C111E/32

Jornal Oficial da Unido Europeia

6.5.2008

POSICAO COMUM (CE) N.c 8/2008
de 10 de Margo de 2008

adoptada pelo Conselho tendo em vista a aprovacio do Regulamento (CE) n. ...[2008 do

Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., relativo as enzimas alimentares e que altera a Directiva

83/417|CEE do Conselho, o Regulamento (CE) n.° 1493/1999 do Conselho, a Directiva 2000/13/CE, a
Directiva 2001/112/CE do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 258/97

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2008/C 111 E[03)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (%),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3,

Considerando o seguinte:

1)

A livre circulagdo de géneros alimenticios seguros e sdos
constitui um aspecto essencial do mercado interno,
contribuindo significativamente para a saide e o bem
estar dos cidadios e para os seus interesses sociais e
economicos.

para o consumo humano, como é o caso das enzimas
com objectivos nutricionais. Ndo deverdo ser conside-
radas como enzimas alimentares as culturas microbianas
tradicionalmente usadas na produgdo de géneros alimen-
ticios, como queijo ou vinho, que podem incidentalmente
produzir enzimas mas ndo sdo usadas especificamente
para as produzir.

Deverdo excluir-se do dmbito de aplicacdo do presente
regulamento as enzimas alimentares usadas exclusiva-
mente na produgio de aditivos alimentares abrangidos
pelo Regulamento (CE) n. ...[2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de ..., relativo aos aditivos
alimentares (}), dado que a seguranca desses produtos
alimentares ji se encontra avaliada e regulamentada.
Todavia, sempre que essas enzimas forem usadas
enquanto tal em géneros alimenticios, estardo abrangidas
pelo presente regulamento.

(2)  Deverd assegurar-se um elevado nivel de protecdo da
vida e da satide humanas na realizagio das politicas
comunitdrias.
(6)  As enzimas alimentares s6 deverio ser aprovadas e
(3)  Actualmente, as enzimas alimentares que ndo sio usadas usadas se preench§r§m 0s crltenos.deﬁmd.os no presente
como aditivos alimentares ndo se encontram regulamen- regulamento. A utilizagdo das enzimas .ahmentares ,de.ve
tadas ou estdo-no enquanto auxiliares tecnoldgicos ao Ser segura, deve decorrer de uma necess1dade. tecn()Nloglca
abrigo da legislagdo dos Estados-Membros. As diferencas ¢ nao deye induzir o copsurmdor em erro. A 1qdugao dos
entre as disposicdes legislativas, regulamentares e admi- c?nsumldpres em erro inclui, mas ndo se limita a ques-
nistrativas nacionais relativas a avaliacdo e a autorizagio toes'relacu.)nadas com a natureza,, a frescura, a qualidade
das enzimas alimentares podem obstar a sua livre circu- dos ingredientes utilizados, o cardcter natural do produto
lagdo, criando condi¢des de uma concorréncia desleal e ou do processo de produgao~ ou as qughdades.numao-
ndo equitativa. Afigura-se, pois, necessirio aprovar nais 0}0 prod/uto. A aprovagio das enzimas alimentares
normas comunitrias para a harmonizagio das disposi- deverd também tomar em consideragdo outros factores
¢des nacionais relativas 2 utilizacio de enzimas nos relevantes em .relagao 4 mateéria em apreco, que inclui
géneros alimenticios. factores sociais, econdmicos, tradicionais, éticos e
ambientais e a exequibilidade dos controlos.
(4 O presente regulamento deverd abranger apenas as

enzimas adicionadas aos géneros alimenticios para
desempenhar uma fungdo tecnoldgica no fabrico, trans-
formagdo, preparacdo, tratamento, embalagem, transporte
ou armazenagem desses géneros alimenticios, incluindo
as enzimas usadas como auxiliares tecnoldgicos (a seguir
designadas «enzimas alimentares»). Por conseguinte, o
respectivo ambito de aplicacdo ndo deverd ser alargado as
enzimas que ndo sio adicionadas aos géneros alimenti-
cios para desempenhar uma fungdo tecnoldgica mas sim

() JOC168 de 20.7.2007, p. 34.
(%) Parecer do Parlamento Europeu de 10 de Julho de 2007 (ainda ndo

Algumas enzimas alimentares estdo autorizadas para utili-
zacoes especificas, como é o caso das enzimas autori-
zadas em sumos de fruta e produtos similares, de deter-
minadas lactoproteinas destinadas ao consumo humano,
bem como de enzimas usadas em certas praticas e trata-
mentos enoldgicos autorizados. Estas enzimas alimen-
tares deverdo ser usadas de acordo com o presente
regulamento e com as disposi¢des especificas estabele-
cidas na legislagio comunitdria aplicivel. A Directiva
2001/112/CE do Conselho, de 20 de Dezembro de 2001,

publicado no Jornal Oficial), posicio comum do Conselho de
10 de Margo de 2008, posicio do Parlamento Europeu de ... (ainda

ndo publicado no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho, de ... (}) Ver pagina 10 do presente Jornal Oficial.
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(10)

1

relativa aos sumos de frutos e a determinados produtos
similares destinados a alimentacdo humana ('), a Direc-
tiva 83/417/CEE do Conselho, de 25 de Julho de 1983,
relativa a aproximacgdo das legislagdes dos Estados-
-Membros respeitantes a determinadas lactoproteinas
(casefnas e caseinatos) destinadas a alimentacio (%), e o
Regulamento (CE) ne° 1493/1999 do Conselho,
de 17 de Maio de 1999, que estabelece a organizagio
comum do mercado vitivinicola (%), deverdo, por conse-
guinte, ser alterados. Uma vez que todas as enzimas
alimentares deverdo ser abrangidas pelo presente regula-
mento, o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 1997, rela-
tivo a novos géneros alimenticios e ingredientes alimen-
tares (*) deverd ser alterado.

As enzimas alimentares autorizadas na Comunidade
deverdo constar de uma lista comunitdria que descreva
claramente as enzimas e especifique eventuais condigdes
aplicaveis a sua utilizagdo, incluindo, se necessario, infor-
macdes sobre a sua fun¢do no género alimenticio final.
Esta lista deverd ser complementada por especificagdes,
em particular relativas a origem, incluindo, sempre que
relevante, informacdes sobre as propriedades alergénicas,
e critérios de pureza.

A fim de assegurar harmonizagio, a avaliagio de risco
das enzimas alimentares e a sua inclusio na lista comuni-
tiria deverd efectuar-se pelo procedimento previsto no
Regulamento (CE) n.° ...[2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de ..., que estabelece um procedimento de
autorizagdo comum aplicdvel a aditivos alimentares,
enzimas alimentares e aromas alimentares (°).

Nos temos do Regulamento (CE) n.> 178/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho de 28 de Janeiro de 2002
que determina os principios e normas gerais da legislacdo
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranca dos alimentos (°), a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos (a seguir designada <Autori-
dade») deve ser consultada sobre matérias susceptiveis de
afectar a satide publica.

