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A Confederacao da Agricultura e Pecuaria
do Brasil (CNA) e o TradeLab, da Universidade
de Sao Paulo (USP), firmaram em 2023 uma
parceria para trabalhar o tema do Regulamento
de Alimentos Tradicionais da Uniao Europeia.
A'ideia foi pensar nos aspectos legais do regu-
lamento, a luz dos instrumentos normativos
internacionais que regem o assunto, e passar
uma visao dos seus impactos e oportunidades
para os produtores, cooperativas e agroindus-
trias brasileiras que tenham interesse em aces-
sar o rigoroso mercado da Unido Europeia uti-
lizando a ferramenta.

Por meio da parceria foi desenvolvido um
Manual sobre a Exportacao de Alimentos
Tradicionais para a Uniao Europeia, que tem
com objetivo oferecer um passo a passo para o
processo de notificacao e registro de alimentos
tradicionais no bloco europeu; e uma Analise
Juridica do Regulamento da Uniao Europeia,
que identifica os principais pontos da norma-
tiva e avalia a sua legitimidade frente as regras
multilaterais de comércio.

Os dois documentos vao certamente tra-
zer maior clareza sobre o processo de registro
de alimentos tradicionais na Unidao Europeia,
os chamados “novel food”, para que mais seto-
res da producao de alimentos no Brasil possam
acessar o mecanismo e poder obter a autoriza-
cao para exporta-los.



Todos os projetos preparados e publicados pelas clini-
cas de direito Tradelab sao realizados pro bono (sem fins lucra-
tivos) pelos alunos apenas para fins de pesquisa. Os proje-
tos sao exercicios pedagdgicos para treina-los na pratica do
Direito Econdmico e de investimento internacional e ndo refle-
tem as opinides do TradelLab e/ou das instituices académicas
a ele afiliadas. Os projetos nao constituem, de forma alguma,
aconselhamento juridico e ndo criam uma relacao advogado-
-cliente. Os projetos nao vinculam, de forma alguma, ou a qual-
guer momento, ou levam a qualquer forma de obrigacao ou res-
ponsabilidade por parte dos participantes da clinica, as insti-
tuicoes académicas participantes ou o Tradelab.

[31]
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Tradelab

As regras internacionais sobre comércio e investimento transfronteiricos
sao cada vez mais complexas. Existem a OMC, o Banco Mundial e a UNCTAD,
mas também centenas de tratados bilaterais de investimento (BITs) e acor-
dos de livre comércio que vao desde GSP, EPAs da UE e COMESA até ASEAN,
CAFTA e TPP. Cada um tem seu proprio sistema de negociacao, implementa-
cao e solucao de controvérsias. Todos sao afetados, mas poucos tém tempo e
recursos para se envolver totalmente. O Tradelab visa capacitar os paises e as
partes interessadas menores a colher todos os beneficios de desenvolvimento
das regras globais de comércio e investimento. Por meio de clinicas e prati-
cas juridicas pro bono, o TradeLab conecta estudantes e profissionais juridicos
experientes a funcionarios publicos, especialmente em paises em desenvolvi-
mento, pequenas e médias empresas e sociedade civil, para construir capaci-
dade juridica duradoura. Por meio do “aprender fazendo”, queremos treinar e
promover a proxima geracao de advogados comerciais e de investimento. Ao
fornecer informacoes e suporte em negociacoes, conformidade e litigios, nos
esforcamos para fazer com que a OMC, o comércio preferencial e os tratados
bilaterais de investimento funcionem para todos.

Saiba mais em: https://www.tradelab.org.

Universidade de Sao Paulo (USP)

A USP é a maior universidade do Brasil. Seu programa de pés-gradua-
cao em Direito existe desde 1970. Atualmente, inclui dez areas de concentragao
em nivel de mestrado e doutorado, que incluem o Direito Internacional. Um
dos principais temas de pesquisa do corpo docente é o Direito do Comércio
Internacional e o Direito Economico Internacional. O programa de pés-gra-
duacao é oferecido gratuitamente e a admissao esta sujeita a concurso. O nivel
dos alunos é reconhecido nacionalmente como excepcional.

Mais informacodes sobre a pés-graduacao em Direito da USP estao dis-
poniveis em: http:/www.direito.usp.br/.



O que sao praticas juridicas

As praticas juridicas sao compostas por pequenos grupos de alunos alta-
mente qualificados e cuidadosamente selecionados. Docentes e outros profis-
sionais com longa experiéncia na area atuam como supervisores académicos
e mentores e supervisionam de perto o trabalho. A pratica é vantajosa para
todos os envolvidos: os beneficiarios recebem trabalho especializado gratui-
tamente e desenvolvem capacidade; os alunos aprendem fazendo, obtém cré-
ditos académicos e expandem sua rede; professores e mentores especializa-
dos compartilham seus conhecimentos sobre questdes de ponta e sdo capa-
zes de atrair ou contratar os melhores alunos com habilidades comprovadas.

