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(Actos cuja publicacdo ndo é uma condi¢do da sua aplicabilidade)

COMISSAO

RECOMENDA‘(;AO DA COMISSAO
de 29 de Julho de 1997

relativa aos aspectos cientificos, a apresentagao dos pedidos de colocagio no mercado de novos
alimentos e ingredientes alimentares e a elaboragao dos relatérios de avaliagao preliminar nos
termos do Regulamento (CE) n? 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(97/618/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n° 258/97 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de
1997, relativo a novos alimentos e ingredientes alimenta-
res(!), e, nomeadamente, o n? 4 do seu artigo 47,

Considerando que, para proteger a sadde publica, é
necessario que os novos alimentos e ingredientes alimen-
tares sejam objecto de uma tnica avaliagio da seguranca
através de um procedimento comunitario antes de serem
colocados no mercado na Comunidade;

Considerando que a adopcdo de recomendagdes relativas
aos aspectos cientificos das informacOes necessirias 2
fundamentagio dos pedidos de colocagio no mercado de
novos alimentos e ingredientes alimentares facilitard a
elaboragdo dos pedidos por parte dos operadores econd-
micos; que a adopc¢io de recomendagdes relativas a
apresenta¢io das informagdes em causa, bem como a
elaboragdo dos relatérios de avaliagdo preliminar pelos
organismos dos Estados-membros competentes em maté-
ria de avaliacdo de alimentos, facilitard a avaliagio dos
referidos pedidos;

Considerando que o Comité Cientifico da Alimentagdo
Humana emitiu recomendagdes relativas as informagdes
necessarias a4 fundamenta¢io dos referidos pedidos, a
apresentacao das informacdes e a elaboragido dos relato-
rios de avaliacdo preliminar sobre os referidos pedidos;

Considerando que a experiéncia em matéria de avaliagdo
de novos alimentos e ingredientes alimentares se afigura
ainda limitada; que, por consequéncia, quaisquer reco-

(") JO L 43 de 14. 2. 1997, p. 1.

mendagdes no dominio em causa devem ser objecto de
revisio permanente, de modo a ter em conta os novos
dados cientificos, bem como os trabalhos das principais
organizagoes internacionais;

Considerando que os Estados-membros foram consulta-
dos sobre a presente recomendacio no ambito do Comité
Permanente dos Géneros Alimenticios,

RECOMENDA:

1. Na elabora¢io dos pedidos de colocagio no mercado
de novos alimentos e ingredientes alimentares, os
operadores econdémicos devem seguir as recomenda-
¢oes relativas aos aspectos cientificos das informagoes
necessrias a fundamentagao dos referidos pedidos de
colocagdo no mercado de novos alimentos e ingre-
dientes alimentares, que figuram no anexo, parte I.

2. Os operadores econémicos devem assegurar que as
informagGes necessarias a fundamentag¢do dos pedidos
referidos no n? 1, sejam apresentadas em conformi-
dade com as recomendagdes que figuram no anexo,
parte 1II.

3. Os Estados-membros devem assegurar que os relato-
rios de avaliacio preliminar elaborados pelos seus
organismos competentes, nos termos do n® 2 do
artigo 67 do Regulamento (CE) n? 258/97, sejam
conformes as recomendagdes que figuram no anexo,
parte IIL

Feito em Bruxelas, em 29 de Julho de 1997.

Pela Comissdo
Martin BANGEMANN

Membro da Comissdo
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1. INTRODUCAO

Sempre que se registem alteragdes no modo de colocagdo no mercado, producdo ou processamento de um
alimento, bem como nos casos em que sejam utilizados ingredientes nio tradicionais, deve ter-se em conta o
eventual impacto na seguranga dos consumidores e no valor nutricional dos alimentos, sendo necessarios
todos os tipos de informagGes relativas a ambos os aspectos. Na actualidade, a seguranga dos alimentos é
alvo de interesse a nivel mundial. Neste contexto, a Organizagio Mundial de Saiide (OMS) e a Organizagio
de Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), bem como outras organizagdes nacionais e
internacionais, tém abordado aspectos gerais e especificos referentes a salubridade dos novos alimentos.
Diversos relatorios (ver referéncias) ilustram a filosofia e os progressos registados no dominio em causa.

No ambito da elaboragio do Regulamento (CE) n° 258/97 relativo a novos alimentos e ingredientes
alimentares, a Comissdo Europeia solicitou ao Comité Cientifico da Alimentagao Humana a apresentagio de
recomendacdes referentes aos aspectos cientificos dos pontos seguintes:

I. Informacdes necessirias a fundamentagido de um pedido de colocagio no mercado de novos alimentos
ou ingredientes alimentares;

II. Apresentagido das informagdes em causa;

1II. Elaboragio dos relatérios de avaliagdo preliminar.

O presente relatério refere-se ao ponto I.

2. CATEGORIAS DE NOVOS ALIMENTOS E INGREDIENTES ALIMENTARES IDENTIFICADAS
PELO REGULAMENTO (CE) N° 258/97

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(!), é aplicivel A colocagio no mercado de alimentos e
ingredientes alimentares ainda nio significativamente utilizados para consumo humano na Comunidade que
se incluam numa das seguintes categorias:

a) Alimentos e ingredientes alimentares que contenham ou consistam em organismos geneticamente
modificados, na acep¢io da Directiva 90/220/CEE do Conselho (2);

b) Alimentos e ingredientes alimentares produzidos a partir de organismos geneticamente modificados, mas
que ndo os contenham;

c) Alimentos e ingredientes alimentares com uma estrutura molecular primdria nova ou intencionalmente
alterada;

d) Alimentos e ingredientes alimentares que consistam em ou tenham sido isolados a partir de microrganis-
mos, fungos ou algas;

e) Alimentos e ingredientes alimentares que consistam em ou tenham sido isolados a partir de plantas e
ingredientes alimentares isolados a partir de animais, excepto os alimentos e ingredientes alimentares
obtidos por métodos de multiplicacdo e reprodugio tradicionais, cujos antecedentes sejam seguros no
que respeita a utilizagdo como géneros alimenticios;

f) Alimentos e ingredientes alimentares que tenham sido objecto de um processo de fabrico ndo utilizado
correntemente, se esse processo conduzir, em termos de composi¢io ou estrutura dos alimentos ou
ingredientes alimentares, a altera¢Oes significativas do seu valor nutritivo, metabolismo ou teor de
substincias indesejaveis.

O regulamento ndo ¢ aplicdvel a aditivos alimentares abrangidos pelo 4mbito da Directiva 89/107/CEE do
Consetho (%), aromatizantes destinados a serem utilizados em géneros alimenticios abrangidos pelo 4mbito
da Directiva 88/388/CEE do Conselho(*) e solventes de extracgdo utilizados na produgdo de géneros
alimenticios abrangidos pelo dmbito da Directiva 88/344/CEE do Conselho (%).

1
2

(') JO L 43 de 14. 2. 1997, p. 1.
(}) JO L 117 de 8. 5. 1990, p. 1.
(}) JO L 40 de 11. 2. 1989, p. 27.
(*) JO L 184 de 15. 7. 1988, p. 61.
() JO L 157 de 24. 6. 1988, p. 28.

N
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3. ASPECTOS-CHAVE DA AVALIACAO DE NOVOS ALIMENTOS E INGREDIENTES
ALIMENTARES ’

3.1. Consideragbes gerais

De modo geral, os alimentos consistem em misturas complexas de macro e microcomponentes que fornecem
energia e nutrientes e contribuem para o bem-estar humano. Tradicionalmente, os alimentos sio considera-
dos produtos naturais, benéficos e necessdrios, ndo devendo questionar-se a respectiva seguranga e valor
nutricional. A abordagem regulamentar da seguranca alimentar tem reflectido esta atitude, focalizando-se
nos aditivos alimentares, nos auxiliares de processamento e nos contaminantes de origem natural e
industrial. Os alimentos nio tém, pois, sido objecto de uma avalia¢do nutricional e toxicoldgica sistematica,
excepto em casos raros, na sequéncia da detec¢io de efeitos de toxicidade aguda no homem (caso,
nomeadamente, da solanina e dos glicdsidos cianogénios), bem como nos casos em que a realizagdo de
estudos com animais ou no homem tenha sugerido a possibilidade de efeitos indesejaveis de determinadas
matérias-primas (por exemplo, farinha de soja em bruto). Tal ndo implica que ndo tenha sido efectuada
uma avaliagdo nutricional dos varios alimentos e regimes alimentares globais, mas que a referida avaliagdo
ndo foi utilizada como base para a avalia¢io da seguranca dos alimentos em causa. Por outro lado, nio é
permitida a utilizacio de aditivos alimentares que ndo tenham sido objecto de avaliagdo toxicolégica
exaustiva.

Sabe-se que diversos alimentos contém componentes tdxicos, nomeadamente mutagénios e cancerigenos. A
etiologia de algumas afec¢des crénicas no homem encontra-se ligada a alimentag¢ao. Embora exista consenso
sobre o facto de alguns efeitos nocivos da alimentagio na saiide se encontrarem associados ao perfil de
ingestio de nutrientes, nio sdo ainda conhecidos os mecanismos envolvidos. E possivel que algumas
afeccdes sejam devidas a uma exposi¢io crénica a determinados ingredientes de alimentos tradicionais. Até
um passado recente, conferiu-se uma atengdo reduzida a este aspecto, bem como ao eventual papel de
substincias naturalmente presentes nos alimentos (por exemplo, anticancerigenos) na alteragdo dos efeitos
téxicos dos mesmos.

A avaliagio da salubridade dos alimentos, incluindo os novos alimentos e ingredientes alimentares, coloca
diversos desafios cientificos. Os métodos classicos de avaliagdo toxicolégica ndo sdo apliciveis aos
alimentos, uma vez que estes ultimos determinam dificuldades especificas que nio surgem na andlise de
aditivos alimentares e contaminantes in vivo e in vitro. Por exemplo, a quantidade de alimentos que é
possivel incluir na dieta sem perturbar o balango nutricional, em estudos de alimentagdo com animais, torna
inadequado o recurso a factores de seguranga convencionais na avaliagdo e gestdo dos riscos associados a
qualquer produto destinado a ser utilizado como alimento ou ingrediente alimentar importante. Além disso,
os métodos metabdlicos e farmacocinéticos tradicionais nio sdo directamente apliciveis a misturas
complexas tais como os alimentos. A realizagdo de estudos de mutagenicidade e outros ensaios in vitro exige
o recurso a técnicas especiais, bem como a interpretagiao cuidadosa dos respectivos resultados.

Torna-se, pois, necessario desenvolver abordagens alternativas para a andlise e avaliagdo da salubridade dos
alimentos e dos principais ingredientes alimentares. Qualquer estratégia global de avaliagdo nutricional e
toxicoldgica deverd passar pela realizagdo de ensaios in vitro e in vivo com animais e, se necessirio, no
homem.