Uma enzima alimentar que seja abrangida pelo 4mbito
do Regulamento (CE) n. 1829/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados () deverd estar sujeita a um

(") JOL10 de 12.1.2002, p. 58. Directiva com a redac¢do que lhe foi dada

pelo Regulamento (CE) n.> 1182/2007 (JOL 273 de 17.10.2007, p. 1).
(3 JOL237 de 26.8.1983, p. 25. Directiva com a tiltima redaccdo que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.> 807/2003 (JO L 122 de 16.5.2003,
.36).
¢ })O L 179 de 14.7.1999, p. 1. Regulamento com a tltima redacgdo que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n. 1234/2007 (JO L 299
de 16.11.2007, p. 1).
() JOL 43 de 14.2.1997, p. 1. Regulamento com a tltima redacgio que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 1882/2003 (JO L 284
de 31.10.2003, p. 1).
(’) Ver pagina 1 do presente Jornal Oficial.
(°) JOL 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a tiltima redac¢do que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.0 575/2006 (JO L 100 de 8.4.2006,
.34
0) }30 L 268 de 18.10.2003, p. 1.

(12)

(13)

(14)

(15)

processo de autorizacdo nos termos do referido regula-
mento no que se refere a avaliagdo de seguranga da modi-
ficagdo genética, ao passo que a autorizacdo final da
enzima alimentar deverd ser concedida ao abrigo do
presente regulamento.

Uma enzima alimentar que ja conste da lista comunitdria
elaborada ao abrigo do presente regulamento que seja
produzida mediante métodos de produgdo ou a partir de
matérias-primas  significativamente  diferentes  dos
incluidos na avaliagdo de risco efectuada pela Autoridade,
ou que sejam diferentes dos abrangidos pela autorizagio
e especificagdes aprovadas ao abrigo do presente regula-
mento, devera ser apresentada a Autoridade para que esta
realize uma avaliagio. A expressdo «significativamente
diferentes» significa, nomeadamente, uma alteracio do
método de producdo, que vai da extrac¢io de vegetais a
produgio por fermentagdo usando um microrganismo, a
uma modificagdo genética do microrganismo original, a
alteracio das matérias primas ou a modificacio da
dimensdo das particulas.

Uma vez que muitas enzimas alimentares se encontram
ja no mercado comunitdrio, deverd assegurar-se que a
transicdio para uma lista comunitdria de enzimas se
processe sem suscitar problemas e ndo perturbe o
mercado existente das enzimas alimentares. Os reque-
rentes deverdo dispor de um prazo suficiente para
fornecer as informagdes necessdrias a avaliacdo de risco
destes produtos. Por conseguinte, deverd conceder-se um
prazo inicial de dois anos apds a data de aplicagdo das
medidas de execugdo, a estabelecer nos termos do Regu-
lamento (CE) n.° ...[2008 (*), a fim de permitir que os
requerentes disponham de um periodo suficiente para
apresentar as informacdes relativas as enzimas existentes,
passiveis de serem incluidas na lista comunitdria a
elaborar ao abrigo do presente regulamento. Durante o
periodo inicial de dois anos, deverd igualmente ser
possivel apresentar pedidos de autoriza¢io para novas
enzimas. A Autoridade deverd proceder imediatamente a
avaliagdo de todos os pedidos relativos a enzimas alimen-
tares para os quais tenham sido fornecidas informagdes
suficientes durante esse perfodo.

A fim de garantir condi¢des justas e equitativas a todos
os requerentes, a lista comunitdria deverd estabelecer-se
numa Unica fase. A lista deverd ser elaborada apds a
conclusio da avaliacgio de risco de todas as enzimas
alimentares relativamente as quais tenham sido apresen-
tadas informacdes suficientes ao longo do perfodo inicial
de dois anos.

Durante esse periodo de dois anos, espera-se a apresen-
tacdo de um nimero significativo de pedidos. Consequen-
temente, pode ser necessirio um prazo mais alargado
antes de se conseguirem acabar todas as avaliagdes de

(*) Ver pagina 1 do presente Jornal Oficial.
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(16)

17)

risco e elaborar a lista comunitdria. A fim de assegurar
um igual acesso ao mercado das novas enzimas alimen-
tares apds o periodo inicial de dois anos, importa prever
um periodo transitorio durante o qual as enzimas e os
géneros alimenticios onde estejam presentes possam ser
utilizados e colocados no mercado nos termos das
normas nacionais vigentes nos Estados-Membros.

As enzimas alimentares E 1103 invertase e E 1105 liso-
zima, autorizadas como aditivos alimentares ao abrigo da
Directiva 95/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de Fevereiro de 1995, relativa aos aditivos alimen-
tares com excep¢io dos corantes e dos edulcorantes (%),
bem como as condi¢des que regem a sua utilizacdo,
deverdo transitar da referida directiva para a lista comuni-
taria aquando da elaboracdo desta. Além disso, o Regula-
mento (CE) n.° 1493/1999 do Conselho, autoriza a utili-
zagdo de urease, beta-glucanase e lisozima no vinho, nas
condi¢des previstas no Regulamento (CE) n.°c 16222000
da Comissdo, de 24 de Julho de 2000, que estabelece
determinadas normas de execu¢io do Regulamento (CE)
n.° 1493/1999, que estabelece a organizagio comum do
mercado vitivinicola, e constitui um cddigo comunitirio
das praticas e tratamentos enoldgicos (%). Essas substan-
cias sdo enzimas alimentares e deverdo ser abrangidas
pelo dmbito de aplicacio do presente regulamento. Por
conseguinte, deverdo ser acrescentadas a lista comunitdria
aquando da sua elaboracdo, por forma a permitir a sua
utilizacdo no vinho, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1493/1999 e do Regulamento (CE) n.°c 1622/2000.

As enzimas alimentares continuam sujeitas as obrigagdes
gerais em termos de rotulagem previstas na Direc-
tiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de Marco de 2000, relativa a aproximacdo das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a rotu-
lagem, apresentacdo e publicidade dos géneros alimenti-
cios (), e, conforme aplicivel, no Regulamento (CE)
n° 1829/2003 e no Regulamento (CE) n.° 1830/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro
de 2003, relativo a rastreabilidade e rotulagem de orga-
nismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos
géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de organismos geneticamente modificados (%).
Além disso, o presente regulamento deverd estabelecer
disposi¢des especificas aplicdveis a rotulagem de enzimas
alimentares vendidas enquanto tal ao fabricante ou ao
consumidor.

As enzimas alimentares encontram-se abrangidas pela
definicio de género alimenticio constante do Regula-
mento (CE) n. 178/2002 e, por conseguinte, quando
usadas em géneros alimenticios, devem constar do rétulo
desses géneros alimenticios enquanto ingredientes, nos
termos da Directiva 2000/13/CE. As enzimas alimentares
deverdo ser designadas pela sua fungdo tecnolégica nos
géneros alimenticios, seguidas da sua denominacio espe-

(") JOL 61 de 18.3.1995, p. 1. Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 2006/52/CE (JO L 204 de 26.7.2006, p. 10).

(3 JOL 194 de 31.7.2000, p. 1 Regulamento com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n. 1300/2007 (JO L 289
de 7.11.2007, p. 8).

