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REGULAMENTO DE EXECUGAO (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)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.> 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente o artigo 13.° e o artigo 35., n.° 3,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2015/2283 estabelece regras para a colocagio no mercado e a utilizagdo de novos
alimentos na Unido.

(2)  Nos termos do artigo 13.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve adotar atos de execu¢do que
estabelecem os requisitos de dados administrativos e cientificos para os pedidos referidos no seu artigo 10.,
ne 1.

(3)  Sem prejuizo do disposto nos artigos 5.° ¢ 10.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve verificar
a validade do pedido e determinar se o mesmo se encontra abrangido pelo ambito de aplicacdo desse
regulamento.

(4)  Os pedidos a que se refere o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283 devem conter informagdes e
documentagio cientifica suficientes para que a Comissdo possa verificar a sua validade e para permitir que
a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (Autoridade) realize avaliagdes circunstanciadas dos riscos
dos novos alimentos.

(5)  Os pedidos devem incluir descri¢des detalhadas da estratégia de avaliagdo da seguranga, os dados em bruto,
informacdes sobre a relevincia do material de ensaio usado nos estudos toxicoldgicos e os métodos de ensaio de
detecdo e caracterizagdo dos nanomateriais artificiais.

(6) A experiéncia tem revelado que, em determinados casos, pode razoavelmente esperar-se que um novo alimento
destinado a um grupo especifico da populacdo seja também consumido por outros grupos da populacio e que
podem ser necessirias medidas de gestdo dos riscos para atenuar potenciais riscos para a satide desses outros
grupos da populacdo. Assim, o pedido deve conter informagdes suficientes para que seja possivel avaliar os riscos
para esses grupos da populagio.

(7)  Quando um requerente apresenta um pedido para aditar, suprimir ou alterar as condigdes de utilizagdo, as especi-
ficagdes, os requisitos especificos de rotulagem adicionais ou os requisitos de monitoriza¢io pés-comercializagio
de um novo alimento autorizado, pode nio ser necessirio que o requerente fornega todos os dados exigidos para
a avaliagdo dos riscos, se apresentar para tal uma justificacdo verificavel.

(8) A fim de assegurar que os testes toxicoldgicos sdo realizados de acordo com um determinado padrdo, devem ser
realizados de acordo com as regras estabelecidas na Diretiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (3). Sempre que estes testes forem efetuados fora do territério da Unido, os mesmos devem seguir os
«Principios da OCDE em matéria de Boas Préticas de Laboratério» (°).

(9) O parecer da Autoridade deve proporcionar informagdes suficientes para determinar se a utilizagdo proposta do
novo alimento é segura para os consumidores.

() JOL327de11.12.2015,p. 1.

(*) Diretiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004, relativa a aproximagido das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a aplicagdo dos principios de boas préticas de laboratério e ao controlo da sua
aplicagdo nos ensaios sobre as substancias quimicas (JO L 50 de 20.2.2004, p. 44).

(}) Série sobre os Principios de Boas Préticas de Laboratério e de Acompanhamento do seu Cumprimento, OCDE. Niimero 1. Principios da
OCDE em matéria de Boas Préticas de Laboratério (tal como revistos em 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(10)  Para poderem beneficiar da prote¢io de dados nos termos do artigo 26.> do Regulamento (UE) 2015/2283, os
pedidos de protecio dos dados de propriedade industrial devem ser justificados e todos os dados em causa
devem ser mantidos numa parte separada do pedido.

(11) Nos termos do artigo 35.° do Regulamento (UE) 2015/2283, é necessdrio estabelecer medidas transitdrias para
a entrada em vigor desse mesmo regulamento.

(12)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto e dmbito de aplicacio

O presente regulamento estabelece normas de execugdo do artigo 13.c 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 transitérias referidas no artigo 35.°, n.° 3, desse regulamento.

Artigo 2.0
Definicdes

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

por «pedido», entende-se um processo auténomo que contém as informagdes e 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, conteddo e apresentacio de um pedido

1. O pedido deve ser apresentado a Comissdo por via eletrénica e deve consistir no seguinte:
a) uma carta de acompanhamento;

b) um processo com a documentagdo técnica;

¢) um resumo do processo.