3.2. Organismos geneticamente modificados (OGM)

As Directivas 90/219/CEE do Conselho (!) e 90/220/CEE, com a redacgdo que lhe foi dada pela Directiva
94/15/CE da Comissio (%), estabelecem, respectivamente, as exigéncias em matéria de informagao relativas a
seguran¢a da utilizagdo confinada de microrganismos geneticamente modificados (MGM) e da libertacdo
.deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados (OGM). As exigéncias estabelecidas pelas
referidas directivas sdo também aplicdveis a OGM abrangidos pelo Regulamento (CE) n? 258/97 relativo a
novos alimentos e ingredientes alimentares, constituindo exigéncias bdsicas em matéria de informagio
necessdrias a avaliagio da seguranga dos novos alimentos. As presentes recomendagdes focalizam-se
especificamente nos aspectos relativos a seguranga da alimentagao humana.

3.3. Equivaléncia substancial

O conceito de equivaléncia substancial foi criado pela OMS e a OCDE, tendo em vista, de modo particular,
os alimentos produzidos por técnicas biotecnoldgicas modernas. De acordo com a terminologia da OCDE, o
referido conceito exprime a ideia de que os organismos existentes utilizados como alimentos ou fontes de

(") JO L 117 de 8. 5. 1990, p. 1.
) JO L 103 de 22. 4. 1994, p. 20.
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alimentos podem servir de base comparativa na avaliagio da seguranga para o consumo humano de um
alimento ou irgrediente alimentar novo ou que tenha sido objecto de modificagdo. Se um novo alimento ou
ingrediente alimentar for considerado substancialmente equivalente a um alimento ou ingrediente alimentar
tradicional, pode ser tratado do mesmo modo no que respeita a seguranga; deve, porém, ter-se em conta que
o estabelecimento de uma equivaléncia substancial ndo constitui uma avaliagio da seguranga ou do valor
nutricional, mas uma abordagem para a comparagio de um novo alimento potencial com o seu homélogo
tradicional.

A aplicagdo do principio da equivaléncia substancial é extensiva a avaliagdo de alimentos resultantes de
novas fontes ou processos. Deste modo, os novos alimentos substancialmente equivalentes sdo comparaveis,
em termos de segurancga, aos seus homélogos tradicionais. A equivaléncia substancial pode ser estabelecida
para o alimento ou ingrediente alimentar na sua totalidade, incluindo ou excluindo a alteragdo especifica
introduzida. O facto de um novo alimento nio ser considerado substancialmente equivalente a um alimento
ou ingrediente alimentar tradicional nio significa que ndo seja seguro, implicando apenas que devera ser
avaliado com base na sua composi¢do e nas suas propriedades especificas.

O estabelecimento de um equivaléncia substancial constitui um exercicio analitico no contexto da avaliagio
da salubridade de um novo alimento relativamente a um alimento ou ingrediente alimentar tradicional. O
processo inclui um elemento dindmico, uma vez que a alteragdo continua de um alimento implica a evolugio
concomitante da base de comparagio, devendo o novo alimento mais recente ser comparado com um
ex-novo alimento adequado ¢ ndo necessariamente com o homdélogo tradicional.

Em fun¢io da natureza do novo alimento em causa ou da experiéncia acumulada com o mesmo, a
comparagio pode consistir numa tarefa simples ou ser bastante morosa. A abordagem técnica com vista ao
estabelecimento de uma equivaléncia substancial é diversa consoante se trate de animais, plantas,
microrganismos, ingredientes de sintese e novos processos, sendo adiante abordada de modo mais
pormenorizado para as diversas classes em questdo.

3.4. Anilise da composi¢io

A realizagio de estudos analiticos referentes & composi¢do do novo alimento revestem-se de importincia
crucial nio apenas para o estabelecimento de uma equivaléncia substancial mas também como etapa
preliminar das avaliagbes nutricional e toxicolégica. Os métodos a aplicar devem ser normalizados e
validados, de modo ‘a assegurar a qualidade e coeréncia dos dados. As analises e os dados apresentados
devem basear-se em principios cientificos e ser adequados a natureza do novo alimento em causa. As
pesquisas devem incidir, nomeadamente, na determinagio do teor de nutrientes criticos (macro e micronu-
trientes), bem como de quaisquer toxinas criticas € factores antinutricionais inerentes ao processo ou a ele
devidos.

3.5. Consumo

A introdugdo de um novo alimento no regime alimentar pode determinar uma alteracio considerdvel dos
perfis de consumo, afectando o equilibrio nutricional do homem. Uma vez que tais factos ndo sio
previsiveis, a comercializagio de um novo alimento deve ser acompanhada de um programa de vigilancia
que permita reunir dados sobre a eventual alteragdo das condigdes de processamento e preparagio, bem
como sobre os possiveis efeitos da substituicdo de outros alimentos ou ingredientes importantes no regime
alimentar, Caso o programa de vigilincia revele a existéncia de alteragdes dos referidos factores que
suscitem dividas em matéria de salubridade, poderd ser necessirio proceder a reavaliacio do novo
alimento.

3.6. Aspectos nutricionais associados aos ensaios toxicolégicos com animais

A interpretagio cuidadosa de quaisquer efeitos negativos observados em estudos com animais, bem como a
distingdo entre os efeitos toxicos e os efeitos devidos a um desequilibrio nutricional da dieta administrada,
revestem-se de importancia crucial para o processo de avaliacdo global. Deve, pois, proceder-se a estreita
integracdo dos aspectos nutricionais e toxicoldgicos na avaliagio dos novos alimentos. E necessrio um
conhecimento aprofundado das propriedades nutricionais de cada novo alimento (nomeadamente o
respectivo valor energético, o teor de proteinas e a biodisponibilidade de micronutrientes) como preimbulo
do programa de anélise toxicolégica. Em estudos com animais, a dose médxima administrada deverd
coincidir com a dose mixima do alimento em causa incorporada na ragio alimentar que nido determine
desequilibrios nutricionais; por seu turno, a dose minima deve ser idéntica ao nivel de consumo previsivel na
alimenta¢io humana.
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Caso se prevejam niveis elevados de consumo humano, a aplicag¢ido dos factores de seguranga convencionais
poderd determinar problemas na defini¢do das quantidades a utilizar em estudos com animais que possam
simular os efeitos do consumo humano, tendo em conta os niveis de consumo previstos. De modo a
compensar a impossibilidade de recorrer a factores de seguranga adequados, é necessirio complementar os
estudos de alimentagdo crénica ou subcrdnica de animais com estudos de absor¢io e metabolismo com
animais e, eventualmente, no homem.

A interpretagdo cientifica em termos holisticos, caso a caso, dos dados provenientes da avaliagio global da
sanidade, poderd fornecer uma justificacio aceitdvel para a aplicagdo a novos alimentos de factores de
seguranga inferiores aos geralmente utilizados em estudos de avaliagio da seguranga.

3.7. Exigéncias toxicoldgicas

Em principio, as exigéncias toxicolégicas relativas aos novos alimentos devem ser abordadas caso a caso. Na
determinagdo dos requisitos em matéria de aquisi¢io de dados toxicoldgicos podem considerar-se trés
possibilidades:

1. Estabelecimento de equivaléncia substancial com um alimento ou ingrediente alimentar tradicional, sem
necessidade de efectuar ensaios suplementares;

2. Estabelecimento de equivaléncia substancial, excepto no que respeita a uma ou mais caracteristicas
especificas do novo alimento, sobre as quais devera incidir especificamente a avaliagdo de seguranga;

3. Nio estabelecimento de equivaléncia substancial total ou parcial. Neste caso, a salubridade do novo
alimento ou macronutriente deve ser determinada por recurso a uma abordagem adequada que combine
o0s aspectos nutricionais e toxicolégicos.

Caso rido seja possivel estabelecer uma equivaléncia substancial com um homélogo tradicional, a avaliagiao
da salubridade deve ter em conta ndo apenas a identidade, a estrutura quimica e as propriedades
fisico-quimicas do novo alimento, mas também factores tais como a proveniéncia, a composi¢ao, os niveis
de consumo previsiveis com base nas utilizagdes previstas no regime alimentar, o eventual consumo por
parte de grupos populacionais particularmente vulnerdveis e os possiveis efeitos do processamento.

3.8. Implicagbes dos novos alimentos na nutrigio humana

A avaliagdo global deve ter em conta as implica¢des nutricionais tanto no que respeita ao consumo normal
como aos niveis de consumo maximos. A avaliagdo deverd basear-se em indicacdes recolhidas na literatura
especializada, na andlise da composi¢do, na comparagdo com possiveis equivalentes substanciais e, se
necessario, em dados provenientes de ensaios com animais. Caso se preveja que o novo alimento apresente
um papel importante na alimentagdo humana, é necessario proceder a uma avaliagdo nutricional adequada.
Devera atender-se as caracteristicas fisioldgicas especificas e exigéncias metabélicas de grupos populacionais
tais como os bebés, as criangas, as mulheres gravidas e em lactagio, os idosos e os individuos afectados por
doengas crénicas (nomeadamente a diabetes mellitus e a malabsor¢io).

Os dados necessarios sobre os efeitos a curto e a longo prazo associados a ingestio do novo alimento devem
obter-se simultaneamente com base nos controlos em matéria nutricional e de seguranga efectuados na
sequéncia da colocagdo no mercado. Os referidos efeitos devem também ser analisados em fungio de
determinados aspectos especificos no dominio da qualidade nutricional (por exemplo, efeitos a longo prazo
dos lipossubstituintes no metabolismo das vitaminas lipossolaveis).

3.9. Novos microrganismos utilizados nos alimentos

Os microrganismos podem ser utilizados como fontes de alimentos, como ingredientes ou como aditivos
alimentares. Existe uma longa tradicdo de utilizagdo segura de microrganismos em alimentos fermentados,
os microrganismos podem encontrar-se mortos no produto de fermentagio ou ser consumidos vivos com o
mesmo.

Por defini¢do, os microrganismos ndo utilizados tradicionalmente na produgio de alimentos na Europa nio
possuem homélogos substancialmente equivalentes, devendo ser objecto de um processo de avaliagio. Os
critérios a ter em conta sdo os seguintes: confinamento (presenca limitada ou nio ao meio de fermentagio,
presenca de microrganismos vivos nos alimentos ou morte dos mesmos no processo de fermentagio),
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potencial de colonizagio do intestino dos mamiferos, toxicidade e patogenicidade potenciais em mamiferos e
eventual recurso a modificagdes genéticas. Neste ultimo caso, ha que ter em conta a possivel transferéncia de
material genético dos MGM, como descrito no ponto S.VIL

A avaliagdo da seguranca dos MGM deve basear-se na origem do material recém-introduzido, nomeada-
mente os vectores, os elementos de regulacio e os genes exdgenos, incluindo os genes-alvo e os genes
marcadores. Devem considerar-se dois casos distintos:

— sistema homoélogo (auto-clonagem), em que todos os elementos genéticos envolvidos provém de estirpes
da mesma espécie taxonomica,

— sistema heterdlogo, em que o organismo doador dos elementos genéticos em causa pertence a uma
espécie taxondmica diversa do organismo hospedeiro.

