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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 20172468 DA COMISSAO
de 20 de dezembro de 2017

que estabelece os requisitos administrativos e cientificos associados a alimentos tradicionais de
paises terceiros em conformidade com o 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
Comisséo ('), nomeadamente o artigo 20.° e o artigo 35.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

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

(2)  Nos termos do artigo 20.> do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve adotar atos de execu¢do que
estabelecem os requisitos administrativos e cientificos associados a alimentos tradicionais de paises terceiros.

(3)  Sem prejuizo do disposto nos artigos 5.°, 15.° ¢ 16.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve verificar
a validade da notificacio ou do pedido e determinar se a notificagdo se encontra abrangida pelo dmbito de
aplicacdo desse regulamento.

(4)  As notificagdes a que se refere o artigo 14.° do Regulamento (UE) 2015/2283 devem conter informagdes e
documentacdo cientifica suficientes para que a Comissdo possa verificar a sua validade e para permitir que os
Estados-Membros e a Autoridade avaliem o historial de utilizacdo segura do alimento tradicional de um pais
terceiro.

(5)  Os pedidos a que se refere o artigo 16.° do Regulamento (UE) 2015/2283 devem conter informagdes e
documentacdo cientifica suficientes para que a Comissio possa verificar a sua validade e para permitir que
a Autoridade realize avalia¢des circunstanciadas dos riscos.

(6)  Quando um requerente apresenta uma notificagdo ou um pedido para aditar, suprimir ou alterar as condi¢des de
utilizagdo, as especificagdes, os requisitos especificos de rotulagem adicionais ou os requisitos de monitorizagio
pos-comercializagdo de um alimento tradicional autorizado de um pais terceiro, pode ndo ser necessirio que
o requerente fornega todos os dados exigidos para a avaliagio da seguranca, se apresentar para tal uma
justificacdo verificavel adequada.

(7) O intercambio de informagdes entre a Comissio, os Estados-Membros e a Autoridade deve permitir
a apresentacdo de obje¢des em matéria de seguranga devidamente fundamentadas a Comissdo, sempre que
necessario.

(8) O parecer da Autoridade deve proporcionar informagdes suficientes para determinar se a utilizacdo proposta do
alimento tradicional de um pais terceiro é segura para os consumidores.

(9)  Nos termos do artigo 35.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve adotar atos de execucdo que
estabelecem os requisitos referidos no seu artigo 20.°.

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

() JOL 327 de11.12.2015,p. 1.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Objeto e dmbito de aplicacio

O presente regulamento estabelece normas de execugdo do artigo 20.> do Regulamento (UE) 2015/2283 no que se
refere aos requisitos administrativos e cientificos associados a alimentos tradicionais de paises terceiros e as medidas
transitorias referidas no artigo 35.°, n.° 3, desse regulamento.

E aplicdvel as notificacdes e aos pedidos referidos nos artigos 14.° e 16.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

Artigo 2.0
Definicdes

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

a) por «notificagdo», entende-se um processo auténomo que contém as informacdes e os dados cientificos apresentados
nos termos do artigo 14.° do Regulamento (UE) 2015/2283;

b) por «pedido», entende-se um processo auténomo que contém as informagdes e os dados cientificos apresentados nos
termos do artigo 16.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

Artigo 3.°
Estrutura, conteddo e apresentacio de uma notificagio

1. A notificagio deve ser apresentada a Comissdo por via eletrénica e deve consistir no seguinte:
a) uma carta de acompanhamento;

b) um processo com a documentagio 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 5.
b) os dados cientificos previstos no artigo 6.°.

4. Quando um requerente apresenta uma notificacio para alterar as condicdes de utilizacdo, as especificacdes, os
requisitos especificos de rotulagem ou os requisitos de monitorizagio pds-comercializagio de um alimento tradicional
autorizado de um pafs terceiro, pode ndo ser necessirio que o requerente forneca todos os dados exigidos ao abrigo do
artigo 6.° se o requerente apresentar para tal uma justificagdo verificivel que explique que as alteragdes propostas ndo
afetam os resultados da avaliagdo da seguranca existente.

5. O resumo do processo referido no n.° 1, alinea c), deve fornecer provas de que a utilizagdo do alimento tradicional
de um pais terceiro cumpre as condigdes enunciadas no artigo 7.° do Regulamento (UE) 2015/2283.
Artigo 4.°
Estrutura, conteiido e apresentacio de um pedido

1. O pedido deve ser apresentado a Comissdo por via eletrénica e deve consistir no seguinte:

uma carta de acompanhamento;

o
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um processo com a documentagio técnica;

um resumo do processo;
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as obje¢des em matéria de seguranga devidamente fundamentadas referidas no artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) 2015/2283;

a resposta do requerente as objecdes em matéria de seguranga devidamente fundamentadas.

o
~
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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).



