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EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA

Justificacdo e objectivos da proposta

No ambito do quadro geral destinado a melhorar e dar coeréncia a legislacao
comunitaria «da exploracdo agricola até a mesa», a Comissdo anunciou no
Livro Branco sobre a seguranga dos alimentos as suas intengdes de examinar a
aplicacdo da nova legislacdo alimentar e efectuar as adaptacdes necessarias a
legislacdo existente a luz das conclusdes do relatério sobre a aplicagdo do
Regulamento (CE) n.° 258/97 relativo a novos alimentos e ingredientes
alimentares (Acgdes 14 e 51) e em conformidade com o enquadramento
regulamentar da Directiva 90/220/CEE sobre OGM. Esta intencdo foi em parte
concretizada mediante a adop¢ao do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 relativo
a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados. O
regulamento relativo aos novos alimentos tem agora de ser clarificado apos a
supressao dos alimentos GM do ambito de aplicagdo.

As consultas das partes interessadas em 2002 sobre um documento de trabalho
da Comissdo e a respectiva avaliacdo subsequente sublinharam a necessidade
de se desenvolver e actualizar o regulamento.

Em conformidade com estes compromissos, a presente proposta tem como
objectivo garantir a seguranca dos alimentos, proteger a saude humana e
assegurar o funcionamento do mercado interno em matéria de alimentos. Neste
sentido, tem como objectivo simplificar o procedimento de autorizagdo,
desenvolver um sistema de avaliagdo de seguranca mais adequado aos
alimentos tradicionais dos paises terceiros, que sdo considerados como novos
alimentos ao abrigo do actual regulamento, e clarificar a definicdo de novos
alimentos, incluindo novas tecnologias com um impacto nos alimentos, e o
ambito de aplicacdo do regulamento relativo aos novos alimentos. Além disso,
ha uma necessidade de melhorar a eficiéncia, transparéncia e aplicacdo do
sistema de autorizagdo, que contribui igualmente para uma melhor aplicacido do
regulamento e para devolver poderes aos consumidores, fornecendo-lhes
informacdes sobre os alimentos. Além disso, a realizacdo das alteragoes
necessarias e da actualizacdo da legislagdo deveria permitir alcancar a clareza
juridica.

Contexto geral

A autorizagdo e utilizagdo de novos alimentos e ingredientes alimentares estao
harmonizadas na Unido Europeia desde 1997, quando o Regulamento (CE) n.°
258/97 relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares foi adoptado. A

actual legislagdo consiste no regulamento relativo aos novos alimentos ¢ num
regulamento da Comissao.

Disposicoes em vigor no dominio da proposta
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O Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo
a novos alimentos e ingredientes alimentares estabelece os principios gerais
para a autorizacdo de novos alimentos e ingredientes alimentares na Unido
Europeia.

Este regulamento ¢ completado pelo Regulamento (CE) n.° 1852/2001 da
Comissdo, que estabelece as normas especificas para disponibilizar ao publico
determinada informacao e para a protec¢ao de dados apresentados ao abrigo
do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho

A presente proposta reune, desenvolve e actualiza todas as disposigdes atras
referidas.

Coeréncia com outras politicas e objectivos da Unido

A proposta estd em conformidade com a politica da Comissdo designada
«Legislar Melhor», a Estratégia de Lisboa e¢ a Estratégia da UE para o
Desenvolvimento Sustentavel. O énfase ¢ colocado na simplificacdo do
processo de regulamentacao, reduzindo desta forma o encargo administrativo e
melhorando a competitividade da industria alimentar europeia, garantindo, ao
mesmo tempo, a seguranca dos alimentos, mantendo um elevado nivel de
proteccao da satde publica e tendo em conta aspectos globais.

CONSULTA DAS PARTES INTERESSADAS E AVALIACAO DO IMPACTO

Consulta das partes interessadas

Métodos de consulta, principais sectores visados e perfil geral dos inquiridos

O parecer dos Estados-Membros e das partes interessadas foi obtido através de
consultas, reunides ou durante contactos bilaterais desde 2002. A Comissdo
procedeu a consultas, em Julho de 2002, sobre um documento de trabalho em
matéria de aplicagdo do Regulamento (CE) n° 258/97 relativo aos novos
alimentos. Cerca de 40 partes interessadas enviaram os seus comentarios, que
foram discutidos numa reunido em 2003.

Além disso, de 2 de Junho a 1 de Agosto de 2006 a Comissao efectuou, com o
grande publico, uma consulta em linha interactiva sobre elaboragdo de
politicas, incluindo um questionario, a fim de recolher informacdo e dados
sobre os possiveis impactos das questdes principais em causa na revisdo do
regulamento. Foram recebidas 65 respostas ao questionario. Além disso, a
Comissdo organizou, em Dezembro de 2006, uma reunido das partes
interessadas sobre o projecto de relatorio de avaliagdo do impacto para a qual
convidou todos os grupos de partes interessadas pertinentes. Participaram nesta
reunido 12 organizacdes. Por fim, a Comissdo apresentou o resultado desta
reunido ao Grupo Consultivo da SANCO para a Cadeia Alimentar, a Saude
Animal e a Fitossanidade.

As partes interessadas consultadas foram a indlstria alimentar, os
consumidores, os paises terceiros, as autoridades nacionais ¢ da UE e as
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organizagdes internacionais. As autoridades dos Estados-Membros foram
consultadas durante véarias reunides do Grupo de Trabalho para os Novos
Alimentos em 2005-2007. Foram efectuadas mais consultas através da
participagdo da Comissdo em reunides ou seminarios organizados por partes
interessadas e dedicados a questdes especificas (por exemplo, alimentos
tradicionais dos paises terceiros, procedimento de avaliacdo e autorizagdo) e
em reunioes bilaterais com elas organizadas.

