N¢ L 334/24

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

31. 12, 93

DIRECTIVA 93/114/CE DO CONSELHO
de 14 de Dezembro de 1993

que altera a Directiva 70/524/CEE relativa aos aditivos na alimentagdo para animais

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 439,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social (3),

Considerando que a Directiva 70/524/CEE (4) estabeleceu
os principios que regem a autoriza¢do e utilizagio de
aditivos; '

Considerando que a inclusdo das enzimas e das microrga-
nismos na Directiva 70/524/CEE tem como consequéncia
submeter os produtos pertencentes a estas duas novas
categorias, bem como os respectivos fabricantes, a obser-
vancia das disposi¢Oes geralmente aplicdveis & autoriza-
¢do dos aditivos e dos fabricantes; que, em especial, é
indispensavel zelar pela inocuidade dos produtos coloca-
dos em circulacdo, relativamente ao ambiente, aos traba-
lhadores, aos criadores e aos consumidores, e satisfagam
os requisitos exigidos em matéria de eficicia, de quali-
dade e de possibilidade de controlo;

Considerando que para possibilitar a avaliagdo e a autori-
zagdo de enzimas produzidas a partir de organismos
geneticamente modificados, a Comissdo deve zelar por
que as referidas enzimas sejam objecto de uma avaliagio
destinada a excluir qualquer risco para a sadde das
pessoas e dos animais ou para o ambiente;

Considerando que parece necessario que o Comité cienti-
fico da alimenta¢do animal disponha de especialistas em
engenharia genética a fim de poder certificar-se, durante
o processo de controlo e na avaliagdo dos riscos associa-
dos a utilizagdo de organismos geneticamente modifica-
dos, de que os produtos sdo inécuos para as pessoas, 0s
animais e o ambiente;

(1) JO n? C 117 de 17. 4. 1993, p. 11.
(2) JO n% C 329 de 6. 12, 1993.

(3) JO n¢ C 210 de 26. 7. 1993, p. 33.

(4) JO n? L 270 de 14. 12. 1970, p. 1. Directiva com a iiltima
redac¢io que lhe foi dada pela Directiva 93/55/CEE da
Comissio (JO n? L 206 de 18. 8. 1993, p. 11).

Considerando que, no procedimento comunitirio de
autorizagdo de aditivos, as exigéncias constantes da
Directiva 90/220/CEE (5), relativas a4 avaliagio especifica
dos riscos para o ambiente, sdo apliciveis a todos os
aditivos constituidos por ou que contenham organismos
que tenham sido objecto de manipulagdes genéticas; que,
por conseguinte, € conveniente que essas exigéncias sejam -
inseridas na Directiva 87/153/CEE do Conselho, de 16 de
Fevereiro de 1987, que fixa linhas directrizes para a
avaliagdo dos aditivos na alimenta¢do para animais (6), e
se apliquem concomitantemente com as disposigdes da
presente directiva;

Considerando que o progresso cientifico e técnico permite
a utilizagdo de certas enzimas, microrganismos e suas
preparagdes na nutri¢io dos animais, a fim de melhorar a
digestibilidade dos alimentos ou de estabilizar a flora do
aparelho digestivo dos animais, ou ainda de reduzir a
quantidade de certas substincias indesejiveis para o
ambiente;

Considerando que a Directiva 93/113/CE (7) permite que
os Estados-membros admitam provisoriamente, ¢ em cer-
tas condigbes, a utilizagdo e comercializagdo de enzimas,
microrganismos e suas preparagbes na alimentagio dos
animais, ao nivel nacional, até que esses produtos possam
ser autorizados pela Comunidade de acordo com a Direc-
tiva 70/524/CEE;

Considerando que a concessio daquelas autorizagdes
implica a introdugido na Directiva 70/524/CEE de disposi-
¢Oes especificas de rotulagem para esta nova geragio de
aditivos, bem como para as pré-misturas e alimentos em
que sejam incorporados,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

A Directiva 70/524/CEE do Conselho é alterada do

seguinte modo:
1. Apés o artigo 702, é inserido o seguinte artigo:

«Artigo 79A

Sempre que um aditivo seja constituido por ou
contenha organismos geneticamente modificados, na

() JOn? L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.
(¥) JO n® L 64 de 7. 3. 1987, p. 19.
(7) Ver pdgina 17 do presente Jornal Oficial,
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acepgao dos n® 1 e 2 do artigo 2° da Directiva
90/220/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990,
sobre a libertagio deliberada no ambiente de organis-
mos geneticamente modificados (*), deve ser efec-
tuada uma avaliagdo especifica dos riscos para o
ambiente andloga a prevista na citada directiva; para
o efeito devem ser incluidos no processo a apresentar
nos termos do artigo 92 da presente directiva, para
garantir a observincia dos principios constantes do n?
2 do artigo 79 da presente directiva, os seguintes
documentos:

