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Resumo

Os alimentos produzidos na Amazénia e em regides florestais préximas tém o potencial de apoiar o
desenvolvimento rural sustentavel, meios de subsisténcia baseados na biodiversidade e a conservagao
florestal. Se tais alimentos ndo estavam no mercado da Unido Europeia (UE) antes de 15 de maio de 1997,
sdo considerados, nos termos da legislacdo da UE, como “novos alimentos” (Regulamento 2015/2283 relativo
a novos alimentos). Todos os novos alimentos devem passar por um procedimento de autorizagdo antes de
serem colocados no mercado da UE, a fim de garantir a seguranca dos consumidores na UE. A legislacdo da
UE considera como “alimentos tradicionais” aqueles para os quais se possa comprovar que tém sido
utilizados em dietas tradicionais fora da UE ha pelo menos 25 anos, os quais estdo sujeitos a um
procedimento de autorizacdao simplificado.

Isso cria uma via potencial para apresentar aos consumidores da UE produtos da regido amazonica. No
entanto, até o momento, apenas um numero limitado de alimentos tradicionais concluiu o processo de
autorizagao.

Este estudo explora as possiveis oportunidades e desafios para as comunidades que buscam a autorizagdo
da UE para produtos tradicionais. Para maior clareza, este estudo refere-se principalmente a “alimentos
tradicionais” — o subconjunto de novos alimentos que é o foco desta pesquisa — em vez da categoria mais
ampla de “novos alimentos”, a menos que se refira ao texto do Regulamento.

Ele examina cinco casos: a kaniwa da Bolivia, as sementes de baru torradas do Brasil, a farinha de cacay da
Colémbia, a folha seca de guayusa do Equador e o sacha inchi do Peru. Esses casos ilustram como o acesso
ao mercado da UE pode se tornar um impulsionador do desenvolvimento sustentavel, gerando demanda
estavel, rendas mais previsiveis e maior resiliéncia econdmica para os produtores, com beneficios especificos
para as comunidades indigenas e as mulheres. O desenvolvimento cuidadoso dessas cadeias de valor pode
ajudar a combater o desmatamento, criando alternativas lucrativas e ambientalmente sustentdveis as
praticas destrutivas de uso da terra — mas pode ser dificil aproveitar esses beneficios potenciais. O atual
processo de autorizacdo de alimentos tradicionais da UE cria desafios cientificos, administrativos e
financeiros significativos para aqueles que buscam a autorizacdo desses alimentos. Os desafios recorrentes
identificados neste estudo incluem os seguintes.

Documentagdo de 25 anos de uso seguro: a transmissao oral do conhecimento tradicional complica
o processo de cumprimento desse requisito de autorizagdo, muitas vezes exigindo estudos
etnobotanicos especificos ou pesquisas de campo.

Acesso limitado a laboratdrios credenciados: a falta de laboratérios nacionais/regionais
credenciados, capazes de realizar estudos de acordo com os requisitos da UE, obriga ao uso de
laboratdrios europeus ou norte-americanos, o que aumenta significativamente os custos e
prolonga os prazos dos projetos.

Requisitos linguisticos: embora o espanhol e o portugués sejam linguas oficiais da UE, os pedidos de
autorizagdo de novos alimentos devem ser apresentados em inglés, obrigando os requerentes a
contratar consultores externos, o que acarreta custos adicionais.

Preparag¢do complexa do dossié: a complexidade do processo de autorizacao de alimentos
tradicionais da UE, incluindo o volume de documentacdo e evidéncias cientificas exigidas para uma
apresentacdo bem-sucedida, foi frequentemente subestimada durante as etapas iniciais do
processo de solicitacdo.

Altos custos de consultoria e testes: as informac6es disponiveis sugerem que a preparagao do
dossié pode custar entre €111.000 e €190.000, sem incluir contribuicdes em espécie substanciais,
como tempo da equipe, coordenacdo e insumos técnicos. Esses custos muitas vezes estdo além da
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capacidade de pequenas e médias empresas (PMEs) individuais, cooperativas ou organizagées de
produtores na regido amazonica.

Incerteza quanto ao potencial de mercado antes da autorizagdo: a decisdo de dar inicio a um
pedido de registro de alimento tradicional exige um investimento inicial substancial. E necessario
haver clareza sobre a demanda futura, os precos ou a viabilidade comercial para justificar esses
investimentos. No entanto, as oportunidades para realizar testes com consumidores, vendas-piloto
ou importa¢des em pequena escala sdo limitadas antes da autorizacgao.

Os resultados deste estudo sugerem uma lacuna estrutural entre as exigéncias associadas ao processo de
aprovacao da UE e as capacidades da maioria dos requerentes provenientes de regides produtoras. Os
estudos de caso identificaram varias dreas em que medidas podem aumentar significativamente o potencial
dos atores para obter autoriza¢des de alimentos tradicionais.

Orientag¢des mais prdticas e acessiveis: os requerentes se beneficiariam do acesso a informacdes
mais detalhadas que traduzissem as orientacdes existentes da Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos (EFSA) em guias praticos. Isso inclui explica¢des claras sobre o processo
geral, as evidéncias esperadas, os prazos e as implica¢cdes de custo nos idiomas relevantes (por
exemplo, espanhol e portugués para os paises deste estudo).