Resumo das respostas e modo como foram tidas em conta

As consultas das partes interessadas em 2002-2003 sobre um documento de
trabalho da Comissdo e a consulta sobre a avaliagdo do impacto da revisao dos
novos alimentos em 2006 sublinharam a importancia e a necessidade de se
desenvolver e actualizar o regulamento existente. Os objectivos e muitas das
medidas possiveis foram amplamente apoiados por todos os consultados desde
2002.

No que se refere ao documento de trabalho da Comissdao em 2002 sobre a
aplicacao do Regulamento (CE) n.° 258/97 relativo aos novos alimentos, todos
0s comentarios, o relatdrio de avaliacdo, incluindo o relatorio de sintese ¢ o
resumo estdo disponiveis em:

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves en.htm.

O relatério da avaliagdo do impacto que acompanha este projecto de
regulamento contém um resumo mais pormenorizado do processo de consultas
e dos resultados do mesmo. Todos os contributos foram considerados na
preparagao do projecto de relatério de avaliacdo do impacto e do projecto de
regulamento.

Os resultados podem ser consultados em:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves_en.htm.

Obtencao e utilizacao de competéncias especializadas
Nao foi necessario recorrer a competéncias especializadas externas.
Avaliacio do impacto

Para cada medida proposta no projecto de regulamento foram examinadas,
conforme adequado, uma a trés opcdes, desde medidas de revogagdo a medidas
obrigatdrias, no que respeita as incidéncias econdémicas, sociais € ambientais
das mesmas nas vdarias partes interessadas e autoridades. Além disso, foi
considerado um cendrio sem alteracdes como referéncia para avaliar os
possiveis impactos das diferentes opcdes.

A Comissao efectuou uma avaliagdo do impacto, cujo relatério acompanha a
presente proposta como documento de trabalho dos servigos da Comissdo. Essa
avaliacdo encontra-se igualmente disponivel em
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves_en.htm.
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ELEMENTOS JURIDICOS DA PROPOSTA

Sintese da ac¢io proposta

Adopg¢ao de um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
novos alimentos, que regula a colocacdo no mercado de novos alimentos.
Estabelece regras para a autorizagdo, supervisdo, rotulagem e utilizagdo de
novos alimentos.

Revogacdo do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares, que estabelece
os principios gerais para a autorizagdo de novos alimentos e ingredientes
alimentares na Unido Europeia.

Revogacgdo do Regulamento (CE) n.° 1852/2001 da Comissao que estabelece as
normas especificas para disponibilizar ao publico determinada informagdo e
para a protec¢do de dados apresentados ao abrigo do Regulamento (CE) n.°
258/97

Base juridica
Artigo 95.° do Tratado CE.
Principio da subsidiariedade

O principio da subsidiariedade ¢ aplicavel na medida em que a proposta nao ¢é
da competéncia exclusiva da Comunidade.

Os objectivos da proposta ndo podem ser suficientemente realizados pelos
Estados-Membros pelas razdes a seguir indicadas.

Uma ac¢ao empreendida a nivel individual pelos Estados-Membros poderia dar
origem a niveis diferentes de seguranga dos alimentos e de proteccao da saude
humana e gerar confusdo junto dos consumidores. Revogar o regulamento
relativo aos novos alimentos eliminaria regras harmonizadas de seguranca dos
alimentos e poria em perigo a livre circulagdo de (novos) alimentos na UE.

Pelas razdes que se seguem, uma ac¢do comunitdria permitird uma maior
realizacdo dos objectivos da proposta.

O funcionamento eficaz do mercado interno em relagao aos novos alimentos e,
do mesmo passo, a protec¢do da saude e defesa dos interesses dos
consumidores europeus sao objectivos que podem ser mais bem conseguidos
através de um procedimento de autorizagao centralizado a nivel da UE.

Um procedimento de autorizacdo centralizado melhorard a eficiéncia das
autorizagdes dos novos alimentos. Além disso, aplicar-se-iam regras
harmonizadas de seguranca dos alimentos.

Assim sendo, a proposta satisfaz o principio da subsidiariedade.

Principio da proporcionalidade
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A proposta satisfaz o principio da proporcionalidade pelos motivos a seguir
expostos.

A proposta harmoniza o enquadramento regulamentar para a aprovagdao de
novos alimentos e contribui, deste modo, para o funcionamento do mercado
comunitario dos novos alimentos. As medidas propostas sdo suficientes em
termos de concretizacdo dos objectivos de garantir a seguranca dos alimentos e
de assegurar o funcionamento do mercado interno dos alimentos. Ao mesmo
tempo, ndo impdem um encargo excessivo ou injustificado.

A auséncia de harmonizacao poderia resultar no aparecimento de sistemas de
aprovagao nacionais individuais, dando origem a multiplicagdo do trabalho de
autorizagdo ¢ ao aumento dos encargos administrativos na UE. Os encargos
financeiros ficardo minimizados, uma vez que as disposi¢des actuais ja
existem, sendo apenas simplificadas.

. Escolha dos instrumentos
Instrumentos propostos: regulamento.
Nao seriam adequados outros meios pelas seguintes razoes.

A area dos novos alimentos encontra-se plenamente harmonizada na UE. Uma
accdo nao legislativa baseada, por exemplo, num c6digo de boas praticas ou em
orientacdes ndo poderia dar uma proteccdo suficiente e careceria de certeza
juridica. A utilizagdo segura de novos alimentos depende das avaliagdes de
seguranga anteriores a comercializacdo e frequentemente das condigdes de
utilizagdo permitidas destas substancias, pelo que nem recomendacdes, nem tao
pouco instrumentos de auto-regulacdo poderiam garantir a protec¢do da satde
do consumidor.

IMPLICACOES ORCAMENTAIS

A presente proposta ndo tem incidéncia no orcamento comunitario.

INFORMACAO ADICIONAL
. Simplificacido

A proposta prevé a simplificacdo da legislagdo e dos procedimentos
administrativos das autoridades publicas (nacionais ou da UE) e dos operadores
privados.

