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Relatorio de sintese

que acompanha o documento
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo a transparéncia e sustentabilidade do sistema da UE para a avaliacio dos riscos
na cadeia alimentar, que altera o Regulamento (CE) n.° 178/2002 [relativo a legislacao
alimentar geral,] a Diretiva 2001/18/CE [relativa a libertacdo deliberada no ambiente de
OGM], o Regulamento (CE) n.° 1829/2003 [relativo aos géneros alimenticios e alimentos
para animais GM], o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 [relativo aos aditivos na
alimentacio animal], 0 Regulamento (CE) n.° 2065/2003 [relativo aos aromatizantes de
fumo], o Regulamento (CE) n.° 1935/2004 [relativo aos materiais em contacto com
géneros alimenticios], 0 Regulamento (CE) n.° 1331/2008 [relativo ao procedimento de
autorizacao comum aplicavel a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas
alimentares], o Regulamento (CE) n.’ 1107/2009 [relativo aos produtos
fitofarmacéuticos] e o Regulamento (UE) 2015/2283 [relativo a novos alimentos]
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Relatorio de sintese

1. INTRODUCAO

O presente relatorio resume os comentarios enviados por cidaddos, autoridades nacionais,
grupos e organizagdes («partes interessadas») sobre a iniciativa da Comissao relativa a uma
proposta de regulamento sobre a transparéncia e a sustentabilidade do sistema da UE para a
avalia¢do dos riscos na cadeia alimentar («proposta da Comissao»). A proposta da Comissao
vem alterar o Regulamento (CE) n.° 178/2002, que estabelece os principios e normas gerais da
legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) e
estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios. Por razdes de
coeréncia, a proposta altera igualmente outra legislacdo alimentar setorial. A proposta da
Comissdo tem em conta as conclusdes do balango de qualidade da legislagdo alimentar geral'
e da seguimento a comunicagdo da Comissdo sobre a Iniciativa de Cidadania Europeia
«Proibigio do glifosato e protegdo das pessoas e do ambiente contra pesticidas toxicos»>.

Os cidaddos e as partes interessadas tiveram a oportunidade de apresentar comentarios sobre
um roteiro da Comissdo? entre 20 de dezembro de 2017 e 17 de janeiro de 2018. Foram
recebidos comentarios de 20 partes interessadas [15 associagdes comerciais € empresariais,
quatro organizacdes ndo governamentais (ONG) e uma autoridade de um Estado-Membro] e
de um cidadao.

Posteriormente realizou-se uma consulta piblica aberta* (CPA), dirigida aos cidaddos e as
partes interessadas, que decorreu de 23 de janeiro de 2018 a 20 de mar¢o de 2018. Na CPAS
receberam-se respostas de 471 participantes: 318 cidaddos e 153 partes interessadas, 18 das
quais tinham igualmente enviado comentarios sobre o roteiro.

As partes interessadas participantes representam uma grande variedade de setores:
associagdes comerciais e empresariais (39,22 %), empresas e grupos de empresas (14,38 %),
ONG (13,07 %), associagdes profissionais (8,5 %), autoridades nacionais/regionais (8,5 %),
agéncias governamentais (5,23 %), institutos de investigacao (3,92 %), organismos publicos
(1,96 %), consultores profissionais (1,96 %), grupos de reflexdo (1,31 %), sociedades de
advogados (0,65 %), instituicdes da UE (0,65 %) e outros (0,65 %). No que se refere aos
cidaddos que participaram, 318 respostas provém de 26 Estados-Membros, 10 de um pais da
Associagdo Europeia de Comércio Livre e cinco de outros paises terceiros.

Os cidadaos avaliaram o seu nivel de conhecimentos do sistema europeu de avaliagdo da
seguranca alimentar e do correspondente quadro regulamentar como muito bom (22,64 %),
bom (33,65 %), suficiente (26,42 %), reduzido (14,78 %) ou nenhum (2,52 %). As
organizagdes avaliaram o seu nivel de conhecimentos como muito bom (37,25 %), bom
(47,06 %), suficiente (14,38 %), reduzido (0,65 %) ou nenhum (0,65 %).