Acesso a especialistas experientes e exemplos prdticos: a expertise é crucial para o sucesso das
autorizagoOes de alimentos tradicionais. O acesso a exemplos ou resumos comentados de pedidos
bem-sucedidos ajudaria a reduzir a incerteza e a melhorar a eficiéncia na preparagado dos dossiés.

Melhoria da infraestrutura analitica: o acesso a laboratdrios credenciados continua sendo um custo
significativo e uma fonte de atrasos. O fortalecimento da capacidade laboratorial regional,
incluindo o apoio a acreditacao de laboratdrios reconhecidos internacionalmente, poderia ajudar a
reduzir a dependéncia de laboratérios no exterior. O apoio ao acesso a conhecimentos
especializados nas areas regulatodria, cientifica e juridica também seria muito benéfico.

Maior coordenacdo institucional: a colaboracdo é crucial para a preparacdo de pedidos bem-
sucedidos. Mecanismos nacionais claros que alinhem ministérios, instituicdes de pesquisa,
laboratérios e organizagdes de produtores facilitam a organizacdo de contribuicGes, a interpretagdo
dos requisitos regulatérios e o envolvimento com a EFSA ao longo de todo o processo de
solicitacdo.

Compartilhamento regional de conhecimento: muitos produtos tradicionais ultrapassam fronteiras.
Uma melhor colaboragao regional pode reduzir a duplicacdo de esforgos por meio de abordagens
compartilhadas para a geragdo de dados, documentagdo de usos tradicionais e metodologias
laboratoriais.

Condigdes para testes e validacGo pré-comercializa¢éo de alimentos tradicionais: dado o
investimento considerdvel exigido nos pedidos de registro de alimentos tradicionais, os
requerentes precisam de formas confidveis de avaliar o potencial de mercado antes de se
comprometerem com um dossié. Ambientes controlados para testes de alimentos tradicionais, por
exemplo, aplicando a abordagem de “sandboxes regulatérias” proposta pela Comissao Europeia,
poderiam reduzir substancialmente o risco e estimular o uso mais eficiente de recursos limitados.

Apoio técnico e financeiro direcionado: os recursos e 0os conhecimentos especializados necessarios
para dar suporte as autorizacdes de alimentos tradicionais geralmente excedem a capacidade das
PMEs e das organizagGes de produtores nos paises pesquisados. Mecanismos de apoio
direcionados poderiam facilitar o uso do processo de autorizacdo de alimentos tradicionais e
contribuir para os objetivos da UE em matéria de biodiversidade e desenvolvimento.



1. Introducao

1.1. Contexto

Este estudo enfoca a exportacdo de alimentos tradicionais classificados como novos alimentos no ambito do
guadro regulatdrio da Unido Europeia (UE). De acordo com o Regulamento da UE relativo a Novos Alimentos
(2015/2283), os alimentos originérios de paises fora da UE que ndo foram colocados no mercado da UE antes
de maio de 1997 requerem autorizacdo prévia antes de serem comercializados na Unido Europeia.

Embora esse regulamento tenha introduzido um procedimento simplificado para tais produtos, o acesso ao
mercado continua a apresentar desafios, particularmente para paises de baixa e média renda.! A Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) elaborou orientagées que especificam os requisitos
cientificos para os pedidos.? No entanto, entre 2018 e 2025, apenas 11 alimentos tradicionais de paises fora
da UE foram autorizados (Figura 1).
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Figura 1. Alimentos tradicionais aprovados pela UE por ano

Uma regido na qual ha particular interesse no desenvolvimento das exportacdes de alimentos tradicionais é
a Amazonia, onde frutas e nozes tradicionais sdo vistas como fatores que contribuem para a viabilidade
econdmica e a sustentabilidade da floresta. Por exemplo, estima-se que a Amazdénia contenha mais de 1.000
tipos diferentes de frutas comestiveis, muitas das quais crescem naturalmente e em grandes quantidades.®
O papel que o comércio de produtos florestais pode desempenhar na garantia da sustentabilidade foi

1 OMC (2017) . Organizagdao Mundial do Comércio.
2 EFSA (2024)
. EFSA Journal, 22(9):
€8966.
3 Clement, C.R., Pereira, H. dos S., Vieira, I.C.G. e Homma, A.K.O. (2024)
. Trees, Forests and People, 16: 100583.
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recentemente reafirmado no Acordo entre a UE e o Mercosul. Ambas as Partes do acordo “reafirmaram seu
compromisso de incentivar o comércio de produtos provenientes de florestas manejadas de forma
sustentdvel” e destacaram a importancia de “fortalecer a conservacgao, a restauracao, o uso sustentavel e o
manejo de todos os tipos de ecossistemas, bem como de ampliar os beneficios sociais, econdmicos e
ambientais da biodiversidade para as pessoas, especialmente aquelas em situa¢des vulnerdveis e as mais
dependentes da biodiversidade, inclusive por meio de atividades, produtos e servigcos sustentaveis baseados
na biodiversidade que a valorizem”.? Embora o Brasil seja o pais com a maior parcela da floresta amazdnica,
o interesse em utilizar economicamente o potencial dos alimentos da floresta se estende a toda a regido
amazobnica, incluindo a Bolivia, a Colombia, o Equador e o Peru.

