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Proposta alterada de directiva do Conselho que altera a Directiva 70/524/CEE relativa aos
aditivos na alimentacio para animais (')

(94/C 4/06)

COM(93) 636 final

(Apresentada pela Comissio, nos termos do n? 2 do artigo 18%9°A do Tratado CE, em 8 de Dezem-
bro de 1993)

Na sequéncia do parecer emitido pelo Parlamento Euro-
peu, aquando da sua reuniio plenaria de 15 a 19 de No-
vembro de 1993, sobre a proposta de directiva apresen-
tada ao Conselho em 24 de Margo de 1993 com vista a
alterar a Directiva 70/524/CEE relativa aos aditivos na
alimenta¢do dos animais, a Comissio, em conformidade
com o n° 2 do artigo 189°A do Tratado CE, decidiu al-
terar do seguinte modo a sua proposta inicial:

1. Apés o primeiro considerando, sao aditados os se-
guintes considerandos:

«Considerando que a inclusio das enzimas e dos mi-
crorganismos na Directiva 70/524/CEE tem como
consequéncia o facto de os produtos pertencentes a
estas duas novas categorias, bem como os respectivos
fabricantes, ficarem sujeitos & observancia das disposi-
¢Oes geralmente apliciveis 4 autorizag¢io dos aditivos
e dos fabricantes; que, em especial, é indispensavel ve-
lar por que os produtos colocados em circulagio se-
jam in6cuos para o ambiente, os trabalhadores, os
criadores, bem como para os consumidores e satisfa-
¢am os requisitos exigidos em matéria de eficacia, de
qualidade e de controlo;

Considerando que, para possibilitar a avaliagdo e a
autorizacio de enzimas produzidas a partir de orga-
nismos geneticamente modificados, a Comissao deve
zelar por que as referidas enzimas sejam objecto de
uma avaliacdo, a fim de excluir qualquer risco para a
satide do homem e dos animais ou para o ambiente;

Considerando que parece necessirio que o Comité
cientifico da alimenta¢do animal disponha de especia-
listas em engenharia genética para poder assegurar-se,
durante o processo de controlo, de que os produtos
$30 indcuos para o homem, para os animais e para o
ambiente;

Considerando que, no procedimento comunitério de
autorizagoes de aditivos, as exigéncias constantes da
Directiva 90/220/CEE (%) relativas a avaliagio especi-
fica dos riscos para o ambiente s3o aplicaveis a todos
os aditivos que contenham organismos que tenham
sido objecto de manipulacdes genéticas; que, por con-
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seguinte, & conveniente que essas exigéncias sejam

(*) JO n° C 107 de 17. 4. 1993, p. 11.

aditadas a Directiva 87/153/CEE (*) que fixa linhas
directrizes para a avaliacio dos aditivos na alimenta-
¢30 para animais e que se apliquem concomitante-
mente com as disposi¢oes da presente directiva;

(3 JO n° L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.
P

() JOn°L 64 de7.3. 1987, p. 19..

2. Ao artigo 1?2 é aditado o seguinte ponto:

«1. Apos o artigo 79, € aditado o seguinte artigo:

“Artigo 7°A

Sempre que um aditivo contenha organismos ge-
neticamente modificados na acepgdo dos n® 1 e 2
do artigo 29 da Directiva 90/220/CEE do Conse-
lho, relativa i libertacio deliberada no ambiente
de organismos geneticamente modificados, deve
ser efectuada uma avaliagio especifica dos riscos
para o ambiente aniloga i prevista na directiva
supracitada; neste sentido, devem ser incluidos
no dossier a apresentar nos termos do artigo 99,
para garantir o respeito do disposto no n® 2 do
artigo 7°, os seguintes documentos:

-— uma copia da autorizagio por escrito da auto-
ridade competente relativamente & libertagio
voluntiria de organismos geneticamente modi-
ficados para fins de investigacio e desenvolvi-
mento, nos termos do n® 4 do artigo 6° da
Directiva 90/220/CEE, bem como os resulta-
dos da(s) disseminagio(Ses) no ambiente aten-
dendo ao eventual risco para a sadde humana
e o ambiente,

— o dossier técnico completo, que inclua as in-
formagoes exigidas nos anexos Il e III da Di-
rectiva 90/220/CEE, bem como a avaliagio
dos riscos para o ambiente realizada com base
nessas informagoes.” .».

3. No artigo 19, a alinea C) do ponto 1, que passa a ser

o ponto 2, passa a ter a seguinte redacgio:
«C. Para os aditivos pertencentes aos grupos:

a) Das enzimas: o nome especifico do(s) consti-
tuinte(s) activo(s) consoante a(s) sua(s) activi-