— uma cépia por escrito de todas as autorizagdes das
autoridades competentes relativas a libertagio
voluntdria no ambiente de organismos genetica-
mente modificados para fins de investigagio e
desenvolvimento, nos termos do n? 4 do artigo 6°
da Directiva 90/220/CEE, bem como os resultados
dessa(s) dissemina¢io(des) no ambiente atendendo
ao eventual risco para a saide humana e o
ambiente,

— o processo técnico completo, incluindo as informa-
¢oOes exigidas nos anexos Il e Il da Directiva
90/220/CEE, bem como a avaliagio dos riscos
para o ambiente realizada com base nessas infor-
magOes; € os resultados de todo e qualquer estudo
efectuado para fins de investiga¢io ou desenvolvi-
mento.

(*) JO n® L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.»

No artigo 149, o n® 1 ¢ alterado do seguinte modo:

a) O trecho introdutério do ponto A passa a ter a
seguinte redacgio:

«A. Para todos os aditivos, com excep¢do das
enzimas e dos microrganismos:»;

b) No ponto B, a alinea d) passa a ter a seguinte
redacgdo:

«d) Os oligoelementos, os corantes, incluindo os
pigmentos, 0s conservantes e os outros aditi-
vos, com excepgdo dos pertencentes aos gru-
pos das enzimas e dos microrganismos: o teor
de substincias activas.»;

¢) E aditado o seguinte ponto:
«C. Para os aditivos pertencentes aos grupos:

a) Das enzimas: 0 nome especifico da ou das
substdncias activas consoante a ou as suas
actividades enzimadticas, em conformidade com
os anexos I ou II; o nimero de identificagdo
de acordo com a International Union of Bio-
chemistry; as unidades de actividade (1) (uni-
dades de actividade por grama ou unidades de
actividade por mililitro); o nome ou a firma e
o endereco ou a sede social do responsivel
pelas indicagdes referidas no presente niimero,
€ o nome ou a firma e o endereo ou a sede
social do fabricante; se este ndo for responsa-
vel pelas indicagdes do rétulo; o prazo de
garantia ou a dura¢do de conservagdo a partir
da data de fabrico; o nimero de referéncia do
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lote e a data de fabrico; a mengio “reservado
exclusivamente ao fabrico de alimentos para
animais”; o modo de utilizagio e eventual-
mente uma recomendagdo relativa 4 seguranga
de utilizagio se os aditivos forem objecto de
disposigOes especiais na coluna “outras dispo-
- sicoes” dos anexos I ou II; o peso liquido e,
para os aditivos liquidos, quer o volume liqui-
do quer o peso liquido; e, eventualmente, a
indicagdo das caracteristicas especiais significa-
tivas resultantes do processo de fabrico, em
conformidade com as disposi¢des previstas em
matéria de rotulagem na coluna “outras dispo-
sicdes” dos anexos I ou II;

b) Dos microrganismos: a identificagio da ou das
estirpes em conformidade com os anexos I ou
II; ndmero de depésito da ou das estirpes; o
nimero de unidades formadoras de colénias
(CFU por grama); o nome ou a firma e o
endereco ou a sede social do responsavel pelas
indicagbes referidas no presente ndmero, e o
nome ou a firma e o enderego ou a sede social
do fabricante, se este nio for responsivel pelas
indicag¢bes do rétulo; o prazo de garantia ou a
duragio de conservagdo a partir da data de
fabrico; o nimero de referéncia do lote e a
data de fabrico; a mengdo “reservado exclusi-
vamente ao fabrico de alimentos para ani-
mais”’; o modo de utilizagio e eventualmente
uma recomendagio relativa 3 seguranca de
utilizagdo, se os aditivos forem objecto de
disposigbes especiais na coluna “outras dispo-
si¢des” dos anexos I ou 1I; o peso liquido e,
para os aditivos liquidos, quer o volume liqui-
do quer o peso liquido; e, eventualmente, a
indicagdo das caracteristicas especiais significa-
tivas resultantes do processo de fabrico, em
conformidade com as disposi¢oes previstas em
matéria de rotulagem na coluna “outras dispo-
sicOes” dos anexos I ou II;

(1) Unidades de actividade expressas em p mol de
produto libertado por minuto, por grama de
preparagdo enzimatica.».