Havera apenas um procedimento centralizado para a avaliacdo e autorizacdo de
novos alimentos. A redac¢do da legislacdo sera actualizada e clarificada.

Os procedimentos administrativos nacionais ¢ a duplicagdo do trabalho serdo
suprimidos.
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Ao simplificar e aumentar a eficiéncia do procedimento de autorizagdo obtém-
se igualmente a diminui¢do do encargo administrativo dos operadores privados.

A proposta esta incluida no programa da Comissdao para a actualizacdo e
simplificagdo do acervo comunitidrio € no seu programa legislativo e de
trabalho com a referéncia 2007/SANCO/006.

Revogacao da legislacio em vigor

A adopgdo da proposta implicara a revogacao de legislagdo em vigor.
Clausula de reexame/revisao/caducidade

A proposta inclui uma cldusula de reexame.

Espaco Economico Europeu

O acto proposto incide em matérias respeitantes ao EEE, devendo, portanto,
ser-lhe extensivel.

Explicacio pormenorizada da proposta
Capitulo I - Disposig¢des introdutdrias

Os novos alimentos devem ser submetidos a uma avaliacdo de seguranca ¢ a
aprovacdo mediante um procedimento comunitario. As definicdes sdo
clarificadas e actualizadas no seguimento dos desenvolvimentos juridicos.
Pode ser estabelecido um procedimento para recolher informacdo sobre o
caracter novo de um alimento. Pode determinar-se através do procedimento de
comitologia se um alimento ¢ abrangido pelo ambito de aplicagdo do
regulamento.

Capitulo II - Requisitos e inclusdo na lista comunitaria de novos alimentos

Todos os novos alimentos ¢ a sua utilizagdo em alimentos devem ser avaliados
a luz dos seguintes critérios: ndo devem apresentar um perigo para o
consumidor ou induzi-lo em erro nem, em caso de substituicdo, apresentar
desvantagens nutritivas para o consumidor.

Em conformidade com a decisdo de se comutar para um procedimento
centralizado a nivel da UE e de se separar a gestdo da avaliacdo dos riscos,
todos os pedidos de aprovagdo de novos alimentos devem ser apresentados a
Comissdo e dirigidos desta para a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos (AESA) que efectuara as avaliagdes de seguranca. A inclusao de um
novo alimento na lista comunitaria de novos alimentos ficara a consideracao da
Comissdo, com base no parecer da AESA. A Comissdo sera assistida pelo
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal (CPCASA).

A decisdo final de incluir um novo alimento na lista comunitaria de novos
alimentos deve ser tomada pela Comissdo através do procedimento de
comitologia. A autorizagdo ligada ao requerente sera substituida e o
procedimento simplificado abolido por decisdes de autorizagdo dirigidas, regra
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geral, a Comunidade. Podera ser concedida proteccdo de dados em casos
justificados relativamente a provas cientificas recentemente desenvolvidas e
dados de propriedade industrial, no sentido de apoiar a inovacao na industria
agro-alimentar.

Sem prejuizo da Directiva 2000/13CE relativa a rotulagem, a decisdo deve
incluir, quando necessario, rotulagem suplementar especifica para novos
alimentos vendidos ao consumidor.

Os alimentos tradicionais de paises terceiros, serdo objecto de uma nova
avaliacdo e gestdo da seguranga com base em antecedentes de utilizagdo
alimentar segura no pais de origem. Se tiverem sido demonstrados
antecedentes de utilizacdo alimentar segura no pais de origem e os Estados-
Membros e a AESA ndo apresentarem objeccdes de seguranca fundamentadas
em provas cientificas, os alimentos poderiam ser colocados no mercado com
base numa notificagdo do operador de empresas do sector alimentar que
pretende comercializar os alimentos. Serdo, assim, permitidas uma avaliagdo e
uma gestdo da seguranca mais adequadas para alimentos com antecedentes de
utilizacao alimentar segura. Caso sejam apresentadas objeccdes de seguranga
fundamentadas, aplicar-se-4 o procedimento de comitologia normal.

Para cada novo alimento autorizado podem ser estabelecidas uma
especifica¢do, uma rotulagem, condigdes de utilizacdo e, sempre que adequado,
um requisito de monitorizagao apds colocagdao no mercado.

Para assegurar que os novos alimentos autorizados no passado sdo mantidos
em continua observacao e reavaliados sempre que necessario, os produtores de
novos alimentos serdo obrigados a informar a Comissdo acerca de quaisquer
novas informacdes que possam afectar a avaliagdo de seguranca do alimento
em questdo.

Capitulo III - Disposi¢des gerais

Os Estados-Membros devem estabelecer regras em matéria de sangdes
aplicaveis as infracgdes ao disposto na proposta de regulamento.

A aplicacdo das medidas propostas no presente regulamento sera aprovada pela
Comissdo em conformidade com o procedimento de regulamentagdo
estabelecido na Decisdo 1999/468/CE do Conselho. Tal consiste na inclusdo
das condigdes de utilizagdo e rotulagem de um novo alimento, assim como na
definicdo de especificagdes e, sempre que adequado, requisitos de
monitorizagdo apos colocacdo no mercado. Como se trata de assuntos de
elevada tecnicidade, aprovados com base em principios comummente
acordados, devem ser confiados a Comissdo a bem da eficicia e da
simplificagdo.