(}) JOL 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva com a tltima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 2007/68/CE (JO L 310 de 28.11.2007, p. 11).

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 24.

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

cifica. Contudo, deverd prever-se uma derrogagio as
disposicdes relativas a rotulagem para os casos em que a
enzima ndo desempenha qualquer fun¢do tecnolégica no
produto final, mas estd presente no género alimenticio
em resultado da transferéncia a partir de um ou vérios
ingredientes ou de ter sido usada como auxiliar tecnolé-
gico. A Directiva 2000/13/CE deverd, por conseguinte,
ser alterada.

As enzimas alimentares deverdo ser mantidas sob obser-
vagdo permanente e ser novamente avaliadas sempre que
seja necessdrio, tendo em conta as varia¢des das condi-
¢oes de utilizagdo e quaisquer novos dados cientificos.

As medidas necessdrias a execu¢do do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da
Decisio 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho
de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias
de execucdo atribuidas & Comissdo (°).

Em especial, deverd ser atribuida competéncia & Comissdo
para aprovar as medidas de transicio apropriadas. Aten-
dendo a que tém alcance geral e se destinam alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, nome-
adamente completando-o mediante o aditamento de
novos elementos no essenciais, essas medidas devem ser
aprovadas pelo procedimento de regulamentagio
com controlo previsto no artigo 5.°A da Decisdo
1999/468CE.

A fim de desenvolver e actualizar a legislagio comunitdria
relativa as enzimas alimentares de forma eficaz e propor-
cionada, é necessdrio recolher dados, partilhar informa-
¢des e coordenar as tarefas desenvolvidas pelos Estados-
-Membros. Para esse efeito, pode revelar-se ttil realizar
estudos sobre questdes especificas, tendo em vista a faci-
litar o processo de tomada de decisdes. E oportuno que a
Comunidade financie esses estudos no 4mbito do seu
processo orcamental. O financiamento destas medidas
estd coberto pelo Regulamento (CE) n. 882/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril
de 2004, relativo aos controlos oficiais realizados para
assegurar a verificacdo do cumprimento da legislacdo
relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimen-
ticios e das normas relativas a satide e ao bem estar dos
animais (°).

A fim de controlar o cumprimento do presente regula-
mento, os Estados-Membros devem realizar controlos
oficiais nos termos do Regulamento (CE) n.c 882/2004.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, o estabelecimento de normas comunitdrias relativas
as enzimas alimentares, ndo pode ser suficientemente
realizado pelos Estados-Membros e pode, pois, por razdes
de unidade do mercado e de elevado nivel de protec¢io
dos consumidores, ser mais bem alcancado ao nivel

() JOL184de 17.7.1999, p. 23 (rectificagdio no JOL 269 de 19.10.1999,

p. 45). Decisio com a redac¢io que lhe foi dada pela Decisido
2006/512/CE (JOL 200 de 22.7.2006, p. 11).

(°) JOL 165 de 30.4.2004, p. 1 (rectificacio no JO L 191 de 28.5.2004,
p. 1). Regulamento com a redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE)n.c1791/2006 do Conselho.
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comunitdrio, a Comunidade pode tomar medidas em
conformidade com o principio da subsidiariedade consa-
grado no artigo 5.° do Tratado. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade consagrado no mesmo
artigo, o presente regulamento ndo excede o necessirio
para atingir aquele objectivo,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece normas relativas as enzimas
utilizadas nos géneros alimenticios, incluindo as enzimas que
sdo usadas como auxiliares tecnolégicos, com o objectivo de
assegurar o funcionamento eficaz do mercado interno bem
como um elevado nivel de protec¢io da satide humana e dos
interesses do consumidor, incluindo das préticas equitativas no
comércio alimentar, tomando em consideragdo, sempre que
adequado, a protec¢do do ambiente.

Para o efeito, o presente regulamento prevé:
a) uma lista comunitdria de enzimas alimentares autorizadas;

b) condi¢des de utilizagio das enzimas nos géneros alimenti-
cios;

¢) normas relativas a rotulagem das enzimas alimentares
comercializadas enquanto tais.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento ¢ aplicavel as enzimas alimentares
definidas no artigo 3.c.

2. O presente regulamento ndo se aplica as enzimas alimen-
tares na medida em que sejam utilizadas na produgdo de:

a) aditivos alimentares abrangidos pelo Regulamento (CE)
n.e ...[2008 (¥);

b) auxiliares tecnoldgicos.

3. O presente regulamento é aplicdvel sem prejuizo de quais-
quer normas comunitdrias especificas relativas a utilizacio de
enzimas alimentares:

a) em géneros alimenticios especificos;
b) para fins que ndo os abrangidos pelo presente regulamento.

4. O presente regulamento nio ¢ aplicavel as culturas micro-
bianas tradicionalmente utilizadas na produgio alimentar e que

(*) Ver pagina 10 do presente Jornal Oficial.

podem incidentalmente produzir enzimas, mas que nio sdo
especificamente usadas para a sua producio.

Artigo 3.0
Defini¢des

1. Para efeitos do presente regulamento, sio aplicdveis as
defini¢des constantes do Regulamento (CE) n.° 178/2002, do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003 e do Regulamento (CE)
1o .../2008 (¥).

2. Sdo igualmente aplicdveis as seguintes defini¢des:

a) «enzima alimentar», um produto obtido de vegetais, animais,
microrganismos ou respectivos produtos, incluindo produtos
obtidos por um processo de fermenta¢do que utiliza micror-
ganismos:

i) que contenha uma ou virias enzimas capazes de catalisar
uma reaccdo bioquimica especifica; e

i) que seja adicionado a um género alimenticio com o
intuito de desempenhar uma fungio tecnoldgica em qual-
quer fase do fabrico, transformacdo, preparagdo, trata-
mento, embalagem, transporte ou armazenagem de
géneros alimenticios;

b) «preparagio de enzima alimentar», uma formulagio que
consiste em uma ou mais enzimas alimentares em que
substancias tais como aditivos alimentares e/ou outros ingre-
dientes alimentares sdo incorporadas para facilitar a armaze-
nagem, a venda, a normalizacio, a dilui¢do ou a dissolugio.

CAPITULO II

LISTA COMUNITARIA DE ENZIMAS
APROVADAS

ALIMENTARES

Artigo 4.
Lista comunitdria de enzimas alimentares

S6 as enzimas alimentares constantes da lista comunitdria
podem ser colocadas no mercado enquanto tais e utilizadas nos
géneros alimenticios, de acordo com as especificagdes e nas
condi¢des de utilizacdo referidas no n.o 2 do artigo 7.c.

Artigo 5.°

Proibicio de enzimas alimentares nio conformes efou de
géneros alimenticios ndo conformes

Néo é permitido colocar no mercado uma enzima alimentar ou
qualquer género alimenticio em que uma enzima alimentar
esteja presente se a utilizacgdo de tal enzima alimentar nio
respeitar o disposto no presente regulamento e respectivas
medidas de execugio.
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Artigo 6.

