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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto, alteréda pela Lei n.@
21/2012, de 17 de maio, que regula o acompanhamento, apreciacdo e prontncia pela
Assembleia da Republica no ambito do processo de construgdo da Unido Europeia,
bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas europeias, aprovada em 8 de
janeiro de 2013, a Comissdo de Assuntos Europeus recebeu a Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relativo a novos
alimentos [COM(2013)894].

PARTE Il — CONSIDERANDOS

1. A politica de seguranca alimentar europeia tem como objetivo central,
assegurar um nivel elevado de defesa da saude humana e dos interesses dos
consumidores, no que diz respeito aos alimentos, tendo em conta a
diversidade, incluindo os produtos tradicionais, garantindo simultaneamente o
funcionamento efetivo do mercado interno — uma vez que a livre circulagdo de
géneros alimenticios seguros e saos, constitui um aspeto essencial do mercado
interno, contribuindo significativamente para a saude e o bem-estar dos

cidaddos, bem como para 0s seus interesses sociais e econdmicos.

2, Na Unido Europeia, desde 1997 que a autorizagdo e a utilizagdo de novos

. , . . . i
alimentos e ingredientes alimentares se encontram harmonizadas®. Recordar

YA legislacdo atualmente em vigor consiste: Regulamento (CE} n.2 258/97 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares estabelece os principios gerais para a
autorizagdo de novos alimentos e ingredientes alimentares na Unido Europeia; Regulamento {CE) n.2
1852/2001 da Comissdo estabelece as normas especificas para disponibilizar ao publico determinada
informacio e para a protecdo de dados apresentados por candidatos ao abrigo do Regulamento (CE) n.2
258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho.
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porém, que em 2008, foi apresentada uma proposta de regulamento relativa a
novos alimentos, que pretendia clarificar e atualizar a definicdo de novo
alimento prevendo, para tal, a revogacdo dos Regulamentos: n.2 258/97 e
n.21852/2001. Os debates legislativos advenientes, no dmbito do processo
legislativo ordinario, incidiram fundamentalmente sobre as disposi¢des
aplicaveis “aos nanomateriais, a clonagem de animais para producdo de
alimentos e aos alimentos tradicionais de paises terceiros, bem como os
critérios a aplicar para a avaliacdo e a gestdo dos riscos e o procedimento de
autorizacao de novos alimentos em conformidade com o Tratado de Lisboa”. As
conclusdes desses debates saldaram-se por um impasse, no que concerne a
determinadas questdes, especialmente as relativas a clonagem de animais, ndo

tendo, por isso, sido possivel a adog¢do da citada proposta de regulamento.

Consequente, e de modo a poder avancar-se em termos legislativos no dominio
da segurancga alimentar para a introdugdo de novos alimentos, a Comissdo
Europeia considerou que as questBes atinentes a clonagem de animais de
criagdo implicaria uma abordagem diferenciada e, nesse contexto, é
apresentada a presente proposta de regulamento, circunscrita as questdes da
seguranc¢a dos novos alimentos. A proposta integra e atualiza as disposi¢es
dos regulamentos citados, os quais serdo revogados apés a entrada em vigor da

presente iniciativa.

Ainiciativa, ora em aprego, insere-se amplamente no aludido quadro da politica
europeia de seguranga alimentar, propde a adocdo de legislacdo que permita
garantir a seguranga dos alimentos, proteger a saude publica e assegurar o
funcionamento do mercado interno dos alimentos, favorecendo
simultaneamente a inovag¢do no setor alimentar. A ténica é colocada na
simplificacdo e integracdo do processo regulatério, reduzindo assim os
encargos administrativos e melhorando a competitividade da industria
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alimentar europeia, garantindo simultaneamente, a segurang¢a dos alimentos,
mantendo um elevado nivel de protecao da saude publica e tendo em conta

aspetos globais.

5. Importa mencionar que a iniciativa em causa prossegue os objetivos da
. ~ o~ . B o .2
Comunicacdo sobre a regulamentacdo inteligente na Unidc Europeia® bem

como os da Estratégia Europa 2020.

6. Atento o seu objeto, a presente iniciativa foi enviada a Comissdo de Agricultura
e Mar, que a analisou e aprovou o respetivo Relatério que se subscreve na

integra anexa ao presente Parecer, dele fazendo parte integrante.