N¢ C 4/8

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

6.1.94

dade(s) enzimitica(s) em conformidade com
os anexos I ou II e o namero de identificagio
de acordo com a International Union of Bio-
chemistry, as unidades de actividade (unidades
de actividade por grama ou unidades de acti-
vidade por mililitro), o nome ou a firma ¢ o
enderego ou a sede social do responsavel pelas
indicagoes referidas no presente namero, e o
nome ou a firma e o endereco ou a sede social
do fabricante, no caso de este nio ser respon-
savel pelas indicagdes do rotulo, a data-limite
de garantia ou a duragio de conservagio a
partir da data de fabrico, o nimero de refe-
réncia do lote e a data de fabrico, a mengio
“reservado exclusivamente ao fabrico de ali-
mentos para animais”, o modo de utilizagio e
eventualmente uma recomendagio relativa a
seguranc¢a de utilizacdo, caso os aditivos sejam
objecto de disposigdes especiais na coluna
“Qutras disposi¢des” dos anexos, o peso li-
quido e, para os aditivos liguidos, quer o vo-
lume liquido, quer o peso liquido; se for caso
disso, a indicagdo das caracteristicas especiais
significativas resultantes do processo de fa-
brico, em conformidade com as disposi¢oes
previstas em matéria de rotulagem na coluna
“Outras disposi¢des” dos anexos;

b) Dos microrganismos: a identificagio da(s) es-
tirpe(s) em conformidade com os anexos I ou
I, o(s) namero(s) de deposito da(s) estirpe(s),
o nimero de unidades formadoras de colonias
(CFU por grama) o nome ou a firma e o en-
dere¢o ou sede social do responsavel pelas in-
dicacdes referidas no presente nGmero, o
nome ou a firma e o enderco ou a sede social
do fabricante, no caso de este nio ser o res-
ponsavel pelas indicagdes do rétulo, a data-li-
mite de garantia ou a dura¢io de conservagio
a partir da data de fabrio, o nimero de refe-
réncia do lote e a data de fabrico, a mengio
“reservado exclusivamente ao fabrico de ali-
mentos para animais”, o modo- de utilizagio e
eventualmente uma recomendagio relativa 2
seguranga de utilizagdo, caso os aditivos sejam
objecto de disposi¢des especiais na coluna
“Outras disposi¢des”, nos anexos, o peso li-
quido e, para os aditivos liquidos, quer o vo-
lume liquido, quer o peso liquido; se for caso
disso, a indica¢do das caracteristicas especiais
significativas resultantes do processo de fa-
brico, em conformidade com as disposi¢des
previstas em matéria de rotulagem na coluna
“Outras disposi¢des” dos anexos.».

identificagio de acordo com a International
Union of Biochemistry, as unidades de activi-
dade (unidades de actividade por grama ou
unidades de actividade por mililitro), a data-
-limite de garantia ou a duragio de conserva-
¢do0 a partir da data de fabrico, bem como o
nome ou a firma e o enderego ou a sede so-
cial do fabricante, no caso de este nio ser
responavel pelas indicagdes do rétulo; se for
caso disso, a indica¢do das caracteristicas es-
peciais 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) Microrganismos: a identificagio da(s) es-
tirpe(s), o(s) namero(s) de depé6sito da(s) es-
tirpe(s), em conformidade com os anexos [
ou II, o nimero de unidades formadoras de
colénias (CFU por grama), a data-limite de
garantia ou a duracio de conservagio a par-
tir da data de fabrico e 0 nome ou a firma e
o endereco ou a sede social do fabricante, no
caso de este ndo ser o responsavel pelas indi-
cagdes do roétulo; se for caso disso, a indica-
¢do das caracteristicas especiais significativas
resultantes do processo de fabrico, em con-
formidade com as disposicdes previstas em
matéria de rotulagem na coluna “Outras dis-
posigdes” dos anexos.” ;».

5. No artigo 19, as alineas h) e 1) do ponto 3, que passa
a ser o ponto 4, passam a ter a seguinte redacgdo:

«h) Para as enzimas: o nome especifico do(s) consti-

tuinte(s) activo(s) consoante a(s) sua(s) activi-
dade(s) enzimatica(s), em conformidade com os
anexos I ou II, o numero de identificagio de
acordo com a International Union of Biochemistry,
as unidades de actividade (unidades de actividade
por grama ou unidades de actividade por mili-
litro), e a data-limite de garantia ou a data de
duragio de conservagio a partir da data de fa-
brico; se for caso disso, a indicacdo das caracte-
risticas especiais significativas resultantes do pro-
cesso de fabrico, em conformidade com as dispo-
si¢des previstas em matéria de rotulagem na co-
luna “Outras disposi¢des” dos anexos;

Para os microrganismos: a identificagio da(s) es-
tirpe(s), em conformidade com os anexos I ou II,
o(s) namero(s) de deposito da(s) estirpe(s), o na-
mero de unidades formadoras de colénias (CFU
por grama) e a data-limite de garantia ou a dura-
¢do de conservagio a partir da data de fabrico e
o nome ou a firma € o endereco ou a sede social

do fabricante, no caso de este ndo ser o responsa-
vel pelas indica¢tes do rotulo; se for caso disso, a
indicagdo das caracteristicas especiais significati-
vas resultantes do processo de fabrico, em con-
formidade com as disposi¢des previstas em maté-
ria de rotulagem na coluna “OQutras disposi¢des”
dos anexos.».

4. No arugo 12, a alinea a) do ponto 2, que passa a ser
o ponto 3, passa a ter a seguinte redacgio:
«a) Sdo aditadas as alineas h) e i), com a seguinte re-
dacgio:
“h) Enzimas: o nome especifico do(s) consti-
tuiente(s) activo(s), consoante (a(s) sua(s) ac-
. tividade(s) enzimitica(s), em conformidade

com os anexos I ou II, o(s) nimero(s) de 6. No artigo 19, o ponto 4 passa a ser o ponto 5.