Em geral, a estabilidade segregacional e horizontal dos microrganismos resultantes reveste-se de interesse. O
conceito de equivaléncia substancial é aplicivel 3 maioria dos casos que envolvem organismos auto-
-clonados; quanto aos sistemas heterdlogos, é necessario avaliar a seguranga do produto de expressio dos
genes tanto no que respeita aos seus efeitos no alimento, bem como o impacto da nova caracteristica nas
propriedades do microrganismo no alimento e, apds a ingestdo, no intestino. Devem também analisar-se e
avaliar-se as implicacGes da transferéncia horizontal de genes no intestino.

3.10. Potencial alergénio

Deve averigurar-se a possivel ocorréncia de reacgdes alérgicas a novas proteinas ou a outros constituintes do
novo alimento. Como regra geral, deve verificar-se, in vitro e in vivo, a reac¢io imunoldgica ao novo
alimento de individuos que apresentem reacgdo ao seu homdlogo tradicional. A referida abordagem podera
colocar problemas éticos, que deverdo ser tidos em conta. Caso a nova proteina seja codificada por genes
provenientes de uma fonte que se saiba estar associada a alergias alimentares, deverdo efectuar-se ensaios
imunolégicos especificos, nomeadamente o.ensaio de Western Blot e o ensaio RAST, com soro de individuos
que apresentem alergias a fonte em causa. Se a reacgdo aos ensaios in vitro for negativa, os individuos em
causa podem ser objecto de provas intradérmicas in vivo ou ensaios de provocagio duplamente cegos
controlados por placebo, com supervisdo clinica. Os estudos devem respeitar as normas fundamentais e os
principios éticos das directrizes em matéria de boas praticas clinicas e boas praticas laboratoriais.

Diversos factores, nomeadamente a homologia de uma sequéncia epitopica com alergénios conhecidos, a
estabilidade térmica, a sensibilidade ao pH, a digestibilidade pelas proteases intestinais, a presenca de
quantidades detectiveis no plasma e a massa molecular, podem servir de indicadores do potencial alergénio
das novas proteinas. Os resultados de ensaios no homem anteriores a comercializagdo e a eventual
sensibilidade dos trabalhadores da industria alimentar podem fornecer informagdes adicionais.

Sdo necessarias novas abordagens para avaliar o potencial alergénio dos novos alimentos para o homem. No
estado actual dos conhecimentos, o caricter alergénio de um novo alimento proveniente de uma fonte
geneticamente modificada deve ter em conta o potencial alergénio dos organismos doador e hospedeiro.

3.11. Avaliacdo dos genes marcadores

Os genes marcadores sdo utilizados como «rétulos» para a identificagdo e selecgdo das células vegetais e dos
microrganismos resultantes de uma modificagio genética. Em principio, os referidos genes nio devem
desempenhar qualquer papel no produto final ou no novo alimento. Os genes marcadores mais frequente-
mente utilizados em plantas conferem resisténcia aos antibidticos e aumentam a tolerdncia aos herbicidas.
Outros genes conferem tolerancia aos metais pesados ou permitem uma selecgdo fenotipica e bioquimica. As
exigéncias em matéria de avaliagio da seguranga dos genes marcadores sdo, na sua esséncia, similares as
exigéncias aplicdveis a avaliagdo da seguranga de quaisquer outros genes exdgenos.

Nas plantas, a referida avaliagdo deve ter em conta os seguintes aspectos:
— natureza do gene marcador e do produto que o mesmo codifica,

— métodos utilizados para a anilise e quantificagio do gene marcador e dos produtos resultantes da sua
expressao nos alimentos,

— possiveis efeitos toxicoldgicos e/ou nutricionais ligados a fungio do gene marcador,

— potencial de transferéncia horizontal de genes para os microrganismos da flora intestinal.
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A utilizagio em microrganismos de genes marcadores, nomeadamente genes que confiram resisténcia aos
antibiéticos, deve ser avaliada em fungio do organismo hospedeiro, do confinamento biolégico determinado
pela manipulagio genética, da possibilidade de colonizagio da intestino humano pelo OGM em causa e da
relagio entre a eficicia dos antimicrobianos e a resisténcia adquirida.

Pode elaborar-se uma lista de genes marcadores aprovados com base na avaliagdo dos seus efeitos primdrios
no organismo hospedeiro. Os efeitos secundarios no organismo em causa dependem, entre outros factores,
do local de inser¢io no DNA hospedeiro, devendo ser avaliados caso a caso, embora nio existam motivos
para supor que o potencial de surgimento de efeitos secunddrios no caso dos genes marcadores € superior ao
registado no caso da inser¢do de outros genes.

4. CLASSIFICACAO CIENTIFICA DOS NOVOS ALIMENTOS COM VISTA A AVALIACAO
DA SALUBRIDADE

Os alimentos e ingredientes alimentares abrangidos pelo dmbito do Regulamento (CE) n? 258/97 relativo a
novos alimentos e ingredientes alimentares sdo de natureza bastante diversa (ver capitulo 2). De modo a
facilitar as avaliaces nutricional e de seguranga, estabeleceram-se seis classes de novos alimentos. As
referidas classes diferem em termos de complexidade, bem como no que respeita aos aspectos tidos em
conta.

Para os fins das presentes recomendagdes, o termo «plantas» abrange também as algas. O termo «animais»
inclui os peixes e os moluscos; por seu turno, o termo «microrganismo» abrange as bactérias, os fungos
(nomeadamente as leveduras) e as micro-algas (os virus e os plasmideos ndo sio abrangidos pelo ambito das
directrizes).

Classe 1

Substancias quimicas puras ou misturas simples provenientes de fontes nao sujeitas a modificagao
genética

Esta classe abrange os alimentos e ingredientes alimentares que consistam em substdncias quimicas puras, ou
misturas das mesmas, que ndo sejam provenientes de plantas, animais ou microrganismos objecto de
modifica¢io genética, possuindo duas subclasses:

1.1. A fonte do novo alimento é utilizada tradicionalmente no dominio alimentar, na Comunidade;

1.2. A fonte do novo alimento ndo é utilizada tradicionalmente no dominio alimentar, na Comunidade.

Classe 2

Novos alimentos provenientes de fontes nio sujeitas a modificagao genética

Esta classe inclui novos alimentos complexos que consistam em fontes ndo sujeitas a modificagdo genética
ou sejam obtidos a partir das mesmas, abrangendo plantas intactas, animais e microrganismos utilizados em
alimentos e em ingredientes alimentares (por exemplo, glicidos complexos, gorduras, proteinas e substan-
cias classificadas genericamente de fibras alimentares). A classe inclui duas subclasses:

2.1. A fonte do novo alimento é utilizada tradicionalmente no dominio alimentar, na Comunidade.

2.2. A fonte do novo alimento ndo é utilizada tradicionalmente no dominio alimentar, na Comunidade.

Classe 3

Plantas geneticamente modificadas e seus produtos

As plantas geneticamente modificadas podem ser consumidas directamente, na forma de alimentos nio
processados, ou ser objecto de transformagdo em alimentos ou aditivos alimentares, incluindo substancias
quimicas puras. A classe 3, que abrange todos os alimentos e ingredientes alimentares do tipo referido,
inclui duas subclasses:

3.1. A planta objecto de modificagdo genética é utilizada tradicionalmente na Comunidade como alimento
ou fonte de alimentos, em condi¢des de preparacio e ingestdo idénticas;

3.2. A planta objecto de modificagdo genética nio é utilizada tradicionalmente na Comunidade como
alimento ou fonte de alimentos, em condigdes de preparagio e ingestdo idénticas.
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Classe 4

Animais geneticamente modificados e seus produtos

Os animais geneticamente modificados podem ser consumidos directamente, na forma de alimentos nio
processados, ou ser objecto de transformagdo em alimentos ou aditivos alimentares, incluindo substancias
quimicas puras. Os produtos directamente produzidos por animais geneticamente modificados (por
exemplo, ovos e leite) podem ser consumidos numa forma transformada ou ndo. Esta classe, que abrange
todos os alimentos e ingredientes alimentares do tipo referido, inclui duas subclasses:

4.1. O animal objecto de modificagio genética ¢ utilizado tradicionalmente na Comunidade como alimento
ou fonte de alimentos, em condi¢des de preparagdo e ingestdo idénticas;

4.2. O animal objecto de modificagio genética ndo é utilizado tradicionalmente na Comunidade como
alimento ou fonte de alimentos, em condigbes de preparagio e ingestdo idénticas.

Classe 5

Microrganismos geneticamente modificados e seus produtos

Os MGM vivos podem ser utilizados na produgdo de alimentos ou de ingredientes alimentares. Esta classe
abrange os novos alimentos que consistam em MGM ou sejam produzidos a partir dos mesmos, quer o
produto consumido inclua ou nio células vivas. Podem considerar-se duas subclasses:

5.1. O microrganismo objecto de modificagio genética é utilizado tradicionalmente na Comunidade como
alimento ou fonte de alimentos, em condigdes de preparagdo e ingestdo idénticas;

5.2. O microrganismo objecto de modificagdo genética ndo ¢ utilizado tradicionalmente na Comunidade
como alimento ou fonte de alimentos, em condi¢ées de preparagio e ingestdo idénticas.

Classe 6

Alimentos obtidos por novos processos

Esta classe inclui os alimentos e ingredientes alimentares obtidos por um processo ndo utilizado corrente-
mente na produgdo de alimentos. Os novos processos de produgdo de alimentos abrangem, nomeadamente,
novos tipos de tratamento térmico, métodos nao térmicos de conservagdo ¢ novos processos de refrigeragio,
congelagio ou desidratagdo, bem como novos processos catalisados por enzimas. Em conformidade com o
Regulamento (CE) n? 258/97, o produto resultante apenas ¢ considerado novo alimento se o processo
resultar em alteragbes da composigio ou estrutura quimica de um alimento ou ingrediente alimentar que
possam afectar o respectivo valor nutricional, metabolismo ou teor de substancias indesejdveis.

O quadro I ilustra a ligagdo entre as classes referidas e a classificagio do Regulamento (CE) n? 258/97
relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares.

5. IDENTIFICACAO DAS INFORMAGOES ESSENCIAIS A AVALIACAO DA SALUBRIDADE

Na presente secgio apresentam-se protocolos destinados a identificar os tipos de informacdes necessirias a
avalia¢io da seguranga de determinadas classes especificas de novos alimentos. Nenhuma abordagem formal
pode abranger de modo adequado os novos alimentos na sua totalidade, destinando-se os protocolos
apresentados a fornecer apenas directrizes. Devem apresentar-se quaisquer outras informagdes disponiveis
que se revelem importantes para o processo de avaliagio. Todavia, caso se omitam algumas das informagdes
solicitadas num protocolo, deve apresentar-se a devida justificagdo cientifica. Devem também apresentar-se
quaisquer resultados de investigagdes que possam apresentar utilidade no processo de avaliagio.

A avaliacio de um novo alimento deve centrar-se na inovagido. Os contaminantes quimicos ou microbiol6-
gicos do novo alimento que ndo se encontrem especificamente ligados ao aspecto inovador ndo sdo
abrangidos pelas presentes recomendagdes, o mesmo sucedendo no que respeita as toxinas de origem
microbiana, bem como aos agentes infecciosos de origem microbiana ou viral, que ndo constituam uma
consequéncia da referida inovagio.