30.12.2017 Jornal Oficial da Unido Europeia L 351/57

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

3. O processo com a documentagio técnica referido no n.° 1, alinea b), deve incluir:
a) os dados administrativos previstos no artigo 5.%;
b) os dados cientificos previstos no artigo 6..

4. Quando um requerente apresenta um pedido para alterar as condi¢des de utilizagdo, as especifica¢des, os requisitos
especificos de rotulagem ou os requisitos de monitorizacdo pés-comercializacdo de um alimento tradicional autorizado
de um pais terceiro, pode ndo ser necessario que o requerente fornega todos os dados exigidos ao abrigo do artigo 6.° se
o requerente apresentar para tal uma justificacdo verificavel que explique que as alteracdes propostas ndo afetam os
resultados da avaliacdo da seguranca existente.

5. O resumo do processo referido no n.° 1, alinea c), deve fornecer provas de que a utilizacdo do alimento tradicional
de um pais terceiro cumpre as condi¢des enunciadas no artigo 7.° do Regulamento (UE) 2015/2283.
Artigo 5.°
Dados administrativos a incluir numa notificacio ou num pedido

Para além das informagdes referidas no artigo 14.° do Regulamento (UE) 2015/2283, as notifica¢des e os pedidos devem
incluir os seguintes dados administrativos:

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

=

data de apresentagdo do processo;

indice do processo;

e o

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

lista das partes do processo a tratar como confidenciais em conformidade com o artigo 23.° do Regulamento (UE)
2015/2283 e com as normas estabelecidas no anexo III do presente regulamento.

o
~

Artigo 6.
Dados cientificos a incluir numa notificagdo ou num pedido

1. O processo apresentado em apoio de uma notificagdo ou de um pedido de autorizacio de um alimento tradicional
de um pais terceiro deve permitir uma avaliagdo do historial de utilizagdo segura do alimento tradicional de um pais
terceiro.

2. O requerente deve fornecer uma cdpia da documentagio sobre o procedimento seguido aquando da recolha dos
dados.

3. O requerente deve fornecer uma descri¢do da estratégia de avaliagdo da seguranca e deve justificar a inclusdo ou
exclusdo de estudos ou informagdes especificas.

4. O requerente deve propor uma conclusdo geral sobre a seguranca das utilizacdes propostas do alimento tradicional
de um pais terceiro. A avaliagio geral do risco potencial para a satide humana deve ser efetuada no contexto da
exposi¢do humana conhecida ou provavel.

Artigo 7.°
Verificagdo da validade de uma notificacio

1. Aquando da rececdo de uma notificacdo de um alimento tradicional de um pais terceiro, a Comissdo deve verificar
no mais breve prazo se o alimento em causa é abrangido pelo 4mbito de aplicacio do Regulamento (UE) 2015/2283 ¢
se a notificagdo preenche os requisitos dos seus artigos 3.2, 5.° e 6.°.

2. A Comissdo pode solicitar ao requerente informacdes adicionais no que se refere a validade da notificagdo e
informé-lo do prazo para a apresentacdo dessas informagdes.

3. Em derrogacgio ao disposto no n. 1 do presente artigo e sem prejuizo do artigo 14.° do Regulamento (UE)
2015/2283, uma notificagdo pode ser considerada como vélida mesmo que ndo contenha todos os elementos exigidos
nos artigos 3., 5.° e 6.° do presente regulamento, desde que o requerente tenha apresentado uma justificacio verificdvel
para cada elemento em falta.
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4. A Comissdo deve informar o requerente, os Estados-Membros e a Autoridade dos motivos por que a notificacdo
ndo é considerada vilida.

Artigo 8.
Verificacio da validade de um pedido

1. Aquando da rececio de um pedido de autorizacdo de um alimento tradicional de um pais terceiro, a Comissdo
deve verificar no mais breve prazo se o pedido preenche os requisitos dos artigos 4.° a 6.°.

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

3. Em derrogacio ao disposto no n. 1 do presente artigo e sem prejuizo do artigo 16.° do Regulamento (UE)
2015/2283, um pedido pode ser considerado como vélido mesmo que ndo contenha todos os elementos exigidos nos
artigos 4.° a 6.° do presente regulamento, desde que o requerente tenha apresentado uma justificagdo verificdvel para
cada elemento em falta.

4. 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 9.0
Objecdes em matéria de seguranca devidamente fundamentadas

1. Aquando da recegdo de uma notificagdo vélida, a Comissdo, os Estados-Membros e a Autoridade devem consultar-
-se mutuamente nos trés primeiros meses do prazo estabelecido no artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283.

2. As objecdes em matéria de seguranca devidamente fundamentadas apresentadas a Comissdo por um Estado-
-Membro ou pela Autoridade em conformidade com o artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 devem
conter as seguintes informagdes:

a) o nome e a descri¢do do alimento tradicional de um pais terceiro;

b) uma declaragdo cientifica que indique por que motivo o alimento tradicional de um pais terceiro pode representar
um risco de seguranga para a satide humana.

