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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/2469 DA
COMISSAO

de 20 de dezembro de 2017

que estabelece os requisitos administrativos e cientificos para os
pedidos referidos no artigo 10.° do Regulamento (UE) 2015/2283
do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

Artigo 1.°

Objeto e ambito de aplicacio

O presente regulamento estabelece normas de execugéo do artigo 13.° do
Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que se refere aos requisitos administrativos e cientificos para os pedidos
referidos no artigo 10.°, n.° 1, e as medidas transitorias referidas no
artigo 35.°, n.° 3, desse regulamento.

Artigo 2.°

Defini¢oes

Para além das definigdes estabelecidas nos artigos 2.° e 3.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (') e no artigo 3.° do Regulamento (UE) 2015/2283, aplica-se a
seguinte defini¢do:

por «pedido», entende-se um processo autonomo que contém as infor-
magdes ¢ os dados cientificos apresentados para a autorizagdo de um
novo alimento nos termos do artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
2015/2283.

Artigo 3.°

Estrutura, contetido e apresentacdo de um pedido

1. O pedido deve consistir no seguinte:

a) uma carta de acompanhamento;

b) um processo com a documentacdo técnica;
¢) um resumo do processo.

Antes da adocdo de formatos normalizados de dados nos termos do
artigo 39.°-F do Regulamento (CE) n.° 178/2002, o pedido deve ser
apresentado através do sistema de apresentacdo eletronica disponibili-
zado pela Comissdo, num formato eletrénico que permita o descarrega-
mento, a impressdo ¢ a pesquisa de documentos. Apds a adogdo dos
formatos normalizados de dados nos termos do artigo 39.°-F do Regu-
lamento (CE) n.° 178/2002, o pedido deve ser apresentado através do
sistema de apresentagdo eletronica disponibilizado pela Comissdo em
conformidade com esses formatos normalizados de dados.

2. A carta de acompanhamento referida no n.° 1, alinea a), deve ser
redigida em conformidade com o modelo constante do anexo I.

(") Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da
legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Ali-
mentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros
alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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3. O processo com a documentagdo técnica referido no n.° 1, ali-
nea b), deve incluir:

a) os dados administrativos previstos no artigo 4.°%;

b) os dados cientificos previstos no artigo 5.°.

4. Quando um requerente apresenta um pedido para alterar as con-
digdes de utilizagdo, as especificagdes, os requisitos especificos de ro-
tulagem adicionais ou os requisitos de monitorizagdo pds-comercializa-
¢do de um novo alimento autorizado, pode ndo ser necessario que o
requerente fornega todos os dados exigidos ao abrigo do artigo 5.° se o
requerente apresentar para tal uma justificagdo verificavel que explique
que as alteragdes propostas ndo afetam os resultados da avaliagdo dos
riscos existente.

5. Para além das informagdes referidas no artigo 10.°, n.° 2, alineas
a), b) e e), do Regulamento (UE) 2015/2283, o resumo do processo
referido no n.° 1, alinea c), do presente artigo deve enunciar as razdes
por que a utilizagdo do novo alimento cumpre as condic¢des estabeleci-
das no artigo 7.° do Regulamento (UE) 2015/2283. O resumo do pro-
cesso ndo deve incluir quaisquer informagdes sujeitas a um pedido de
tratamento confidencial nos termos do artigo 23.° do Regulamento (UE)
2015/2283 e do artigo 39.°-A do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Artigo 4.°

Requisitos de dados administrativos

Para além das informagdes referidas no artigo 10.°, n.° 2, do Regula-
mento (UE) 2015/2283, o pedido deve incluir os seguintes dados admi-
nistrativos:

a) nome(s) do(s) fabricante(s) do novo alimento, se ndo se tratar do
requerente, endereco e pormenores de contacto;

b) nome, enderego e pormenores de contacto da pessoa responsavel
pelo processo, autorizada a comunicar com a Comissdo e a Autori-
dade em nome do requerente;

c) data de apresentagdo do processo;

d) indice do processo;

e) lista pormenorizada dos documentos anexados ao processo, incluindo
a referéncia dos titulos, volumes e paginas;

f) se o requerente apresentar, em conformidade com o artigo 23.° do
Regulamento (UE) 2015/2283, um pedido para tratar como confiden-
ciais certas partes das informag¢des do processo, incluindo informa-
¢oOes suplementares, uma lista das partes a tratar como confidenciais,
acompanhada de uma justificagdo verificavel que demonstre de que
forma a divulgagdo de tais informagdes poderia prejudicar significa-
tivamente os interesses do requerente;

g) se o processo de produgdo contiver dados confidenciais, um resumo
ndo confidencial do processo de produgio;
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h) informagdes e explicagdes, incluidas separadamente, que comprovem
que o requerente tem um direito de referéncia a dados ou provas
cientificas abrangidos por direitos de propriedade industrial, em con-
formidade com o artigo 26.° do Regulamento (UE) 2015/2283;

i) lista dos estudos apresentados para apoiar o pedido, incluindo infor-
magdes que demonstrem a conformidade com o artigo 32.°-B do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Artigo 5.°

Requisitos de dados cientificos

1. O processo apresentado em apoio do pedido de autorizagdo de um
novo alimento deve permitir a realizagdo de uma avaliagdo circunstan-
ciada dos riscos do novo alimento.