Capitulo IV - Disposig¢des transitdrias e finais

Os novos alimentos j& autorizados devem continuar a ser comercializados e
incluidos na lista comunitéria de novos alimentos.
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O Regulamento (CE) n.° .../... [procedimento uniforme] ¢ alterado no sentido
de incluir os novos alimentos no ambito de aplica¢do do regulamento e permitir
ao requerente apresentar um Unico pedido para alimentos regulados ao abrigo
de diferentes legislagdes alimentares sectoriais.
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2008/0002 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo a novos alimentos que altera o Regulamento (CE) n.° XXX/XXXX
[procedimento uniforme]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

95°,

RPN |
Tendo em conta a proposta da Comissao ,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu?,

Deliberando nos termos do procedimento previsto no artigo 251.° do Tratado®,

Considerando o seguinte:

(M

)

3)

A livre circulacdo de géneros alimenticios seguros e sdos constitui um aspecto
essencial do mercado interno, contribuindo significativamente para a saude e o bem-
estar dos cidaddos, bem como para os seus interesses sociais € economicos. As
diferencas entre as disposi¢Oes legislativas, regulamentares e administrativas nacionais
relativas a avaliacdo de seguranga e a autorizagdo de novos alimentos podem obstar a
sua livre circulagdo e criar, assim, condi¢des para uma concorréncia desleal.

Na realizagdo das politicas comunitérias, deve assegurar-se um elevado nivel de
proteccao da saude humana.

O Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
Janeiro de 1997, relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares® e o
Regulamento (CE) n.° 1852/2001 da Comissao, de 20 de Setembro de 2001, que
estabelece as normas especificas para disponibilizar ao publico determinada
informacdo e para a proteccdo de dados apresentados por candidatos ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho’, criaram regras
comunitérias relativas aos novos alimentos. Por razdes de clareza, o Regulamento
(CE) n.° 258/97 deve ser revogado e substituido pelo presente regulamento. O presente

N S

JOL[..J [..], p.L.]-
JOL[...], [, pLo]-
JOL[..], [, pLoo]

JO L 43 de 14.2.1997, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n.° 1882/2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
JO L 253 de 21.9.2001, p. 17.

10

PT



PT

4)

)

(6)

(7

®)

)

regulamento deveria incluir medidas actualmente regidas pelo Regulamento (CE) n.°
1852/2001.

No sentido de assegurar continuidade com o Regulamento (CE) n.° 258/97, a auséncia
de uma utilizacdo significativa para consumo humano na Comunidade antes da data de
aplicacdo do Regulamento (CE) n.® 258/97, ou seja 15 de Maio de 1997, deveria ser
mantida como critério para que um alimento seja considerado como novo.

A defini¢do existente de novo alimento deveria ser clarificada e actualizada mediante a
substituicdo das categorias existentes por uma referéncia a definicdo 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 € normas gerais da
legislagdao alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros alimenticios®.

Deveria igualmente clarificar-se que um alimento deve ser considerado como novo
quando for aplicada uma tecnologia de producdo que ndo tenha sido previamente
utilizada. O presente regulamento deve abranger, nomeadamente, as tecnologias
emergentes em matéria de criacdo animal e de processos de produ¢do alimentar, que
tém um impacto nos alimentos e que podem, assim, ter um impacto na seguranga dos
alimentos. Por conseguinte, os novos alimentos deveriam incluir alimentos derivados
de vegetais e animais, produzidos por técnicas de criagdo animal ndo tradicionais, €
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 criacdo
tradicionais ndo deveriam ser considerados como novos alimentos.

Se necessario, deverdo ser adoptadas medidas de execucdo 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 utilizacdo 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 utilizagdes
dos alimentos em questdo, por exemplo, além das utilizagdes como suplemento
alimentar, tém de ser autorizadas em conformidade com o presente regulamento.

O resultado da reformulacdo de produtos alimentares produzidos a partir de
ingredientes  alimentares existentes disponiveis no mercado comunitario,
nomeadamente mediante a modificagdo da composicdo ou das quantidades desses
ingredientes alimentares, ndo deve ser considerado como um novo alimento.

Os novos alimentos autorizados ao abrigo do Regulamento (CE) n.® 258/97 devem
manter o seu estatuto de novo alimento mas deve ser exigida uma autorizacdo para
quaisquer novas utilizagdes de tais alimentos.

JOL 31de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a tltima redacc¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n. ° 575/2006 da Comissdo (JO L 100 de 8.4.2006, p. 3).
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(10)

(In

(12)

(13)

Os alimentos destinados a utilizagdes tecnoldgicas ou geneticamente modificados nao
devem ser abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento. Por
conseguinte, os alimentos utilizados unicamente como os aditivos, abrangidos pelo
ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° XX/XXX do Parlamento Europeu e do
Conselho de [...]", aromas abrangidos pelo ambito de aplicacio do Regulamento (CE)
n.° XX/XXX do Parlamento Europeu e do Conselho de [...]°5, solventes de extraccdo
abrangidos pelo ambito de aplicagdo da Directiva 88/344/CEE do Conselho, de 13 de
Junho de 1988, relativa a aproximacao das legislagdes dos Estados-Membros sobre os
solventes de extrac¢do utilizados no fabrico de géneros alimenticios e dos respectivos
ingredientes’, enzimas abrangidas pelo dmbito de aplicagio do Regulamento (CE)
n.° XX/XXX do Parlamento Europeu e do Conselho de [.]1" e alimentos
geneticamente modificados abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados'',
deveriam ser excluidos do ambito de aplicacdo do presente regulamento.

A utilizacdo de vitaminas e minerais ¢ regida por legislacdes alimentares sectoriais
especificas. As vitaminas e os minerais abrangidos pela Directiva 89/398/CEE do
Conselho, de 3 de Maio de 1989, relativa a aproximacao das legislagdes dos Estados-
Membros respeitantes aos géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo
especial'?, pela Directiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de
Junho de 2002, relativa a aproximagdao das legislacdes dos Estados-Membros
respeitantes aos suplementos alimentares'’, e pelo Regulamento (CE) n.° 1925/ 2006
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro de 2006, relativo a adigao
de vitaminas, minerais ¢ determinadas outras substancias aos alimentos”, deveriam,
por conseguinte, ser excluidos do ambito de aplicagcdo do presente regulamento.