Embora o foco principal deste estudo seja a regido amazonica, também foi incluido um caso do Cerrado
brasileiro. Isso reflete o nimero limitado de casos bem-sucedidos de alimentos tradicionais que obtiveram
aprovacdo e permite que o estudo se baseie em experiéncias relevantes. Embora o Cerrado seja um bioma
distinto, os desafios e as abordagens identificados sdo semelhantes.

1.2. Obijetivos

Este estudo de impacto visa proporcionar uma melhor compreensao dos possiveis desafios e do apoio
necessario para facilitar a autorizacdo de alimentos tradicionais da regido amazbnica nos termos do
Regulamento 2015/2283.

Este estudo investiga:

aspectos do procedimento de solicitagao que sdo pouco conhecidos ou compreendidos pelos
requerentes, nos quais sdo necessarias mais informacdes e esclarecimentos

requisitos cientificos e administrativos que possam criar barreiras a conclusdo dos pedidos de
autorizacdo de alimentos tradicionais

custos detalhados associados ao cumprimento dos requisitos cientificos e administrativos para
pedidos de alimentos tradicionais, sempre que possivel, situando esses custos em uma perspectiva
econdmica mais ampla

estratégias adotadas ou abordagens utilizadas pelos requerentes para lidar com os desafios
encontrados

existéncia de servicos de apoio técnico, financeiro ou administrativo atualmente disponiveis para
auxiliar no desenvolvimento de pedidos de alimentos tradicionais

necessidades potenciais de apoio adicional (informativo, especializado, analitico, administrativo)
identificadas por informantes-chave que poderiam auxiliar no desenvolvimento de pedidos de
autorizacdo de alimentos tradicionais.

1.3. Metodologia

O estudo aplicou uma abordagem qualitativa e multifonte, combinando (i) uma andlise documental de
regulamentacoes, estudos cientificos e contexto; e (ii) entrevistas semiestruturadas com partes interessadas
em cinco paises da regido amazoénica (Bolivia, Brasil, Coldmbia, Equador e Peru).

Pesquisa documental
A pesquisa documental consistiu em trés componentes paralelos.

Analise documental: coleta e analise de materiais de referéncia relevantes, incluindo orientagdes
disponiveis publicamente, informacdes contextuais sobre cadeias de valor e iniciativas de apoio,
além de documentacgdo de experiéncias anteriores com dossiés de alimentos tradicionais.

4 (2026), 35, 38.


https://edit.wti.org/document/show/25dd4d38-d37f-43a2-8580-16f572265e7b?page=65

b

Mapeamento regulatério: andlise da documentacdo regulatdria da UE para alimentos tradicionais
nos termos do Regulamento 2015/2283, incluindo documentos de orientacdo relevantes, relatérios
técnicos da EFSA sobre notificacGes de alimentos tradicionais e estudos cientificos.

Estrutura analitica: desenvolvimento de uma estrutura de sintese utilizada para organizar os
estudos de caso e a andlise, abrangendo obstaculos processuais/administrativos, requisitos de
evidéncias cientificas/técnicas, custos e restri¢cGes de recursos, além de servicos de apoio
disponiveis e lacunas.

Entrevistas com partes interessadas

As partes interessadas foram selecionadas de forma intencional para representar os principais atores
envolvidos na preparacdo de dossiés de alimentos tradicionais nos cinco paises, incluindo requerentes,
autoridades competentes, laboratdrios, programas de assisténcia técnica, associacdes setoriais e consultores
regulatérios.

No total, foram realizadas 20 entrevistas, resultando em estudos de caso de cinco paises (Tabela 1). As
entrevistas captaram as perspectivas tanto dos requerentes quanto das organizacdes que apoiam a
preparacdo dos dossiés.

Tabela 1. Entrevistas com partes interessadas realizadas por este estudo

Bolivia 4 Swisscontact

Plataforma Ambiental Suécia — Unido Europeia — Meio Ambiente
(Plataforma Suécia-UE-Meio Ambiente)

Food by Nature
Laboratério da Universidade Mayor de San Andrés (UMSA)

Brasil 4 Palladium (empresa de consultoria) como entidade responsavel pela
implementac¢do do programa “Parcerias para as Florestas” (P4F) do
Governo do Reino Unido

Barukas (empresa)
Hogan Lovells (escritério de advocacia)
Amazonia Revive
Colémbia 6 Ministério do Comércio, Industria e Turismo (MinCIT)
Associagdo Nacional de Empresarios (ANDI)
CaryO (empresa)

Grupo NIRAS (empresa de consultoria) representando o programa
Territdrios Florestais Sustentaveis (TEFOS), financiado pelo Reino Unido!*

Rainforest Alliance

Camaras Binacionais Europeias
Equador 4 Wifak

Ami Runa Equador (empresa)

Sociedade Alema para a Cooperacdo Internacional (GlZ)
(2 pessoas)