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

3. O processo com a documentagio técnica referido no n.° 1, alinea 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 condi¢des de utilizagdo, as especificacdes, os requisitos
especificos de rotulagem adicionais ou os requisitos de monitorizacdo pés-comercializagio de um novo alimento
autorizado, pode ndo ser necessdrio que o requerente fornega todos os dados exigidos ao abrigo do artigo 5. se
o requerente apresentar para tal uma justificagdo verificdvel que explique que as alteragdes propostas ndo afetam os
resultados da avaliacdo 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 utilizacio do
novo alimento cumpre as condi¢des estabelecidas no artigo 7.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

(") 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 legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranga dos géneros alimenticios JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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Artigo 4.0
Requisitos de dados administrativos

Para além das informacdes referidas no artigo 10.°, n.> 2, do Regulamento (UE) 2015/2283, o pedido deve incluir os
seguintes dados administrativos:

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

b) nome, endereco e pormenores de contacto da pessoa responsdvel pelo processo, autorizada a comunicar com
a Comissdo em nome do requerente;

¢) data de apresentagdo do processo;
d) indice do processo;
e) lista pormenorizada dos documentos anexados ao processo, incluindo a referéncia dos titulos, volumes e péginas;

f) lista das partes do processo a tratar como confidenciais e justificacdo verificivel em conformidade com o artigo 23.°
do Regulamento (UE) 2015/2283 e com as normas estabelecidas no anexo Il do presente regulamento. Se o processo
de producio contiver dados confidenciais, deve fornecer-se um resumo néo confidencial do processo de producio;

g) informagdes e explicacdes que comprovem que o requerente tem um direito de referéncia a dados ou provas
cientificas abrangidos por direitos de propriedade industrial, em conformidade com o artigo 26.° do Regulamento
(UE) 2015/2283. Estas informag¢des devem constar de uma pasta em separado.

Artigo 5.0
Requisitos de dados cientificos

1. O processo apresentado em apoio do pedido de autorizagio de um novo alimento deve permitir a realiza¢do de
uma avaliacdo circunstanciada dos riscos do novo alimento.

2. Se o pedido de autorizacio 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.°o 4, do mesmo
regulamento.

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

4. O requerente deve fornecer uma descricdo da estratégia de avaliacio 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 ndo publicados, realizados pelo requerente ou em seu nome. Estas informacdes incluem os dados usados para gerar
as conclusdes dos estudos individuais e os resultados das andlises.

6. Sempre que ndo se puder excluir que um novo alimento destinado a um grupo especifico da populagdo venha
também a ser consumido por outros grupos da populacgio, 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 especificacdes propostas ou existentes. Sempre que o material de ensaio seja diferente do das especificagdes,
o requerente deve demonstrar a relevancia dessa informacio para o novo alimento em consideragio.

Os estudos toxicoldgicos devem ser efetuados em instalacdes que cumpram os requisitos da Diretiva 2004/10/CE ou, se
forem efetuados fora do territério da Unido Europeia, os «Principios da OCDE em matéria de Boas Praticas de
Laboratério». 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 seguranca das utilizagdes propostas do novo alimento.
A avaliagdo geral do risco potencial para a satide humana deve ser efetuada no contexto da exposi¢gio humana
conhecida ou provével.
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Artigo 6.°
Verificacio da validade de um pedido

1. Aquando da rececdo de um pedido, a Comissdo deve verificar no mais breve prazo se o pedido é abrangido pelo
ambito de aplicagdo do Regulamento (UE) 2015/2283 e se preenche os requisitos do seu artigo 10.°, n.° 2.

2. A Comissdo pode consultar a Autoridade. A Autoridade deve transmitir a Comissdo o seu ponto de vista sobre se
o pedido cumpre os requisitos relevantes do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 no prazo de 30 dias
uteis.

3. A Comissdo pode solicitar ao requerente informagdes adicionais no que se refere a validade do pedido e acordar
com ele um prazo para a apresentacdo dessas informacdes.

4. Em derrogagdo ao disposto no n.° 1 do presente artigo e sem prejuizo do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2015/2283, um pedido pode ser considerado como vilido mesmo que ndo contenha todos os elementos exigidos nos
artigos 3.2 a 5.0 do presente regulamento, desde que o requerente tenha apresentado uma justificacio adequada para
cada elemento em falta.

5. A Comissdo deve informar o requerente, os Estados-Membros e a Autoridade sobre se o pedido é ou nio
considerado vélido. Se o pedido ndo for considerado valido, a Comissdo deve indicar por que motivo.

Artigo 7.
Informacdes a incluir no parecer da Autoridade

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

b) a avaliagdo do processo de producio;

c¢) os dados relativos a composicio;

d) as especificacdes;

e) o historial de utilizacdo do novo alimento efou a sua fonte;

f) as utilizacdes propostas, niveis de utilizacdo e ingestdo prevista;
g) absorgdo, distribui¢do, metabolismo e excrecio (ADME);

h) informagdo nutricional;

i) informacdo toxicoldgica;

j) alergenicidade;

k) uma avaliacdo geral do risco do novo alimento nas utiliza¢des e niveis de utilizagdo propostos que destaque as
incertezas e as limitagdes, sempre que relevante;

) sempre que a exposicdo alimentar ultrapasse o valor de orientagdo com base na satde identificado na avaliacio geral
do risco, a avaliagdo da exposigdo alimentar do novo alimento deve ser pormenorizada, apresentando o contributo
para a exposi¢do total de cada categoria de alimento ou de género alimenticio para o qual a utilizagdo esteja
autorizada ou tenha sido solicitada;

m) conclusdes.