Os novos alimentos, com excepc¢do das vitaminas e dos minerais, destinados a uma
alimentacdo especial, ao enriquecimento de alimentos ou a serem utilizados como
suplementos alimentares, deveriam ser avaliados em conformidade com os critérios de
seguranga ¢ com 0s requisitos aplicaveis a todos os novos alimentos. Ao mesmo
tempo, deveriam continuar sujeitos as regras previstas na Directiva 89/398/CEE e nas
directivas especificas referidas no n.° 1 do seu artigo 4.° e no seu anexo I, na Directiva
2002/46/CE e no Regulamento (CE) n.° 1925/2006.

A afirmagdo de que um alimento foi significativamente utilizado para consumo
humano na Comunidade antes de 15 de Maio de 1997, deveria ser baseada em
informagdo disponivel nos Estados-Membros. Sempre que a Comissdo nao disponha

JOL[..J, [, pLo]-

JOL[.][..},p.L.--]
JO L 157 de 24.6.1988, p. 28. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)

n.° 1882/2003.

JOL[..],[..], p- [.--]-

JO L 268 de 18.10.2003, p. 1. Regulamento com a redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1981/2006 da Comissdo (JO L 368 de 23.12.2006, p. 99).

JO L 186 de 30.6.1989, p. 27. Directiva com a ultima redacc¢ao que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1882/2003.

JO L 183 de 12.7.2002, p. 51. Directiva com a redacc¢do que lhe foi dada pela Directiva 2006/37/CE da
Comissao (JO L 94 de 1.4.2000, p. 32).

JO L 404 de 30.12.2000, p. 26.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

de informacdo sobre o consumo humano antes de 15 de Maio de 1997, deve ser
estabelecido um procedimento simples e transparente para recolher essa informagao,
que envolva os Estados-Membros e quaisquer partes interessadas.

Os novos alimentos s6 deveriam ser colocados no mercado comunitario se forem
seguros € 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.

E necessario aplicar um procedimento centralizado harmonizado para a avaliagdo de
seguranga € a autorizagdo que seja eficiente, limitado no tempo e transparente. Para
fins de uma maior harmoniza¢do de procedimentos diferentes de autorizagdo de
alimentos, a avaliacdo de seguranga dos novos alimentos e a sua inclusdao na lista
comunitaria deve efectuar-se em conformidade com o procedimento estabelecido no
Regulamento (CE) n.° [...] do Parlamento Europeu e do Conselho, de [data], que
estabelece um procedimento de autorizagcdo uniforme aplicavel a aditivos, enzimas e
aromas alimentares'”.

Deveriam igualmente ser estabelecidos os critérios para a avaliagdo dos riscos
potenciais decorrentes de novos alimentos. Para garantir uma avaliagdo cientifica
harmonizada dos novos alimentos, tal avaliagdo deveria ser efectuada pela Autoridade
Europeia para a Segurancga dos Alimentos («Autoridade»).

A fim de se simplificarem os procedimentos, os requerentes deveriam ser autorizados
a apresentar um Unico pedido para os alimentos regulados ao abrigo de diferentes
legislacdes alimentares sectoriais. O Regulamento CE n.° [procedimento uniforme]
deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

Sempre que necessario, e com base nas conclusdes da avaliagdo de seguranga, devem
ser introduzidos requisitos de monitorizagdo apos colocagdo no mercado para a
utilizagcdo de novos alimentos para consumo humano.

A inclusdo de um novo alimento na lista comunitaria de novos alimentos deveria
fazer-se sem prejuizo da possibilidade de avaliar os efeitos do consumo global de uma
substancia que ¢ acrescentada ou utilizada para o fabrico desse alimento, ou de um
produto comparavel em conformidade com o artigo 8.° do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006.

Em circunstancias especificas, no sentido de estimular a investigagdo e o
desenvolvimento na industria agro-alimentar e, deste modo, a inovagdo as provas
cientificas recentemente desenvolvidas e os dados de propriedade industrial fornecidos
em apoio de um pedido de inclusdo de um novo alimento na lista comunitaria ndo
devem ser utilizados em beneficio de outro requerente durante um periodo limitado
sem o consentimento do primeiro requerente. A proteccdo 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.

JOL[...]de[...],p.[...]
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Os novos alimentos estdo 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 aproximacgdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes a
rotulagem, apresentagdo e publicidade dos géneros alimenticios'®. Em certos casos,
poderia ser necessario apresentar informagao adicional de rotulagem, nomeadamente
em relacdo a descricdo do alimento, a sua fonte, ou as suas condi¢des de utilizacao.
Por conseguinte, a inclusdo de um novo alimento na lista comunitaria pode impor
condi¢des especificas de utilizagdo ou obrigagcdes em termos de rotulagem.

O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
Dezembro de 2006 , relativo as alega¢des nutricionais e de satide sobre os alimentos'’,
harmoniza as disposi¢des nos Estados-Membros que se referem a alegagdes
nutricionais e de satde. Por conseguinte, as alegacdes relativas a novos alimentos
deveriam apenas ser feitas em conformidade com esse regulamento.

No que respeita a avaliacdo de seguranca e a gestdo de alimentos tradicionais de paises
terceiros, deveriam ser tidos em conta os seus antecedentes de utilizagdo alimentar
segura no pais terceiro de origem. Os antecedentes de utilizacdo alimentar segura nao
deveriam incluir utilizacdes nao alimentares ou utilizagdes nao relacionadas com os
regimes alimentares normais. Se os Estados-Membros e a Autoridade nao
apresentarem quaisquer objec¢des de seguranca fundamentadas, baseadas em provas
cientificas, por exemplo, informagao sobre efeitos adversos para a saude, deveria ser
permissivel colocar os alimentos no mercado comunitario ap6s a notificagao da
intenc¢do de o fazer.

O Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas Tecnologias criado por decisdo
da Comissdo de 16 de Dezembro de 1997'%, pode ser consultado sempre que
necessario com vista a obter pareceres sobre questdes éticas relacionadas com a
colocag¢do no mercado de novos alimentos.

Os novos alimentos colocados no mercado comunitario ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 258/97 deveriam continuar a ser colocados no mercado. Os novos alimentos
autorizados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 258/97 deveriam ser
incluidos na lista comunitaria de novos alimentos estabelecida pelo presente
regulamento. Além disso, os pedidos apresentados ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 258/97 e para os quais uma decisdo final ndo tenha sido tomada antes da data de
aplicagdo do presente regulamento, deveriam ser considerados como pedidos ao abrigo
do presente regulamento.

Atendendo a que os objectivos da acgdo preconizada ndo podem ser alcangados pelos
Estados-Membros e podem, pois, ser melhor alcancados ao nivel comunitério, a
Comunidade pode tomar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado. De acordo com o principio da
proporcionalidade mencionado no referido artigo, o presente regulamento ndo excede
0 necessario para alcancar aqueles objectivos.

JO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva com a ultima redaccio que lhe foi dada pela
Directiva 2006/142/CE da Comissao (JO L 368 de 23.12.2006, p. 110).

JO L 404 de 30.12.2006, p. 9. Versao rectificadano JO L 12 de 18.1.2007, p. 3.

SEC (97) 2404.
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(30)

Os Estados-Membros devem estabelecer o regime das sangdes aplicaveis as infracg¢des
ao disposto no presente regulamento e devem tomar todas as medidas necessarias para
assegurar a sua aplicacdo. As sancoes previstas devem ser efectivas, proporcionadas e
dissuasivas.

As medidas necessarias a execucao do presente regulamento devem ser aprovadas nos
termos da Decisdao 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a Comissdo'’.

Em particular, deveriam ser conferidos a Comissdo poderes para estabelecer os
critérios segundo os quais os alimentos podem ser considerados como tendo sido
significativamente utilizados para consumo humano na Comunidade antes de 15 de
Maio de 1997. Atendendo a que tém alcance geral e se destinam a completar o
presente regulamento através do aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas
medidas tém de ser aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo
previsto no artigo 5.°A da Decisdo 1999/468/CE.

O Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 29 de
Abril de 2004 , relativo aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificagao
do cumprimento da legislagdo relativa aos alimentos para animais € aos géneros
alimenticios e das normas relativas a saude e ao bem-estar dos animaiszo, estabelece
regras gerais para a execucao de controlos dos alimentos, com o propdsito de verificar
a conformidade com a legislacdo alimentar. Por conseguinte, a fim de controlar o
cumprimento do presente regulamento, os Estados-Membros devem realizar controlos
oficiais em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 882/2004,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Capitulo I
Disposicoes introdutorias

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece regras harmonizadas para a colocagdo no mercado
comunitario de novos alimentos no sentido de garantir um nivel elevado de protec¢do da
satide humana e do consumidor, embora sem deixar de assegurar o funcionamento eficaz do
mercado interno.

20

JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisdo com a redacg@o que lhe foi dada pela Decisdao 2006/512/CE (JO
L 200 de 22.7.2006, p. 11). Versdo consolidada no JO C 255 de 21.10.2006, p. 4).

JO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Versdo rectificada no JO L 191 de 28.5.2004, p. 1. Regulamento com a
ultima redacc@o que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1791/2006 do Conselho (JO L 363 de
20.12.2000, p. 1).
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~ Artigo 2.°
Ambito de aplicagado

O presente regulamento ¢ aplicavel a colocagdo de novos alimentos no mercado na
Comunidade.

O presente regulamento nao ¢ aplicavel a:
a)  alimentos quando e na medida em que sejam utilizados como:

1)  Aditivos alimentares abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° .... [relativo
aos aditivos alimentares];

11)  Aromas alimentares abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° .... [relativo
aos aromas alimentares];

i)  Solventes de extrac¢ao utilizados na produgdo de géneros alimenticios e
abrangidos pela Directiva 88/344/CEE do Conselho;

iv)  Enzimas alimentares abrangidas pelo Regulamento (CE) n.° .... [relativo
as enzimas alimentares];

v)  Vitaminas e minerais abrangidos pela Directiva 89/398/CEE, pela
Directiva 2002/46/CE ou pelo Regulamento (CE) n.° 1925/2006.

b)  Alimentos abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

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.

Artigo 3.°
Definicoes

Para fins do presente regulamento, sdo aplicdveis as defini¢des constantes do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Também sdo aplicaveis as defini¢des seguintes:
a)  Por «novo alimento» entende-se:

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

A utilizagdo de um alimento exclusivamente como suplemento ou num
suplemento alimentar ndo ¢ suficiente para demonstrar se o 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 apods
a referida data para a mesma utilizacdo sem ser considerado como um
novo alimento. Podem ser adoptados, em conformidade com o
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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.

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

i)  Alimentos que tenham sido submetido a um novo processo de producao,
ndo utilizado antes de 15 de Maio de 1997, sempre que esse processo de
producdo dé origem a alteracdes significativas na composi¢cdo ou na
estrutura do alimento que afectem o seu valor nutritivo, metabolismo ou
teor de substancias indesejaveis.

b)  Por «alimento tradicional de um pais terceiro» entende-se um novo alimento
com antecedentes de utilizagdao 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 populagdo do pais durante, pelo menos, uma geragao;

c) Por «antecedentes de utilizacdo alimentar segura» entende-se que a seguranga
dos alimentos em questdo estd confirmada por dados de composicao e pela
experiéncia de utilizagdo e utilizacdo continua no regime alimentar normal de
uma grande parte da populagcdo de um pais.

Artigo 4.°
Recolha de informagado relativa a utilizag¢do de um alimento para consumo humano

1. A Comissdo pode recolher informagdo dos Estados-Membros e/ou de operadores de
empresas do sector alimentar para determinar até que ponto um alimento foi utilizado
para consumo humano na Comunidade antes de 15 de Maio de 1997.

