consumidor.

Alteracio 5

Proposta de regulamento
Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) Em circunstancias especificas, no
sentido de estimular a investigacdo e o
desenvolvimento na industria agro-
alimentar e, deste modo, a inovacao as
provas cientificas recentemente
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Alteracao

(14) Os novos alimentos s6 deveriam ser
colocados no mercado comunitério se
forem seguros e nao induzirem em erro o
consumidor. A avaliagdo da seguranca
deve basear-se no principio de precaucao,
tal como definido no artigo 7 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 legislacdo
alimentar, cria a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de
seguranga dos géneros alimenticios'.
Além disso, ndo deveriam diferir dos
alimentos que estejam destinados a
substituir de tal forma que impliquem, em
termos nutritivos, uma desvantagem para o
consumidor.

JOL3I, 122002, p. 1.

Or. en

Alteracao

(20) Em circunstancias especificas, no
sentido de estimular a investigacdo e o
desenvolvimento na industria agro-
alimentar e, deste modo, a inovacao as
provas cientificas recentemente
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desenvolvidas e os dados de propriedade
industrial fornecidos em apoio de um
pedido de inclusdo de um novo alimento na
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 nao deveria impedir outros
requerentes de solicitar a inclusdo na lista
comunitaria de novos alimentos com base
nos seus proprios dados cientificos.

desenvolvidas e os dados de propriedade
industrial fornecidos em apoio de um
pedido de inclusdo de um novo alimento na
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 nao 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.

Or. en

Justificagdo

Nas negociagoes em curso entre o PE e o Conselho no quadro da segunda leitura sobre o
«procedimento uniformey, as normas de protecgdo dos dados sdo alvo de controvérsia. A
protec¢do de dados ndo deve comprometer o acesso a informagdo utilizada para a avaliagdo

da seguranga durante o processo de autorizagdo.

Alteracio 6

Proposta de regulamento
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.
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Alteracao

(24) O Grupo Europeu de Etica para as
Ciéncias e as Novas Tecnologias criado
por decisao da Comissdo de 16 de
Dezembro de 1997, serd consultado com
vista a obter pareceres sobre questdes
¢ticas relacionadas com a utilizacdo de
novas tecnologias e a colocacio no
mercado de novos alimentos.

Or. en
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Alteracao 7

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.’ 2 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragdo

b-A) alimentos produzidos a partir de
animais clonados ou seus descendentes. A
Comissdo apresentard uma proposta
legislativa sobre estes alimentos antes da
data de entrada em vigor prevista no
artigo 20.

Or. en

Justificagdo

A decisdo sobre a comercializagdo de alimentos derivados de animais clonados e seus
descendentes ndo deve ser objecto do procedimento de comitologia, mas sim de um
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho adoptado nos termos do procedimento de
co-decisdo.

Alteracio 8

Proposta de regulamento
Artigo 3 — n.° 2 — alinea a) — ponto 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 criacdo nao tradicional nao
utilizada antes de 15 de Maio de 1997; bem utilizada antes de 15 de Maio de 1997, a
como excepgdo da clonagem animal; bem como
Or. en
Justificagdo

A decisdo sobre a comercializagdo de alimentos derivados de animais clonados ndo deve ser
objecto do procedimento de comitologia.
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Alteracio 9

Proposta de regulamento
Artigo 3 — n.’ 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Por «alimento tradicional de um pais
terceiro» entende-se um novo alimento
com antecedentes de utilizacao alimentar
num pais terceiro, o que significa que o
alimento em questdo fez e continua a fazer
parte do regime alimentar normal de uma
grande parte da populacdo do pais durante,
pelo menos, uma geragao;

Alteracao

b) Por «alimento tradicional de um pais
terceiro» entende-se um novo alimento
com antecedentes de utilizacdo alimentar
num pais terceiro, o que significa que o
alimento em questdo fez e continua a fazer
parte do regime alimentar normal de uma
grande parte da populacdo do pais durante,
pelo menos, cinquenta anos;

Or. en

Justificagdo

A defini¢do de «alimento tradicional de um pais terceiro» deve ser mais precisa.

Embora seja necessdria uma forma de autorizagdo mais «simplesy para tais produtos, a fim
de ndo sobrecarregar os paises terceiros, o periodo considerado necessario para que uma
tradicdo se estabeleca deve ser o mais preciso possivel.

Alteracio 10

Proposta de regulamento
Artigo 3 — n.° 2 — alinea c)

Texto da Comissdo

¢) Por «antecedentes de utilizagao
alimentar segura» entende-se que a
seguranca dos alimentos em questao esta
confirmada por dados de composicdo e
pela experiéncia de utilizagdo e utilizagdo
continua no regime alimentar normal de

uma grande parte da populagdo de um pais.
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Alteracao

¢) Por «antecedentes de utilizagao
alimentar segura» entende-se que a
seguranca dos alimentos em questdo esta
confirmada por dados de composicdo e
pela experiéncia de utilizagdo e utilizagdo
continua durante pelo menos cinquenta
anos no regime alimentar normal de uma
grande parte da populagdo de um pais.

Or. en
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Alteracao 11

Proposta de regulamento
Artigo 6 — alinea a)

Texto da Comissdo
a) Nao representa, com base nos dados
cientificos disponiveis, uma preocupacao
em termos de seguranga para a satde dos

consumidores em condi¢des normais de
consumo;

Alteracio 12

Proposta de regulamento
Artigo 10-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

a) Nao representa, com base nos dados
cientificos disponiveis e aplicando o
principio de precaugdo previsto no artigo
7 do Regulamento (CE) n.” 178/2002, uma
preocupagdo em termos de seguranga para
a saude dos consumidores em condi¢des
normais de consumo;

Or. en

Alteracao

Artigo 10.°-A

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

O Grupo Europeu de Etica para as
Ciéncias e as Novas Tecnologias, criado
pela decisao da Comissao de 16 de
Dezembro de 1997, antes de incluir um
novo alimento na lista comunitdria,
emitird, quando considerar necessdrio,
um parecer sobre os aspectos éticos
relacionados com a utilizacdo de novas
tecnologias e a comercializacdo de novos
alimentos.

Or. en

Justificagdo

O Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas Tecnologias deve dar o seu parecer
sempre que estejam em causa questoes éticas ligadas a autorizagcdo de novos alimentos. Em
caso de duvida, o Grupo deve poder decidir ele prdprio se deve ou ndo emitir parecer.
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