Condicdes gerais para a inclusio na lista comunitiria de
enzimas alimentares

Uma enzima alimentar sé pode ser incluida na lista comunitria
se satisfizer as seguintes condi¢des e, se relevante, outros
factores legitimos:

a) ndo representar, com base nos dados cientificos disponiveis,
uma preocupagdo em termos de seguranca para a satde dos
consumidores, ao nivel de utilizagdo proposto; e

b) existir uma necessidade tecnoldgica razodvel; e

¢) a sua utilizacdo ndo induzir o consumidor em erro.

Artigo 7.0
Contetido da lista comunitiria de enzimas alimentares

1. Uma enzima alimentar que satisfizer as condi¢des defi-
nidas no artigo 6.° pode, pelo procedimento previsto no Regula-
mento (CE) n.° ...[2008 (¥), ser incluida na lista comunitéria.

2. A entrada relativa a cada enzima alimentar na lista comu-
nitdria deve especificar:

a) o nome da enzima alimentar;

b) as especificacdes da enzima alimentar, nomeadamente a
origem, critérios de pureza, bem como quaisquer outras
informacdes necessérias;

¢) se for caso disso, os géneros alimenticios a que a enzima
alimentar pode ser adicionada;

d) se for caso disso, as condi¢des em que a enzima alimentar
pode ser utilizada; sempre que tal seja apropriado, nio é
fixado qualquer teor maximo para uma enzima alimentar.
Nesse caso, a enzima alimentar € utilizada em conformidade
com o principio quantum satis;

e) caso seja adequado, se existem algumas restri¢des a venda da
enzima alimentar directamente aos consumidores;

f) sempre que necessério, requisitos especificos relativos a rotu-
lagem dos géneros alimenticios em que a enzima foi utili-
zada, a fim de assegurar que o consumidor final ¢ informado
da condigio fisica em que se encontra o género alimenticio
ou do tratamento especifico a que foi submetido.

3. A lista comunitdria € alterada pelo procedimento previsto
no Regulamento (CE) n.° .../2008 (¥).

(*) Ver pagina 1 do presente Jornal Oficial.

Artigo 8.°

Enzimas alimentares abrangidas pelo dmbito de aplicacio
do Regulamento (CE) n. 1829/2003

Uma enzima alimentar abrangida pelo 4mbito de aplicagdo do
Regulamento (CE) n.> 1829/2003 s6 pode ser incluida na lista
comunitdria, de acordo com o presente regulamento, caso esteja
autorizada ao abrigo do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

Artigo 9.°

Decisoes interpretativas

Se for caso disso, pode ser decidido, pelo procedimento de regu-
lamentacdo a que se refere o n.° 2 do artigo 15.°

a) se uma determinada substancia estd ou ndo de acordo com a
definicdo de enzima alimentar constante do artigo 3.

b) se um determinado género alimenticio pertence ou nio a
uma categoria de géneros alimenticios da lista comunitdria
de enzimas alimentares.

CAPITULO IIT

ROTULAGEM

Artigo 10.°

Rotulagem das enzimas alimentares e dos preparados de
enzimas alimentares nio destinados a venda ao consumidor

final

1. As enzimas alimentares e preparados de enzimas alimen-
tares ndo destinados a venda ao consumidor final, quer sejam
comercializados individualmente quer misturados com outras
enzimas efou com outros ingredientes, na acep¢io do n.° 4 do
artigo 6.° da Directiva 2000/13/CE, sé6 podem ser comerciali-
zados se cumprirem os requisitos em matéria de rotulagem
previstos no artigo 11.° do presente regulamento, devendo as
mengdes de rotulagem ser facilmente visiveis, claramente legiveis
e indeléveis. As informagdes constantes do artigo 11.° devem
ser apresentadas numa lingua de facil compreensio para os
compradores.

2. O Estado-Membro em que o produto é comercializado
pode, ao abrigo do disposto no Tratado, impor no seu territério
que as informagdes referidas no artigo 11.° constem numa ou
mais linguas oficiais da Comunidade por ele determinadas. Tal
ndo obsta a que as informagdes constantes do rotulo figurem
em vdrias linguas.



6.5.2008

Jornal Oficial da Unido Europeia

C 111E/37

Artigo 11.°

Requisitos gerais de rotulagem para as enzimas alimentares
ndo destinadas a venda ao consumidor final

1. Caso as enzimas alimentares e as preparagdes de enzimas
alimentares ndo destinadas a venda ao consumidor final sejam
comercializadas individualmente ou misturadas com outras
enzimas efou com outros ingredientes alimentares, devem
incluir nas respectivas embalagens ou recipientes, as seguintes
informacdes:

a) o nome estabelecido no presente regulamento para cada
enzima alimentar, ou a denominagio de venda que inclui o
nome de cada enzima alimentar ou, na auséncia de um
nome, uma descri¢do da enzima alimentar que seja suficien-
temente rigorosa para a distinguir de outros produtos com
que possa ser confundida;

b) a mencdo «para alimentos», ou a menco «utilizagdo limitada
aos alimentos», ou uma referéncia mais especifica a utilizacio
alimentar a que a enzima se destina;

) se for caso disso, as condi¢Bes especiais de armazenagem
efou de utilizagdo;

d) uma indica¢do que permita identificar o lote;

e) as instrucdes de utilizacdo, no caso de a sua omissio nio
permitir o uso adequado da enzima;

f) o nome ou a firma e o endereco do fabricante, embalador
ou vendedor;

g) uma indicagio da quantidade mdxima de cada componente
ou grupo de componentes sujeitos a uma limitacio quantita-
tiva nos géneros alimenticios efou informagdo adequada em
termos claros e de ficil compreensio que permitam ao
comprador cumprir o disposto no presente regulamento ou
noutra legislagdo comunitdria aplicdvel. No caso de 0 mesmo
limite de quantidade se aplicar a um grupo de componentes
utilizados separadamente ou em combinacio, a percentagem
combinada pode ser indicada por um dtnico valor; o limite
de quantidade é expresso numericamente ou pelo principio
quantum satis;

h) a quantidade liquida;
i) a actividade da(s) enzima(s) alimentar(es);
j) adata de durabilidade minima ou data-limite de utiliza¢io;

k) se for caso disso, informacdes acerca de enzimas alimentares
ou outras substancias referidas no presente artigo e enume-
radas no anexo III A da Directiva 2000/13/CE.

2. Caso as enzimas alimentares efou as preparagdes de
enzimas alimentares sejam comercializadas misturadas com
outras enzimas efou com outros ingredientes alimentares, as

respectivas embalagens ou recipientes devem incluir a lista
completa dos ingredientes por ordem decrescente da sua percen-
tagem em peso no produto total.

3. As embalagens ou recipientes de preparac¢des de enzimas
alimentares devem incluir a lista completa dos componentes por
ordem decrescente da sua percentagem em peso no produto
total.

4. Em derrogacio ao disposto nos n.>s 1, 2 e 3, as informa-
¢des exigidas nas alineas €) a g) do n.> 1 e nos n.* 2 e 3 podem
constar apenas dos documentos relativos a remessa a apresentar
no acto de entrega ou antes dela, desde que a mengdo «nio
destinado a venda a retalho» figure, em lugar bem visivel, na
embalagem ou no recipiente do produto em questio.