3. No n? 1, ponto B, do artigo 15%:

a) A alinea h) passa a alinea j), com a seguinte
redacgdo:

«j) Outros aditivos pertencentes aos grupos refe-
ridos nas alineas b) a i), para os-quais ndo
esteja previsto um teor méaximo, bem como
os aditivos pertencentes a outros grupos pre-
vistos nos anexos I ou II: 0 nome especifico
do aditivo, em conformidade com os anexos I
ou II e o teor de substincias activas, se esses
aditivos exercerem uma func¢do ao nivel do
alimento e sejam dosedveis por métodos de
analise oficiais ou, na falta destes, por méto-
dos cientificamente validos.»;
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b) S3o aditadas as seguintes alineas:

«h) Enzimas: o nome especifico da ou das subs-
tancias activas consoante a ou as suas activi-
dades enzimiticas, em conformidade com os
anexos I ou II; o niimero de identificacio de
acordo com a International Union of Bioche-
mistry; as unidades de actividade (unidades
de actividade por grama ou unidades de
actividade por mililitro); o prazo de garantia
ou a duragdo de conservagdo a partir da data
de fabrico; o nome ou a firma e o endereco
ou a sede social do fabricante, se este nio for
responsdvel pelas indicagdes do rétulo; e,
eventualmente, a indica¢do das caracteristicas
especiais significativas resultantes do processo
de fabrico em conformidade com as disposi-
¢Oes previstas em matéria de rotulagem na
coluna “outras disposi¢des” dos anexos I ou
11 e

i)  Microrganismos: a identificagio da ou das
estirpes; o niimero de depésito da ou das
estirpes, em conformidade com os anexos I
ou II o niimero de unidades formadoras de
coldnias (CFU por grama); o prazo de garan-
tia ou a duragdo de conservagio a partir da
data de fabrico; o nome ou a firma e o
endereco ou a sede social do fabricante, se
este ndo for o responsivel pelas indicagdes do
rotulo; e, eventualmente, a indicagio das
caracteristicas especiais significativas resultan-
tes do processo de fabrico em conformidade

com as disposi¢bes previstas em matéria de:

rotulagem na coluna “outras disposi¢des”
dos anexos I ou II;».

4. Ao n? 1 do artigo 16°, sdo aditadas as seguintes
alineas:

«h) Para as enzimas: o nome especifico da ou das
substdncias activas consoante a ou as suas activi-
dades enzimiticas, em conformidade com os
anexos I e II; o nimero de identificacdio de
acordo com a International Union of Biochemis-
try; as unidades de actividade (unidades de acti-
vidade por quilograma ou unidades de actividade
por litro); o prazo de garantia ou a data de
duragio de conservagio a partir da data de
fabrico; e, eventualmente, a indicagdo das carac-
teristicas especiais significativas resultantes do
processo de fabrico em conformidade com as
disposicdes previstas em matéria de rotulagem na
coluna “outras disposi¢des” dos anexos I ou II;

i) Para os microrganismos: a identificagdo da ou
das estirpes, em conformidade com os anexos I
ou II; o nimero de depdsito da ou das estirpes, o
nimero de unidades formadoras de colénias
(CFU por quilograma); o prazo.de garantia ou a
duragdo de conservagio a partir da data de
fabrico; e, eventualmente, a indicagdo das carac-
teristicas especiais significativas resultantes do
processo de fabrico em conformidade com as
disposi¢bes previstos em matéria de rotulagem

na coluna “outras disposi¢des” dos anexos I ou
IL.».

Artigo 2°

1. Os Estados-membros adoptario e publicario as dis-
posigOes legislativas, regulamentares e administrativas
necessarias para dar cumprimento & presente directiva o
mais tardar em 1 de Outubro de 1994. Do facto informa-
rdo imediatamente a Comissdo.

Quando os Estados-membros adoptarem essas disposi-
cOes, estas deverdo incluir uma referéncia i presente
directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia na publi-
cagio oficial. As modalidades dessa referéncia serio
adoptadas pelos Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicagdo a Comissio o
texto das disposi¢oes de direito nacional que adoptarem
no dominio regulado pela presente directiva. A Comissdo
informara do facto os outros Estados-membros.

Artigo 3¢
A presente directiva entra em vigor na data da sua
publicagio no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

Artigo 4°

Os Estados-membros sdo os destinatdrios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 14 de Dezembro de 1993.

Pelo Conselbo
O Presidente
A. BOURGEOIS