Peru 2 Promocdo do Peru para a Exportacgdo e o Turismo (PromPeru)
(2 pessoas)

Nota:

1. O TEFOS é um programa estruturado em torno de trés pilares: (1) governanca fundiaria, (2) fiscalizagdo ambiental e
(3) meios de subsisténcia sustentaveis e cadeias de valor.
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As entrevistas foram realizadas remotamente, utilizando guias de entrevista semiestruturados adaptados a
cada entrevistado para captar informagdes especificas de cada caso. As entrevistas foram conduzidas no
idioma de preferéncia dos entrevistados (espanhol, portugués ou inglés) para facilitar uma discussdo aberta
e a captura precisa de suas perspectivas. Os tépicos abordados incluiram o conhecimento e a compreensao
do processo regulatério da UE, experiéncias com a preparacdo de dossiés, desafios cientificos e
administrativos, fatores de custo, estratégias de enfrentamento e a disponibilidade de apoio técnico ou
financeiro.

As anotacdes das entrevistas foram estruturadas para facilitar a comparacao entre paises e categorias de
partes interessadas.

Analise e validagao

A andlise foi conduzida em duas etapas. Primeiramente, as evidéncias coletadas por meio de pesquisa
documental e entrevistas com as partes interessadas foram sintetizadas em cinco estudos de caso
estruturados (se¢do 2), cada um representando um produto alimenticio tradicional especifico e um contexto
nacional. Os estudos de caso foram desenvolvidos utilizando a estrutura analitica estabelecida durante a fase
de pesquisa documental e abrangeram atores e estruturas de governanga, conhecimento e cronograma do
processo de solicitagdao, desafios cientificos e processuais, custos e estratégias, além da relevancia para o
desenvolvimento.

Os pedidos de registro de alimentos tradicionais seguem varias etapas, incluindo pesquisa de mercado inicial,
registro, geracdao de dados, preparacdo do dossié, apresentacao e verificacdo de adequacgdo, avaliacao
cientifica de risco e autorizacao final. Nos diversos estudos de caso, constatou-se que os pedidos se
encontravam em diferentes estagios: em alguns casos, ainda estavam em uma fase inicial, enquanto em
outros os produtos ja haviam sido autorizados.

N Geracio de Elaborac Apresentacdo e  Avaliacao Pés-adogio e
Inicio do processo 405 e fase da é)rac;io verificacio de cientificade  autorizacdo
de inscricdo preparatéria O dossie conformidade  riscos final

\

- o—>

L [z Hh

Pesquisa de ‘ ‘

mercado
inicial/definicdo do
escopo

-~ «

Em seguida, os resultados dos estudos de caso individuais foram comparados por meio de uma analise
horizontal para identificar barreiras recorrentes, fatores de custo, estratégias de enfrentamento e
necessidades de apoio entre os paises (secdo 3). Essa analise comparativa permitiu a identificacdo de padroes
comuns e restricdes estruturais.

Sempre que possivel, as evidéncias foram trianguladas por meio de entrevistas com partes interessadas,
documentacdo regulatéria, relatdrios técnicos da EFSA sobre notificacdes de alimentos tradicionais e
documentacdo disponivel do projeto. As descricGes e interpretacdes dos casos foram compartilhadas com os
entrevistados para confirmar a precisdo dos fatos e esclarecer eventuais mal-entendidos.

De modo geral, os estudos de caso fornecem insights sobre os desafios enfrentados pelos requerentes das
regies da Amazonia e do Cerrado na busca de acesso ao mercado da UE para alimentos tradicionais nos
termos do Regulamento 2015/2283.
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2. Estudos de caso

2.1. Kafiwa da Bolivia
Em abril de 2026, a kafiiwa ainda se encontrava em um estagio inicial de exploragao e coleta de informacgdes
para um possivel pedido de registro como novo alimento.

Bolivia

- Incertezas sobre os
requisitos e as expectativas

entre as empresas

Conscientizagao Nao foi iniciado
entre os produtores ‘ > nenhum processo
dos requisitos formal

Figura 2. Situagdo da kafiiwa como alimento tradicional em potencial

A kafiiwa (Chenopodium pallidicaule), frequentemente chamada de “quinoa-bebé”, é uma semente
altamente nutritiva das terras altas andinas, cultivada por pequenos agricultores. Embora tenha potencial de
exportacdo e um consumo tradicional de longa data na Bolivia, ela continua efetivamente excluida do
mercado da UE devido ao seu status de novo alimento. Até o momento, nenhum dossié de novo alimento
foi iniciado por partes interessadas bolivianas, embora a Bolivia tenha sido incluida como pais de uso
tradicional em pedidos liderados por potenciais exportadores de outros paises (por exemplo, para a polpa
da cereja do café).

Atores e governanga

Na Bolivia, recentes fechamentos e fusGes de ministérios (incluindo os de Meio Ambiente e Agricultura)
criaram instabilidade institucional e eliminaram contrapartes governamentais claras para o didlogo
regulatério com a UE. As partes interessadas esperam que o Vice-Ministério do Comércio e Logistica assuma
esse papel no futuro, mas atualmente ndo ha nenhuma estrutura formal em vigor.