5. Em derrogagdo ao disposto nos n. 1, 2 e 3, caso as
enzimas alimentares e as prepara¢des de enzimas alimentares
sejam fornecidas a granel, as informagdes podem constar apenas
dos documentos relativos a remessa a apresentar no acto de
entrega.

Artigo 12.°

Rotulagem de enzimas alimentares e preparacdes de
enzimas alimentares destinadas a venda ao consumidor

final

1. Sem prejuizo do disposto na Directiva 2000/13/CE, na
Directiva 89/396/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1989,
relativa as meng¢des ou marcas que permitem identificar o lote
ao qual pertence um género alimenticio (') e no Regulamento
(CE) n.o 1829/2003, as enzimas alimentares e as preparagdes de
enzimas alimentares destinadas a venda ao consumidor final,
quer sejam comercializadas individualmente quer misturadas
com outras enzimas efou com outros ingredientes alimentares
s6 podem ser comercializadas se as embalagens ou recipientes
incluirem as seguintes informagdes:

a) o nome estabelecido no presente regulamento a respeito de
cada enzima alimentar, ou a denominagio de venda que
inclui o nome de cada enzima alimentar ou, na auséncia de
um nome, uma descricio da enzima alimentar que seja sufi-
cientemente rigorosa para a distinguir de outros produtos
com que possa ser confundida;

b) a mengio «para alimentos», ou a mencio «utilizagdo limitada
aos alimentos», ou uma referéncia mais especifica a utilizagdo
alimentar a que a enzima se destina.

2. No que se refere as informacgdes previstas no n.o 1
deste artigo, é aplicdvel o n.° 2 do artigo 13.° da Directiva
2000/13/CE.

(*) JOL 186 de 30.6.1989, p. 21. Directiva com a tiltima redac¢io que lhe
foi dada pela Directiva 92/11/CEE JOL 65 de 11.3.1992, p. 32).
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Artigo 13.°
Outros requisitos em matéria de rotulagem

Os artigos 10.0 a 12.° ndo afectam as disposi¢des legislativas,
regulamentares ou administrativas mais pormenorizadas ou
mais extensas relativas a metrologia ou a apresentagdo, classifi-
cagdo, embalagem e rotulagem de substincias e preparagdes
perigosas ou ao transporte de tais substancias e preparagdes.

CAPITULO IV
DISPOSI(;()ES PROCESSUAIS E DE EXECU(;AO
Artigo 14.°
Dever de informagio

1. O produtor ou utilizador de uma enzima alimentar deve
informar imediatamente a Comissdo de quaisquer novas infor-
magdes de cardcter cientifico ou técnico que possam afectar a
avaliacdo da seguranca dessa enzima alimentar.

2. No que se refere a uma enzima alimentar ja aprovada ao
abrigo do presente regulamento e que seja produzida mediante
métodos de produgio ou a partir de matérias-primas significati-
vamente diferentes dos incluidos na avaliacio de risco efectuada
pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a
seguir designada «Autoridade»), um produtor ou utilizador deve,
antes de comercializar o enzima alimentar, fornecer a Comissdo
os dados necessrios para permitir que a Autoridade efectue
uma avaliacio da enzima alimentar relativamente ao método de
produgdo modificado ou as caracteristicas modificadas.

3. O produtor ou utilizador de uma enzima alimentar deve, a
pedido da Comissdo, informda-la da utilizacio real que é dada a
essa enzima. A Comissdo pde essa informagdo a disposicdo dos
Estados-Membros.

Artigo 15.°

Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sio
aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se
em conta o disposto no seu artigo 8.°.

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

3. Sempre que se faga referéncia ao presente ndmero, sio
aplicaveis os n.* 1 a 4 do artigo 5.°A, bem como o artigo 7.° da

Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu
artigo 8..

Artigo 16.°
Financiamento comunitédrio de politicas harmonizadas

A base juridica para o financiamento das medidas decorrentes
do presente regulamento ¢é a alinea c), n.> 1 do artigo 66.° do
Regulamento (CE) n.c 882/2004.

CAPITULO V
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS
Artigo 17.°

Estabelecimento da lista comunitiria de enzimas
alimentares

1. A lista comunitdria de enzimas alimentares deve ser esta-
belecida com base nos pedidos apresentados nos termos do
n.e 2.

2. Os interessados podem apresentar pedidos para a inclusdo
de uma enzima alimentar na lista comunitdria.

O prazo para a apresentagdo desses pedidos é de vinte e quatro
meses a contar da data de aplicacdo das medidas de execucio a
estabelecer nos termos do n.° 1 do artigo 9.© do Regulamento
(CE) n ...]2008 (.

3. A Comissdo deve criar um registo de todas as enzimas
alimentares cuja inclusdo na lista comunitdria deve ser analisada,
relativamente as quais tenha sido recebido um pedido, que
respeite os critérios de validade a estabelecer nos termos do n.c 1
do artigo 9.° do Regulamento (CE) n.° ...[2008 (*), apresentado
nos termos do n.° 2 do presente artigo (a seguir designado
«Registo»). O Registo deve ser posto a disposigdo do ptiblico.

A Comissdo deve solicitar o parecer da Autoridade relativamente
aos pedidos de inclusdo na lista comunitéria.

4. A lista comunitdria deve ser aprovada pela Comissdo pelo
procedimento previsto no Regulamento (CE) n.o ...[2008 (¥),
ap6s a Autoridade ter dado o seu parecer sobre cada uma das
enzimas alimentares incluidas no Registo.

Todavia, em derrogacio a este procedimento:

a) o ne° 1 do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.c ...[2008 (¥)
ndo ¢ aplicavel a adopcio do parecer pela Autoridade;

b) a Comissdo deve aprovar a lista comunitdria, pela primeira

vez, depois de a Autoridade ter dado o seu parecer sobre
todas as enzimas alimentares incluidas no Registo.

(*) Ver pagina 1 do presente Jornal Oficial.
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5. Se for caso disso, quaisquer medidas transitérias para
efeitos do presente artigo, que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais do presente regulamento, nomeadamente,
completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo com controlo a que se refere o n.> 3 do artigo 15..

Artigo 18.°
Medidas transitorias

1. Nio obstante o disposto nos artigos 7.° e 17.° do presente
regulamento, a lista comunitdria a estabelecer deve incluir as
seguintes enzimas alimentares:

a) E 1103 invertase e E 1105 lisozima, bem como as condi¢des
que regem a sua utilizagdo, tal como se especificam no
anexo I e na Parte C do anexo III da Directiva 95/2/CE;

b) urease, beta-glucanase e lisozima, para utilizacdo no vinho,
de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1493/1999 e respec-
tivas normas de execugio.

2. As enzimas alimentares, prepara¢des de enzimas alimen-
tares e géneros alimenticios que contém enzimas alimentares
que ndo respeitem o disposto nos artigos 10.° a 12.° e tenham
sido colocados no mercado ou rotulados antes de ... (*) O
podem ser comercializados até a sua data de durabilidade
minima ou data — limite de validade.