Os projetos praticos sao selecionados com base na necessidade, nos recur-
sos disponiveis e na relevancia pratica. Dois a quatro alunos sao designados
para cada projeto e sdo acompanhados por mentores especializados de escri-
torios de advocacia ou outras organizagoes e cuidadosamente preparados e
supervisionados por supervisores académicos e assistentes de ensino. Os alu-
nos se beneficiam de habilidades e sessdes com especialistas, fazem pesqui-
sas legais detalhadas e trabalham em varios rascunhos compartilhados com
supervisores, mentores e o beneficiario para comentarios e feedback. A pra-
tica culmina em um memorando legal polido, resumo, projeto de lei ou texto
de tratado, ou outro resultado adaptado as necessidades do projeto e entrega
o resultado em trés a quatro meses. O trabalho e a producao podem ser publi-
cos ou totalmente confidenciais, a exemplo da preparacao de propostas legis-
lativas ou de tratados, ou resumos em disputas reais.
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A legislacao da UE define alimentos ndo consumidos por seres humanos
de forma significativa no mercado da UE antes de 15 de maio de 1997 como
“novos alimentos”. O “alimento tradicional” € um subconjunto de “novos ali-
mentos”. Conforme esclarecido pela Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos (EFSA, na sigla em inglés), o termo refere-se a alimentos tradi-
cionalmente consumidos em paises fora da eu, como alimentos feitos de plan-
tas, microrganismos, fungos, algas e animais (por exemplo, sementes de chia,
frutos de baoba, insetos e castanhas-de-agua).

O presente manual descreve o procedimento que os produtores brasi-
leiros (ou seus importadores da UE) devem seguir em conformidade com as
regras do Regulamento (UE) 2015/2283 (regulamento da UE) para exportar ali-
mentos tradicionais para esse mercado.

Em primeiro lugar, o interessado deve verificar se o produto referente
esta na lista da Uniao de novos alimentos. Caso contrario, deve apresentar
eletronicamente uma notificacao a Comissao Europeia. Trata-se de um dossié
autonomo simplificado que contém informacdes relevantes e dados cientifi-
cos. A elaboracao da notificagao deve ocorrer em estrita conformidade com
os requisitos do regulamento da UE, incluindo a apresentacao de evidéncias
de uso seguro do produto alimentar em questao.

A Comissao Europeia recebe a notificacdo e a encaminha aos Estados-
Membros da UE e a EFSA. Esta ultima pode autorizar a entrada do produto ou
apresentar objecoes de seguranca devidamente fundamentadas a entrada.
Se o produto for aprovado, a UE fara sua inclusao na lista de novos alimentos
autorizados. Os requerentes, que podem ser exportadores ou importadores,
poderao entao vender o produto na UE.

Se a EFSA ou qualquer Estado-Membro da UE fizer uma objecdo a noti-
ficacao, a parte interessada devera enviar um pedido com dados documen-
tados que comprovem a seguranca do produto. Os dados devem incluir evi-
déncias do consumo por pelo menos 25 anos e demonstrar padrdes tipicos
de consumo, comprovando assim sua seguranca.
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A Uniao Europeia (UE) é o maior bloco econémico do
mundo e um importante parceiro comercial do Brasil.
Em 2021, a UE foi o segundo maior parceiro comercial
do Brasil, respondendo por 15% de seu comércio total.
Nos Gltimos anos, as exportagdes do agronegécio
brasileiro para a UE variaram entre US$ 18 bilhdes e
US$ 25,5 bilhdes, conforme demonstrado a sequir.

Tabela 1. Exportacdes do agronegdcio brasileiro para a UE (valor em dodlares)

UE 18 bilhdes 25,5 bilhdes

Fonte: Confederacdo da Agricultura e Pecuaria do Brasil (CNA).

Os produtos alimentares devem cumprir as regras sanitarias da UE para
que la sejam comercializados, visando garantir a seguranca e a qualidade dos
alimentos importados. Pelo Direito Internacional, as regras sanitarias da UE
devem estar alinhadas com o Acordo sobre Medidas Sanitarias e Fitossanitarias
(Acordo SPS) da Organizagao Mundial do Comércio (OMC).

Este manual visa ajudar os requerentes a compreender os passos neces-
sarios para a autorizagao de produtos alimentares tradicionais no mercado
da UE, que se encontram ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283, adotado
em 25 de novembro de 2015. Ele é o principal instrumento juridico que trata
da importacao de alimentos tradicionais de paises terceiros para a eu, sendo
vinculante e diretamente aplicavel a todos os Estados-Membros da UE.

O regulamento estabelece as etapas que uma parte interessada (expor-
tador ou importador) deve seguir para incluir um produto alimentar na lista
de alimentos autorizados da UE e poder comercializa-lo no mercado europeu.

Para criar oportunidades de comercializacao de alimentos tipicos de outras
regides, o procedimento que tem inicio com a apresentacao de uma notifica-
¢ao inicial para autorizagao de alimentos tradicionais possui regras especificas
e simplificadas em relacado ao procedimento de autorizacdo de novos alimen-
tos. O quadro a sequir elucida as diferencas presentes nos dois procedimentos.

[1a]



Quadro 1. Anadlise comparativa dos procedimentos de autorizacao

Novo alimento - artigo 10

Alimentos tradicionais - artigo 14

(a) nome e endereco do requerente;

(a) nome e endereco do requerente;

(b) nome e descricao do novo alimento;

(b) nome e descri¢ao do alimento tradicional,;

(c) descri¢cao do(s) processo(s) de producao;

(c) composicado detalhada do alimento tradicional;

(d) composicdo detalhada do novo alimento;

(d) pais ou paises de origem do alimento tradicional;

(e) provas cientificas que demonstrem que o novo
alimento nao representa um risco de seguran¢a para
a saude humana;

(f) quando aplicavel, o(s) método(s) de andlise; e

(e) dados documentados que demonstrem o
histérico de uso seguro de alimentos em um pais
terceiro; e

(9) uma proposta de condi¢cdes de utilizacdo prevista
e de requisitos de rotulagem especificos que nao
induzam o consumidor a erro ou uma justificacdo
verificavel de que esses elementos ndo sdo
necessarios.

Fonte: Elaborado pelos autores.