Atentas as disposi¢cOes da proposta em analise, cumpre suscitar as seguintes questdes:

a) Da Base Juridica

A base juridica que sustenta a presente iniciativa é o artigo 114.9, do Tratado sobre o

Funcionamento da Unido Europeia.

b) Do Principio da Subsidiariedade

A presente iniciatiﬂ/a dizf’resp'eito a um dominio que ndo é da competéncia exclusiva da
Unido Europeia. No enténto, esta em conformidade com o principio da
subsidiariedade, ja que o objetivo desta iniciativa, que consiste em estabelecer regras
harmonizada;i:/)aré a C’o(gag&agég de novos alimentos no mercado da UE, sé pode ser

adequadamente aléanquro ao nivel da Unido Europeia.

2 COM(2010) 543
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PARTE Il —~ PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatério da comissdo competente, a

Comissdo de Assuntos Europeus é de parecer que:

1. A presente iniciativa respeita o principio da subsidiariedade, na medida em que o

objetivo a alcancar sera mais eficazmente atingido através de uma a¢ao da Unido.

2. Em relacdo a iniciativa em analise, o processo de escrutinio esta concluido. Contudo,
atendendo a relevancia da matéria em causa, a Comissdao de Assuntos Europeus
prosseguira o acompanhamento do processo legislativo referente a presente iniciativa,

nomeadamente através de troca de informagdo com o Governo.

Palacio de S. Bento, 11 de fevereiro de 2014

A Deputada Autora do Parecer A “ O Presidente da Comissdo

Z

L4

(Paulo Mota Pinto)

fg

(Jacinto Serrdo)
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PARTE IV - ANEXO

Comissdo de Agricultura e Mar.
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PARTE I - NOTA INTRODUTORIA

MNos termos do n.2 1 do artigo 7.2 da Lei n® 43/2006, de 25 de Agosto, alterada pela Lei
21/2012, de 17 de maio, que regula o acompanhamento, apreciacdo e proniincia pela
Assembleia da Repiblica no ambito do processe de construcio da Unifo Europeis, a
iniciativa Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
novos alimentos, foram enviadas a Comissio de Agricultura e Mar, atento o seu objecto,

para efeitos de andlise e elaboracio do presente relatério na matéria da sua competéncia.
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PARTE 1 - CONSIDERANDOS
1. Em geral

A presente proposta tem como objetivo assegurar um elevado nivel de satide piblicae o
bom funcionamento do mercado interno, facilitar o acesso ac mercado dos alimentos
tradicionais de paises terceiros que tenham um longo historial de utilizacdo segura dos
alimentos e promover a inovacio no setor alimentar, relativamente 3 introdugdo de novos
alimentos. Por outro lado, a presente proposta de regulamento pretende simplificar a
legislacdo e os procedimentos administrativos para as autoridades publicas e os
operadores das empresas do setor alimentar, através de um procedimento de autorizacio

racionalizado e totalmente centralizado.

2. Aspetos relevantes

A autorizacdo e utilizacdo de novos alimentos e ingredientes alimentares e a forma de
disponibilizar ao publico determinada informacdc e para a protecdo de dados
apresentados por candidatos, estdo regulamentados pelos Regulamento {CE} n.2 258/97
do Parlamento Europeu e do Consetho e pelo Regulamento (CE} n? 1852/2001 da

Comissao respetivamente.

Atualmente, os pedidos de autorizagdo prévia a comercializacdo sio avaliados primeiro
por um organismo de avaliacdo de alimentos de um Estado-Membro (EM].
Posteriormente, a Comissdo envia o relatério de avaliacdo inicial para comentérios e
objecBes a todos os EM. Casc nio sejam apresentadas obje¢bes de seguranca
fundamentadas, o novo alimento podera ser colocado no mercado. Caso sejam
apresentadas objecfes de seguranca fundamentadas, a Comissdo tem de tomar uma
decisdo de autorizagdo. Na maior parte dos casos, este processo inclui uma avaliacfo

suplementar realizada pela Autoridade Europela para a Seguranca dos Alimentos (AESA).

Ao abrigo da regulamentacgao atual, a autorizacdo é concedida ac requerente {autorizacio
individual). Além disso, outro requerente pode notificar a Comissdo da colocacdo no
mercado de um alimento que seja substancialmente equivalente ao alimento autorizado.
Esta notificacdo tem de ser fundamentada por dados cientificos que revelem uma

equivaléncia substancial do alimento notificado em relacio ao alimento autorizado.
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Todavia, este quadro regulamentar esta a ser criticado por ser particularmente pesado,
moroso € oneroso para obter uma autorizagdo para um nove alimento.
Consequentemente, a maior parte das empresas do setor alimentar da UE nfo pretendem
desenvolver e colocar no mercade novos alimentos ou ingredientes alimentares que
seriam abrangidos pelo dmbito de aplicacdo do regulamento relativo a novos alimentos,
em especial as PME. A Comissao prevé que a AESA receba cerca de 15 pedidos por ano
para novos alimentos e cerca de 10 notificacbes de alimentos tradicionais de paises

ferceiros, por ano.