Artigo 19.
Alteracio a Directiva 83/417|CEE

Na Directiva 83/417/CEE, no anexo I, Parte III, alinea d), os
travessOes passam a ter a seguinte redaccdo:

«— coalho, que cumpra os requisitos do Regulamento (CE)
n.° ...[2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
..., relativo as enzimas alimentares e que altera a Direc-
tiva 83/417/CEE do Conselho, o Regulamento (CE)
n.° 1493/1999 do Conselho, a Directiva 2000/13/CE, a
Directiva 2001/112/CE do Conselho e o Regulamento
(CE) n.e 258/97 (¥),

— outras enzimas coagulantes do leite, que cumpram os
requisitos do Regulamento (CE) n.° ...[2008.

® JOL ..o

Artigo 20.°
Alteragdo ao Regulamento (CE) n.° 1493/1999

No Regulamento (CE) n.c 1493/1999, ao artigo 43.° ¢ aditado o
seguinte niimero:

(*) Doze meses ap6s a data de entrada em vigor do presente regulamento.

«3.  As enzimas e preparacdes enzimdticas usadas nas
prdticas e tratamentos enoldgicos autorizados, constantes
do anexo IV, devem cumprir os requisitos do Regulamento
(CE) n° ...[2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
..., relativo as enzimas alimentares e que altera a Directiva
83/417/CEE  do Conselho, o Regulamento (CE)
n° 1493/1999 do Conselho, a Directiva 2000/13/CE, a
Directiva 2001/112/CE do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 258/97 (¥).

(*) JOL ..o

Artigo 21.°
Alteracdes a Directiva 2000/13/CE

A Directiva 2000/13/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1. O n.° 4 do artigo 6.° é alterado do seguinte modo:
a) A alinea a) passa a ter a seguinte redaccio:

«a) Entende-se por “ingrediente” qualquer substincia,
incluindo os aditivos e as enzimas, utilizada no
fabrico ou preparagio de um género alimenticio e
ainda presente no produto acabado, mesmo que de
forma alterada»;

b) Na subalinea ii) da alinea c), a palavra «aditivos» é substi-
tuida por «aditivos e enzimas»;

¢) Na subalinea iii) da alinea c), as palavras «aditivos ou
aromas» sio substituidas por «aditivos, ou enzimas ou
aromasp.

2. No n.° 6 do artigo 6.° é aditado o seguinte travessdo:

«— as enzimas, a excep¢do das referidas na subalinea ii),
alinea ¢) do n.° 4, devem ser designadas pelo nome de
uma das categorias de ingredientes constantes do
anexo II, seguido do seu nome especifico».

Artigo 22.°
Alteracio a Directiva 2001/112/CEE

Na Directiva 2001/112/CE, no anexo I, Parte I, ponto 2, os
quarto, quinto e sexto travessOes passam a ter a seguinte
redaccio:

«— Enzimas pectoliticas, que cumpram os requisitos do
Regulamento (CE) n.° ...[2008 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de ..., relativo as enzimas alimentares e
que altera a Directiva 83/417/CEE do Conselho, o
Regulamento (CE) n.°c 1493/1999 do Conselho, a Direc-
tiva 2000/13/CE, a Directiva 2001/112/CE do
Conselho e o Regulamento (CE) n.c 258/97 (V);



C 111E/40

Jornal Oficial da Unido Europeia

6.5.2008

— Enzimas proteoliticas, que cumpram os requisitos do
Regulamento (CE) n.° ...[2008;

— Enzimas amiloliticas, que cumpram os requisitos do
Regulamento (CE) n.° ...[2008.

(") JOL ...

Artigo 23.°
Alteracio ao Regulamento (CE) n.° 258/1997

No Regulamento (CE) n.° 2581997, no n.°> 1 do artigo 2.° ¢
aditada a seguinte alinea:

«d) Enzimas alimentares abrangidas pelo Regulamento (CE)
ne ...[2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
..., relativo as enzimas alimentares e que altera a Direc-
tiva 83/417|/CEE do Conselho, o Regulamento (CE)
n° 1493/1999 do Conselho, a Directiva 2000/13/CE,

a Directiva 2001/112/CE do Conselho e o Regulamento
(CE) ne 258/97 ().

() JOL ..o

Artigo 24.°
Entrada em vigor

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

O artigo 4.° ¢ aplicdvel a partir da data de aplicacdo da lista
comunitdria. Até essa data, continuam a aplicar-se nos Estados-
-Membros as disposi¢des nacionais em vigor relativas a comer-
cializacdo e a utilizagdo de enzimas alimentares e de géneros
alimenticios produzidos com essas enzimas.

Os artigos 10.° a 13.° sdo aplicaveis a partir de ... (¥).

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, ...

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente

Pelo Conselho
O Presidente

(*) Doze meses ap6s a data de entrada em vigor do presente regulamento.
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO
. INTRODUGCAO

Em 28 de Julho de 2006, a Comissdo adoptou uma proposta de regulamento do Parlamento Europeu e
do Conselho relativo as enzimas alimentares (). A proposta baseia-se no artigo 95.> do Tratado que
institui a Comunidade Europeia.

O Parlamento Europeu emitiu parecer em primeira leitura em 10 de Julho de 2007 ().

Em 24 de Outubro de 2007, a Comissdo apresentou uma proposta alterada na sequéncia do parecer do
Parlamento Europeu em primeira leitura (%).

Em 10 de Marco de 2008, o Conselho adoptou a sua posi¢do comum, nos termos do n.° 2 do
artigo 251.° do Tratado.

Nos seus trabalhos, o Conselho tomou ainda em consideragio o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu adoptado em 25 de Abril de 2007 (¥).

II. OBJECTIVO

O regulamento proposto, que faz parte de quatro propostas destinadas a reformular as regras comunita-
rias em matéria de melhoradores alimentares, introduz pela primeira vez regras harmonizadas para as
enzimas alimentares usadas nos géneros alimenticios, estabelece uma lista comunitdria de enzimas
alimentares, bem como normas relativas a rotulagem de enzimas alimentares e de preparados dessas
enzimas.

As regras harmonizadas visam assegurar o correcto funcionamento do mercado interno, incluindo
prticas equitativas no comércio alimentar, bem como um elevado nivel de proteccio da sadde humana,
dos interesses do consumidor e do ambiente.

Il. ANALISE DA POSICAO COMUM
1. Observagdes preliminares

A posicdo comum reflecte o resultado da andlise da proposta da Comissdo efectuada pelo Conselho,
que introduziu uma série de alteragdes no texto, algumas delas inspiradas nas alteracdes propostas
pelo Parlamento Europeu. Por sua propria iniciativa, o Conselho introduziu algumas das alteragdes
do Parlamento Europeu em cada uma das trés propostas sectoriais, a fim de harmonizar as respec-
tivas disposi¢des. Essas alteragdes podem sintetizar-se do seguinte modo:

— Preferéncia por uma base juridica tinica: Artigo 95.° do Tratado (em conformidade com a alteracio 35)

De acordo com a jurisprudéncia estabelecida (°), a base juridica de um acto deve ser determinada
tendo em conta a sua finalidade e o seu contetdo. Se o exame de um acto comunitdrio demons-
trar que este persegue uma dupla finalidade ou que tem duas componentes e se uma destas for
identificdvel como principal ou preponderante, sendo a outra apenas acessoria, o acto deverd ter
por fundamento uma dnica base juridica, ou seja, a exigida pela finalidade ou componente prin-
cipal ou preponderante (°). Neste caso, o Conselho considerou que os aspectos agricolas da
proposta sdo apenas acessorios, enquanto que o objectivo do mercado interno constitui a finali-
dade ou componente principal ou preponderante e, como tal, de acordo com a jurisprudéncia do
Tribunal de Justiga, decidiu considerar o artigo 95.° como base juridica tnica.