(f) uma proposta de condicdes de utilizacdo prevista
e de requisitos de rotulagem especificos que ndo
induzam o consumidor a erro ou uma justificacdo
verificavel de que esses elementos ndo sdo
necessarios.

Os proximos capitulos deste manual descrevem a sequéncia de etapas
que uma parte interessada (exportador ou importador) deve sequir para incluir
um produto alimentar na lista de novos alimentos autorizados e poder comer-
cializa-lo no mercado da UE. S3o elas, pela seguinte ordem:

-t
o

W N

Monitorar o status da

own p

. Exportar o produto.

Determinar se o produto esta sujeito ao regulamento;
Verificar novos alimentos autorizados na lista da Uniao;
Enviar uma notificagdo a Comissao Europeia;

notificacao;

Se o produto nao for autorizado, submeter um pedido; e
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produto esta sujeito
ao regulamento




O Regulamento (UE) 2015/2283, no entanto, tem um alcance limitado.
Alimentos cujo destino é o uso para fins tecnolégicos, como enzimas alimen-
tares, aditivos alimentares, aromatizantes e solventes de extracao e alimentos
geneticamente modificados, ndo se enquadram em seu escopo.

O requerente também deve entender o conceito de alimento tradicional.
Uma compreensao clara requer uma explicagao prévia dos novos alimentos. O
Regulamento (UE) 2015/2283 define “novos alimentos” como “alimentos nao
utilizados para consumo humano em grau significativo na Unido antes de 15
de maio de 1997”, independentemente da data de adesao do Estado-Membro.

O referido regulamento define entao os alimentos tradicionais de um
pais terceiro, foco deste guia. Sao eles espécies do género novo alimento que
se enquadram em uma das seguintes categorias:

I. alimentos constituidos, isolados ou produzidos a partir de microrga-

nismos, fungos ou algas;

Il. alimentos constituidos, isolados ou produzidos a partir de plantas ou
suas partes, exceto quando tém um histérico de uso alimentar seguro
na Unido; alimentos constituidos, isolados ou produzidos a partir de
uma planta ou uma variedade da mesma espécie obtida por praticas
tradicionais de propagacao que foram utilizadas para a producao de
alimentos na Unido antes de 15 de maio de 1997; ou praticas de pro-
pagacao nao tradicionais que nao tenham sido utilizadas para a pro-
ducao de alimentos na Uniao antes de 15 de maio de 1997, desde que
nao deem origem a alteracdes significativas na composicao ou estru-
tura dos alimentos que afetem o seu valor nutricional, metabolismo
ou nivel de substancias indesejaveis;

lll. alimentos constituidos, isolados ou produzidos a partir de animais
ou suas partes, exceto animais obtidos por meio de praticas de cria-
cao tradicionais que tenham sido utilizados para producao de alimen-
tos na Unido antes de 15 de maio de 1997; e alimentos desses animais
que tenham um histérico de alimentos seguros utilizagao na Uniao;

IV. alimentos constituidos, isolados ou produzidos a partir da cultura de
células ou cultura de tecidos derivados de animais, plantas, micror-
ganismos, fungos ou algas
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Primeiramente, é preciso verificar se ja existe autorizacao
para o consumo do alimento na Uniao Europeia.

Os produtos sujeitos ao regulamento devem ser
incluidos na lista oficial da UE de produtos alimentares
autorizados a serem colocados no mercado da Uniao.

O Regulamento de Execucao (UE) 2017/2470 da comissao estabelece a
lista da Unido de novos alimentos autorizados a serem incluidos no mercado
da UE. Ela é continuamente atualizada pela comissao, que adiciona novos ali-
mentos recentemente autorizados, e pode ser consultada online.

A autorizacado e a inclusdo de um novo alimento na lista da Unidao somente
ocorrem se houver conformidade com as condigdes apresentadas a sequir.

Figura 1. Condicdes para inclusdo de um novo alimento na lista da Unido

CONDICOES PARA A INCLUSAO DE UM NOVO
ALIMENTO NA LISTA DA UNIAO EUROPEIA

O alimento

nao representa,
com base nas
provas cientificas
disponiveis, um
risco de seguranca
a saude humana.

Fonte: Elaborada pelos autores.

A utilizacdo a

gue o alimento

se destina

ndo induz o
consumidor a erro,
especialmente
quando o alimento
se destina a
substituir outro e
ha uma alteracdo
importante em seu
valor nutricional.

No caso de

o alimento

se destinar a
substituir outro,

€ preciso gue nao
difira de tal forma
desse alimento que
O Seu consumo
normal constitua
uma desvantagem
nutricional para

0 consumidor.
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A figura seguinte descreve as informacdes basicas que a notificacao
devera conter:

Figura 2. Elementos da notificacao

ELEMENTOS DA NOTIFICAGAO

Nome e endereco
do requerente.

Pais(es)

de origem
do alimento
tradicional.

Fonte: Elaborada pelos autores.

Nome e descricdo
do alimento
tradicional.

Dados
documentos

do histdrico de

cConNsumMo seguro
do alimento
tradicional no pais
do requerente.

Composicao
detalhada

do alimento
tradicional.

Proposta sobre
condicdes de
utilizacao previstas
e requisitos
de rotulagem
especificos, que
ndo confundam
0 consumidor
ou justificativa
verificavel para
sua auséncia.

O historico de uso seguro do alimento tradicional pode ser compro-
vado com base em varias informagdes constantes no documento elaborado
pela comissao intitulado “Human Consumption to a Significant Degree”. Sao
elas: previsao do alimento na legislacao do pais de origem; especificacao da
populacdo que consome o alimento; especificacdo do contexto de uso do ali-
mento; tecnologias envolvidas na producao, na extracao, no transporte e no

[22] consumo do alimento; e comprovacao do histérico de uso seguro por meio de




[23]

recibos, receitas, livros de receitas, matérias de revistas, testemunhas, catalo-
gos comerciais e documentos oficiais.