2. Se o pedido de autorizagdio de um novo alimento envolver a
utilizagdo de nanomateriais artificiais, tal como se refere no artigo 3.°,
n.° 2, alinea a), subalineas viii) e ix), do Regulamento (UE) 2015/2283,
o requerente deve indicar métodos de ensaio de detegdo e caracterizagdo
em conformidade com os requisitos do artigo 10.°, n.° 4, do mesmo
regulamento.

3. O requerente deve fornecer uma copia da documentagdo sobre o
procedimento e a estratégia seguida aquando da recolha dos dados.

4. O requerente deve fornecer uma descricdo da estratégia de avalia-
¢do da seguranga e a correspondente estratégia de ensaios toxicologicos
e deve justificar a inclusdo ou exclusdo de estudos ou informacdes
especificas.

5. O requerente deve fornecer, a pedido, os dados em bruto dos
estudos individuais de apoio ao pedido, publicados ou nao publicados,
realizados pelo requerente ou em seu nome. Estas informagdes incluem
os dados usados para gerar as conclusdes dos estudos individuais e os
resultados das anélises.

6.  Sempre que nao se puder excluir que um novo alimento destinado
a um grupo especifico da populagdo venha também a ser consumido por
outros grupos da populagdo, os dados de seguranca fornecidos devem
também abranger esses grupos.

7. Para cada estudo bioldgico ou toxicoldgico, o requerente deve
clarificar se o material de ensaio estd de acordo com as especificagdes
propostas ou existentes. Sempre que o material de ensaio seja diferente
do das especificacdes, o requerente deve demonstrar a relevancia dessa
informagdo para o novo alimento em consideragdo.

Os estudos toxicoldgicos devem ser efetuados em instalagdes que cum-
pram os requisitos da Diretiva 2004/10/CE ou, se forem efetuados fora
do territorio da Unido Europeia, os «Principios da OCDE em matéria de
Boas Praticas de Laboratorion. O requerente deve fornecer provas da
conformidade com esses requisitos e deve justificar qualquer desvio em
relagdo aos protocolos normalizados.

8. O requerente deve propor uma conclusdo geral sobre a seguranga
das utilizagdes propostas do novo alimento. A avaliagdo geral do risco
potencial para a satide humana deve ser efetuada no contexto da expo-
si¢do humana conhecida ou provavel.
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Artigo 6.°

Verificacdo da validade de um pedido

1.  Aquando da rececdo de um pedido, a Comissdo deve verificar no
mais breve prazo se o pedido ¢ abrangido pelo dmbito de aplicagdo do
Regulamento (UE) 2015/2283 e se preenche os requisitos do seu ar-
tigo 10.°, n.° 2, dos artigos 3.° a 5.° do presente regulamento ¢ do
artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

2. A Comissdo pode consultar a Autoridade sobre se o pedido preen-
che os requisitos pertinentes referidos no n.° 1. A Autoridade deve
apresentar a Comissdo o seu ponto de vista no prazo de 30 dias tteis.

3. A Comissdo pode solicitar ao requerente informagdes adicionais
no que se refere a validade do pedido e informé-lo do prazo para a
apresentacdo dessas informagoes.

4. Em derrogagdo ao disposto no n.° 1 do presente artigo e sem
prejuizo do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 ¢ do
artigo 32.°-B, n.°® 4 ¢ 5, do Regulamento (CE) n.° 178/2002, um pedido
pode ser considerado como valido mesmo que ndo contenha todos os
elementos exigidos nos artigos 3.° a 5.° do presente regulamento, desde
que o requerente tenha apresentado uma justificacdo adequada para cada
elemento em falta.

5. A Comissdo deve informar o requerente, os Estados-Membros e a
Autoridade sobre se o pedido ¢ ou ndo considerado valido. Se o pedido
nao for considerado valido, a Comissdo deve indicar o motivo para essa
conclusdo.

Artigo 7.°

Informacdes a incluir no parecer da Autoridade

1. O parecer da Autoridade deve incluir as seguintes informagdes:
a) a identidade do novo alimento;

b) a avaliagdo do processo de produgio;

¢) os dados relativos & composicio;

d) as especificacdes;

e) o historial de utilizagdo do novo alimento e/ou a sua fonte;

f) as utilizagGes propostas, niveis de utilizagdo e ingestdo prevista;
g) absorcdo, distribui¢do, metabolismo e excre¢cdo (ADME);

h) informagdo nutricional;

i) informagdo toxicologica;

j) alergenicidade;
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k) uma avaliagdo geral do risco do novo alimento nas utilizacGes e
niveis de utilizacdo propostos que destaque as incertezas ¢ as limi-
tagdes, sempre que relevante;

1) sempre que a exposicdo alimentar ultrapasse o valor de orientacdo
com base na saude identificado na avaliagdo geral do risco, a ava-
liacdo da exposi¢@o alimentar do novo alimento deve ser pormeno-
rizada, apresentando o contributo para a exposi¢do total de cada
categoria de alimento ou de género alimenticio para o qual a utili-
zagdo esteja autorizada ou tenha sido solicitada;

m) conclusdes;

n) os resultados das consultas efetuadas durante o processo de avalia-
¢do de risco em conformidade com o artigo 32.°-C, n.° 2, do Re-
gulamento (CE) n.° 178/2002.