Por outro lado, a UE é muito criticada ao nivel da OMC por paises terceiros, que
consideram que a autorizacdo de novos alimentos constitui uma barreira ac comércio e
impede o acesso do mercado da UE a alimentos que t&m um longo historial de utilizacdo

segura no pafs terceiro de origem.

Segundo o Parlamento Europeu {PE) e o Conselho, a presente revisdo, ac revogar os
regulamentos referidos anteriormente, pretende abordar estas deficiéncias da atual
legislacdo da UE e criar um quadro regulador adaptado, garantindo assim um elevado nivel
de protecdo da satide ptiblica. Por outro lado, consideram igualmente que esta alteracdo
coloca a ténica na simplificacdo e integracdo do processo regulatério, reduzindo assim os
encargos administrativos e melhorando a competitividade da indistria alimentar europeia,
garantindo, simultaneamente, a segurancga dos alimentos, mantendo um elevado nivel de

protecdo da satide publica e tendo em conta aspetos globais.

Assim, com a aprovagdo da proposta de regulamento em apreco, passam a ser conferidas
competéncias de execugcdo a Comissdo para decidir se um determinado alimento € abrangido
pela definicdo de novos alimentos e se estd, por conseguinte, sujeito as regras em matéria de
novos alimentos estabelecidas no novo regulamento. A passagem para um procedimento
centralizade a nivel da UE implica que todos os pedidos de autorizacio de novos alimentos
devam ser apresentados a Comissdo!, que, com base no parecer da AESA, os incluird ou
ndo na lista da Unido de novos alimentos. A Comissdo serd assistida pelo Comité

Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal (CPCASA).

Como é percetivel na exposicdo de motivos, o PE e a Comissdo consideram que se mantém

inalterados os motivos para uma revisdo aprofundada desta legislacdo, posicdo

1 . ‘s . < . N o o . .
Os pedidos ja enviados aos Estados-Membros serdo enviados 4 Comiss3o e a avaliacdo do risco atualmente
gerida pelos Estados-Membros serd efetuada pela AESA (procedimento centralizado
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identificada na avaliacfio de impactos realizada em 2008, quando a Comissdo adotou uma
proposta de regulamento do PE e do Conselho relative a novos alimentos?, cujos debates
chegaram a um impasse {devido a questdes ligadas 2 clonagem de animais}, ndo se tendo
chegado, entdo, a um acorde final na sua Gltima reunido em marco de 2011, Destes
impasses resultou, também, que a Comissdo considera que as questies relativas ¢ clonagem
de animais de criacde devem ser abordadas numa proposta seporada, com base numa

avaliacdo de impactos.

Com esta proposta de regulamento, acrescem as questdes relativas a clonagem, os

alimentos que estdo abrangidos por legislacio prépria, nomeadamente:

¢ que se destinem a ser utilizados para fins tecnolégicos;
¢ geneticamente modificados,

¢ 3senzimas,

¢ 05 alimentos utilizados unicamente como aditivos,

&  0S aromas,

e 05 solventes de extracio;

B

A presente proposta de regulamento também pretende dar resposta a colocagio no
mercado da Unido de alimentos tradicionais de paises terceiros, facilitando-a sempre qgue
se demonstrar um historial de utilizacdo segura dos alimentos no pais terceiro, em que esses
alimentos devem ter sido consumidos num pals terceiro durante pelo menos 25 anos como
parte do regime alimentar habitual de uma grande parte da populacdo do pais. Ainda neste
propdsito, é esclarecido que os alimentos provenientes de paises terceiros que sejam
considerados como novos alimentos na Unido sé devem ser considerados alimentos
tradicionais de palses terceiros se forem derivados da producdo primdria, tal como definida
no artigo 3.€ do Regulamento [CE} n.2178/2002, independentemente de serem alimentos
transformados ou ndo transformados. Por conseguinte, quando for aplicado um novo
processo de produgdo a estes alimentos ou quando o alimento contiver ou for constituido por

«nanomateriais artificiais», tal como definidos no artigo 2.9, n.? 2, alinea t), do Regulamento

{(UE) n.21169/2011, o alimento ndo deve ser considerado tradicional.