As condigoes de utilizacao previstas e os requisitos de rotulagem espe-
cificos para que nao confundam o consumidor sdo mais bem esclarecidos a
partir de suas caracteristicas. As primeiras definem os principais parametros
que caracterizam e substanciam a identidade do alimento tradicional, bem
como os limites para esses parametros e para outras propriedades fisico-
-quimicas, bioquimicas e microbioldgicas relevantes. Os segundos permitem
ao consumidor uma escolha melhor do produto a ser comprado. Em primeiro
lugar, as regras de rotulagem permitem que os cidadaos obtenham informa-
coes abrangentes sobre o conteddo e a composicao dos produtos alimenta-
res. As informacoes claras e precisas na rotulagem ajudam também os consu-
midores a fazer escolhas alimentares mais saudaveis e sustentaveis e a com-
bater o desperdicio de alimentos.

O requerente pode solicitar o tratamento confidencial de algumas das
informacgdes apresentadas, mantido mesmo se a notificacao for retirada.
Contudo, ndo é possivel solicitar a confidencialidade das seguintes informa-
coes: nome e endereco; nome e descri¢cao do alimento tradicional; condigoes
propostas de utilizacao do alimento tradicional; resumo dos estudos apresen-
tados; e resultados de estudos realizados para comprovar a seguranca dos ali-
mentos e os métodos de analise.
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Figura 3. Captura de tela da plataforma para monitorar notificacao
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Fonte: Elaborada pelos autores.

Assim que a comissao receber uma notificacao, ird transmiti-la aos
Estados-Membros e a EFSA no prazo de um més apés a verificagcao de sua vali-
dade. No prazo de quatro meses apés o recebimento de uma notificacao valida,
um Estado-Membro da UE ou a EFSA podem se opor a objecdes de seguranca
desde que apoiados em uma justificativa consistente.

No prazo de seis meses a contar do recebimento de uma notificacao,
periodo que pode ser prorrogado se a agéncia exigir informacdes adicionais
do requerente, a EFSA deve emitir um parecer. Na avaliacdo da seguranca de
um alimento tradicional proveniente de um pais de fora da Unido Europeia, o
requerente deve saber previamente que a EFSA deve levar em consideracao
0s seguintes aspetos, explicados com exemplos:

a. se o historico de uso seguro de alimentos em um pais terceiro possui

dados confiaveis apresentados pelo requerente;

« dados confiaveis que comprovam o histérico de uso seguro de um
alimento tradicional sdo, por exemplo, a aplicacao de analises de peri-
gos e pontos criticos de controle e os resultados que aparecem apos
a realizacao de analises quimicas e microbioldgicas. Em termos mais
precisos, laboratorios corporativos internos e laboratérios creden-

[26] ciados, nacionais ou internacionais, de reconhecido prestigio, reali-
zam analises de produtos dentro dos lotes de producao;



b. se a composicao do alimento e as condigdes em que é utilizado nao
representam um risco de seguranca para a saide humana na UE;

C.

a composicao de alimentos que nao trazem risco a seguranga da
saude humana pode corresponder a uma capacidade antioxidante
e a presenca de substancias que previnem e retardam doencas car-
diovasculares, cancer e doencgas neurodegenerativas; e

nas circunstancias em que o alimento tradicional de um pais terceiro
se destina a substituir outro alimento, se nao difere desse alimento
de tal forma que o seu consumo tipico seja nutricionalmente desvan-

tajoso para o consumidor;

um alimento tradicional de um pais terceiro substitui outro ali-
mento sem desvantagem nutricional para o consumidor quando
é possivel, por exemplo, identificar, na notificacao apresentada,
a ingestao proposta do alimento tradicional avaliado para uma
Unica porcao que corresponde a ingestao nutricional de um cida-
dao da UE ou a presenca de uma quantidade elevada da proteina
em beneficio do consumidor europeu.

A EFSA encaminhara o seu parecer a comissao, aos Estados-Membros e ao

requerente. Nas circunstancias em que a EFSA apresentar objecdes de seguranca
devidamente fundamentadas a insercao no mercado da UE do alimento tradicio-
nal, a comissao deve comunica-las ao requerente assim que estiverem disponi-
veis. Este pode, entdo, conforme explicado no topico a seguir, enviar um pedido
com informagoes adicionais, muitas vezes na forma de dados documentados, tra-
tando das objecdes. O fluxograma a seguir apresenta, de maneira didatica, o per-
curso seguido pela notificacao apresentada nas instituicdes da UE.

Figura 4. Apreciacdo da notificacdo pela UE

Recebimento

A comissao
recebe uma
notificacdo e
verifica sua
validade.

Triagem

Se a

notificacdo

for valida,

a comissao
encaminha-a
para os
Estados-
Membros e para
a EFSA dentro
de um més.

Fonte: Elaborada pelos autores.

[271]

Primeira
andlise

Dentro de
quatro meses
apos receber
uma notificacdo
valida, um

Estado-Membro
ou a EFSA
podem suscitar
objecoes de
seguranca
apoiadas por
justificativa
consistente.

Dentro de seis
meses apos
receber uma
notificacao, a
EFSA emite

uma opinido.
Informacodes
adicionais
podem ser
requeridas e o
prazo podera
ser prorrogado.