A Universidad Mayor de San Andrés (UMSA), em La Paz, dispde de equipamentos de laboratério e
pesquisadores com formacado internacional capazes de realizar andlises cientificas e moleculares. No entanto,
ela ndo funciona como um laboratdrio de servicos comercialmente credenciado para testes de exportacao
reconhecidos pela UE.

Conscientiza¢ao e cronograma

Existe conscientizacdo entre os produtores sobre os requisitos da UE para novos alimentos, mas o
conhecimento especializado e a compreensao dos detalhes técnicos permanecem limitados. As empresas
estdo inseguras quanto ao volume de documentacdo exigido, ao nivel de evidéncia cientifica esperado e ao
tempo total e investimento financeiro envolvidos. Como resultado, nenhum pedido formal de alimentos
tradicionais da UE proveniente de um pais ndo pertencente a UE foi iniciado.

Desafios cientificos, administrativos e processuais
As principais barreiras sdo tanto estruturais quanto técnicas. As PMEs ndo tém condicGes de financiar um
dossié de alimentos tradicionais de forma independente, enquanto, no inicio, ha pouca clareza sobre os
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custos totais, os prazos e as perspectivas de aprovacdo. Essa incerteza é agravada pela auséncia de um estudo
prévio de validacdo de mercado, o que dificulta aos produtores avaliar os retornos potenciais e torna o
processo muito arriscado para pequenos atores com recursos limitados.

Além disso, o conhecimento técnico e regulatédrio local sobre os requisitos da UE para novos alimentos
continua limitado. Os produtores carecem de experiéncia com as normas da EFSA, e ha capacidade
insuficiente para preparar dossiés em inglés técnico, o que aumenta a dependéncia de consultores externos.

Os requisitos da UE em matéria de seguranca alimentar, rastreabilidade e documentacdo sao
significativamente mais rigorosos do que os da Bolivia. Os sistemas de producdo dispersos de pequenos
agricultores do pais, as estruturas de agregacdo limitadas e os altos custos de transporte interno e
internacional complicam a consolidagdo de volumes e aumentam o risco financeiro de buscar a entrada no
mercado da UE.

A capacidade laboratorial representa uma restri¢ao adicional. Laboratdrios credenciados capazes de atender
aos requisitos da UE sdo praticamente inexistentes no pais, o que significa que as amostras precisariam ser
analisadas no exterior, aumentando significativamente os custos.

Sem apoio externo sustentavel, colaboracdo coordenada entre as diversas partes interessadas e
engajamento governamental estavel, o inicio da elaboracdo de dossiés de alimentos tradicionais para
produtos de nicho bolivianos nos termos do Regulamento 2015/2283 continua improvavel.

Custos e estratégias

N3o existe uma estimativa consolidada de custos para um dossié de alimento tradicional boliviano de kafiwa.
No entanto, as partes interessadas indicam que as PMEs ndo seriam capazes de arcar com o investimento
necessario sem apoio externo substancial.

A validacdo de mercado na UE é considerada necessaria para dar inicio a um pedido de reconhecimento de
alimento tradicional. Para produtos bolivianos que ndo sdo classificados como novos, os operadores
normalmente testam o mercado por meio de exportacdes em pequena escala para a UE, obtendo feedback
dos consumidores e avaliando a demanda, o posicionamento do produto e a disposi¢do a pagar.> No entanto,
para produtos que se enquadram no Regulamento relativo a Novos Alimentos, tais testes ndo sao permitidos
devido a restrigdes regulatdrias. Como resultado, hd muita incerteza quanto a viabilidade comercial desses
produtos, e as empresas carecem das evidéncias de mercado necessarias para justificar o investimento em
um pedido de reconhecimento de alimento tradicional.

Relevancia para o desenvolvimento

A kaniwa é uma cultura tradicional das regides montanhosas, cultivada em sistemas de baixo insumo e com
forte resiliéncia climatica. No entanto, os custos iniciais associados a certificacdo de um “novo alimento” na
UE impedem o desenvolvimento de aplicacdes alimenticias tradicionais para este e outros produtos de nicho
semelhantes.

AutorizacGes recentes, como a da polpa seca da cereja do café (cdscara), mostram que o acesso ao mercado
da UE é possivel. No entanto, esses processos tém sido, em geral, liderados e financiados por grandes atores
internacionais, com envolvimento direto limitado das partes interessadas bolivianas.

A situacdo observada para a kaniwa reflete restricbes estruturais mais amplas que afetam os produtos
bolivianos baseados na biodiversidade, incluindo adocantes naturais (por exemplo, produtos do tipo estévia)
e outras espécies subutilizadas. Como resultado, muitos desses produtos permanecem efetivamente

5 Entrevista com importador da Dinamarca com longa experiéncia no mercado boliviano (2025).
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excluidos dos mercados da UE devido aos custos regulatdrios, a incerteza e as oportunidades limitadas de
validagao pré-comercializagao.