2. A comissdo pode solicitar informac¢des complementares no seu
pedido de parecer a Autoridade.

Artigo 8.°

Medidas transitorias

1. Até 1 de janeiro de 2018, os Estados-Membros devem notificar a
Comissdo as listas de pedidos a que se refere o artigo 35.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2015/2283.

2. Os Estados-Membros devem disponibilizar a Comissdo todas as
informagdes que tenham recebido sobre cada um dos pedidos referidos
no n.° 1.

3. Os pedidos referidos no n.° 1 do presente artigo devem ser atua-
lizados pelos requerentes a fim de dar cumprimento aos requisitos es-
tabelecidos no artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 bem
como no presente regulamento.

4. A titulo de derrogagdo, os n.°° 1 e 2 ndo se aplicam aos pedidos
referidos no n.° 1 do presente artigo para os quais tenha sido enviado a
Comissdao um relatorio de avaliacdo inicial em conformidade com o
artigo 6.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho (') até 1 de janeiro de 2018 ¢ relativamente aos
quais ndo tenham sido levantadas obje¢des fundamentadas a comercia-
lizagdo do novo alimento em causa no periodo estabelecido no artigo 6.°,
n.° 4, do referido regulamento.

5. O prazo para a apresentagdo dos pedidos referidos no artigo 35.°,
n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 ¢ 1 de janeiro de 2019.

Artigo 9.°
Entrada em vigor e aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.

(") Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

27 de janeiro de 1997, relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares
(JO L 43 de 14.2.1997, p. 1).
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ANEXO

Modelo de carta que acompanha um pedido relativo a um novo alimento

COMISSAO EUROPEIA
Direc¢éo-Geral
Direcao

Unidade

Assunto: Pedido de autoriza¢io de um novo alimento em conformidade com
o Regulamento (UE) 2015/2283

(Queira selecionar claramente uma das caixas)

O Pedido de autoriza¢ao de um novo alimento.

O Pedido de aditamento, supressdo ou alteragdo das condi¢des de utilizagdo de
um novo alimento ja autorizado. Queira fornecer uma referéncia dessa auto-

rizagao.

O Pedido de aditamento, supressao ou alteragdo das especificagdes de um novo
alimento ja autorizado. Queira fornecer uma referéncia dessa autorizacao.

O Pedido de aditamento, supressdo ou alteracdo dos requisitos especificos de
rotulagem adicionais de um novo alimento ja autorizado. Queira fornecer
uma referéncia dessa autorizagdo.

O Pedido de aditamento, supressdo ou alteragdo dos requisitos de monitorizagao
pos-comercializagdo de um novo alimento ja autorizado. Queira fornecer uma
referéncia dessa autorizagao.

O(s) requerente(s) e/ou o(s) seu(s) representante(s) na Unido

(nome(s), enderego(s), ...)

apresenta(m) o presente pedido com vista a atualizar a lista da UE de novos
alimentos.

Identidade do novo alimento (queira fornecer informagdes acerca da identidade
do novo alimento, dependendo da(s) categoria(s) em que o mesmo se insere):

Confidencialidade. Sempre que adequado, indicar se o pedido inclui dados con-
fidenciais em conformidade com o artigo 23.° do Regulamento (UE) 2015/2283:

O Sim

O Nao

Prote¢do de dados ('). Sempre que adequado, indicar se o pedido inclui um
pedido de protecdo de dados de propriedade industrial em conformidade com
o artigo 26.° do Regulamento (UE) 2015/2283:

O Sim

O Nao

(") O requerente deve especificar a(s) parte(s) do pedido que inclui(em) dados de proprie-

dade industrial para os quais se solicita prote¢do, indicando claramente a(s) sec¢do(des) e
o(s) numero(s) da(s) pagina(s). O requerente deve apresentar uma justificagéo verificavel/
/declaragdo da alegacdo de propriedade industrial.
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Categorias de alimentos, condi¢des de utilizagdo e requisitos de rotulagem

Condigdes especificas de

Categoria de alimentos R
utilizagdo

Requisito especifico de
rotulagem adicional

Com os melhores cumprimentos,

Assinatura

Anexos:

O
O

Processo completo

Resumo do processo (ndo confidencial)

Lista das partes do processo para as quais se solicitou um tratamento confi-
dencial, acompanhada de uma justificagdo verificavel que demonstre de que
forma a divulgagdo dessas informagdes poderia prejudicar significativamente

os interesses do requerente

Informagdes de apoio a protegdo dos dados de propriedade industrial rela-
cionados com o pedido relativo a um novo alimento

Copia dos dados administrativos do(s) requerente(s)

Lista dos estudos e todas as informagdes relativas a notificagdo dos estudos
em conformidade com o artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002.
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