2. As medidas necessarias a execuc¢ao do disposto no n.° 1, que se destinem a alterar
elementos ndo 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.°.

Capitulo 11
Requisitos e inclusio na lista comunitaria de novos alimentos

Artigo 5.°
Lista comunitaria de novos alimentos

Um novo alimento apenas pode ser colocado no mercado se for incluido na lista comunitaria
de novos alimentos (a seguir designada «lista comunitériay).
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Artigo 6.°
Condicoes de inclusdo na lista comunitdria

Um novo alimento sé pode ser incluido na lista comunitaria se satisfizer as seguintes
condigoes:

a)

b)

PT

Nao representa, com base nos dados cientificos disponiveis, uma preocupagdao em
termos de seguranga para a saude dos consumidores em condigdes normais de
consumo;

Nao induz o consumidor em erro, pela sua apresentagdo ou pela sua utilizagao
prevista;

No caso em que se destine a substituir outro alimento, ndo difere de tal forma desse
alimento que o seu consumo normal possa implicar, em termos nutritivos, uma
desvantagem para o consumidor.

Artigo 7.°
Teor da lista comunitaria

A lista comunitaria ¢ actualizada em conformidade com o procedimento estabelecido
no Regulamento (CE) n.° [procedimento uniforme].

A introducdo de um novo alimento na lista comunitaria inclui uma especificacao do
alimento e, sempre que necessario, especifica as condi¢des de utilizagdo, os
requisitos especificos suplementares em matéria de rotulagem para informar o
consumidor final e/ou um requisito de monitorizagdo ap6s coloca¢do no mercado.

Em derrogacdo ao n.° 3 do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° [procedimento
uniforme], a actualizagdo da lista comunitdria com um novo alimento, a excepc¢ao de
alimentos tradicionais de um pais terceiro, ¢ decidida em conformidade com o
procedimento de regulamentagdo 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.°.

Nos casos referidos no primeiro paragrafo, a introdu¢ao de um novo alimento na lista
comunitaria indica, para além da informagao referida no n.° 2:

a) A data de entrada do novo alimento na lista comunitaria;

b) O facto de a entrada se basear em provas cientificas recentemente
desenvolvidas e/ou em dados cientificos de propriedade industrial, em
conformidade com o artigo 12.°;

c¢) O nome e o enderego do requerente.

Antes do final do periodo referido no artigo 12.°, a lista comunitaria ¢ actualizada no
sentido de alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, em
conformidade com o procedimento de regulamentacdo com controlo referido no n.° 3
do artigo 14.°, previsto no Regulamento (CE) n.° [procedimento uniforme], por forma
a que, se o alimento autorizado ainda cumprir a condicdo definida no presente
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regulamento, deixem de ser incluidas as indicacdes especificas mencionadas no n.° 3,
segundo paragrafo, do presente artigo.

Artigo 8.°
Alimentos tradicionais de um pais terceiro

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

A notificagdo ¢ acompanhada de dados documentados que demonstrem antecedentes
de utilizacao alimentar segura no pais terceiro.

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

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 objec¢des de seguranca fundamentadas, baseadas
em provas cientificas, a colocagdo no mercado do alimento tradicional em causa.

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

A Comissao informa o operador de empresas do sector alimentar interessado desse
facto no prazo de cinco meses a contar da data da notificagdo, em conformidade com
on.’1.

Se ndo forem levantadas objec¢des fundamentadas em matéria de seguranca, com
base em provas cientificas, nem for comunicada nenhuma informagao ao operador de
empresas do sector alimentar interessado, em conformidade com n.° 3, o alimento
tradicional pode ser colocado no mercado na Comunidade apds os cinco meses a
contar da data da notificacao, em conformidade com o n.° 1.

A Comissdao 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.

As normas circunstanciadas necessarias a execucdo do presente artigo, concebidas
para alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o entre
outros aspectos, podem ser adoptadas pelo procedimento de regulamentagdo com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°.
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Artigo 9.°
Orientagodes técnicas

A Comissao disponibiliza, quando necessario e em estreita colaboracdo com a Autoridade, as
orientacdes técnicas e os instrumentos para assistir os operadores de empresas do sector
alimentar e, nomeadamente, as pequenas ¢ médias empresas na preparacao e apresentacao de
pedidos ao abrigo do presente regulamento.

Artigo 10.°
Parecer da Autoridade

Ao avaliar a seguranga de novos alimentos, a autoridade:

a) Compara, quando necessario, se o alimento ¢ tdo seguro quanto o alimento de uma
categoria alimentar comparavel ja existente no mercado na Comunidade ou quanto o
alimento que o novo alimento se destina a substituir;

b) Tem em conta, no caso de alimentos tradicionais de um pais terceiro, antecedentes de
utilizagdo alimentar segura.

Artigo 11.°
Obrigagoes dos operadores das empresas do sector alimentar

1. A Comissao pode impor, por questdes de seguranca dos alimentos, € no seguimento
de um parecer da Autoridade, um requisito de monitorizacdo apds colocacdo no
mercado. Os operadores de empresas do sector alimentar que coloquem o alimento
no mercado comunitario sdo responsaveis pela aplicagdo dos requisitos apos
colocagdao no mercado especificados na entrada do alimento em questdo na lista
comunitéria de novos alimentos.

2. O produtor informa imediatamente a Comissao de:

a)  Qualquer nova informacdo cientifica ou técnica que possa influenciar a
avaliacdo de seguranga da utilizagdo do novo alimento;

b)  Qualquer proibicdo ou restricdo imposta pela autoridade competente de
qualquer pais terceiro em cujo mercado o novo alimento seja colocado.