Com a revogacdo do Regulamento (CE) n2258/97, as atuais categorias de novos alimentos

estabelecidos no atigo1? desse regulamento sdo clarificadas e atualizadas, assim como é

z COM (2007] 872 final.
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clarificade o conceito de novo alimento. Assim, é proposto que um alimento deve ser
considerado como novo alimento se um processo de produgdo que ndo tenha sido
previamente utilizado para a produgdo de alimentos na Unido for aplicado a esse alimento,
ou se os alimentos contenham ou sejom constituidos por nanomateriais artificials, tal como
definidos no artige 2.2 n.2 2, alinea t), do Regulamento (UF) n2 1169/2011 do Pariamento

Europeu e do Conselho.

3. Principio da Subsidiariedade e da Proporcionalidade

Tendo em conta as necessidades identificadas para ultrapassar alguns constrangimentos
(procedimento pesado, moroso e oneroso e criticas da OMC) da legisiagdo vigente até ao
momento, o procedimento de autorizacdo de inclusSo na lista de novos alimentos da
Unido, passa a ser um procedimento centralizador. Desta forma, assegura-se ¢ mesmo
nivel de seguranca dos alimentos e de protecdo da satide humana entre todos os Estados-
Membros, assim como dos critérios de autorizacdo de inclusio de novos alimentos na
Unido, agdo que se continuasse a ser feita de forma individual, poderia ndo estar garantida.
A fim de ser dada uma resposta mais coerente e uniforme as criticas da OMC, considera-se
que deve ser ao Unidc a assumir a resposta e ndo os Estados-Membros de forma

individual, pois seria uma resposta insuficiente.

Por outro lado, e havendo a necessidade de alteara legislacdo em vigor, ndo se considera
que a presente proposta de regulamento se apresente como excessiva para a realizacdo do
resultado pretendido pelo Tratado, procurando igualmente responder as diferentes

necessidades identificadas pelas partes interessadas consultadas.

Assim sendo, conclui-se que est3o respeitados os Principios da Subsidiariedade e da

Proporcionalidade.
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PARTE III - OPINIAO DO DEPUTADO AUTOR DO RELATORIO

Ndo obstante a opinido do Relator ser de elaboragdo facultativa, nos termos do n.2 3 do
artigo 137.2 do Regimento, pelo que o signatdrio do presente parecer exime-se de
manifestar a sua opinido politica sobre a proposta em aprego, o deputado relator
considera que nova proposta de regulamento é importante, pois além de incluir as novas
alteragOes relativas aos casos especificos de alimentos provenientes de clonagem, extingue
dois regulamentos, desburocratizando, agilizando e facilitando o processo de classificacio
de novos alimentos na UE, mantendo como principio basilar as preocupacSes a nivel de

seguranca alimentar.

Por fim, este novo regulamento ao procurar dar resposta as criticas da OMC e de paises
terceiros, pode ser importante e potenciar as relacdes econdmicas futuras da UE com estes

mesmos paises.



e e

ASSEMBLEIA DA KEPUBLICA

Comissido de Agricultura e Mar

PARTE IV - CONCLUSOES

Em face do exposte, a Comissio de Agricultura e Mar conclui o seguinte:

1. A iniciativa Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo a novos alimentos foi enviada a Comissdo de Agricultura e do Mar, atento o seu
objeto, para efeitos de analise e elaboracio do presente relatério na matéria da sua

competéncia.

2. A presente proposta pretende dar resposta as criticas ac procedimento atual para obter
uma autoriza¢do para um novo alimento por ser particularmente pesado, moroso e
oneroso e as criticas da OMC para introdugio de produtoes traicionais de paises terceiros

na Unido;
3. A presente Proposta respeita os Principios da Subsidiariedade e da Proporcionalidade;

4. Esta é uma matéria que carece de acompanhamento future, nomeadamente, haver um
acompanhamento comparativo entre os paises da Unifo no estabelecimento das regras
relativas as sangbes aplicaveis em caso de infracdo, tendo em conta as diferentes

realidades econémico-financeira e até social existem no seic da Uni3o.

5. A Comissdo de Agricultura e Mar da por concluido o escrutinio da presente iniciativa,
devendo o presente relatério, nos termos da Lei n.2 43/2006, de 25 de Agosto, alterada
pela Lei 21/2012, de 17 de maio, ser remetido & Comissdo de Assuntos Europeus, para os

devidos efeitos.

Paldcio de Sdo Bento, 27 de janeiro de 2014

O Deputado Autor do Relatério o Presfdente daomissdo

sy,

/S
(]gi‘jge Ii}éreir%f Rodrigues) {Vasco Cunha)
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