Parecer
final

Se a EFSA
tiver objecodes
de seguranca
a insercao
do alimento
tradicional no
mercado da
UE, a comisséo
as comunica
ao requerente
assim que
estiverem
disponiveis.




Ao acompanhar sua notificacdo, o requerente deve também saber lidar
com as informacgoes adicionais. A EFSA pode exigi-las quando a informacao
disponivel for insuficiente para a elaboracao de um parecer fundamentado ou
apos a apresentacao de uma objecao, o que implica a prorrogacao do prazo
de seis meses para a adogao de um parecer.

Na circunstancia de a EFSA apresentar uma objecao e o produtor nao for-
necer as informacgoes adicionais exigidas no prazo concedido, a agéncia deve
formular a sua opinido com base na informacao disponivel. Por outro lado,
enquanto aguarda o parecer da EFSA, o requerente pode apresentar informa-
cao adicional por sua propria iniciativa. Nessas circunstancias, o parecer é emi-
tido no prazo de seis meses.

Quando ha autorizagado para vender um alimento tradicional dentro da
UE, as instituicdes europeias devem seguir caminhos subsequentes. O fluxo-
grama a seguir os ilustra:

Figura 5. Procedimento de autorizacdo de um alimento tradicional de um pais

terceiro

Elaboracao de
parecer favoravel
e submissao a

EFSA

Comissao Comité
Permanente de
Submissdo do Plantas, Animais,
projeto de lei Alimentos e
com autorizacao Rag¢oes (PAFF)

da insercao
do alimento Emissao de
tradicional no parecer sobre o
mercado da projeto de lei
UE para

Fonte: Elaborada pelos autores.

O seguinte quadro apresenta os dados das referidas notificacdes quanto
a duracao do procedimento de autorizagdo de um alimento tradicional e outros
fatores presentes, como obje¢des de seguranca e solicitacao de informagdes
adicionais pela Comissao Europeia. E possivel concluir, pelos dados do quadro,
que a EFSA ndo costuma apresentar obje¢oes de segurancga apos a analise de
uma notificacdo e que, ao contrario, a comissao muitas vezes exige informa-
coes adicionais do requerente sobre a validade da notificacao.



Quadro 2. Andlise das notificacdes de alimentos tradicionais de terceiros paises ja
aprovadas na UE

Alimento Data da Durac¢ao do Objec¢oes de Requerimento Correspondéncia
tradicional notificacdo procedimento seguran¢a de informacdo entre a
adicional pela decisdo com a

CE autorizacdo e a
notificacdo do
requerente

Polpa seca

de cereja de
Coffea arabica
L. e/ou Coffea
canephora
Pierre ex A.
Froehner e sua
infusdo

2020 2 anos Nao Sim Sim

Plantas frescas
de Wolffia
arrhiza e/ou
Wolffia globosa

2020 1ano N&o Sim Sim

Polpa da fruta,
suco de polpa,
suco de polpa
concentrado
de Theobroma
cacao L.

2019 1ano Nao Sim Sim

Infus&o de
folhas de café
de Coffea
arabica L. e/
ou Coffea
canephora
Pierre ex A.
Froehner

2018 2 anos Nao Sim N&o

Xarope de
Sorghum
bicolor (L.)
Moench

2018 8 meses Nao N&o Sim

Digitaria exilis

. 2018 11 meses Nao Nao Sim
(Fonio)

Bagas de
Lonicera
caerulea L.
(Haskap)

2018 11 meses Nao Na&o Sim

Fonte: Oliveira, Montanari e Ferreira, 2022, p. 397.
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O artigo 2 do Regulamento (UE) 2017/2468 define o termo notificacao
como um dossié separado contendo as informagdes e os dados cientificos
enviados de acordo com o artigo 14 do Regulamento (UE) 2015/2283, enquanto
o pedido se refere a um dossié contendo as informacoes e os dados cientifi-
cos enviados de acordo com o artigo 16 do mesmo regulamento. Se a comissao
nao conceder autorizacao para a introducao do alimento tradicional com base
na notificacdo, o requerente pode tentar novamente ao submeter um pedido.

Trata-se, também, de um dossié independente que deve conter uma carta
de apresentac¢ao, um dossié técnico e um resumo do dossié. O requerente deve
envia-lo eletronicamente para a comissao por meio do mesmo sistema men-
cionado na Etapa 3, ou seja, a Plataforma E-Submission Food Chain.

O requerente pode comprovar a seguranca do uso do alimento tradicio-
nal por meio de referéncias ao consumo por pelo menos 25 anos e suas varias
aplicacbes em produtos em uma area geografica especifica ou em todo o ter-
ritério do pais. Além disso, pode incluir dados que demonstrem os padroes
tipicos de consumo desses produtos, os padroes demograficos dos consumi-
dores regulares e os locais onde sao comumente vendidos. O objetivo é com-
provar que o alimento tradicional faz parte da dieta habitual da populacao
em geral ou de uma parte substancial dela, atendendo aos requisitos de uso
seguro. Consequentemente, o requerente estara demonstrando, de acordo
com o artigo 7 do Regulamento (UE) 2015/2283, que o consumo do alimento
tradicional é seguro para a saide humana.

A comissao encaminhara imediatamente o pedido valido para a EFSA e
disponibiliza-lo-a aos Estados-Membros.

O requerente pode acompanhar o status do pedido por meio da mesma
plataforma mencionada na Etapa 3.
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Uma vez autorizada a insercao de um alimento
tradicional no mercado da UE, seja pelo procedimento
da notificacao, seja pelo procedimento do

pedido, a Uniao atualizara a lista, que redne

o conjunto de novos alimentos autorizados

a serem colocados no mercado da UE.