A identificacdo das informagdes essenciais a avaliagdo baseia-se na divisdo em seis classes descrita supra.
Apés a classificagio de um novo alimento numa classe ou subclasse, pode utilizar-se o quadro II para
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determinar qual dos protocolos I a XIII deve ser seguido para obter as informacdes necessarias a avaliagio
da seguranga e dos parimetros nutricionais.

Especificam-se de seguida as informagdes exigidas por cada protocolo.

I. Especificagdo do novo alimento

De modo a garantir a identidade entre o produto objecto de ensaio ou avaliacdo e o produto a comercializar
torna-se necessario especificar a origem e a composi¢io do novo alimento. Ao definir as especificagdes,
devem ter-se em conta os parimetros que se revestem de maior importdncia para a caracterizagio do
produto dos pontos de vista nutricional e de seguranga.

Os referidos parimetros abrangem a classificagio taxondmica, bem como a composigao quimica, nomeada-
mente no que respeita as propriedades nutricionais e aos possiveis efeitos antinutricionais ou téxicos. A
identidade taxonomica deve ser estabelecida por recurso a métodos de referéncia internacionalmente aceites,
devendo justificar-se quaisquer desvios em relagdo aos mesmos.

Devem apresentar-se informagdes sobre a disponibilidade dos materiais de referéncia especificados.

II. Efeitos do processo de produgio aplicado ao novo alimento

Em principio, o presente protocolo é aplicavel a todos os novos alimentos objecto de transformagio durante
o processo de produgdo. A descrigdo técnica deve ser suficientemente pormenorizada, de modo a permitir: i)
a distingdo entre 0s NOVOS Processos e 0s Processos ja existentes, ii) a previsio do impacto nos parimetros
nutricionais, toxicolégicos e microbioldgicos essenciais do produto final do potencial de indugio de
alteragdes de natureza fisica, quimica e/ou biolégica do processo.

A avaliagdo das novas tecnologias deve abranger quaisquer residuos e contaminantes orginicos ou
inorganicos provenientes do equipamento, bem como dos agentes quimicos, fisicos ou bioldgicos utilizados
no novo processo. Os parimetros que asseguram a conformidade dos produtos finais do processo com as
especificagbes fornecidas no protocolo I constituem os aspectos criticos do processo de produgio de novos
alimentos.

Os pardmetros higiénicos, que ndo sio tidos em conta na avaliagio dos novos alimentos, sio abrangidos
pela Directiva 93/43/CEE do Conselho (1). )

A avaliagdo focaliza-se no produto alimentar resultante do novo processo, possuindo um objectivo lato que
nio inclui, todavia, a necessidade de analisar todas as combinagées alimento/processo possiveis. Tal facto
implica a adop¢do de uma estratégia mais vasta, baseada na comparagio de elementos representativos das
diversas classes de alimentos objecto de transformacdo pelo novo processo com homélogos nio sujeitos ao
processo em causa ou transformados por um método tradicional afim.

III. Histéria do organismo utilizado como fonte do novo alimento

No que respeita as presentes recomendagdes, o caracter inovador dos alimentos & base de plantas, animais
ou microrganismos refere-se a sua disponibilidade na Europa. Caso, com base nos registos nacionais, a
variedade taxondmica em causa ndo possua utilizagbes conhecidas no regime alimentar de qualquer pais da
Comunidade, é considerada nova, sendo necessiria uma descri¢do pormenorizada com vista a avaliagio do
seu futuro papel na alimentagio europeia. A referida descrigio devera incluir dados sobre as eventuais
utilizagbes anteriores e actuais, no dominio alimentar, da planta, animal ou microrganismo em causa, bem
como dos seus produtos, em outras partes do mundo. Os dados deverdo também incluir:

— descrigao dos métodos anteriores e actuais de obten¢do de matérias-primas e alimentos, nomeadamente
de criagdo, colheita, abate ou captura,

— descrigdo dos processos de fermentagdo e de preparagio,

(") JO L 175 de 19. 7. 1993, p. 1.
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— descrigdo das condicdes de transporte e de armazenagem,

— referéncia ao papel tradicional no regime alimentar de paises terceiros.

IV. Efeitos da modificagao genética nas propriedades do organismo hospedeiro

As ‘informacbes decorrentes do protocolo em causa focalizam-se nos efeitos da modificagio genética nas
propriedades do OGM relativamente ao organismo hospedeiro, permitindo distinguir os efeitos pretendidos
dos efeitos indesejaveis. Neste altimo caso, deve conferir-se especial aten¢do ao eventual impacto nutricio-
nal, toxicol6gico ou microbiolégico nos alimentos.

Plantas geneticamente modificadas

Os principios aplicaveis a avaliagio de plantas geneticamente modificadas e seus produtos sio idénticos aos
principios utilizados no caso das plantas que ndo tenham sido objecto de modificagio genética e respectivos
produtos. A avaliagdo da seguranca de uma planta geneticamente modificada pode ser bastante mais simples
que a avaliagdo de uma nova planta nio sujeita a modificagdo genética, caso o organismo ndo modificado
constitua uma planta alimentar tradicional e a alteragio tenha consistido num tipo especifico de
modificagio genética. Neste caso, a avaliagdo da seguranga pode centrar-se nos resultados da modificagio
genética.

Se a modificagio genética resultar num novo fenétipo, devem definir-se e analisar-se as respectivas
consequéncias na composi¢do. Caso, por exemplo, uma planta geneticamente modificada concebida para
exprimir um insecticida de ocorréncia natural codificado por um gene proveniente de outro organismo
tenha adquirido resisténcia a determinados insectos nocivos, devera determinar-se o perfil toxicolégico do
componente insecticida introduzido. A seguranga da modificagdo em causa na composi¢do quimica pode
avaliar-se por recurso a métodos toxicoldgicos normalizados, devendo incluir uma avaliagio do potencial
alergénio. Além disso, hd que ter em conta os efeitos secundarios (efeitos topoldgicos), nomeadamente a
mutagio por inser¢do propriamente dita e o rearranjo genémico resultante, que condicionam o resultado
global da modificagdo genética. O conhecimento dos niveis normais de produgdo de toxinas da planta, bem
como os efeitos na referida produgdo das diversas condi¢des de crescimento e cultura da planta
geneticamente modificada, revela-se também fundamental. Por fim, deve averiguar-se se o produto
resultante da modificagdo se encontra presente no alimento final. A mesma logica é aplicavel a constituintes
de importdncia nutricional presentes, nomeadamente, em plantas destinadas a alimentagio.

Em suma, as etapas fundamentais do processo de avaliagdo de seguranca sdo as seguintes:
— caracterizagio do organismo alimentar de origem,

— caracterizagdo, a nivel molecular, da natureza da modificagdo genética, nomeadamente o local de
inser¢do, o nimero de copias e o nivel de expressdo bioquimica,

— estabelecimento, na medida do possivel, de uma equivaléncia substancial entre o organismo alimentar de
origem e o seu novo derivado, mediante andlise quimica e fenotipica,

— caso ndo seja possivel estabelecer uma equivaléncia substancial, realiza¢do de estudos convencionais de
seguranga relativos a substdncias quimicas especificas presentes no alimento em virtude das alteracdes
fenotipicas respeitantes ao novo produto do novo gene ou a segurancga das toxinas de ocorréncia natural
cuja concentragio é alterada em consequéncia da manipula¢io. Deve também determinar-se o potencial
alergénio dos novos componentes.

Animais geneticamente modificados

Os principios gerais estabelecidos para a avaliagdo da seguranga das plantas geneticamente modificadas sdo
também apliciveis no caso dos animais geneticamente modificados. A avaliagio abrange, numa primeira
fase, o estabelecimento de uma equivaléncia substancial entre o organismo de origem e o OGM, incidindo
nos efeitos primarios e secundarios do processo de modificagio genética. Se, por exemplo, a modificagio
tiver por objectivo a transformagio das globulinas do leite de vaca em proteinas mais prdximas das
globulinas do leite humano, estas ultimas devem ser objecto de avaliagdo, o mesmo sucedendo no caso de
um peixe geneticamente modificado com o objectivo de produzir uma proteina anti-congelacdo. A seguranga
da modificagio quimica pode ser determinada por métodos toxicolégicos convencionais, devendo incluir
uma avaliagdo do potencial alergénio.

Microrganismos geneticamente modificados

De modo a simplificar o processo de avaliagdo, deve, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis as
plantas e aos animais geneticamente modificados, comegar por averiguar-se se 0 microrganismo objecto de
modificagdo genética é utilizado tradicionalmente na Comunidade, na fermentagio de alimentos, como
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parasita intestinal ndo patogénico e biologicamente util ou no fabrico de produtos alimentares, incluindo
aditivos e auxiliares de processamento. Caso contrdrio, hd que analisar ndo apenas a modificagio genética
mas também o microrganismo de origem, no que respeita a inovagio.

V. Estabilidade genética dos OGM utilizados como fontes de novos alimentos

A questdo relativa A estabilidade genética refere-se 2 manutengio estrutural e local do material genético
introduzido, bem como 2 expressio do gene no OGM em causa.

VI. Especificidade da expressao do novo material genético

O presente protocolo refere-se aos factores envolvidos na regula¢do da expressio do gene, nomeadamente a
especificidade relativa a 6rgdos ou tecidos e as condi¢Ges de repressio e de activagao.

VII. Transferéncia de material genético de OGM

No estado actual dos conhecimentos, o estudo da transferéncia de genes de OGM para o intestino humano
focaliza-se nos microrganismos. A transferéncia horizontal de genes entre estes altimos é bem conhecida,
devendo ser tida em conta no processo de avaliagio da seguranga dos alimentos. Um dos aspectos do
confinamento bioldgico consiste na eventual transferéncia de material genético de MGM para a flora
intestinal humana. Existem diversas possibilidades de abordagem experimental do aspecto em causa,
nomeadamente o recurso a animais ou a simulagdo in vitro do meio intestinal.

Na avaliagdo das consequéncias em matéria de seguranga alimentar da transferéncia de genes € necessario
ter em conta a natureza dos mesmos e dos respectivos produtos, a frequéncia da transferéncia e o nivel da
expressdo nos microrganismos transformados da flora intestinal. Uma vez que a transferéncia de genes de
plantas ou microrganismos é teoricamente possivel, devem analisar-se as suas eventuais consequéncias.

VIII. Capacidade do MGM de sobreviver no intestino humano e coloniza-lo

A modificagio genética pode facilitar a sobrevivéncia do microrganismo durante a passagem pelo intestino
humano e a respectiva colonizagio deste ultimo. E possivel observar efeitos antagonistas e sinergisticos na
composi¢do da flora intestinal que apresentem impacto na satide humana. Torna-se, pois, necessario obter
dados experimentais sobre as propriedades dos OGM no dominio em causa.

