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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 20181633 DA COMISSAO
de 30 de outubro de 2018

que autoriza a colocacio no mercado de concentrado de péptido de camardo refinado como novo
alimento ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
altera o Regulamento de Execugio (UE) 2017/2470 da Comissdo

(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 12.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluidos na lista da
Unido podem ser colocados no mercado da Unido.

(2)  Em conformidade com o disposto no artigo 8.° do Regulamento (UE) 2015/2283, foi adotado o Regulamento de
Execucdo (UE) 2017/2470 da Comissdo (%), que estabelece a lista da Unido de novos alimentos autorizados.

(3)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve tomar uma decisio sobre
a autorizagdo e a colocagio no mercado da Unido de um novo alimento e a atualizacio da lista da Unido.

(4)  Em 22 de dezembro de 2016, a empresa Marealis AS (<o requerente») apresentou um pedido a autoridade
competente da Finlindia para colocar no mercado da Unido o concentrado de péptido de camardo refinado,
produzido a partir da hidrélise enzimdtica de cascas e cabecas de camardo-artico (Pandalus borealis), como novo
ingrediente alimentar, na acegdo do artigo 1., n.° 2, alinea e), do Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*). O pedido diz respeito a utilizagdo do concentrado de péptido de camario refinado em
suplementos alimentares destinados a populacio adulta em geral.

(5)  Nos termos do artigo 35., n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283, qualquer pedido para colocar um novo
alimento no mercado da Unido, apresentado a um Estado-Membro nos termos do artigo 4. do Regulamento (CE)
n.° 258/97 relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares e para o qual uma decisdo final ndo tenha sido
tomada antes de 1 de janeiro de 2018, é tratado como um pedido apresentado ao abrigo do Regulamento (UE)
2015/2283.

(6)  Embora o pedido de colocacio no mercado da Unido do concentrado de péptido de camardo refinado como
novo alimento tenha sido apresentado a um Estado-Membro em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento
(CE) n.c 258/97, satisfaz igualmente os requisitos enunciados no Regulamento (UE) 2015/2283.

(7)  Em 8 de marco de 2017, a autoridade competente da Finlandia emitiu o seu relatério de avaliagdo inicial. Nesse
relatério, concluiu que o concentrado de péptido de camario refinado satisfaz os critérios aplicdveis aos novos
ingredientes alimentares estabelecidos no artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 258/97.

(8) Em 13 de marco de 2017, a Comissdo transmitiu o relatério de avaliagdo inicial aos outros Estados-
-Membros. Alguns Estados-Membros apresentaram obje¢des fundamentadas, no prazo de 60 dias previsto no
artigo 6.°, n.° 4, primeiro paragrafo, do Regulamento (CE) n.° 258/97, quanto a seguranga do concentrado de
péptido de camario refinado para consumidores hipotensos, normotensos e hipertensos devido aos seus supostos
efeitos anti-hipertensores, aos seus potenciais efeitos secunddrios relacionados com a possivel inibi¢do da enzima
de conversio da angiotensina (ECA), os potenciais efeitos cardiacos e as suas potenciais interacdes com
medicamentos utilizados no tratamento de distirbios da pressdo sanguinea.

() JOL 327 de11.12.2015, p. 1.

(*) Regulamento de Execu¢do (UE) 2017/2470 da Comissdo, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da Unido de novos
alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos
(JOL 351de30.12.2017,

(®) Regulamento (CE) n.° 258 FN 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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Atendendo as objecdes apresentadas pelos outros Estados-Membros, a Comissio consultou a Autoridade Europeia
para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») em 21 de setembro de 2017, solicitando que efetuasse uma
avaliacio complementar do concentrado de péptido de camardo refinado como novo ingrediente alimentar, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.o 258/97.

(10) Em 2 de fevereiro de 2018, o requerente solicitou a Comissdo a prote¢do de dados abrangidos por direitos de

propriedade para vérios estudos apresentados em apoio do pedido, a saber, um estudo de sintese peptidica de
novo ('), o relatério analitico do estudo dos efeitos inibitérios da ECA (%), um estudo de toxicidade oral aguda (),
um ensaio de mutacdo reversa bacteriana in vitro (), um estudo de 90 dias de toxicidade oral (), um estudo de
avaliagdo dos efeitos anti-hipertensores e da seguranga do concentrado de péptido de camardo refinado em seres
humanos sauddveis com hipertensdo ligeira ou moderada (°) e um estudo paralelo, duplamente cego, controlado
com placebo sobre a avaliagio do efeito anti-hipertensor e da seguranca do concentrado de péptido de camardo
refinado em complementos alimentares em seres humanos sauddveis com hipertensio ligeira ou moderada (’).
Este pedido foi reiterado pelo requerente num pedido subsequente apresentado em 29 de margo de 2018.

(11) Em 18 de abril de 2018, a Autoridade adotou o «Parecer cientifico sobre a seguranca do concentrado de péptido

de camario como novo alimento nos termos do Regulamento (UE) 2015/2283» (¥). Esse parecer estd em
conformidade com os requisitos do artigo 11.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

(12) O referido parecer contém fundamentos suficientes para concluir que o concentrado de péptido de camardo

refinado, nas utilizacdes e aos niveis de utilizagdo propostos, quando utilizado como ingrediente de suplementos
alimentares, cumpre o disposto no artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283.