A partir desse momento, na perspectiva do regulamento, o produtor ou
0 seu representante podem proceder ao processo de exportacao e comercia-
lizacdo do produto na Unido Europeia.

Além disso, a comissao tem o poder de introduzir requisitos de monito-
ramento pés-comercializacdo para monitorar o uso do novo alimento auto-
rizado para garantir que seu uso esteja em conformidade com os limites de
seguranca determinados na avaliacao de risco pela EFSA.
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Para verificar se o alimento é autorizado no mercado da UE: Lista
da Uniao de novos alimentos autorizados (Regulamento de Execucao da
Comissao (UE) 2017/2470)

(em inglés: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/
PDF/?uri=CELEX:32017R2470; em portugués: https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2470).

Para entender os requisitos legais do Regulamento: Regulamento (UE)
2015/2283 sobre novos alimentos

(em inglés: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/
PDF/?uri=CELEX:32015R2283; em portugués: https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283).

Para verificar regras adicionais sobre estrutura, contetido e apresen-
tacao da notificacao ou pedido: Regulamento (UE) 2017/2469 sobre requi-
sitos administrativos e cientificos para pedidos referidos no Regulamento
(UE) 2015/2283

(em inglés: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/
PDF/?uri=CELEX:32017R2469; em portugués: https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2469).

Para entender como provar a seguranca do produto: Documento de
Informacao e Orientacao

(em inglés:

https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/
novel-food_guidance_human-consumption_en.pdf)

Para entender a E-Submission Food Chain Platform: Guia do Usuario
(em inglés: https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-04/gfl_train_
supp_e-sub_user-guide.pdf)

Para saber mais sobre as relac6es comerciais da UE e do Brasil: A Uniao
Europeia e o Brasil - Relac6es Comerciais

(em portugués: https://www.eeas.europa.eu/brazil/
uni%C3%A30-europeia-e-o-brasil-rela%C3%A7%C3%B5es-comerciais_pti?s=191).

Para aprofundar as discussoes académicas sobre o tema:

OLIVEIRA, Joana; MONTANARI, Francesco; FERREIRA, Inés. Notification
of traditional foods from third countries as novel foods: which lessons can be
learned after a few years of implementation? European Food and Feed Law
Review, [Online], v.17,n. 6, p. 386-398, 2022.
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FLUXOGRAMA DA NOTIFICAGAO

O requerente A Comissao A EFSAeo
envia a notificacao Europeia pode Estado-Membro
a Comissao consultar a EFSA realizam a
Europeia por meio e Estado-Membro verificacdo de
do sistema de sobre a adequacao adequacao da
envio eletrénico. da notificacéo. notificagcdo

no prazo de

30 dias uteis.

A EFSA e o Estado-Membro

fornecem o resultado da

consulta de adequacao a
Comissao Europeia.

A Comissao
Europeia valida

a notificacao e

a encaminha ao
Estado-Membro e
a EFSA.

O Estado-Membro
e a EFSA realizam
a avaliacao de
seguranca no prazo
de 4 meses.

Se nenhuma
objecado de
seguranca tiver
sido apresentada
a Comissao

Europeia,

o alimento
tradicional podera
ser autorizado para
comercializacao.

Fonte: Elaborado pelos autores.
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O requerente
envia o pedido

a Comissao
Europeia por meio
do sistema de
envio eletrénico.

A EFSA declara
gue o pedido
é pertinente.

EFSA lanca
consulta publica
sobre o dossié
do Pedido.

FLUXOGRAMA DA PEDIDO

A Comissao
Europeia pode
consultar a EFSA
sobre a adequacao
do pedido.

A Comissao
Europeia valida

o pedido e
determina que

a EFSA faca a
avaliacdo de risco.

O Painel da EFSA
adota o resultado
cientifico (6 meses
apos a validacao).
Se necessario,

a CE solicita
informacodes
adicionais.

Recebimento

da pedido pela
EFSA e verificacdo
da adequacao

no prazo de

30 dias uteis.

EFSA lanca
consulta publica
sobre o dossié
do Pedido.

A EFSA publica
os resultados
cientificos.

Com base no parecer da EFSA,
a Comissao Europeia prepara um
projeto de implementacao da lei.

Fonte: Elaborado pelos autores.
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No

Nome do alimento

ca¢do de miolo de xuta torrado e moido

Améndoa de xuta torrada e moida, produzida a partir das sementes da planta
xuta (variedade comestivel de Jatropha Curcas L.).

Razoes do
interesse

Introduzir os gréos de xuta torrados e moidos como um alimento humano de alta
energia e proteina.

Caracteristicas
do alimento

E encontrado naturalmente em vérias regides do México. Os frutos estdo
prontos para serem colhidos quando ficam amarelos. A colheita é feita de forma
tradicional e nas plantacdes comerciais propostas, arrancando manualmente

os frutos amarelos ou marrons diretamente da planta. Uma vez que as plantas
de xuta, das quais as sementes sao colhidas, se assemelham a plantas toxicas
convencionais de jatrofa na aparéncia geral, sdo necessarios procedimentos de
precaucdo para garantir a ndo contaminacédo. Para isso, as plantacdes de xuta
das quais as sementes sdo colhidas precisam ser compostas apenas por plantas
de xuta confirmadas.

Caracteristicas
do consumo e
comércio do
alimento

A literatura disponivel sugere que os graos de xuta sdo consumidos no México
desde os tempos pré-histdricos. Os graos torrados a seco sdo consumidos
tradicionalmente como um lanche e os torrados e moidos sdo usados como
ingrediente em muitas receitas tradicionais no pais, principalmente nas regides
onde vivem os povos das culturas Totonaca e Huasteca.