! https://ec.europa.cu/food/safety/general_food law/fitness_check en

2 https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides glyphosate eci_final.pdf
3 http://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2017-6265773
4 https:/ec.europa.ew/info/consultations/public-consultation-transparency-and-sustainability-eu-risk-assessment-food-chain_en
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Tiveram igualmente lugar consultas especificas a determinados grupos de interessados. As
organizagdes a nivel da UE representativas dos agricultores, das cooperativas, da industria
alimentar, dos retalhistas, dos consumidores, dos profissionais e da sociedade civil foram
consultadas numa reunido de um grupo de trabalho do Grupo Consultivo da Cadeia
Alimentar, da Satide Animal e da Fitossanidade®. Foram ainda realizadas consultas através
do Forum Consultivo da EFSA ¢ (autoridades nacionais competentes no dominio da
seguranga dos alimentos) ¢ do Grupo de Peritos da Comissao sobre a Legislacio
Alimentar Geral’, bem como junto do Comité Cientifico da EFSA3,

Foi igualmente tomada em conta uma carta do Provedor de Justica Europeu ao Presidente da
Comissao Europeia sobre a necessidade de garantir que o modelo da UE para a avaliacao dos
riscos na cadeia alimentar seja independente, transparente e permita a participacdo das partes
interessadas pertinentes.

Os comentarios recebidos durante as consultas ndo foram tidos em conta quando excediam o
ambito da proposta da Comissao.

2. TRANSPARENCIA DOS ESTUDOS DA INDUSTRIA

Os cidaddos e as partes interessadas reconheceram a importancia do acesso do publico aos
estudos da industria utilizados pela EFSA nas suas avaliagcdes dos riscos, excetuando os
respetivos segredos comerciais e outras informagdes confidenciais, enquanto elemento
importante para garantir a confianga na avaliagdo dos riscos em matéria de seguranca dos
alimentos realizada pela UE. A CPA mostrou que esse acesso era considerado importante ou
muito importante em 86,8 % das respostas dos cidaddos e 88,2 % das respostas das partes
interessadas. As informacdes que a EFSA publica sobre as suas atividades e contribui¢des
também foram consideradas muito importantes.

Os cidadaos e as partes interessadas indicaram que a publicacdo dos estudos da industria,
incluindo dados brutos/agregados mas excluindo os segredos comerciais ou outras
informagdes confidenciais, tem um impacto positivo ou muito positivo em termos de:

e Reforco da transparéncia do sistema de avaliagdo dos riscos da UE: 87,4 % de
respostas dos cidaddos, 91,5 % das partes interessadas,

e Reforco da confianca dos consumidores no sistema de avaliagdo dos riscos da UE:
84,9 % de respostas dos cidadaos, 73,9 % das partes interessadas,

e Permitir o escrutinio por outros peritos cientificos e por terceiros: 81,8 % de respostas
dos cidadaos, 80,4 % das partes interessadas,

e Melhoria do intercAmbio de informagdes sobre os riscos entre as partes interessadas:
81,5 % de respostas dos cidadaos, 76,5 % das partes interessadas.

3 https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp_fchaph/wg_2018_en
6 https://www.efsa.europa.eu/en/events/event/180206

7 https://ec.europa.eu/food/safety/general_food law/expert_group_en

8 https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180214-m.pdf
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Uma vez que os consumidores ndo t€ém, de um modo geral, os conhecimentos cientificos
necessarios para utilizar estes estudos, as organizacdes de consumidores sugeriram que a
confianga dependera de outros fatores, tais como, por exemplo, o escrutinio dos estudos por
terceiros.

No que diz respeito ao impacto da publicacio dos estudos da industria, 42,1 % dos
cidaddos e 21,6 % das partes interessadas indicaram nas suas respostas que este ¢ um
elemento importante ou muito importante para a competitividade; 56,3 % dos cidaddos e
31,4 % das partes interessadas responderam que € positivo ou muito positivo para a
inovacdo. Por outro lado, cerca de 35 % das respostas das partes interessadas, neste caso
principalmente as organizacdes do setor, indicaram que a publicagdo dos estudos da industria
serd negativa ou muito negativa para a competitividade e a promog¢do da inovacdo. As
organizagcdoes do setor comentaram que ha um risco de utilizagdo abusiva dos dados
publicados.

Existiam pontos de vista diferentes sobre o calendario de publicacio das partes nao
confidenciais dos estudos da industria ao longo do procedimento de avaliagdao dos riscos € o
respetivo impacto em termos de transparéncia. Entre os cidaddos, 58,8 % consideraram que
a publicacdo imediata sem verificagdo da confidencialidade teria um impacto positivo ou
muito positivo, 6,9 % consideram que ndo teria qualquer impacto e 28,9 % consideraram que
o impacto seria negativo ou muito negativo. As respostas sobre os outros cenarios
relacionados com o calendédrio de publicagdo ndo mostraram uma forte polarizacdo das
opinides, com exce¢do da opgdo de ndo publicar os estudos: 77,1 % dos cidadaos afirmam que
1sso teria um impacto negativo ou muito negativo e apenas 4,1 % consideram que teria um
impacto positivo ou muito positivo. No que se refere as partes interessadas, 71,9 %
consideram que a ndo publicacdo dos estudos da industria teria um impacto negativo ou muito
negativo e apenas 1,3 % consideram que teria um impacto positivo.