(13) No seu parecer, a Autoridade considerou que os dados do estudo de 90 dias de toxicidade oral serviram de base

para avaliar o perfil de toxicidade do concentrado de péptido de camardo refinado e para determinar o nivel sem
efeitos adversos observiveis (NOAEL) correspondente. Os dados do estudo de avaliagio dos efeitos anti-
-hipertensores e da seguranca do concentrado de péptido de camaréo refinado em seres humanos sauddveis com
hipertensdo ligeira ou moderada e os dados do estudo paralelo, duplamente cego, controlado com placebo sobre
a avaliacdo do efeito anti-hipertensor e da seguranca do complemento alimentar concentrado de péptido de
camardo refinado em seres humanos sauddveis com hipertensio ligeira ou moderada serviram de base para
estabelecer a seguranca do novo alimento para esta categoria de consumidores. Por conseguinte, considera-se que
as conclusdes sobre a seguranga do concentrado de péptido de camardo refinado ndo poderiam ter sido
alcangadas sem os dados dos relatérios ndo publicados desses estudos.

(14)  Ap6s receber o parecer da Autoridade, a Comissdo solicitou ao requerente que clarificasse melhor a justificacdo

fornecida relativa aos seus direitos de propriedade sobre os relatérios dos estudos e que clarificasse o seu direito
exclusivo de referéncia a esses estudos, conforme referido no artigo 26.°, n.° 2, alineas a) e b), do Regulamento
(UE) 2015/2283. O requerente declarou igualmente que, no momento em que o pedido foi apresentado, detinha
direitos de propriedade e direitos exclusivos de referéncia aos estudos nos termos do ordenamento juridico
nacional e que, por conseguinte, 0 acesso a esses estudos e a sua utilizacdo por parte de terceiros ndo eram
legalmente possiveis. A Comissdo analisou todas as informagdes fornecidas pelo requerente e considera que este
fundamentou suficientemente que os requisitos estabelecidos no artigo 26.°, n° 2, do Regulamento (UE)
2015/2283 sdo cumpridos.

(15) Por conseguinte, em conformidade com o artigo 26.°, n.°> 2, do Regulamento (UE) 2015/2283, o estudo de

90 dias de toxicidade oral, o estudo de avaliagdo dos efeitos anti-hipertensores e da seguranca do concentrado de
péptido de camardo refinado em seres humanos sauddveis com hipertensdo ligeira ou moderada e o estudo
paralelo, duplamente cego, controlado com placebo sobre a avaliagio do efeito anti-hipertensor e da seguranca
do complemento alimentar concentrado de péptido de camardo refinado em seres humanos saudaveis com
hipertenséo ligeira ou moderada, contidos no processo do requerente, sem os quais a Autoridade ndo poderia ter
avaliado o novo alimento, ndo devem ser utilizados pela Autoridade em beneficio de um requerente posterior
durante um perfodo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento. Consequen-
temente, a colocagdo no mercado da Unido do novo alimento autorizado pelo presente regulamento deve ficar
limitada ao requerente durante um periodo de cinco anos.

(16) Contudo, limitar a utilizacdo exclusiva do requerente a autorizagdo deste novo alimento e a referéncia ao estudo

de 90 dias de toxicidade oral, ao estudo de avaliagio dos efeitos anti-hipertensores e da seguranca do
concentrado de péptido de camario refinado em seres humanos saudaveis com hipertensdo ligeira ou moderada e
ao estudo paralelo, duplamente cego, controlado com placebo sobre a avaliagdo do efeito anti-hipertensor e da
seguran¢a do complemento alimentar concentrado de péptido de camario refinado em seres humanos saudéveis
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com hipertensdo ligeira ou moderada, contidos no processo do requerente, ndo impede outros requerentes de
solicitarem uma autorizacdo de colocacdo no mercado para o mesmo novo alimento, desde que os seus pedidos
se baseiem em informacdes obtidas de forma legal que fundamentem a autorizagdo nos termos do presente
regulamento.

(17) Como a fonte do novo alimento provém de crusticeos e pode conter vestigios de peixe, de outros crusticeos e de
moluscos, que estdo enumerados no anexo Il do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho (') como substancias ou produtos que provocam alergias ou intolerdncias, os suplementos alimentares
que contenham concentrado de péptido de camardo refinado devem ser devidamente rotulados, em conformidade
com os requisitos do artigo 21.° do referido regulamento.

(18) A Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3 estabelece requisitos relativos aos suplementos
alimentares. A utilizagdo de concentrado de péptido de camario refinado deve ser autorizada sem prejuizo do
disposto na referida diretiva.

(19)  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,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. O concentrado de péptido de camario refinado, tal como especificado no anexo do presente regulamento, deve ser
incluido na lista da Unido de novos alimentos autorizados estabelecida no Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470.