No que respeita aos alimentos que contenham MGM vivos, deve conferir-se especial aten¢do a capacidade
destes dltimos de sobreviverem no tracto gastro-intestinal humano e colonizarem-no, mantendo a sua
estabilidade gendmica. Para tal, poderd ser necessario efectuar uma avaliagdo in vitro e in vivo por recurso a
modelos que simulem de modo tio fiel quanto possivel o meio intestinal humano. Devem ter-se em conta,
de modo particular, os aspectos referentes 4 patogenicidade e a imunidade gastro-intestinal.

IX. Niveis previstos de ingestao/consumo do novo alimento

De modo a avaliar a importincia do novo alimento nos dominios alimentar e nutricional sio necessarias
estimativas dos respectivos niveis de ingestio previstos. A avaliagio em causa devera, como € evidente,
basear-se na natureza do novo alimento e nas utilizagdes previstas do mesmo (por exemplo, como
lipossubstituinte) em virtude das respectivas propriedades.

X. Informacdes decorrentes da exposicio humana prévia ao novo alimento ou a sua fonte

De modo a estabelecer uma base de avaliagdo do novo alimento é necessario dispor de documentagao sobre
a utilizagdo prévia do mesmo ou da respectiva fonte na Comunidade ou em paises terceiros. Todavia, a
utilizagio tradicional do alimento em paises terceiros ndo constitui, em si, uma garantia de que o mesmo
pode ser consumido de modo seguro na Comunidade. As informagdes nesta matéria devem abranger
aspectos relativamente aos quais os métodos tradicionais de manipulagio e preparagio da planta, animal ou
microrganismo em causa impegam a utilizagdo inadequada ou o surgimento de efeitos nocivos sobre a satde
a curto e longo prazo, nomeadamente efeitos devidos a factores antinutricionais ou téxicos intrinsecos. Em
muitos casos, as precaugdes necessarias refletem-se nos habitos regionais e culturais correspondentes.
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XI. Dados nutricionais relativos ao novo alimento -

Como referido supra, a avaliagio global deve incluir uma andlise sistemdtica da composi¢do do novo
alimento, do seu modo de preparagdo e do papel que se prevé venha a desempenhar no regime alimentar.
Juntamente com uma anilise das principais publicagdes no dominio em causa, a referida avaliagdo permitira
estabelecer uma equivaléncia substancial com um alimento ou ingrediente alimentar tradicional.

Caso nio seja possivel estabelecer uma equivaléncia substancial, devem efectuar-se avaliagdes preliminares
adequadas com modelos animais, de modo a elucidar determinados aspectos em matéria de qualidade
nutricional; todavia, qualquer avaliagio completa devera passar pela realizagdo de ensaios no homem. Os
estudos em causa deverdo basear-se em hipéteses bem definidas, bem como em parametros nutricionais e
metabélicos de relevo, tendo em conta a natureza do novo alimento, o seu contexto de utilizagdo e os tipos
de consumidceres previstos.

Devem avaliar-se as consequéncias nutricionais dos niveis médio e maximo de consumo, devendo os dados
relativos 3 composicdo dos nutrientes ter em conta os efeitos da armazenagem, subsequente transformagio e
coccdo. Deve também avaliar-se o efeito dos factores antinutricionais (factores que reduzam, nomeada-
mente, a absor¢do de minerais ou a biodisponibilidade) no valor nutricional do regime alimentar global.

O nimero de individuos abrangidos pelos estudos deve assegurar a representatividade estatistica destes
tltimos. Todos os estudos realizados devem ser conformes as normas fundamentais e aos principios éticos
das directrizes em matéria de boas praticas clinicas e boas praticas de laboratério.

Em determinadas circunstincias, poderd ser necessirio elaborar planos de vigildncia pés-comercializagio,
tendo em conta possiveis efeitos a longo prazo do novo alimento.

XI1. Dados microbiolégicos relativos ao novo alimento

Além dos aspectos toxicolégicos e nutricionais, a avaliagdo da salubridade de um novo alimento inclui
também a respectiva seguranga microbiologica. De modo geral, deve comprovar-se que 0 microrganismo
que se prevé utilizar como fonte do novo alimento ‘possui caricter ndo patogénico e ndo toxigénico e
apresenta estabilidade genética, ndo danificando a flora intestinal. O exame de um novo alimento deve
incluir a caracterizagio dos microrganismos presentes, bem como a anilise dos respectivos metabolitos.

XIII. Dados toxicolégicos relativos ao novo alimento

O presente protocolo abrange as informagdes de cardcter toxicoldgico necessdrias a avaliagdo do novo
alimento. Existe uma extensa gama de possibilidades, desde os alimentos que possuam um equivalente
substancial aos alimentos relativamente aos quais ndo tenha sido possivel estabelecer a referida equivaléncia.
Neste tltimo caso, deve adoptar-se um programa adequado de avaliagdo nutricional e toxicolégica.

Caso nio seja possivel estabelecer uma equivaléncia substancial com um homélogo tradicional, a avaliagdo
da seguranca, efectuada caso a caso, deve ter em conta os seguintes elementos:

— averiguagio da eventual toxicidade dos componentes quimicos identificados por via analitica,

— realizacio de estudos de toxicidade in wvitro e in vivo, nomeadamente ensaios de mutagenicidade,
toxicidade na reprodugio e teratogenicidade, bem como de estudos de alimentagdo a longo prazo, por
recurso a uma abordagem sequencial caso a caso,

— realizagio de estudos relativos ao potencial alergénio.

No caso de novos microcomponentes e novos ingredientes alimentares isolados, que diferem dos alimentos
tradicionais por caracteristicas perfeitamente identificaveis, bem como no caso de novos produtos obtidos a
partir de OGM, a avaliagdo pode restringir-se aos mesmos e ndo ao alimento na sua totalidade. Em alguns
casos, a avaliacdo da nova propriedade apresenta um impacto nutricional minimo nos animais de ensaio,
podendo, pois, utilizar-se uma abordagem toxicoldgica tradicional.

A seguranca da maioria das substincias quimicas pode ser avaliada de modo idéntico ao utilizado para os
aditivos alimentares, através de métodos convencionais do tipo descrito no Relatério n?.10 do CCAH. Tal
facto implica o recurso, de forma sequencial, aos processos cldssicos de anilise toxicoldgica. Os estudos em
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causa iniciam-se por ensaios de mutagenicidade, abrangendo um estudo adequado de alimentagio com
roedores que inclua a investigagdo exaustiva de todos os pardmetros toxicolégicos de relevo. Além disso,
caso tal se justifique por motivos de natureza estrutural ou ligados a exposicdo, deverdo efectuar-se estudos
complementares que abranjam os pardmetros toxicolégicos usuais, nomeadamente o metabolismo, a
toxicocinética, a toxicidade ou carcinogenicidade crénica, a reprodugdo, a teratogenicidade e, eventual-
mente, a neurotoxicidade e a imunotoxicidade.

Os novos macrocomponentes de novos alimentos que ndo sejam substancialmente equivalentes a homélogos
tradicionais devem ser objecto de um programa de ensaios especifico em fungio dos problemas toxicolégi-
cos que coloquem. De modo geral, o referido programa deverd incluir um estudo de alimentagio com
roedores com uma duragdo minima de 90 dias, devendo conferir-se especial aten¢do a selec¢ao das doses
administradas e procurar evitar-se o surgimento de problemas devidos a um desequilibrio nutricional. Tais
condicionalismos podem implicar a adop¢io de uma abordagem diversa para a realizagio dos ensaios
toxicolégicos e a interpretagio dos respectivos resultados (ver o ponto 3.6).

" Deve também estudar-se o potencial mutagénico. Os ensaios de mutagenicidade in vitro devem abranger os

principais aspectos usuais. No caso da avaliagdo in vitro da mutagenicidade de novos macrocomponentes,
poderdo surgir problemas técnicos, nomeadamente em virtude dos efeitos do novo alimento ou dos seus
componentes no meio de crescimento, nas células ou nos organismos em estudo, ndo ligados a mutagenici-
dade. Tais problemas podem determinar a necessidade de realizar estudos de alimentagio com uma espécie
animal diversa, bem como uma avaliagio do impacto na composi¢io da flora intestinal. Pode também
revelar-se necessiria a realizacdo de estudos de toxicidade, carcinogenicidade ou do potencial alergénio.

6. RESUMO DAS RECOMENDACOES

O sector dos novos alimentos encontra-se em rdpida expansdo. Registam-se grandes progressos cientificos e
tecnologicos; diversos paises e organizagdes internacionais elaboram- actualmente métodos e directrizes para
a avaliagdo da seguranga dos novos alimentos. O CCAH reanalisard as presentes recomendagdes tendo em
conta a experiéncia decorrente da aplicagio das mesmas, bem como os progressos cientificos registados no
dominio em causa.
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8. GLOSSARIO

O presente glossario tem por objectivo especificar a acep¢io dos diversos termos utilizados pelo CCAH nas
suas recomendagdes, nio pretendendo fornecer defini¢des cientificas rigorosas.

Alergia alimentar:

DNA:

Doador:

Efeito topolégico:
Ensaio imunolégico:
Epitopo:

Estabilidade genética:
Expressao:

Gene:

Genoma:

Hospedeiro:

Insergao:
Modificagdo genética:
Nimero de copias:
Organismo:
Organismo geneticamente

modificado (OGM):

Plasmideo:

Vector:

reac¢do imunolégica adversa a determinados alimentos mediada por
IgE, que se manifesta em individuos sensiveis.

acido . desoxirribonucleico, presente em todas as células vivas, que
contém as informagbes que determinam a estrutura, organizagio e
fungio das mesmas.

organismo do qual foi recolhido material genético para transferéncia
posterior.

efeito imprevisto da inser¢do de um gene que interfere com a fungdo
normal de outro gene.

processo de doseamento que utiliza anticorpos com o objectivo de
determinar a concentragdo de substincias desconhecidas.

regido distinta de um antigénio, reconhecida pelo local de ligagao de um
anticorpo.

grau em que a constituigdo genética de um organismo é transmitida de
forma inalterada as geragbes posteriores.

manifestagdo de uma caracteristica codificada por um gene.

por¢do infima de uma molécula de DNA que contém informagdes
transmissiveis suficientes para codificar uma caracteristica ou fung¢io
especifica de um organismo. ’

conjunto dos genes de um organismo.

organismo em que foi introduzido material genético transmissivel pro-
duzido por outro organismo.

adi¢do de um ou mais pares de bases nucleotidicas a uma molécula de
DNA.

modificagio do material genético por recurso as técnicas definidas na
Directiva 90/220/CEE.

nimero de vezes que uma sequéncia codante especifica se encontra
presente no genoma.

qualquer entidade biolégica com capacidade de replicagdo ou de trans-
feréncia de material genético.

organismo cujo material genético foi modificado de modo

diverso da multiplicagdo e/ou recombinagio natural.

estrutura circular constituida por DNA extracromossémico, que se
encontra nas bactérias e em varios outros organismos, com capacidade
de replicagdo independentemente dos cromossomas.

molécula de DNA com capacidade de auto-replicagdo, modificada com
o objectivo de transferir um segmento de DNA exdgeno para o genoma
do hospedeiro.
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Quadro 1