Artigo 10.°
Informacgdes a incluir no parecer da Autoridade

1. O parecer da Autoridade deve incluir as seguintes informagdes:
a) aidentidade e a caracteriza¢do do alimento tradicional de um pais terceiro;
b) a avaliagdo do historial de utilizagdo segura num pais terceiro;

¢) uma avaliagio geral dos riscos que estabeleca, se possivel, a seguranga do alimento tradicional de um pais terceiro e
destaque as incertezas e limitagdes, sempre que relevante;

d) conclusdes.

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

Artigo 11.°
Medidas transitdrias

A notificagdo referida no artigo 35.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 deve ser apresentada a Comissdo o mais
tardar em 1 de janeiro de 2019.
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Artigo 12.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

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

Feito em Bruxelas, em 20 de dezembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

Modelo de carta que acompanha uma notificacio de um alimento tradicional de um pais terceiro
de acordo com os requisitos do artigo 14.° do Regulamento (UE) 2015/2283

COMISSAO EUROPEIA

Dire¢do-Geral

Direcdo

Unidade

Data: ..o

Assunto: Notificagdo para a autorizagdo de um alimento tradicional de um pais terceiro em conformidade com
o Regulamento (UE) 2015/2283.

(Queira selecionar claramente uma das caixas)

Notificagdo para a autorizagdo de um novo alimento tradicional.

Notificagdo para o aditamento, supressdo ou alteracdo das condicdes de utilizacdo de um alimento tradicional ji
autorizado. Queira fornecer uma referéncia dessa autorizaco.

Notificagdo para o aditamento, supressdo ou alteracio das especificagdes de um alimento tradicional jd autorizado.
Queira fornecer uma referéncia dessa autorizacio.

Notificagdo para o aditamento, supressdo ou alteragdo dos requisitos especificos de rotulagem adicionais de um
alimento tradicional jd autorizado. Queira fornecer uma referéncia dessa autorizagio.

0o o oo 0O

Notificagdo para o aditamento, supressdo ou alteragdo dos requisitos de monitorizagdo pds-comercializagio de um
alimento tradicional ja autorizado. Queira fornecer uma referéncia dessa autorizagdo.

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

apresenta(m) a presente notificacdo no sentido de atualizar a lista da UE de novos alimentos.
Identidade do alimento tradicional:

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

Categorias de alimentos, condigdes de utilizagdo e requisitos de rotulagem

Requisito especifico de rotulagem

Categoria de alimentos Condigdes especificas de utilizagdo -
adicional

Com os melhores cumprimentos,

Assinatura ............coooeeoiieeeiiinnn.

(") Os requerentes devem usar o modelo constante do anexo Il para indicar que informagdes pretendem que sejam tratadas como
confidenciais e devem fornecer todos os pormenores necessarios para fundamentar o pedido de confidencialidade.
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Anexos:
[0 Processo técnico completo
0 Resumo do processo

[0 Lista das partes do processo para as quais se solicitou um tratamento confidencial e justificacdo verificdvel dessas
alegacdes

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



L 351/62 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.12.2017

ANEXO II

Modelo de carta que acompanha um pedido relativo a um alimento tradicional de um pais terceiro
de acordo com os requisitos do artigo 16.° do Regulamento (UE) 2015/2283

COMISSAO EUROPEIA

Dire¢do-Geral

Dire¢ao

Unidade

Data: .....ooooiiiiiii,

Assunto: Pedido de autorizacio de um alimento tradicional de um pais terceiro de acordo com os requisitos do
artigo 16.© do Regulamento (UE) 2015/2283

Ofs) requerente(s) e/ou ofs) seu(s) representante(s) na Unido Europeia

(nome(s), endereco(s), ...)

apresenta(m) o presente pedido no sentido de atualizar a lista da UE de novos alimentos.
Identidade do alimento tradicional:

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

Categorias de alimentos, condigdes de utilizagdo e requisitos de rotulagem

Requisito especifico de rotulagem

Categoria de alimentos Condigdes especificas de utilizagdo -
adicional

Com os melhores cumprimentos,

ASSINAtura .............ooovviieeeeeeni.

Anexos:
Pedido completo
Resumo do pedido

Lista das partes do pedido para as quais se solicitou um tratamento confidencial e justificagdo verificivel dessas
alegacdes

Dados documentados relativos as obje¢des em matéria de seguranga devidamente fundamentadas

oo ood

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

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

Justificagdo das informacdes confidenciais

O presente anexo deve ser atualizado durante o processo de notificacio ou 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.

Informacgdes para as quais se solicita um tratamento confi- ificaci
dencial Justificacdo

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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