Em geral, as partes interessadas da industria afirmam que o calendario de publicacdo poderia
ter um impacto negativo ou muito negativo sobre a competitividade, em especial se a
publicacdo for feita numa fase inicial do processo de avaliagdo. As partes interessadas da
industria também destacaram a necessidade de evitar a utilizacdo abusiva dos dados
comerciais. Alguns comentarios das autoridades dos Estados-Membros incluiam uma reflexao
sobre a necessidade de especificar na legislacdo o que deve ser considerado confidencial. As
ONG apresentaram observacdes sobre a necessidade de reexaminar a validade dos pedidos de
confidencialidade apresentados em relagdo aos estudos da industria.

As respostas dos cidaddos e das partes interessadas a CPA mostraram que um registo aberto
dos estudos, a utilizagdo de formatos de leitura oOtica e a existéncia de diferentes niveis de
acesso aos estudos seriam instrumentos uteis ou muito uteis. No que diz respeito a criagdo de
um registo dos estudos da industria, foram destacadas, sobretudo pelas autoridades dos
Estados-Membros, as dificuldades em termos de aplicabilidade fora da UE. Algumas
autoridades dos Estados-Membros e partes interessadas da industria consideraram que pode
ter um impacto negativo sobre a inovagao na UE.



3. DADOS APRESENTADOS NOS ESTUDOS DA INDUSTRIA

A maior parte dos cidaddos e das partes interessadas considera importantes ou muito
importantes os elementos atualmente em vigor para garantir que os estudos fornecidos pela
industria sdo suficientemente robustos como base das avaliagdes dos riscos efetuadas pela
EFSA.

Em geral, os cidaddos consideraram que as medidas adicionais respeitantes aos estudos da
industria propostas na CPA contribuem de certo modo ou significativamente para reforgar as
avaliagdes dos riscos realizadas pela EFSA: mais de 75 % das respostas respeitantes a cada
medida vao nesse sentido. Embora, de um modo geral, as partes interessadas tenham
apresentado pontos de vista semelhantes, algumas atribuiram niveis de importancia diferentes
a certas medidas. Em particular, as partes interessadas da indistria consideraram de certo
modo util ou bastante Util a possibilidade de prestar aconselhamento aos requerentes antes da
apresentacdo dos pedidos, ao passo que as organizagdes de consumidores ¢ algumas outras
ONG consideraram que esta solu¢do nao teria grande valor. Estas tltimas também salientaram
a necessidade de garantir a independéncia dos processos cientificos da EFSA. Alguns
Estados-Membros consideraram que este pré-aconselhamento teria potencialmente um valor
reduzido tendo em conta a relagao custos-beneficios.

83,7 % das respostas dos cidadaos e 63,4 % das respostas das partes interessadas indicaram
que complementar os estudos da industria com estudos de verificaciao reforcaria em certa
ou em grande medida a avalia¢do dos riscos efetuada pela EFSA. No que diz respeito ao
financiamento desses estudos de verificacdo, uma pequena percentagem dos cidaddos e das
partes interessadas considerou que os custos deveriam ser cobertos pelo requerente em causa.
As outras opcdes de financiamento propostas, nomeadamente, o orcamento da UE,
financiamento comum por todos os requerentes da industria ou uma combinagdo de fundos
publicos e da industria, foram consideradas relevantes por 32,1 %, 27 % e 25,2 % dos
cidadaos, respetivamente. Para os respondentes do grupo das partes interessadas, as
correspondentes percentagens foram de 47,7 %, 21,6 % e 9,2 %, respetivamente.

No que diz respeito a possibilidade de reforcar o sistema de auditoria utilizado para os
laboratodrios que realizam os estudos da industria, a maioria dos cidaddos (78,3 % dos
respondentes) e das partes interessadas (72,6 % dos respondentes) considerou que tal
contribuiria em certa ou em grande medida para reforgar as avaliacdes dos riscos efetuadas
pela EFSA. Alguns Estados-Membros manifestaram reservas sobre o potencial valor
acrescentado de tal medida.