Correspondéncia entre a classificagio estabelecida pelo Regulamento (CE) n? 258/97 relativo a novos
alimentos ¢ ingredientes alimentares e as classes de novos alimentos definidas nas recomendacdes

do CCAH

N° 2 do artigo 1° do Regulamento (CE) n? 258/97

a b c d e f

Classe 1 Substincias quimicas puras ou misturas

simples provenientes de fontes nio-geneti-

camente modificadas x x x
Classe 2 Novos alimentos complexos provenientes

de fontes nio geneticamente modificadas x x
Classe 3 Plantas geneticamente modificadas e seus

produtos x x
Classe 4 Animais geneticamente modificados e seus

produtos x x
Classe § Microrganismos geneticamente modifica-

dos e seus produtos X x
Classe 6 Alimentos obtidos por novos processos x
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Quﬁdro I

Lista dos protocolos aplicaveis as diversas classes de novos alimentos

Classes de novos alimentos

Protocolo
1.1 112121 (223132141 |42]51152
L Especificagdo do novo alimento x | x x | x [ x| x| x| x x | x
II. Efeitos do processo de produgio apli-
cado ao novo alimento x | x | x| x| x| x| x|x|x]|x
III. | Antecedentes do organismo utilizado
como fonte do novo alimento x x x x x X x x x x
IV. | Efeitos da modificagio genética nas
propriedades do organismo hospe-
deiro x | x x | x x x
V. Estabilidade genética do OGM utili-
zado como fonte do novo alimento x | x x x x x
VI. | Especificidade da expressio do novo
material genético x | x [ x| x| x| x
VII. | Transferéncia de material genético a
partir de MGM x x x x x x
VIII. | Capacidade de sobrevivéncia do
OGM no intestino humano e da colo-
nizagio do mesmo x | x
IX. | Consumo/nivel de utilizagio previstos
do novo alimento x x x x x x x x x x
X. Informagdes relativas a uma eventual
exposi¢do anterior do Homem a nova
fonte do novo alimento x x x x x
XI. | Informagbes de caricter nutricional
referentes ao novo aliment() X X X X X X X X X X
XII. | Informagdes de caracter microbioldgi-
co referentes ao novo alimento x | x| x | x | x| x| x| x| x| x
XII. | Informagdes de caricter toxicoldgico
referentes ao novo alimento x | x| x | x | x| x| x|.x ]| x| x
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Especificacao do novo alimento

Tendo em conta a fonte e
a composi¢do do novo
alimento, encontram-se
disponiveis informagdes
analiticas adequadas sobre
©0s componentes,
contaminantes exogenos e
nutrientes potencialmente
toxicos?

———

sim

As informacdes sdo
representativas do novo
alimento, caso seja pro-

duzido a escala comercial?

sim

A especificagdo (inluindo
a classifica¢do taxonémica,
no caso dos organismos
vivos) é suficiente para
garantir a identidade entre
o novo alimento
comercializado e o novo
alimento avaliado?

sim

As informagdes fornecidas
pelo protocolo I'sdo
suficientes.

Procurar informagdes
complementares e proceder
a uma nova avaliagdo de
acordo com o protocolo I.

Procurar informagoes
complementares e proceder
a uma nova avaliagdo de
acordo com o protocolo I.

Procurar especificagdes
complementares e proceder
a uma nova avaliagio de
acordo com o protocolo I.
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II. Efeitos do processo de produgio aplicado ao novo alimento

O novo alimento é obtido ndo As informagdes fornecidas As informagdes fornecidas
por um processo ——  pelo protocolo I sdo pelo protocolo I sio
industrial? suficientes. suficientes.
sim nio
O processo de produgio O processo de produgio As informagoes disponiveis
do alimento foi ja utilizado determina uma alteragio permitem identificar
anteriormente? ndo significativa da estrutura sim 0s eventuais riscos
do novo alimento toxicolégicos, nutricionais
relativamente ao seu e microbioldgicos
homélogo tradicional? associados ao processo
utilizado?
sim nao sim

pelo protocolo II sdo
suficientes.

As informagdes fornecidas

As informagdes fornecidas
pelo protocolo 11 sao
suficientes. O protocolo
XII refere-se as exigéncias
em matéria de informagoes
microbioldgicas.

Procurar informagbes

a uma nova avaliagido de
acordo com o protocolo 1.

complementares e proceder

Foram identificados meios
de controlo do
procedimento com vista
a assegurar que 0 novo

alimento é conforme a

especificagdo?
nao sim
Identificar os controlos O processo podera alterar
adequados € proceder a os teores de substincias
uma nova avaliacio de com efeitos negativos na
acordo com o protocolo II. satide publica do novo
alimento?
ndo sim
As informagdes fornecidas Na sequéncia do Na sequéncia do
pelo protocolo I sdo processamento, 0 processamento, o
suficientes. nao novo alimento podera novo alimento poderd
conter microrganismos conter microrganismos
nocivos 4 sadde? nocivos a satide?
sim,

si

As informagdes forne-
cidas pelo protocolo 11
sdo suficientes.

Os protocolos X1, X1l e
XIII referem-se as
exigéncias em matéria de
informagdes nutricionais,
microbioldgicas e
toxicoldgicas.

cidas pelo protocolo II

referem-se as exigéncias em
matéria de informagdes

As informacgdes forne-
sao suficientes. Os

protocolos XTI e XIII

nutricionais e
toxicoldgicas.
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III. Antecedentes do organismo utilizado como fonte do novo alimento
O novo alimento é obtido As informagdes fornecidas
a partir de uma fonte ndo pelo protocolo I sdo
biolégica, designadamente |——» suficientes. |,
uma planta, um animal ou
um microrganismo?
sim
O.organismo utilizado A fonto do novo alimento As informagdes forne-
como fonte do novo é um microrganismo? cidas pelo protocolo III
alimento foi objecto de sdo suficientes.
modificagiao genética? sim sim Os protocolos
IV, V, VI e VII referem-se
as informagoes
necessarias sobre os
MGM.
ndo nio
O organismo-fonte Caracterizar o organismo- As informagdes fornecidas
encontra-se caracterizado? -fonte e proceder auma | pelo protocolo Il sao
nova avaliagdo de acordo suficientes. Os protocolos
nio com o protocolo III. IV, Ve VI referem-se as
informagdes necessarias
sobre as plantas e os
animais geneticamente
modificados.
sim
Existem dados que As informagdes fornecidas
demonstrem que o pelo protocolo Il sdo
organismo-fonte e/ou sim suficientes.
os alimentos dele B
derivados nio sio
prejudiciais a satde
humana?
nio sim
Existem informagdes As informacdes tém em As informagdes sio
relativas aos teores médios conta as condigdes suficientes para avaliar
e gamas de teores de sim extremas de produgio sim 0s riscos potenciais para
Jras ce teo! R A
substincias nocivas do e processamento do o consumidor?
novo alimento derivado do novo alimento?
organismo em causa?
nao niao nio
Procurar informacoes Procurar informagoes As informacdes fornecidas
complementares e complementares pelo protocolo Il sio
proceder a uma nova e proceder a uma nova suficientes. Os protocolos
avalia¢do de acordo avaliagdo de acordo XI e XII referem-se as
com o protocolo III. com o protocolo IIL exigéncias em matéria de
informagdes nutricionais
e toxicoldgicas.
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IV. Efeitos da modificagio genética nas propriedades do organismo hospedeiro

O organismo resultante
da modificagio genética
foi j4 utilizado para fins
alimentares, de modo
seguro, na Comunidade?

ndo

sim

As diferencgas entre 0o OGM
e 0 organismo hospedeiro
constituem apenas o
resultado previsto da
modificagio genética?

sim

Existem diferencas
significativas nos planos
nutricional,
microbiolégico e
toxicoldgico, tendo em
conta o modo de
processamento do novo
alimento antes do
consumo?

As informacgdes fornecidas
pelo protocolo IV
sdo suficientes. Os
protocolos XI, XII
e XIII referem-se as
exigéncias em matéria
de informagdes
nutricionais,
microbioldgicas e
toxicolégicas.

Existem informagoes
suficientes que
demonstrem que os
eventuais efeitos
secundérios da
modificagio genética
nao possuem impacto
a nivel nutricional,
microbiolégico e
toxicolégico?

As informag6es fornecidas
- pelo protocolo IV sio
suficientes. Os protocolos

XI, XH e X111 referem-se as
exigéncias em matéria de
informagdes nutricionais,

microbioldgicas e
toxicoldgicas.

sim

sim

As informagdes fornecidas
pelo protocolo IV
sdo suficientes.
Os protocolos XI, XII
e XIII referem-se as
exigéncias em matéria
de informagdes
nutricionais,
microbioldgicas e
toxicologicas.

As informagdes fornecidas
pelo protocolo IV sio
suficientes.




16.9.97 Jornal Oficial das Comunidades Europeias L253/23

V. Estabilidade genética do OMG utilizado como fonte do novo alimento

As informagdes As informacgdes fornecidas
disponiveis pelo protocolo V sdo
demonstram a sim suficientes.
estabilidade do OGM
nas condigdes de
utilizagdo previstas?
nao
As informacgdes Existem informagoes As informagdes fornecidas
mostram que a disponiveis que pelo protocolo V sdo
instabilidade determina sim demonstrem a utilizagio sim suficientes.
uma reversio no — segura do organismo
organismo utilizado como hospedeiro na produgio
hospedeiro na modificagio de alimentos?
genética?
nao nao
Existem informagoes Procurar informagdes
disponiveis que complementares e proceder
demonstrem a utilizagiao a uma nova avaliagdo de
segura do ou dos ndo_ [ acordo com o protocolo V.

produtos resultantes da
instabilidade genética
na produgio
de alimentos?

sim

As informagdes fornecidas
pelo protocolo V sdo
suficientes.
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V1. Especificidade da expressao do novo material genético

Existem informagdes
que demonstrem a
especificidade da expressio
do novo material genético
em todas as condigdes
e fases possiveis de

proliferagio do OGM?

sim

As informagdes mostram
que os genes inseridos ndo
sdo expressos em partes do

OGM destinadas a
utilizagdo alimentar?

nao

sim

As informagoes fornecidas
pelo protocolo VI sdo
suficientes.

Foram recolhidas
informagdes
referentes aos aspectos
nutricionais,
microbioldgicos e
toxicolégicos do novo
alimento, tendo em conta
que os produtos do
novo gene se
encontram presentes
em todo o OGM?

sim

As informagdes fornecidas
pelo protocolo V1 sdo
suficientes.

nao

As informagbes forne-
cidas pelo protocolo VI
sdo suficientes. Os
protocolos XI, XII e XIII
referem-se s exigéncias em
matéria de informagdes
nutricionais,
microbioldgicas e
toxicoldgicas.
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VIL.

O novo alimento contém
DNA?

Transferéncia de material genético a partir de OGM

sim

As informacgdes fornecidas
pelo protocolo VIl sio
suficientes.

O novo alimento
consiste num
MGM ou é
derivado
de um MGM?

sim

As informagdes fornecidas
pelo protocolo VII sio
suficientes.