2.2. Sementes de baru torradas do Brasil
As sementes de baru torradas foram autorizadas como alimento tradicional na UE em 2025.

final de 2022 -

2018 — 2021 agosto 2022 Inicio de 2023  Marco de 2023 2023-2024  janeiro de 2025 2025
Anélise de mercado Inicio do Preparagdo do Dossié Andlises Conclusdo Lista da Unido de
Processo de inscrigdo dossié Enviado & UE adicionais da EFSA Alimentos Novos -

aprovada

— : A w “Assementes de baru
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Figura 3. Sementes de baru torradas: processo de autorizagéo de alimento tradicional

As sementes de baru (Dipteryx alata) sdo nativas do Cerrado, a vasta savana brasileira, onde sdo comumente
colhidas de arvores silvestres. Na culindria tradicional brasileira e boliviana, as sementes de baru, geralmente
chamadas de “baru”, sdo consumidas cruas ou torradas, com ou sem casca. O processo de autorizacdo da
UE, nos termos do Regulamento 2015/2283, concentrou-se especificamente no baru torrado. Nos mercados
da UE, o baru torrado é posicionado como um “superalimento” devido ao seu alto teor de proteinas e
antioxidantes. E comercializado principalmente como um lanche, como alternativa a nozes, como améndoas,
amendoins e castanhas de caju.

Atores e governanga

O processo de autorizagdo de alimentos tradicionais foi coordenado pela Palladium no dmbito do programa
Partnerships for Forests (P4F), financiado pelo Ministério das RelagGes Exteriores, da Comunidade Britanica
e do Desenvolvimento (FCDO) do Reino Unido. Uma analise de mercado realizada pelo P4F identificou um
forte potencial comercial para o baru nos mercados do Reino Unido e da UE, mas também apontou a
necessidade de apresentar um pedido de autoriza¢do para alimentos tradicionais.

Em resposta, a P4F iniciou e coordenou o processo de solicitacdo em colaboragdo com parceiros do setor
privado. A assessoria juridica e cientifica especializada foi fornecida pela Hogan Lovells, um escritério de
advocacia internacional com reconhecida experiéncia na regulamentacdo da UE sobre novos alimentos, e
pela Exponent, uma empresa de consultoria que contribuiu com informacdes cientificas e técnicas para
apoiar a apresentacdo a EFSA. A requerente neste dossié foi a CoopCerrado (Cooperativa Mista dos
Agricultores Familiares, Extrativistas, Pescadores, Vazanteiros, Assentados e Indigenas do Cerrado), uma das
principais cooperativas que trabalham com o baru no Cerrado, representando aproximadamente 8.000
familias. Os dados técnicos e cientificos foram fornecidos ndo apenas pela CoopCerrado, mas também pela
Barukas, uma empresa que possui uma instalacdo de torrefacdo controlada e experiéncia prévia com o
registro suico do baru torrado. O Ministério da Agricultura e Pecudria (MAPA) apoiou o processo mediante a
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emissdao de uma carta de endosso, enquanto a EMBRAPA (Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria)
forneceu dados para comprovar o consumo de longo prazo.

Conscientiza¢ao e cronograma

Apds um levantamento inicial do mercado (2020-2021), o processo formal de registro liderado pela P4F teve
inicio em agosto de 2022 com uma analise estruturada de lacunas, focada no histérico documentado de
consumo e nos parametros de composicdo. A elaboracao do dossié ocorreu entre o final de 2022 e o inicio
de 2023, levando a apresentacao da primeira versao do dossié a Comissdo Europeia em marco de 2023.

Durante a validacdo, a EFSA levantou questdes complementares que se concentraram principalmente na
variabilidade da composicao e na estabilidade do prazo de validade. Andlises laboratoriais adicionais e a
consolidacdao dos dados de registro suicos foram realizadas ao longo de 2023—-2024. Em janeiro de 2025, a
EFSA concluiu que o baru torrado ndo suscita preocupa¢bes de seguranca. Portanto, na auséncia de
guaisquer objecdes por parte dos Estados-Membros da UE, o produto foi autorizado e adicionado a lista de
novos alimentos da UE.

Desafios cientificos, administrativos e processuais

O principal desafio foi documentar o histérico exigido de 25 anos de uso seguro do alimento. Como o
consumo do baru se baseia principalmente em praticas tradicionais com registros escritos limitados, os
pesquisadores foram obrigados a compilar evidéncias de multiplas fontes, incluindo registros do programa
de alimentac¢do escolar brasileiro da década de 1980 e documentacgdo histérica boliviana que remonta ao
periodo colonial.

Cientificamente, o fato de o produto ser colhido na natureza resultou em variabilidade composicional entre
os lotes. Quando a EFSA levantou questdes sobre variagcdes nos niveis de proteinas e gorduras, o requerente
explicou que as espécies fixadoras de nitrogénio variam naturalmente de acordo com a precipitacao e as
condicdes do solo.

Do ponto de vista administrativo, os requisitos linguisticos representaram um desafio adicional, ja que toda
a documentacgao e correspondéncia com a Comissdo Europeia e a EFSA precisavam ser conduzidas em inglés.