Tanto os cidaddos como as partes interessadas consideraram que a afetacdo de mais recursos
publicos ao financiamento de estudos sobre a seguranca dos alimentos ¢ importante para
reforcar a avaliag@o dos riscos pela EFSA: cerca de 80 % das respostas dos cidadaos indicam
que o financiamento da UE ou nacional poderia contribuir em certa ou em grande medida;
para as partes interessadas, a percentagem correspondente ¢ ligeiramente inferior. Algumas
ONG e o Comité Cientifico da EFSA consideraram haver valor acrescentado em dedicar mais
recursos publicos aos estudos sobre a seguranca dos alimentos.



Nos debates realizados, as partes interessadas salientaram a utilidade de estabelecer
procedimentos de consulta publica aberta sobre os dados relativos a estudos apresentados pela
industria nos processos de autorizagdo. Embora esta possibilidade tenha sido, em geral, bem
acolhida, algumas autoridades dos Estados-Membros e partes interessadas da industria
mencionaram o potencial impacto negativo sobre a duragdo dos procedimentos de avaliag@o
dos riscos pela EFSA. As partes interessadas da induastria também realgaram o potencial
impacto negativo na competitividade e inovagdo, em especial no que diz respeito as novas
substancias, devido aos riscos associados a uma possivel utilizagdo abusiva dos dados
divulgados e a questodes relativas a direitos de propriedade intelectual.

4. COMUNICACAO DOS RISCOS

De um modo geral, todas as partes consultadas reconheceram o valor das a¢des destinadas a
melhorar a comunicagao dos riscos.

Na CPA, mais de um terco dos cidaddos consideram que a comunicac¢ao dos riscos existente
contribui pouco ou ndo contribui para promover a confianga no processo de decisdo da UE na
cadeia alimentar. Todas as novas medidas propostas como suscetiveis de reforcar a
coeréncia da comunicagdo dos riscos foram consideradas eficazes ou muito eficazes pela
maioria dos respondentes de ambos os grupos (entre 61,4 % e 92,2 % das respostas), embora
com uma excec¢do no grupo das partes interessadas: algumas ONG (23,5 % de respostas das
partes interessadas) ndo consideram que a inclusdo de principios gerais de comunicagao dos
riscos na legislagcdo possa ser muito eficaz.

Alguns cidadaos salientaram a necessidade de evitar complexidade e/ou confusdo na
comunica¢do dos riscos e recomendaram que esta fosse simplificada e clarificada. As
organizagdes de consumidores comentaram sobre a necessidade de explicar claramente as
opcdes politicas tomadas e de melhorar a participacdo dos Estados-Membros na comunicagao
dos riscos. Os Estados-Membros reconheceram a necessidade de uma maior coordenagdo
entre todos os intervenientes.

5. SUSTENTABILIDADE DO SISTEMA DE AVALIACAO DOS RISCOS E PARTICIPACAO DOS
ESTADOS-MEMBROS

Os instrumentos atualmente disponiveis para apoiar a cooperagdo cientifica entre a EFSA e
os Estados-Membros foram considerados como j& permitindo uma participagdo significativa
dos Estados-Membros no sistema de avaliagdo dos riscos da UE: mais de 70 % dos
respondentes (cidaddos e grupos de partes interessadas) consideraram que todos os
instrumentos descritos contribuem em certa ou em grande medida.

Mais de 40 % dos cidadios discordavam, ou discordavam inteiramente, da afirmacdo de que
os Estados-Membros estio suficientemente envolvidos no trabalho da EFSA. No grupo das
partes interessadas a resposta foi semelhante. Além disso, tanto os cidadaos (75,2 %) como as
partes interessadas (79,7 %) concordam ou concordam plenamente que os custos da
contribuicdo cientifica dos organismos nacionais para as tarefas da EFSA devem ser
adequadamente compensados. A maior parte dos respondentes (mais de 75 % tanto no grupo



dos cidadaos como das partes interessadas) concordou ou concordou inteiramente que uma
maior participacao dos Estados-Membros ¢ importante para assegurar que a EFSA pode
recorrer a um grande niimero de peritos dos Estados-Membros. As autoridades dos Estados-
Membros salientaram a importancia dos incentivos para a promoc¢ao da cooperacdo. Alguns
Estados-Membros, as partes interessadas da industria, as ONG, incluindo associagdes de
consumidores, e 0 Comité Cientifico da EFSA sublinharam que a cooperacao com os Estados-
Membros deve respeitar a independéncia dos peritos no quadro da sua contribuicdo para a
EFSA e a separacdo entre a avaliagdo dos riscos e a gestao dos riscos.