1

(') COM(2006) 425 final.

() Doc.11641/07 CODEC 777.

() COM(2007) 670 final.

(*) JOC168de20.7.2007, p. 29.

() Ver Processo C-45/86 Comlssao/Conselho Colect.1987, p. 1493, n.° 11; Processo C-300/89 Comlssao/Conselho dito «Didxido
de titanio» Colect. 1991, p.1-2867, n.° 10; Processo C-268/94 Portugul/Conselho Colect. 1996, p. -6177, n.° 22 e Processo
C-176/03, Comlssao/Conselho Colect. 2005, p.1-0000, n.° 45.

(®) Processo C-36(98, Espanha/Conselho, Colect. 2001, p. -779, n.° 59; Processo C-211/01, Comissdo/Conselho, Colect. 2003,

p.1-8913,n.° 39; e processo C-338/01, Comissdo/Conselho, Colect. 2004, p.1-4829,n.055.
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Indugdo do consumidor em erro (em conformidade com a alteragio 4)

No considerando 6, o Conselho incluiu elementos que integram o conceito de indugdo do consu-
midor em erro.

Proteccio do ambiente

O Conselho considerou que, além das provas cientificas, a autoriza¢do de enzimas alimentares
também deve ter em conta outros factores relevantes, como sejam a protecgdo do ambiente. Nos
objectivos do regulamento, o Conselho incluiu ainda uma referéncia a protecgdo do ambiente.

Procedimento de regulamentagio com controlo (em conformidade com as alteragdes 28 e 30)

O Conselho adaptou a proposta as novas regras de comitologia que exigem a aplicagdo do proce-
dimento de regulamentagdo com controlo para a adop¢do de medidas que completem o regula-
mento.

Sujeigdo das decisdes de interpretagdo ao procedimento de regulamentagdo

O Conselho agrupou todas as disposi¢des sobre decisdes de interpretacio num novo artigo tnico
€, como ndo completariam o regulamento proposto, submeteu-as ao procedimento de regulamen-
tagdo sem controlo.

Medidas transitérias para os produtos que jd estdo no mercado (em conformidade com a alteragdo 36)

O Conselho previu um periodo transitério de 1 ano a contar da data de entrada em vigor do
regulamento proposto. Os géneros alimenticios colocados legalmente no mercado ou rotulados
durante esse ano podem ser comercializados até a data de durabilidade minima ou a data-limite
de utilizaco.

Disposigdo que proibe a colocagio no mercado de enzimas alimentares ndo conformes (em conformidade
com a alteragio 15)

Por questdes de clareza, de seguranca juridica e de correcto funcionamento do mercado, o
Conselho inseriu um artigo sobre a proibi¢do de colocagio no mercado de enzimas alimentares
ndo conformes, o que se coaduna com as propostas relativas a aromatizantes e aditivos alimen-
tares.

Autorizagdo de enzimas abrangidas pelo Regulamento (CE) n.c 1829/2003 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para
animais geneticamente modificados (') [em conformidade com as alteragdes 7 e 34 (segunda
parte)]

O Conselho concorda que se proceda simultaneamente aos dois procedimentos de autoriza¢io
para qualquer substincia, tendo submetido esse principio a algumas reformulagdes para tornar a
disposi¢do mais compativel com o Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

Rotulagem

O Conselho integrou e refor¢ou as disposi¢des de rotulagem, respeitando a distin¢do entre a rotu-
lagem entre empresas e os requisitos de rotulagem aplicdveis aos produtos destinados a venda ao
consumidor final. Embora o Conselho tenha organizado o capitulo da rotulagem de um modo
diferente do proposto pelo Parlamento Europeu, os principios subjacentes ao seu contetido estdo
em conformidade com as alteracdes 21 (primeira e segunda partes), 22, 23, 24, 25 e 27.

A Comissdo aceitou a posi¢do comum adoptada pelo Conselho.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.
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2. Alteragdes do Parlamento Europeu

Na votagdo em plendrio de 10 de Julho de 2007, o Parlamento Europeu aprovou 33 alteracdes a
proposta.

Na sua posi¢do comum, o Conselho incorporou, na integra ou em principio, 21 alteracdes.

a) Alteragdes introduzidas na posicdo comum

Além das alteragdes referidas na parte 1 supra, a posicdo comum incorpora, na integra ou em
principio, outras alteracdes apresentadas pelo Parlamento Europeu em primeira leitura, destinadas
a melhorar ou clarificar o texto da proposta, designadamente as alteragdes 10, 12 (primeira parte),
14 (terceira e quinta partes), 16 (segunda parte), 30, 31 e 34 (primeira parte).

=

Allteragbes ndo introduzidas ()

O Conselho ndo pode incorporar todas as alteragdes pelas seguintes razdes:

— Enzimas adicionadas aos alimentos com fins nutricionais e adjuvantes da digestdo [altera¢des 3, 11

e 12 — considerando 4, alinea c) (nova) do n.° 2 do artigo 2.° e n.° 4 do artigo 2.°]

O Conselho considera que ndo é necessario referir explicitamente que as enzimas alimentares
destinadas a consumo humano directo (como € o caso das enzimas com fins nutricionais e
das enzimas usadas como adjuvantes de digestdo) estdo excluidas do dmbito de aplicagio do
regulamento proposto. Com efeito, este inclui apenas as enzimas adicionadas aos alimentos
com o intuito de desempenhar uma funcio tecnoldgica.

Relativamente a alteracio 12 (primeira parte), a Comissio salienta a exclusio das culturas
«tradicionalmente» utilizadas na produgéo alimentar (p. ex: o queijo, o vinho, etc.,) passiveis de
produzirem acidentalmente enzimas. Na realidade, a supressio do termo «tradicionalmente»
alargaria o 4mbito da exclusdo e poderia resultar na auséncia de regulamentacio aplicdvel as
culturas que sdo adicionadas aos alimentos para efeitos da funcio tecnolégica da enzima que
produzem (por exemplo, conservagio).

Enzimas que apresentam um beneficio para o consumidor [alteracdes 4, 16 (terceira parte) — consi-
derando 6, alinea c) do artigo 6.°]

O regulamento proposto abrange as enzimas que sio adicionadas aos alimentos para desempe-
nhar uma funcio tecnoldgica, do que resulta a utilizagdo de enzimas, na maioria dos casos,
melhora o desempenho ambiental do processo de producio, o que se traduz num beneficio
mais indirecto do que directo para o consumidor.