2. Durante um periodo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento, s6 o requerente
inicial:

— Empresa: Marealis AS,

— Enderego: Stortorget 1, Kystens Hus, 2nd floor, N-9008 Tromse, Endereco postal: Po. Box 1065, 9261 Tromse,
Noruega,

estd autorizado a colocar no mercado da Unido o novo alimento referido no n.° 1, salvo se um requerente posterior
obtiver autorizagio para o novo alimento sem fazer referéncia aos dados protegidos nos termos do artigo 2.° do
presente regulamento, ou com o acordo da Marealis AS.

3. A entrada na lista da Unido referida no n.° 1 deve incluir as condi¢des de utilizacio e os requisitos de rotulagem
definidos no anexo do presente regulamento.

4. A autorizagio definida no presente artigo é aplicdvel sem prejuizo do disposto na Diretiva 2002[46/CE e no
Regulamento (UE) n.c 1169/2011.

Artigo 2.0

Os estudos constantes do processo de pedido com base nos quais o novo alimento referido no artigo 1.° foi avaliado
pela Autoridade, que o requerente declara cumprirem os requisitos estabelecidos no artigo 26.2, n.° 2, do Regulamento
(UE) 2015/2283, ndo podem ser utilizados em beneficio de um requerente posterior durante um periodo de cinco anos
a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento sem o acordo da Marealis AS.

Artigo 3.0

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

(") Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo a presta¢do de informacdo
aos consumidores sobre os géneros alimenticios, que altera os Regulamentos (CE) n.> 1924/2006 e (CE) n.> 1925/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 87/250/CEE da Comissdo, 90/496/CEE do Conselho, 1999/10/CE da Comissdo,
2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e 2008/5/CE da Comissdo e o Regulamento (CE) n.° 608/2004 da
Comissdo (JOL 304 de 22.11.2011, p. 18).

(*) Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa & aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51).
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Artigo 4.0

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 aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de outubro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 € alterado do seguinte modo:

1) E aditada a seguinte dltima coluna no quadro 1 (Novos alimentos autorizados):

«Prote¢do de dados»

ANEXO

2) E inserida a seguinte entrada no quadro 1 (Novos alimentos autorizados), por ordem alfabética:

Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem
adicionais

Outros requi-
sitos

Protegdo de dados

«Concentrado de péptido
de camario refinado

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal
como definidos na Diretiva
2002/46/CE, para a populacio
adulta

1 200 mg/dia

A designacio do novo alimento
a utilizar na rotulagem dos géne-
ros alimenticios que o contenham
deve ser «concentrado de péptido
de camardo refinado».

Autorizado em 20 de novembro de 2018.
Esta inser¢do baseia-se em provas cientificas e
dados cientificos abrangidos por direitos de
propriedade protegidos nos termos do arti-
go 26.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

Requerente: Marealis AS., Stortorget 1, Kys-
tens Hus, 2nd floor, N-9008 Tromse, Ende-
reco postal: P.O. Box 1065, 9261 Tromsg,
Noruega. Durante o periodo de protegdo de
dados, s6 a Marealis AS estd autorizada a colo-
car no mercado da Unido o novo alimento
concentrado de péptido de camardo refinado,
salvo se um requerente posterior obtiver au-
torizagdo para o novo alimento sem fazer re-
feréncia as provas cientificas ou aos dados
cientificos abrangidos por direitos de proprie-
dade protegidos nos termos do artigo 26.° do
Regulamento (UE) 2015/2283, ou com
o0 acordo da Marealis AS.

Termo do periodo de protecio de dados:
20 de novembro de 2023».

3) E inserida a seguinte entrada no quadro 2 (Especificagdes), por ordem alfabética:

Novo alimento autorizado

Especifica¢des

«Concentrado de péptido
de camario refinado

Descricio

O concentrado de péptido de camaro refinado é uma mistura de péptidos obtida a partir de cascas e cabegas de camardo-artico (Pandalus borealis) através de
uma série de etapas de purificacdo apds a protedlise enzimatica utilizando uma protease de Bacillus licheniformis efou de Bacillus amyloliquefaciens.
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Caracteristicas/composicio

Matéria seca total (%): > 95,0 %

Péptidos (m/peso de matéria seca): = 87,0 % dos quais péptidos com um peso molecular < 2 kDa: > 99,9 %
Gordura (m/m): < 1,0 %

Hidratos de carbono (m/m): < 1,0 %

Cinzas (m/m): < 15,0 %

Caélcio: < 2,0 %

Potéssio: < 0,15 %

Sédio: < 3,5 %

Metais pesados

Arsénio (inorganico): < 0,22 mg/kg

Arsénio (orgénico): < 51,0 mg/kg

Cadmio: < 0,09 mg/kg

Chumbo: < 0,18 mg/kg

Merctrio total: < 0,03 mg/kg

Critérios microbioldgicos

Contagem de células vidveis totais: < 20 000 UFC/g
Salmonella: ND25 g

Listeria monocytogenes: ND|25 g

Escherichia coli: < 20 UFC/g

Staphylococcus aureus coagulase positivos: < 200 UFC/g
Pseudomonas aeruginosa: ND/25 g

Bolores/leveduras: < 20 UFC/g

UFC: Unidades formadoras de colénias

ND: nio detetdvel»
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