No que respeita a representacio dos Estados-Membros no Conselho de Administraciao da
EFSA, 57,5 % dos cidadaos e 53,6 % das partes interessadas concordaram ou concordaram
inteiramente. No entanto, 27,7 % dos cidaddos e 26,1 % das partes interessadas discordaram
ou discordaram inteiramente. Alguns cidaddos e partes interessadas (incluindo autoridades
dos Estados-Membros) sublinharam a necessidade de separar claramente a avaliacdo dos
riscos e a gestdo dos riscos e sugeriram que também fossem representados outros grupos de
partes interessadas. As autoridades dos Estados-Membros consideraram também importante
definir claramente as fun¢des do Conselho de Administracdo a fim de evitar sobreposi¢des
com o Forum Consultivo da EFSA.

Elementos como a possibilidade de a EFSA escolher peritos independentes e de alto nivel
entre um grande nimero de candidatos, bem como a independéncia da EFSA em relagdo aos
gestores dos riscos (Comissdo e Estados-Membros) e a industria, foram considerados tteis ou
muito uteis por mais de 80 % dos respondentes do grupo dos cidaddos e do grupo das partes
interessadas. A possibilidade de escolher peritos independentes e de alto nivel entre um
grande numero de candidatos obteve maior adesdo, sendo considera util ou muito util por
96,2 % dos cidadaos e 98,7 % das partes interessadas. Evitar divergéncias cientificas entre a
UE e os Estados-Membros foi considerado tutil ou muito util por 72,3 % dos respondentes do
grupo dos cidaddos e por 79,1 % no grupo das partes interessadas. Mais de 75 % dos
respondentes de ambos os grupos consideraram util ou muito 1til evitar a duplicacdo das
avaliacdes dos riscos a nivel da UE e a nivel dos Estados-Membros e garantir um nivel
adequado de recursos para a EFSA.

Algumas autoridades dos Estados-Membros sublinharam a necessidade de garantir um
equilibrio adequado entre as politicas de independéncia da EFSA e a sua relagdo com os
peritos cientificos, bem como a necessidade de considerar a concessdo de incentivos,
incluindo elementos financeiros e nao financeiros, para estimular a contribuicao de peritos dos
Estados-Membros para o trabalho da EFSA.

6. CONCLUSOES

De um modo geral, os cidaddos e as partes interessadas consideraram importantes os
elementos abordados na iniciativa da Comissdo para melhorar o sistema da UE de avaliagao
dos riscos na cadeia alimentar. Chamaram também a atencdo para a necessidade de garantir
que a proposta da Comissdo reforca esses elementos, salvaguardando ao mesmo tempo o0s
principios em que se baseia o sistema de seguranca alimentar da UE.



Os contributos recebidos nas diferentes consultas mostraram que € necessario ter em conta o
seguinte aquando da preparagdo da proposta da Comissao:

e Quanto mais cedo se puder aceder aos estudos da indudstria no procedimento de
avaliacdo dos riscos maior serda o seu impacto na transparéncia.

e Salvaguardar a confidencialidade e os direitos de propriedade intelectual ¢
fundamental para evitar entraves a inovagao e a competitividade.

e Deve ficar claro que tipo de informagao dos estudos da industria pode ser invocada
como confidencial e os pedidos de confidencialidade devem ser cuidadosamente
avaliados.

e Necessidade de procedimentos proporcionados de verificagdo da qualidade dos
estudos da industria no que respeita a conformidade com as normas pertinentes.

e Potencial valor do pré-aconselhamento prestado pela EFSA aos requerentes da
industria, sem deixar de respeitar plenamente a independéncia dos processos
cientificos.

e Aumento da capacidade de financiamento publico dos estudos sobre a seguranca dos
alimentos.

e Necessidade de atender aos potenciais impactos negativos que as consultas sobre os
estudos apresentados poderdo ter no que se refere a duragdo dos procedimentos de
avaliacdo. Necessidade de assegurar a prote¢do dos dados confidenciais e dos dados
pessoais.

e A comunicac¢do dos riscos em matéria de seguranca dos alimentos pode ser refor¢ada
melhorando a coordenacdo e assegurando a participacdo das partes interessadas
pertinentes.

e Um maior envolvimento das autoridades dos Estados-Membros nas atividades da
EFSA deve continuar a garantir a separacao entre a avaliacdo dos riscos e a gestdo dos
riScos.

e A independéncia e a exceléncia cientifica dos peritos constituem pedras angulares do
sistema de avaliagdo dos riscos da UE.

e S30 necessarios incentivos adequados para assegurar que a EFSA obtém junto dos
Estados-Membros os conhecimentos especializados de que necessita.
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