Organismos geneticamente modificados (OGM)

a) Rotulagem dos OGM [alteracdes 14 (quarta parte), 32, 37 (alinea bA), 38 — n.° 3 (novo) do
artigo 3.°, artigo 13.2, n.° 2 do artigo 21.° e considerando 11]

Tal como referido no considerando 17, as enzimas alimentares continuam sujeitas as dispo-
sicdes de rotulagem definidas na Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 20 de Margo de 2000, relativa a aproximacio das legislagdes dos Estados-
-Membros respeitantes a rotulagem, apresentacio e publicidade dos géneros alimenticios (3),
e no Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de Setembro de 2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais gene-
ticamente modificados (}). O Conselho adoptou uma abordagem prudente, nio aceitando
alteragdes que possam interferir com o dmbito de aplicagdo da regulamentacio horizontal
em vigor.

(") A numeragdo dos artigos nesta parte refere-se ao texto da posicdo comum.

(*) JO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva com a dltima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 2007/68/CE (JO L 310
de 28.11.2007, p. 11).

(*) JOL268de 18.10.2003, p. 1.



C 111E/44

Jornal Oficial da Unido Europeia

6.5.2008

b) Hdentificador tinico tal como definido no Regulamento (CE) n.° 1830/2003 [alteragio 18 —
alinea b) do n.° 2 do artigo 7.]

Em virtude da proporcionalidade e da simplificagdo, o Conselho suprimiu a referéncia que
exige que a especificagio da enzima na lista comunitdria de enzimas alimentares indique o
identificador tnico dos OGM tal como definido no Regulamento (CE) n.c 1830/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo a rastreabilidade
e rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros
alimenticios e alimentos para animais produzidos a partir de organismos geneticamente
modificados (!). Se pertinente, o disposto na alinea b) do n.> 2 do artigo 6.° seria suficiente
para abranger esta informacdo, pelo que a alteragdo 18 é supérflua.

— Requisitos jd abordados no Regulamento (CE) n.c 178/2002 sobre disposicdes e requisitos gerais da

legislagdo alimentar (alteracdes 6, 8 e 16)
a) Principio da precaugdo [alteragdes 6, 16 (primeira parte) — considerando 9 e artigo 6.°]:

O principio da precaucdo é um dos principios gerais subjacentes a legislagio alimentar
geral (3. Por conseguinte, aplica-se ao regulamento proposto sem que seja necessdria uma
referéncia especifica. Além disso, no quadro das andlises de risco, o principio da precaucio
s6 pode ser tido em conta no contexto da gestio de riscos e nunca na fase de avaliagdo
dos riscos, como sugere o Parlamento Europeu.

b) Publicagio dos pareceres da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (AESA) (alte-
ra¢do 8 — considerando 14):

A publicacio dos pareceres da AESA jd estd prevista na alinea b) do n.° 1 do artigo 38.° do
Regulamento (CE) n.c 178/2002.

Reavaliagdo de 10 em 10 anos (alteragdo 9 — considerando 19)

Para o Conselho, um sistema de observagdo permanente e de reavaliacgio sempre que for
necessdrio, tendo em conta as variagdes das condigdes e os novos dados cientificos, garante a
seguranca alimentar. Uma reapreciagio adicional de 10 em 10 anos representaria uma sobre-
carga administrativa desnecessdria para os produtores, os utilizadores, a AESA, a Comissdo e
os Estados-Membros.

Decisdes sujeitas ao procedimento de comitologia sem controlo (alteracio 13 — alinea a) do
artigo 9.°)

As decisdes sobre se uma determinada substancia é abrangida pelo dmbito de aplicagio do
regulamento proposto sio de ordem interpretativa e nio completam o regulamento, pelo que
ndo sdo abrangidas pelo ambito de aplicacgdo do procedimento de regulamentagio com
controlo.

Definicio de enzimas (alteragdes 14 e 17 — n.c 2 do artigo 3.°, alinea a) do n. 2 do artigo 7.9)

O objecto do presente regulamento € as «enzimas alimentares» que estio definidas, pelo que
ndo se afigurou fundamental mais uma defini¢io de «enzimas».

Especificagdes das entradas relativas ds enzimas alimentares na lista (alteracio 19 — alineas ¢) a f)
do n.° 2 do artigo 7.9)

Nas alineas c) a €) do n.° 2 do artigo 7.°, o Conselho preferiu prever determinadas especifica-
¢Oes apenas se necessario.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 24.

(*) Regulamento (CE) n.c 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho de 28 de Janeiro de 2002 que determina os princi-
pios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece proce-
dimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1). Regulamento com a ultima
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 575/2006 (JO L 100 de 8.4.2006, p. 34).
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Na alinea f) do n.° 2 do artigo 7.°, o Conselho considera que deve ser mantida a expressdo
«sempre que necessarior. A necessidade de tal rotulagem diz respeito apenas a um ndmero
restrito de casos em que o estado fisico do alimento foi alterado devido a utilizacdo da enzima
alimentar. S6 nesses casos, o consumidor tem de ser informado do facto.

— Rotulagem

Embora o Conselho tenha organizado o capitulo da rotulagem de um modo diferente do
proposto pelo Parlamento Europeu, os principios subjacentes ao seu conteido estdo em
conformidade com as alteracdes relacionadas com os artigos 10.° a 13.. Todavia, o Conselho
ndo pode aceitar algumas alteragdes propostas pelo Parlamento Europeu, por considerar que
as disposi¢des ou jd estdo incorporadas ou fazem parte de outra legislagio comunitdria especi-
fica.

A alteragio 21 (terceira parte) exige que no rétulo sejam incluidas informagdes sobre os efeitos
secunddrios da utilizagdo de enzimas em quantidades excessivas. Todavia, a AESA jd teve em
conta essas informagdes durante o processo de avaliacdo e, se aplicdvel, a autorizagdo para a
enzima alimentar serd sujeita a condi¢des de utilizagdo adequadas.

As alteracdes 32 e 37 (Gltima parte) sdo incompativeis com a Directiva 2000/13/CE, que
exclui da rotulagem substincias utilizadas como adjuvantes tecnoldgicos que se encontram
presentes no produto final unicamente sob a forma de residuos tecnicamente inevitdveis, e que
ndo tém qualquer efeito tecnoldgico no alimento.

As informagdes sobre a fungdo tecnoldgica da enzima, exigidas pela alteracdo 37 (segunda
parte) ndo seriam uteis para ndo especialistas.

— Procedimento acelerado para as enzimas actualmente no mercado [alteracio 29 — alinea ¢) (nova)
do n.° 4 do artigo 17.]

O Conselho considera que todas as enzimas alimentares deveriam ser submetidas a0 mesmo
procedimento de avaliacio de seguranca pela AESA, o 6rgdo comunitdrio responsdvel pela
avaliacdo dos riscos.

A alteragdo 2 € de cariz redactorial e nio foi introduzida.

IV. CONCLUSOES

O Conselho considera que a posicio comum representa um equilibrio de preocupacdes e interesses que
respeitaria os objectivos do Regulamento. Espera que os debates construtivos com o Parlamento Europeu
permitam a rdpida aprovagdo do regulamento, por forma a assegurar um elevado nivel de satide humana
e de protecgdo do consumidor.