Existem informagdes
que indiquem a
transferéncia provavel
para a microflora
intestinal humana
do material genético
inserido, nas
condigdes normais
ou em condi¢es
extremas?

sim

Existem informagoes
que permitam avaliar
as consequéncias para
a saude humana da
transferéncia
_de material genético
inserido para a
microflora intestinal
humana, nas
condigbes normais
ou em condigdes
extremas?

Procurar informagdes
complementares e proceder
a uma nova avaliagdo
de acordo com o
protocolo VIL

Procurar informagées
complementares e proceder
a uma nova avaliagio de
acordo com
o protocolo VII.

sim

As informagdes fornecidas
pelo protocolo VII sao
suficientes.
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VIII. Capacidade de sobrevivéncia no intestino humano e de coloniza¢io do mesmo

O novo alimento contém

DNA?

nao

As informagdes fornecidas
pelo protocolo VIII sio
suficientes.

sim

A estirpe objecto de
modificagio
genética é patogénica
para o Homem?

sim

As informagoes fornecidas
pelo protocolo VIII sio
suficientes.

Existem informagoes
que demonstrem que o
MGM se destina a
colonizar o intestino
humano?

sim

Existem informagdes que
demonstrem que o
MGM nio sobrevive no
intestino humano,
nao o colonizando?

nio

Existem informagdes
que demonstrem
a nio expressao
de genes exdgenos
com efeitos
nocivos na
saude publica?

Procurar informagoes
complementares e proceder
a uma nova avaliagdo
de acordo com
o protocolo VIIL

sim

sim

Existem informagdes que
demonstrem a auséncia
de efeitos negativos
observéveis nas populages
da flora intestinal?

sim

As informagdes fornecidas
pelo protocolo VIII sdo
suficientes.

Procurar informacdes
complementares e proceder
a uma nova avaliagio
de acordo com o
protocolo VIIL.
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IX. Consumo/nivel de utiliza¢do previsto do novo alimento

Existem informagoes As informacgdes fornecidas
sobre as utilizagdes ~ pelo protocolo IX sio
previstas do novo — suficientes.
alimento, tendo em
conta as suas

propriedades?
sim
Existem informagoes que Procurar informagoes
indiquem que as complementares e proceder
quantidades de ingestao nao a uma nova avaliagio
> de acordo com o

previstas pelos grupos de
consumidores potenciais
apresentam riscos?

protocolo IX.

sim
A introdugio ) Os dados relativos ao Procurar informagdes com-
do novo alimento sim consumo reflectem o nao plementares e proceder
a uma nova avaliagio de

ambito geografico

terd um dmbito
limitado? acordo com o protocolo IX.

geogrifico restrito?

nao si
O novo alimento As informagdes fornecidas
substituird outros nio pelo protocolo IX sio
alimentos no regime suficientes.
alimentar?
sim

As informagdes fornecidas

Algum dos alimentos
pelo protocolo IX sdo

substituidos constitui nio
— ]

uma fonte nutricional suficientes.
importante?
sim nio
O nivel de substitui¢do As informagdes forne-

cidas pelo protocolo IX
sao suficientes.

O protocolo X1
refere-se as
informagdes necessarias
no dominio nutricional.

provavel apresenta um
impacto nutricional

significativo em alguns sim

grupos populacionais?
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X. Informacdes relativas a uma eventual exposi¢io anterior do Homem ao novo alimento ou a sua

fonte

Existem informagdes
relativas a uma exposi¢do
anterior directa, indirecta

ou nio intencional do
Homem ao novo alimento

ou 4 sua fonte que se
revelem importantes para a
Comunidade no que
respeita  produgio ou
preparagao do mesmo, aos
consumidores-alvo, aos
habitos alimentares e as
quantidades de consumo
previstas?

sim

Existem informagdes
que demonstrem
que a exposi¢do ao
novo alimento nao
devera ocasionar
problemas de
ordem nutricional,
microbiolégica
toxicoldgica
ou alergénia?

sim

ndo

/

As informagdes forne-
cidas pelo protocolo IX
sdo suficientes.

Os protocolos XI, XII
e XIII apresentam
as exigéncias em
matéria de
informagoes
nutricionais,
microbioldgicas e
toxicoldgicas.

Procurar informagoes
complementares e
proceder a uma nova
avaliagdo de acordo com o
protocolo X; caso ndo se
encontrem disponiveis
quaisquer informagdes,
os protocolos XI, X1 e
XIII apresentam as
exigéncias em matéria
de informagoes
nutricionais,
microbioldgicas e
toxicoldgicas.

As informag6es fornecidas
pelo protocolo X sao
suficientes.
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X1. Informagdes de caracter nutricional sobre o novo alimento

Existem informagdes
que mostrem
que o novo alimento
é equivalente, do ponto
de vista nutricional,

a alimentos
tradicionais que
possa substituir no
regime alimentar?

sim

Existem informacdes
que mostrem que
o novo alimento
ndo afectaa
biodisponibilidade
de nutrientes no regime
alimentar e ndo possui
um impacto
fisiolégico negativo?

As informagdes fornecidas
pelo protocolo XI sdo
suficientes.

Existem informagdes que
permitam efectuar o
balango riscos-beneficios?

sim

Existem informagdes
que permitam avaliar
o impacto nutricional
da introdugido
do novo alimento?

sim

As informacdes fornecidas
pelo protocolo XI sdo
suficientes.

Procurar informagdes
complementares ¢ proceder
a uma nova avaliacdo de
acordo com o protocolo XI.

Procurar informacgoes
complementares e
proceder a uma nova
avalia¢do de acordo com
o protocolo XI.
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XII. Informagdes de caracter mircrobioldgico referentes ao novo alimento

As informagdes fornecidas
pelo protocolo XII sio
suficientes.

Encontram-se presentes no
novo alimento microrga-
nismos ou produtos do <

- nio
seu metabolismo em
virtude da inovag¢do

introduzida no produto
Ou Processo em causa?

sim

As informagdes fornecidas
pelo protocolo XII sdo
suficientes.

Existem informacdes
que demonstrem que o
novo alimento nio deverd
conter Microrganismos
e/ou produtos do
seus metabolismo com
impacto negativo na
saude puablica?

sim

nao

i

O novo alimento poderd
confundir-se com
alimentos tradicionais?

Procurar informacdes

Existem informagoes que
complementares e

permitam a elaboragio de
procedimentos destinados proceder a uma nova
a avaliagio de acordo com

*| ndo a garantir a manipulagio nio
> ~ > —
€0Ccga0 ou processamento o protocolo XII.

adequados do novo
alimento antes do
respectivo consumo?

As informagdes fornecidas
pelo protocolo XII sdo
suficientes.

Os processos de
manipulagdo, cocgdo ou
processamento, aplicados sim
aos alimentos tradicionais |———
podem ser utilizados de
modo seguro com o
novo alimento?
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XIII. Informacdes de caracter toxicoldgico referentes ao novo alimento

Existe um homologo
tradicional do novo
alimento que possa ser
utilizado como referéncia

Existem informagdes
decorrentes de uma série
de estudos toxicolégicos

adequados que

Procurar informagées
complementares e
proceder a uma nova
avaliagio de acordo com

L NP nao nao
na avaliagdo toxicolégica? demonstrem a seguranga | —— g o protocolo XIII.
do novo alimento
nas condigdes de
preparacio e utilizagdo
previstas?
sim sim
Relativamente ao seu Existem informagoes que As informagdes fornecidas
homoélogo tradicional, apontem para eventuais pelo protocolo X1II sdo
o novo alimento niio riscos alergénios do novo ndo suficientes.
contém novas toxinas alimento no Homem? —_—
ou teores diversos
das mesmas
toxinas?
sim
Procurar informagdes As informagdes disponiveis
complementares e proceder | - sdo suficientes para
sim auma nova avaliagio  |<-¢——| permitir a monitorizagio
de acordo com o do potencial alergénio do
protocolo XIII. novo alimento?
+ nao nio sim
Os teores de novas Existem informagoes O potencial alergénio foi
toxinas ou das que mostrem que o determinado por ensaios
mesmas toxinas no consumo do novo controlados?
novo alimento sdo sim alimento nio induzird a sim
superiores absorg¢do de quantidades
as observadas em excessivas das toxinas
alimentos j4 utilizados em causa?
na Comunidade?
nao sim sim
Existem informagdes que Existem informagoes que As informagdes fornecidas
demonstrem que a apontem para eventuais pelo protocolo XIII sao
presenca das toxinas sim_ | riscos alergénios do novo nio suficientes.
em causa no novo 7| alimento no Homem? »
alimento ndo apresenta
problemas?
nao

Procurar informacoes
complementares e proceder
a uma nova avaliacio
de acordo como o
protocolo XIIIL.
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PARTE II

RECOMENDACOES RESPEITANTES AOS ASPECTOS CIENTIFICOS NA APRESENTACAO DAS
INFORMACOES NECESSARIAS A FUNDAMENTACAO DOS PEDIDOS DE COLOCACAO NO
MERCADO DE NOVOS ALIMENTOS E INGREDIENTES ALIMENTARES

INTRODUCAO

Na parte I das recomendagdes do CCAH sobre a avaliagdo dos novos alimentos apresentam-se recomenda-
¢bes respeitantes aos aspectos cientificos das informagoes necessarias a fundamentacio dos pedidos de
colocagdo no mercado de novos alimentos e ingredientes alimentares. A presente parte inclui recomendacdes
referentes aos aspectos cientificos da apresentagdo das informagdes em causa. A adopgdo de uma estrutura

“uniforme para os referidos pedidos facilitard a avaliagdo cientifica dos mesmos.

ESTRUTURA GERAL

Na primeira parte das recomendagdes sublinhou-se o facto de nenhuma abordagem formal abranger de
modo adequado os novos alimentos na sua totalidade. Os protocolos elaborados nio devem, pois,
considerar-se como listas de controlo rigidas, mas apenas como directrizes. De qualquer modo, no que
respeita a aplicagdo pratica, a filosofia e os principios fundamentais subjacentes as recomendacoes devem
reflectir-se nos pedidos de colocagio no mercado de novos alimentos. O esquema que se segue ilustra a
légica em causa:

Descrigdo geral do novo alimento, incluindo especificagdes técnicas e classificagdo, em conformi-
dade com o Regulamento (CE) n? 258/97

l

+ Inclusio do novo alimento numa das classes ou subclasses estabelecidas pelo CCAH

Identificacio das informagdes essenciais necessarias

{

Consulta dos protocolos (fluxogramas) e fornecimento das informacdes

!

Avaliagio e conclusdo do requerente

O pacote informativo apresentado pelo requerente deve incluir as rubricas que se seguem, na ordem
indicada:

1. Dados administrativos

Esta rubrica deve incluir a designacdo e o endereco do requerente, do produtor do novo alimento e da
entidade responsavel pelo processo.