Custos e estratégias

O investimento no processo de autorizacdo de alimentos tradicionais no ambito do projeto P4F foi de
aproximadamente €55.000. Esse montante cobriu os servicos especializados de consultoria juridica e
cientifica necessarios para a preparacao e apresentacdo do dossié. No entanto, esse valor ndo leva em conta
o substancial investimento de tempo em espécie por parte da equipe do P4F e dos produtores participantes.
Dois coordenadores do projeto P4F estiveram envolvidos na coordenag¢do do processo, de agosto de 2022
até a apresentagao do dossié em margo de 2023, traduzindo a documentacdo e facilitando a comunicagao
entre produtores e especialistas externos.

Uma estratégia preliminar fundamental foi validar o potencial de mercado do baru antes de se comprometer
com o pedido de registro como alimento tradicional. Foi realizada uma analise de mercado especifica para
avaliar a demanda, identificar mercados-alvo e verificar a viabilidade comercial. Essa pré-validacao reduziu o
risco de investir em um processo regulatério oneroso e incerto, sem perspectivas claras de mercado, e apoiou
a mobilizacdo de recursos técnicos e financeiros.

A eficiéncia em termos de custo e tempo foi ainda mais aprimorada com o uso de dados cientificos pré-
existentes. Antes do pedido a UE, a Barukas havia financiado anadlises de composicdo e seguranga para a
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aprovacdo no mercado suico, estimadas em aproximadamente €25.000.° Esses dados foram reutilizados no
dossié da UE, reduzindo significativamente a necessidade de novos testes laboratoriais. Sem isso, o
investimento total provavelmente teria ficado mais préximo de €80.000.

A colaboracdo coordenada entre multiplas partes interessadas foi outro fator facilitador fundamental. O
processo contou com os esforcos combinados de programas publicos (P4F), atores do setor privado,
produtores e especialistas juridicos e cientificos. Essa colaboracdo ajudou a preencher lacunas técnicas,
financeiras e de conhecimento que PMEs ou cooperativas isoladas ndo seriam capazes de resolver sozinhas,
ao mesmo tempo que possibilitou o compartilhamento de dados e a distribuicao de custos e riscos.

O processo também se beneficiou do planejamento antecipado da estratégia de geracdo de dados. Foi
realizada uma analise de lacunas para identificar as evidéncias existentes e os requisitos de dados pendentes,
enquanto estudos de longa duragdo, como testes de estabilidade de vida Util, foram iniciados
antecipadamente para evitar atrasos na preparagao do dossié.

Por fim, o envolvimento proativo com as autoridades da UE revelou-se essencial. Os especialistas nomeados
mantiveram comunica¢do continua com os funciondrios responsaveis, responderam rapidamente a
perguntas de acompanhamento e forneceram atualizacGes regulares sobre o andamento e os prazos
previstos para dados adicionais. Garantir capacidade adequada no idioma inglés ao longo de todo o processo
facilitou ainda mais a interacdo oportuna e eficaz com as autoridades da UE. Paralelamente, as metodologias
laboratoriais foram verificadas antes do inicio de testes suplementares sobre composicdo e aflatoxinas,
garantindo a conformidade com as normas da EFSA.

Relevancia para o desenvolvimento

A cadeia de valor do baru contribui para a estratégia de sociobiodiversidade do Brasil, ao apoiar os meios de
subsisténcia rurais e, a0 mesmo tempo, promover a conservac¢do do Cerrado. O setor desempenha um papel
importante na economia local, pois emprega mais de 16.000 pequenos agricultores no Brasil, conforme
registrado na documentacdo do programa P4F. Para essas comunidades, incluindo 8.000 familias
representadas pela CoopCerrado, o acesso aos mercados da UE levaria a uma demanda mais estavel e a
melhores perspectivas de prego.

Andlises de mercado realizadas como parte do processo de autorizacdo de alimentos tradicionais
identificaram um potencial significativo ainda inexplorado para o baru torrado na UE e no Reino Unido. O
potencial de mercado combinado para a Alemanha, os Paises Baixos e o Reino Unido é estimado em €36
milhdes.”

6 Para novos alimentos, a aprovagao suica parece ser procedimentalmente mais simples, mas ndo cientificamente
menos rigorosa nem comprovadamente mais barata no geral: o Escritério Federal de Seguranca Alimentar e
Veterinaria (FSVO) conduz um processo de 12 meses sob a responsabilidade de uma Unica autoridade; o processo da
UE envolve a Comissao Europeia, a EFSA e os Estados-Membros da UE.

7 PAF (2024) . Video do webinar.
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2.3. Farinha de cacay da Colémbia
No momento da redagdo deste documento, o pedido de autorizagdo do cacay como alimento tradicional

encontrava-se na fase de apresentacao e verificacdo de adequacdo, aguardando a validagdo técnica final pela
EFSA.

Coloémbia

Junho de 2024 — 20 de fevereiro de

2022 2023 2024-2025 ianeiro de 2026 2026
Andlise do mercado Planejamento Elaboracio Geracao de Apresentado
estratégico e revisao dados formalmente a UE
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Figura 4. Situagdo do pedido de autorizagdo de alimento tradicional para a farinha de cacay

Pesquisa inicial

A farinha de cacay é um subproduto da extracdo de 6leo das nozes de Caryodendron orinocense. Com um
teor de proteina entre 30% e 40%, ela é utilizada na Colombia em shakes, biscoitos e produtos de panificacao
sem gluten. A noz de cacay é nativa das regides da Amazonia e da Orinoquia, na Colédmbia, onde as
comunidades indigenas a consomem ha geracdes. Tradicionalmente, as nozes sdao secas, torradas e
consumidas de forma semelhante ao amendoim, ou transformadas em um leite rico em nutrientes,
comumente dado a bebés. Embora esse conhecimento exista hd muito tempo localmente, o reconhecimento
mais amplo da farinha de cacay so surgiu recentemente.