Antes do consumo humano, os graos torrados e moidos devem ser aguecidos.
Considerando a composicdo quimica e seu padrdo de consumo tradicional no
México, um consumo maximo de 20 g por pessoa por dia é proposto para a UE.

No

Nome do alimento

cacao de cereja de café seca

Café cereja seco (comumente referido como Cascara), de Coffea sp.

Razoes de
interesse

A literatura cientifica disponivel e a andlise de alvos mostram o perfil nutricional
positivo da cascara, bem como compostos bioativos. Os componentes inerentes
ndo devem ser considerados prejudiciais a saude sob os niveis de uso, ingestéo e
concentracdo propostos.

Caracteristicas
do alimento

O termo cereja seca do café refere-se a parte externa do fruto do café, a
casca e a polpa, e representa quase 45% da baga fresca. O café cereja seco é
considerado um subproduto da producdo do grao de café, como a parte do
caroco que sobra apos a retirada do grao.

Caracteristicas
do consumo e
comércio do
alimento

A evidéncia do consumo de “cha de cereja de café” na Etidpia remonta a antes
do século IX. O “cha de cereja com café” é de fato comumente usado como
substituto do café na Etiopia e no Iémen.

O café cereja seco é tradicionalmente usado em algumas areas onde o café é
cultivado para preparar uma infusdo que é chamada principalmente de “cha de
cereja de café” ou “infusdo de cereja de café”. O uso mais tradicional é o “gishr”
(ou “kishr”), um cha preparado no Iémen e na Etidopia pela infusdo de cerejas de
café secas com especiarias ou varias frutas. O mesmo cha é mais comumente
chamado de “cascara” na América Central e do Sul, onde é tradicionalmente
usado. Nesse caso, é consumido quente ou frio. Usos recentes de cereja de
café seco estdo sendo desenvolvidos na América do Norte como bebidas frias
preparadas a partir da infusdo quente da casca seca, misturada com acucar e
aromatizantes.

O consumo estimado é de 2 a 3 xicaras de 250 ml por dia (dose proposta para
populacdo em geral).

[aa]



No

Nome do alimento

acdo de polpa de cereja de café

Polpa seca e casca de Coffea arabica L. € Coffea canephora

Razobes de
interesse

Nenhum perigo potencial a salide foi identificado com base na composicdo e/ou de
acordo com os dados da experiéncia de uso continuo.

Caracteristicas
do alimento

O termo “polpa de cereja de café”, conforme usado nesse pedido, refere-se ao
termo geral de “cascara” produzida por via seca ou por via Umida. A polpa de
cereja de café tem uma composicdo de 50 a 85% de carboidratos totais, 7 a 11,5%
de proteina e 0,3 a 2,5% de lipidios. Assim como no café, também estdo presentes
pequenas quantidades de compostos bioativos, como cafeina e acido clorogénico.

Caracteristicas
do consumo e
comércio do
alimento

Estd amplamente documentado que a polpa de café cereja obtida do café cereja
fresco e seco tem sido usada continuamente por varios séculos na Etidpia, no
lémen e na Bolivia, bem como em Uganda e em outros paises da Africa Central.
O uso proposto nesse pedido € consistente com o histdrico de uso seguro
nesses paises.

A polpa da cereja do café é proposta para ser comercializada na Unido Europeia
como ingrediente para infusdes destinadas ao consumidor final. Destina-se,
portanto, a mesma forma que o cha preto ou a bebida de café, inclusive para a
fabricacdo de produtos prontos para beber (por exemplo, bebidas aromatizadas
enlatadas ou engarrafadas), bem como misturas para bebidas quentes e frias.

No

Nome do alimento

acdo de pé de maquiberry

P6 de maquiberry (Aristotelia chilensis)

Razoes de
interesse

Os potenciais beneficios para a salde da fruta sdo devidos ao alto teor

de antocianina e a alta capacidade antioxidante. Os principios ativos do
maquiberry (alcaloides e taninos) conferem-lhe propriedades anti-inflamatorias,
antiespasmaddicas, adstringentes e analgésicas. O maquiberry estd sendo
entendido como um alimento saudavel a base de frutas, pois os resultados

de estudos o descrevem como um poderoso antioxidante. Ele contém altas
concentracdes de polifendis, antocianinas e vitamina C. O alimento é conhecido
como “superfruta” e a infusdo das folhas secas é utilizada na medicina popular.

Caracteristicas
do alimento

No Chile, € uma espécie pioneira que coloniza ambientes variados e tem grande
capacidade de regeneracdo em florestas de pinheiros nas regides centro e sul, formando
populacdes selvagens chamadas de “macales”. Botanicamente, o maquiberry € uma
fruta silvestre com trés ou quatro sementes que amadurecem 91 dias apos a frutificacdo
no centro do Chile. Os processos de amadurecimento tém um efeito significativo no teor
de antocianinas totais e na capacidade antioxidante correspondente.

Caracteristicas
do consumo e
comércio do
alimento

O uso ocorre em culturas nativas e rurais de Mapuche e Huilliche. Os frutos de
maquiberry sdo coletados de populacdes selvagens entre dezembro e fevereiro.

A fruta fresca esta disponivel principalmente nos mercados locais. O maquiberry

é utilizado ha centenas de anos pelos mapuches como alimento e também por

seus beneficios medicinais e nutricionais, sendo registrado em crbénicas que datam
da época da colonizacdo. O maqui € um alimento seguro consumido pelo povo
mapuche ha centenas de anos, considerado um alimento saudavel capaz de curar os
sintomas de doencas. O maquiberry foi consumido como alimento preferencialmente
na forma processada. Desde 2000, a industria de processamento e exportacdo vem
aprimorando e desenvolvendo novos formatos para os frutos de Maquiberry, como
po e suco concentrado. A ingestdo proposta para uma Unica por¢cdo é de 1,5a 2
gramas (1/2 colher de chd) de maquiberry em po.