2. Descrigdo geral

De modo a assegurar que o alimento ou ingrediente alimentar que pretende colocar-se no mercado se inclui
no dmbito do Regulamento (CE) n? 258/97 relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares, devem
fornecer-se dados que permitam a sua classificagio em conformidade com o n? 2 do artigo 17 do referido
regulamento. De modo a facilitar o processo de avaliagio, o CCAH procedeu a reclassificagdo das diversas
categorias definidas pela legislagdo em fungdo das respectivas semelhangas em matéria de seguranga. No
ponto 4 da parte I das recomendacdes do CCAH sobre a avaliagdo dos novos alimentos (adiante designada
«parte I») definem-se seis grandes classes, bem como as subclasses correspondentes. O novo alimento deve
incluir-se numa das classes/subclasses em causa (ver também o quadro I da parte 1), devendo apresentar-se a
justificagio cientifica de tal classificacao.
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3. Identificagdo das exigéncias essenciais

Deve recorrer-se ao quadro Il da parte I para determinar quais dos protocolos I a XIII sdo essenciais ao
fornecimento de dados que permitam uma avaliagdo do novo alimento em termos nutricionais e de
seguranga.

4. Consulta dos protocolos (fluxogramas)

Para conhecer as informagdes a reunir devem consultar-se os protocolos I a XIII que se apresentam na
parte I. Os protocolos sio constituidos por um conjunto de questdes mutuamente exclusivas que
contribuem para determinar se os dados de que o requerente dispde sdo suficientes ou se devem procurar-se
e reavaliar-se informagoes adicionais.

O processo deve respeitar a 16gica dos protocolos. No que se refere a cada op¢do, devem apresentar-se de
forma pormenorizada as informag¢des que conduzem a uma resposta positiva ou negativa. Caso se omitam
algumas das informagdes solicitadas num protocolo, deve apresentar-se a_devida justificagdo cientifica.
Devem também apresentar-se quaisquer outras informagoes disponiveis consideradas importantes para a
avaliacio.

5. Avaliacdo e conclusées do requerente
Apbs a avaliagdo das informagdes reunidas, o proponente deverd apresentar as suas conclusdes relativas aos
aspectos-chave do novo alimento (ver o ponto 3 da parte I).

6. Resumo do requerente

O requerente deve apresentar um resumo, que serd comunicado a todos os Estados-membros, como previsto
pelo n? 2 do artigo 67 do Regulamento (CE) n? 258/97.
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PARTE 111

RECOMENDACOES RESPEITANTES AOS ASPECTOS CIENTIFICOS NA APRESENT. AQAO DAS
INFORMACOES NECESSARIAS A FUNDAMENTACAO DOS PEDIDOS DE COLOCACAO NO
MERCADO DE NOVOS ALIMENTOS E INGREDIENTES ALIMENTARES

INTRODUCAO

O artigo 4° do Regulamento (CE) n® 258/97 relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares estipula
que o responsavel pela colocagdo no mercado comunitirio de um produto do tipo em causa apresentara o
respectivo pedido ao Estado-membro onde o produto seja colocado no mercado pela primeira vez. Em
conformidade com o disposto no artigo 6%, o Estado-membro deverd elaborar um relatério de avaliagdo
preliminar.

Na parte [ das recomendagoes do CCAH sobre a avaliagdo dos novos alimentos apresentam-se recomenda-
¢des respeitantes aos aspectos cientificos das informagdes necessarias & fundamentacio dos pedidos de
colocagio no mercado de novos alimentos e ingredientes alimentares. A parte II inclui recomendacoes
referentes aos aspectos cientificos da apresentagdo das informagdes em causa.

A aplicagio dos procedimentos dos diversos organismos e autoridades nacionais e internacionais permitiu
adquirir uma certa experiéncia em matéria de avaliacio da seguranca dos novos alimentos. Por motivos
priticos, torna-se necessirio garantir a comparabilidade entre as avaliagbes efectuadas pelas varias
autoridades nacionais, bem como a uniformidade dos relatérios cientificos correspondentes. Os dados
promenorizados relativos a determinados tipos de novos alimentos apresentam-se na parte I ¢ em outros
documentos, nomeadamente no que respeita 1. aos produtos resultantes de modificagdes genéticas e 2. a
outras novas fontes de proteinas. Ndo foram efectuadas recomendagdes especificas para cada classe de
novos alimentos em matéria de avaliagdo da seguranga, o que, de qualquer modo, nio seria possivel, tendo
em conta o estado actual dos conhecimentos. A adop¢io de uma abordagem caso a caso assegura a
avaliacdo adequada dos novos riscos. A parte IIl tem por objectivo fornecer directrizes para tal, incluindo
recomendagdes sobre os aspectos cientificos respeitantes a elabora¢ao dos relatérios de avaliagdo preliminar
pelas autoridades competentes dos Estados-membros.

ESTRUTURA DO RELATORIO DE AVALIAGAO PRELIMINAR

Os aspectos gerais da avaliagio de novos alimentos foram descritos na secgio 3.1 da parte 1. Os relatérios
de avaliagio preliminar referem-se apenas a seguranca dos novos alimentos destinados 3 alimentagio
humana, devendo a sua elaboragio incluir as trés fases que seguidamente se descrevem:

1. Verificagio de que o pedido se encontra completo e sua apresentagio em conformidade com a
parte II;

2. Determinagdo da pertinéncia das interpretagdes e avaliagdes de dados apresentadas pelo requerente;

3. Avalia¢do dos dados apresentados, resumo, conclusdes e recomendagdes.

1. Verificagio de que o pedido se encontra completo e sua apresentacio em conformidade com
a parte II

No relatério de avaliagdo inicial deve declarar-se que o pedido inclui os dados técnicos e administrativos
adequados, na ordem estabelecida nos pontos 1 e 2 da parte Il, bem como as informagdes referidas nos
pontos 5 e 5.1 da parte 1. Caso os dados sejam diferentes dos requeridos na parte II ou sejam apresentados
numa ordem diversa da estabelecida, deve apresentar-se a justificagio do requerente.

2. Determinagdo da pertinéncia das interpretacdes e avaliacoes de dados apresentadas pelo requerente

Deve avaliar-se a adequagio dos dados e dos argumentos referentes a interpretagio e avaliagio dos mesmos
pelo proponente, emitindo o respectivo parecer. Em caso de litigios entre as autoridades nacionais de
avaliagdo e os requerentes em matéria de interpretagdo e avaliagdo, devem descrever-se em pormenor os
respectivos motivos no relatério de avaliagdo.

2.1. Equivaléncia substancial

A comparagio do produto final com um produto que apresenta um nivel de seguranca satisfatério fornece
um importante elemento para fins de avaliagdo. Deste modo, o relatério de avaliagio preliminar deve incluir
o parecer da autoridade competente sobre as alegacbes do requerente no que respeita a equivaléncia
substancial.
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2.1.1.

2.1.2.

Invocagdo de equivaléncia substancial a um homdlogo tradicional

Para orientagdo nesta matéria deve consultar-se a ponto 3.3 da parte I. Caso seja estabelecida a
equivaléncia com um homélogo tradicional, o novo alimento pode ser considerado como sio e
aceitdvel nos planos toxicolégico e nutricional para uma utilizagdo no regime alimentar global
compardvel 4 do seu homoélogo ou em substitui¢do deste tltimo. Na avaliagdo da comparabilidade
do novo alimento com o seu homélogo devem ter-se em conta os limites da diversidade natural
conhecida e mensurdvel dos seus homélogos tradicionais.

Equivaléncia substancial que ndo abranja uma ou mais caracteristicas especificas

Caso seja estabelecida uma equivaléncia que ndo abranja uma ou mais caracteristicas especificas, a
avaliagdo pode focalizar-se nas caracteristicas em causa. Para tal, deve proceder-se caso a caso,
podendo ser necessdrios dados de natureza idéntica aos utilizados na avaliagdo da seguranca dos
aditivos alimentares.

Nio invocagido de equivaléncia substancial

Caso nio seja alegada a equivaléncia com um alimento ou ingrediente alimentar tradicional, o novo
alimento deverd ser objecto de uma vasta gama de ensaios, cujos pormenores se apresentam na
parte I.

2.2. Observacoes espec‘iais

No caso do novos alimentos substancialmente equivalentes a alimentos tradicionais, nio € necessirio
proceder a avaliagio de dados complementares. Em contrapartida, os restantes novos alimentos necessitam
de uma andlise mais pormenorizada, que pode referir-se a determinadas caracteristicas especificas ou ao
alimento na sua globalidade. As informagdes fornecidas no pedido devem ser avaliadas tendo em conta a
origem, o método de produgio e a complexidade do novo alimento em causa, bem como seu papel na
alimentagdo da populagdo em geral e de determinados subgrupos da mesma.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

Avaliagio nutricional

Deve conceder-se especial aten¢io aos niveis de consumo previstos do novo alimento, bem como ao
seu impacto nutricional potencial (ver a parte I, nomeadamente os pontos 3.8 e 5.XI). Deve
verificar-se, por exemplo, que foram avaliados os efeitos do respectivo consumo em determinados
grupos especificos da populagdo, no que respeita a ingestdo total de nutrientes relativamente aos
quais tenham sido estabelecidas doses populacionais de referéncia ou gamas aceitiveis das
mesmas.

A autoridade competente deve avaliar a documentagdo relativa a estudos com animais e estudos
respeitantes a0 metabolismo humano, incluindo observagdes clinicas. Devem ter-se em conta os
efeitos do novo alimento sobre a nutricio humana, a longo e a curto prazo, atendendo-se também a
ocorréncia imprevista de interferéncias indesejaveis com outros componentes alimentares, bem como
a eventuais alteracdes dos biomarcadores.

Avaliagdo de novos microrganismos destinados a consumo alimentar

No caso de novos alimentos que consistam em microrganismos vivos ou os contenham, a autoridade
competente deve assegurar-se de que o pedido inclui os dados necessdrios sobre a seguranga do
consumo dos mesmos. Os dados fornecidos devem permitir a classificagio dos microrganismos de
acordo com o principio da equivaléncia substancial (ver também a parte I).

Avaliagio da toxicidade e do caricter alergénio

Em fung¢do dos casos, a avaliagdo deverd abranger dados relativos a toxicidade e ao potencial
alergénio do novo alimento ou de determinadas componentes do mesmo. As informagdes necessdrias
a avaliacdo da sanidade do novo alimento sdo abordadas na parte I, nomeadamente nos pontos 3.7,
3.10 e 5.XII. Deve verificar-se a pertinéncia dos dados fornecidos, devendo emitir-se um parecer
sobre os mesmos.
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2.2.4. Novos processos

Os produtos obtidos por novos processos devem ser avaliados com base no conceito de equivaléncia
substancial (ver também as partes [ e II).

3. Avaliacao dos dados apresentados, resumo, conclusdes e recomendagées

O relatério de avaliagdo deve incluir um parecer sobre a pertinéncia e suficiéncia dos dados fornecidos,
devendo a autoridade competente elaborar um resumo do relatério. O relatério de avaliagio deve ser
acompanhado de uma declaragio relativa as conclusdes e recomendagdes, bem como as eventuais condicdes
de comercializagdo. Devem também descrever-se e analisar-se de modo sucinto os beneficios invocados pelo
requerente ¢ as eventuais dificuldades.

4, Referéncias
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