Capitulo III
Disposicoes gerais

Artigo 12.°
Protec¢do dos dados

A pedido do requerente, com base em informagdo adequada e passivel de verificacdo incluida
no processo de candidatura, as provas cientificas recentemente desenvolvidas e os dados
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cientificos de propriedade industrial fornecidos para apoiar os pedidos ndo podem ser
utilizados a favor de outro pedido durante um periodo de cinco anos a contar da data da
inclusdo do novo alimento na lista comunitaria sem o acordo do requerente.

Artigo 13.°
Sancgoes

Os Estados-Membros devem estabelecer as regras relativas as sangdes aplicaveis em caso de
infrac¢do ao disposto no presente regulamento e tomar todas as medidas necessarias para
garantir a sua aplicacdo. As sancdes previstas devem ser efectivas, proporcionadas e
dissuasivas. Os Estados-Membros devem comunicar essas disposi¢des a Comissdo, no
maximo, até [...] e devem comunicar sem demora qualquer alteragdo posterior que as afecte.

Artigo 14.°
Comité

1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da Satude
Animal, instituido pelo artigo 58.° do Regulamento (CE) n.® 178/2002, a seguir
designado por «Comitéy.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente numero, sdo aplicaveis os artigos 5.° ¢ 7.°
da Decisao 1999/468/CE, tendo em conta o disposto no seu artigo 8.°.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdao 1999/468/CE ¢ de trés meses.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis os n.”* 1 a 4 do
artigo 5.°A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no
seu artigo 8.°.

Artigo 15.°
Revisdo

O mais tardar em [1 de Janeiro de 2015] e a luz da experiéncia adquirida, a Comissao deve
enviar ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatorio sobre a execucao do presente
regulamento, nomeadamente do artigo 8.°, acompanhado, se for caso disso, de quaisquer
propostas adequadas. O relatorio e a eventual proposta devem ser tornados publicos.

Capitulo IV
Disposicoes transitorias e finais

Artigo 16.°
Revogacgao

O Regulamento (CE) n.° 258/97 ¢é revogado com efeitos a partir da data de aplicagao do
presente regulamento.
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Artigo 17.°
Estabelecimento da lista comunitaria

Até seis meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento [data], o mais
tardar, a Comissao estabelece a lista comunitaria introduzindo os novos alimentos autorizados
ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 258/97 nesta mesma lista, incluindo quaisquer condi¢des
de autorizagdo existentes, sempre que adequado.

Artigo 18.°
Medidas transitorias

1. Qualquer pedido para colocar um novo alimento no mercado apresentado a um
Estado-Membro nos termos do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 258/97 e para o
qual uma decisao final ndo tenha sido tomada antes da data de aplica¢dao do presente
regulamento, ¢ considerado como um pedido ao abrigo do presente regulamento.

2. Quaisquer medidas de transicdo necessarias a execu¢do do disposto no n.° 1, que se
destinem a alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o
entre outros aspectos, podem ser adoptadas pelo procedimento de regulamentagdo
com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°.

Artigo 19.°
Alteragoes ao Regulamento (CE) n.° [procedimento uniforme]

O Regulamento (CE) n.° [procedimento uniforme] € alterado do seguinte modo:
(1) O titulo passa a ter a seguinte redac¢ao:

«Regulamento (CE) n.° XXX/XXXX do Parlamento Europeu e do Conselho de
[data] que estabelece um procedimento de autorizacdo uniforme aplicével a aditivos,
enzimas e aromas alimentares e a novos alimentosy.

2) No artigo 1°, o primeiro pardgrafo do n.° 1 passa a ter a seguinte redac¢ao:

"l1. «O presente regulamento estabelece um procedimento de avaliacdo e de
autorizacdo uniforme (em seguida designado «procedimento uniforme») dos
aditivos alimentares, das enzimas alimentares, ¢ dos aromas alimentares e
fontes de aromas alimentares utilizados ou destinados a serem utilizados nos ou
sobre os géneros alimenticios e dos novos alimentos (em seguida designados
«substancias ou produtos»), que contribui para a livre circulagdo de alimentos
na Comunidade e para assegurar um elevado nivel de protec¢do da saude
humana e dos interesses dos consumidores.».

3) No artigo 1.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacg¢ao:

"2. O procedimento uniforme determina as modalidades processuais que regem a
actualizagdo das listas de substancias ou produtos cuja coloca¢do no mercado ¢é
autorizada por forca dos Regulamentos (CE) n.° AAA/2007, (CE)
n.° BBB/2007, (CE) n.° CCC/2007 e CE n.° DDD/DDDD (em seguida
designados «legislacdes alimentares sectoriais»).».
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4)

)

(6)

(7

No n.° 3 do artigo 1.°, nos n.°* 1 € 2 do artigo 2.°, no n.° 2 do artigo 9.°, no n.° 1 do
artigo 12.° e no artigo 13.° o termo «substancia» ou «substancias» ¢ substituido pela
expressao «substancia ou produto» ou «substancias ou produtosy.

O titulo do artigo 2.° passa a ter a seguinte redaccao:
«Lista comunitaria de substdncias ou produtos»
No artigo 4.°, ¢ aditado o seguinte n.° 3:

"3.  Pode ser apresentado um unico pedido referente a uma substancia ou produto
para actualizar as diferentes listas comunitarias regulamentadas por varias
legislagdes alimentares sectoriais, na medida em que o pedido obedeca aos
requisitos de cada uma das legislagcdes alimentares sectoriais.».

E aditada a seguinte frase no inicio do n.° 1 do artigo 6.°:

«Caso sobrevenham preocupacgdes de seguranga levantadas por motivos cientificos, €
identificada e solicitada ao requerente informagao adicional relativamente a
avaliacdo dos riscos.»

Artigo 20.°
Entrada em vigor

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

E aplicavel a partir de seis meses apos a data da publicagio do presente regulamento [data].

No entanto, o artigo 17.° ¢ aplicavel a partir da data de entrada em vigor do presente
regulamento.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
23

PT