2. A comissio pode solicitar informagdes complementares no seu pedido de parecer a Autoridade.

Artigo 8.
Medidas transitdrias

1. Até 1 de janeiro de 2018, os Estados-Membros devem notificar & Comissio as listas de pedidos a que se refere
o artigo 35.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283.
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2. Os Estados-Membros devem disponibilizar & Comissdo todas as informacdes que tenham recebido sobre cada um
dos pedidos referidos no n.c 1.

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

4. A titulo de derrogacdo, os n.>s 1 e 2 ndo se aplicam aos pedidos referidos no n.° 1 do presente artigo para os quais
tenha sido enviado a Comissdio um relatério de avaliagdo inicial em conformidade com o artigo 6.0, n.° 4, do
Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho (') até 1 de janeiro de 2018 e relativamente aos
quais ndo tenham sido levantadas objec¢des fundamentadas a comercializagio do novo alimento em causa no periodo
estabelecido no artigo 6.2, n.° 4, do referido regulamento.

5. O prazo para a apresentacio 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 publicacgio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

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

Feito em Bruxelas, em 20 de dezembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") 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 1

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

COMISSAO EUROPEIA
Direcio-Geral
Dire¢do

Unidade

Data: .oooooiiiei

Assunto: Pedido de autorizagdo de um novo alimento em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283.
(Queira selecionar claramente uma das caixas)
[0 Pedido de autorizagdo de um novo alimento.

[ Pedido de aditamento, supressio ou alteracio das condi¢Bes de utilizacdo de um novo alimento jd autorizado.
Queira fornecer uma referéncia dessa autorizacio.

[] Pedido de aditamento, supressdo ou alteragdo das especificacdes de um novo alimento jd autorizado. Queira
fornecer uma referéncia dessa autorizacio.

[0 Pedido de aditamento, supressio ou alteracio dos requisitos especificos de rotulagem adicionais de um novo
alimento ja autorizado. Queira fornecer uma referéncia dessa autorizagao.

[0 Pedido de aditamento, supressio ou alteracdo dos requisitos de monitorizagdo pés-comercializagio de um novo
alimento j4 autorizado. Queira fornecer uma referéncia dessa autorizaco.

Ofs) requerente(s) e/ou os) seu(s) representante(s) na Unido
(nome(s), endereco(s), ...)

apresenta(m) o presente pedido no sentido de atualizar a lista da UE de novos alimentos.

Identidade do novo alimento (devem fornecer-se 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 confidenciais em conformidade com
o artigo 23.> do Regulamento (UE) 2015/2283.

O Sim
O Nao

Protecdo de dados (%). Sempre que adequado, indicar se o pedido inclui um pedido de protegdo de dados de propriedade
industrial em conformidade com o artigo 26.> do Regulamento (UE) 2015/2283:

O Sim
O Nao

(!) Os requerentes devem usar o modelo constante do anexo II para indicar que informagdes pretendem que sejam tratadas como
confidenciais e devem fornecer todos os pormenores necessarios para fundamentar o pedido de confidencialidade.

(® O requerente deve especificar a(s) parte(s) do pedido que inclui(em) dados de propriedade industrial para os quais se solicita protecio,
indicando claramente a(s) seccdo(des) e ofs) nimero(s) da(s) pagina(s). O requerente deve apresentar uma justificagio verificivel/de-
claracio da alegacdo de propriedade industrial.
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Categorias de alimentos, condigdes de utilizagdo e requisitos de rotulagem

Categoria de alimentos

Condigdes especificas de utilizacio

Requisito especifico de rotulagem
adicional

Com os melhores cumprimentos,

Lista das partes do processo para as quais se solicitou um tratamento confidencial e justificagio verificdvel dessas

Informagdes de apoio a protegdo dos dados de propriedade industrial relacionados com o pedido relativo a um

Assinatura ...
Anexos:
[0 Processo completo
0 Resumo do processo
O
alegagdes
(N
novo alimento
(N

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

Justificagdo das informacdes confidenciais

O presente anexo deve ser atualizado durante o processo de pedido de cada vez que um requerente apresenta um pedido
de informagdo a tratar como confidencial.

Se o processo de producdo contiver dados confidenciais, deve fornecer-se um resumo ndo confidencial do processo de
producio.

Informagdes para as quais se solicita um tratamento

confidencial Justificagio

Secgdo x.y (apresentado em AAAA/MM/DD)

Anexo X (apresentado em AAAA/MM/DD)

Secgdo x.y (apresentado em AAAA/MM/DD)

Anexo X (apresentado em AAAA/MM/DD)
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