Ha informacdes sobre exportacdes para a Europa nos ultimos séculos, mas

as exportacdes de polpa de maquiberry foram registradas no inicio da década
de 1990. Os produtos de maquiberry tém sido bem aceitos em mercados
exigentes como Estados Unidos, Coreia do Sul, Japao e até mesmo em

alguns paises da Unido Europeia.

[a5]



Notificacdao de frutos de haskap

Nome do alimento

Frutos de haskap

Razoes de
interesse

Frutos de haskap tém um teor muito alto de vitamina C. As condi¢cdes de

uso como uma baga inteira dentro dos padrdes da industria sobre manuseio,
gerenciamento de temperatura de armazenamento ndo representam nenhum
risco para a saude humana.

Caracteristicas
do alimento

Houve uma producao de 50 a 100 toneladas em média no Japdo desde 1980.
Atualmente, no pais, ha uma industria haskap ndo integrada em Hokkaido, que
consiste em grupos cooperativos, comerciantes, processadores, atacadistas e
varejistas. E composto por 150 produtores e trés grandes processadores que
dominam a industria haskap em Hokkaido. Sao eles: Mitsuboshi, com sede em
Tomakomai, processando aproximadamente 40 toneladas de frutas vermelhas
anualmente, Hori Confectionery, com sede em Bibai, e Morimoto, com sede em
Chitose. Essas trés empresas tém confeitarias proprias e colocaram no mercado
uma lista de confeitaria e outros produtos que utilizam bagas de haskap como
ingrediente. A agricultura japonesa na llha de Hokkaido tem estado proativamente
envolvida na gestao do sistema cooperativo de produtores, logistica e vendedores
de haskap berry por mais de 25 anos.

Caracteristicas
do consumo e
comércio do
alimento

De acordo com as informacg¢des do Departamento Geral da Subprefeitura de lburi
do governo de Hokkaido, as bagas da planta selvagem haskap sao consumidas
por habitantes indigenas do Japdo desde a década de 1920. As bagas de haskap
foram consumidas no Canada nos ultimos 7 anos e no Japao nos ultimos 90 anos
na forma de frutas frescas inteiras e na forma de produtos processados usando
haskap como ingrediente.

Notificacdao da polpa de cacau e produtos derivados

Nome do alimento

Polpa de cacau e produtos derivados

Razoes do
interesse

O uso em sucos de frutas é previsto pelo Codex alimentarius (2005) e pela
legislacdo nacional no Brasil.

Caracteristicas
do alimento

A polpa de cacau é obtida pela divisdo das vagens de cacau, seguida pela
separacdo da polpa das cascas e dos graos. A polpa € posteriormente submetida
a pasteurizacdo e ao congelamento. Ela foi definida pelo Codex Alimentarius
(2013) como a “substancia aquosa, mucilaginosa e acida na qual as sementes
[de cacau] estao embebidas”. A polpa de cacau possui uma composi¢cao de 83

a 90% de dgua e 11 a 17% de acgucar; o principal dcido organico é o acido citrico
(0,3 a 2,4%). A polpa deve ser utilizada como fonte de polpa de fruta em todas
as aplicacdes alimenticias em que a polpa em si e suas preparacdes sao usadas,
para toda a populacédo.

Caracteristicas
do consumo e
comércio do
alimento

O uso da polpa de cacau em varias aplicacdes alimenticias demonstra o longo
histérico de consumo desse alimento tradicional e sua seguranca de uso em
sucos, preparacdes de frutas, como compotas e geleias, e como ingrediente
alimentar no Brasil desde, pelo menos, o inicio do século XX, conforme aponta a
notificacdo. Ademais, também tem sido consumida em outros paises produtores
de cacau.
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Notificacdao da polpa do fruto do cacau (Theobroma cacao L), incluindo o suco feito a partir dela

Nome do alimento

Polpa do fruto do cacau (Theobroma cacao L), incluindo o suco feito a partir dela

Razoes do
interesse

A polpa de cacau e o suco de cacau tém um histérico de uso seguro de mais de
25 anos no Brasil em uma parte substancial da populacdo normal.

Carateristicas
do alimento

O suco de cacau é particularmente rico em acucares, enquanto a composicao
geral de minerais estd na faixa do que é normal para sucos de frutas. Ndo foram
identificados compostos preocupantes e ndo foram registrados problemas de
seguranca ou eventos adversos associados ao uso da polpa e do suco de cacau
desde que os alimentos foram comercializados no Brasil. Ndo € provavel que os
usos propostos para o produto tenham um impacto distinto sobre a ingestao
nutricional geral da populacao do que o esperado para o uso de qualquer suco
de fruta semelhante.

Caracteristicas
do consumo e
comércio do
alimento

Os produtos tém sido consumidos de forma significativa em nivel nacional e, desde
sua comercializacdo industrial no final da década de 1980, por parcelas maiores da
populacdo em geral, dada sua disponibilidade em alimentos (por exemplo, geleia

e sorvete) em lojas de varejo e supermercados. Assim, o alimento conta com um
histérico de uso seguro por pelo menos 25 anos como parte da dieta normal da
populacdo brasileira. Os usos previstos ndo sdo distintos daqueles de outros sucos
de frutas. N&o ha indicacdes de precaucdes ou restricdes ao produto.
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