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Regulamentacao da Inovacao
alimentar — Novos Alimentos

Ana Menéres, Sdcia da SRS Advogados
Departamento de Direito da Saude e de Ciéncias da Vida

No &mbito da regulamentagdo europeia e
nacional é de destacar, a prop6sito des-
te nimero da Revista Aspectos da Cama-
ra de Comércio e IndGstria Luso-Francesa
sobre “Inovagao Alimentar”, o regime dos
novos alimentos. O que sdo e como sao
regulados e quais os requisitos para a sua
introdugdo no mercado da Unido Europeia.

A definigao de alimento para consumo hu-
mano ou género alimenticio é-nos dada
pelo Regulamento (CE) n® 178/2002, (arti-
go 2°) como segue: “qualquer substancia
ou produto, transformado, parcialmente
transformado ou néo transformado, des-
tinado a ser ingerido pelo ser humano ou
com razoaveis probabilidades de o ser”.
Assim, sempre que um produto seja qua-
lificado como alimento, serd considerado
um novo alimento caso o respetivo consu-
mo na Unido Europeia tivesse sido raro ou
inexistente antes de maio de 1997.

Tal definicdo, baseada num limiar tempo-
ral, deve-se ao facto de os novos alimentos
terem sido regulados pela primeira vez na
Unido Europeia em 1997. Com efeito, foi
o Regulamento (CE) n.° 258/97 (atualmen-
te revogado), que pela primeira vez definiu
o0s novos alimentos como os alimentos e
ingredientes alimentares que ndo tinham
sido consumidos, na UE, de forma signifi-
cativa, antes de 15 de maio de 1997.

Sdo novos alimentos aqueles que sejam
inovadores ou que sejam desenvolvidos
através de novos processos de produgdo ou
de novas tecnologias. Os alimentos tradi-
cionalmente consumidos fora da EU, tam-
bém sdo considerados novos alimentos.

Esses alimentos tradicionais de paises
terceiros sdo os alimentos que tenham
sido consumidos em pelo menos um pafs
terceiro durante pelo menos 25 anos, co-

mo parte do regime alimentar habitual de
um ndmero significativo de pessoas.

Ora, no que respeita a regulagao, impor-
ta referir que s6 podem ser colocados
no mercado da Unido Europeia, os novos
alimentos autorizados pela Comissao Eu-
ropeia, com o parecer da Autoridade Euro-
peia para a Seguranga Alimentar (EFSA),
(sempre que tal lhe seja solicitado pela
Comissédo), ou os alimentos tradicionais
de Pafses terceiros notificados com suces-
S0, e que integrem a lista da Unido.

Os novos alimentos sdo regulados pelo
Regulamento (EU) n® 2015/2283 de 25 de
novembro 2015, aplicavel desde 1 de ja-
neiro de 2018.

Cabe aos operadores das empresas do
setor alimentar verificarem se o alimen-
to que tencionam colocar no mercado
da Unido é ou nao abrangido pelo ambi-
to de aplicagdo do Regulamento (EU) n°
2015/2283.

Se os operadores das empresas do setor
alimentar ndo tiverem a certeza de que um
alimento que tencionam colocar no mer-
cado da Unido é ou ndo abrangido pelo
ambito de aplicagdo do Regulamento (EU)
n° 2015/2283, devem consultar o Estado-
-Membro em que tencionam colocar o novo
alimento no mercado pela primeira vez, po-
dendo recorrer ao “procedimento para a de-
terminacgdo do estatuto de novo alimento”.

A elaboracdo do pedido de consulta deve
seguir o procedimento previsto no Regula-
mento de Execucdo (UE) 2018/456 da Co-
missdo. Apés a decisdo da Comissdo sobre
a colocagdo do novo alimento no mercado,
a empresa alimentar serd informada e a
Comissao publica o estatuto do novo ali-
mento no sitio web da Comissao Europeia.
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ADVOGADDS

A Diregdo Geral de Alimentagdo e Veteri-
néria (DGAV) é a autoridade competente
responsavel pela aplicagdo, em Portu-
gal, do Regulamento de Execugdo (UE)
2018/456 da Comissdo.

A lista da Unido contém os novos alimen-
tos autorizados, sendo que apenas 0s no-
vos alimentos autorizados e incluidos na
lista da Unido podem ser colocados no
mercado da Unido Europeia, ou utilizados
nos alimentos de acordo com as condi-
¢Oes de utilizagdo e os requisitos de rotu-
lagem especificados na lista.

Para que a Comissdo autorize um novo
alimento, incluindo-o na lista da Unido,
o alimento ndo deve representar, com
base nas provas cientificas disponiveis,
um risco de seguranga para a salde hu-
mana. Por outro lado, a utilizagdo a que
o alimento se destina, ndo deve induzir o
consumidor em erro, especialmente quan-
do o alimento se destine a substituir outro
alimento e haja uma alterag@o importan-
te do seu valor nutricional. Finalmente, no
caso de o0 alimento se destinar a substituir
outros alimentos, este ndo deve diferir de
tal forma desses alimentos que o seu con-
sumo normal constitua uma desvantagem
nutricional para o consumidor.

A titulo exemplificativo, de acordo com
a informacdo disponibilizada pela DGAYV,
sdo novos alimentos autorizados, as se-
mentes de chia (produtos agricolas de
paises terceiros), a proteina de colza (ex-
tratos de alimentos existentes), pdo tra-
tado com UV para aumentar o teor de
vitamina D (novo processo de produgdo
alimentar), 6leo rico em DHA (&cido doco-
sa-hexaendico) produzido a partir de mi-
croalgas (novas fontes de nutrientes).
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