Atores e governanga

A iniciativa foi liderada pelo Ministério do Comércio, Industria e Turismo (MinCIT) e pelo Ministério da
Agricultura e Desenvolvimento Rural (MADR) da Colémbia, em coordenagcdo com o programa Territdrios
Florestais Sustentdveis (TEFOS) da Embaixada Britanica, a GIZ e seis empresas colombianas ligadas a cadeia
de valor do cacay.

Uma alianga dessas seis PMEs — CaryO, Kahai, Bioingredientes Amazdnicos, L'Oricay, Tacay e Arlés — foi
formada por meio de um Memorando de Entendimento, permitindo o compartilhamento de custos e dados
sem a criacdo de uma entidade juridica separada. A CaryO foi escolhida para representar a alianca nas
comunicagdes com a Comissao Europeia e a EFSA.

O setor empresarial nacional desempenhou um papel fundamental, fornecendo informacgdes técnicas,
garantindo o fornecimento de matérias-primas, validando processos industriais e demonstrando a
viabilidade de ampliar a produgdo de acordo com as normas internacionais.

A cooperacgao internacional desempenhou um papel decisivo no processo de autorizacdo de alimentos
tradicionais. A GIZ financiou o roteiro inicial e contratou um consultor técnico alemao com especializagdo em
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procedimentos relativos a novos alimentos. Além disso, o programa TEFOS (implementado pela NIRAS Group
Ltd) cobriu a maior parte das andlises laboratoriais e apoiou um bidlogo/microbiologista em tempo integral
como contato técnico e redator principal do dossié. Os testes laboratoriais foram realizados pelos
Laboratdrios Enzipan, em Bogotd, selecionados por sua expertise em analise de farinha e acreditacao
internacional.

Conscientiza¢ao e cronograma

O desenvolvimento de um pedido de autorizagdo para um alimento tradicional ganhou impulso em 2022,
guando a Kahai, uma empresa colombiana que originalmente exportava 6leo de cacay para cosméticos e
buscava valorizar seu subproduto rico em proteinas, procurou o MinCIT e a GIZ. Essa cooperacdo deu origem
a criacdo do Comité de Novos Alimentos. Inicialmente, as PMEs subestimaram as exigéncias do processo de
solicitacdao: o rigor das normas da EFSA, a necessidade de testes laboratoriais acreditados e a duragao e o
custo do processo.

A fase preparatéria durou aproximadamente 3 a 4 anos: pesquisa de mercado inicial e definicdo do escopo
(2022), planejamento estratégico (2023), geracao de dados (junho de 2024 a janeiro de 2026) e elaboracdo
e revisdo (2024-2025). Em 20 de fevereiro de 2026, o dossié técnico-cientifico que fundamentava o pedido
de reconhecimento da farinha de cacay como alimento tradicional foi formalmente apresentado a UE, um
acontecimento que recebeu ampla cobertura na midia colombiana.?

Desafios cientificos, administrativos e processuais

Um dos desafios mais importantes na preparacao do pedido foi documentar o histdrico de uso seguro.
Embora o consumo de longo prazo estivesse bem estabelecido nas comunidades locais, a maior parte das
evidéncias era oral e/ou informal. O consércio trabalhou com comunidades indigenas, universidades [por
exemplo, a Universidad de los Llanos (Unillanos)] e institutos de pesquisa [Instituto Amazdnico de
Investigaciones Cientificas (SINCHI) e Humboldt] para traduzir esse conhecimento em documentagdo em
conformidade com as normas da EFSA. Além disso, foi necessdrio demonstrar que as diferengas entre os
métodos de processamento tradicionais e industriais ndo afetavam a seguranca do produto.

As normas da EFSA exigem analises composicionais abrangentes e testes de estabilidade em tempo real com
duracdo de 12 meses. A capacidade limitada dos laboratérios credenciados constituiu um grande gargalo. Os
Laboratérios Enzipan eram a Unica instalacdo na Coldmbia capaz de realizar andlises em conformidade com
os requisitos da EFSA. Embora nem todos os métodos analiticos fossem formalmente credenciados de acordo
com as normas da EFSA, os procedimentos foram revisados e validados pelo especialista designado pela GIZ
para garantir a equivaléncia. Os testes de estabilidade revelaram-se caros e demorados. Comprovar a
auséncia de pesticidas nas nozes de cacay também exigiu analises adicionais, apesar da auséncia de insumos
guimicos na producao.

Diferentes processadores de nozes de cacay desenvolveram seus préprios conhecimentos especializados nos
processos de producdo utilizados. Harmonizar esses processos em uma Unica descricdo, conforme exigido na
solicitagdo, revelou-se dificil. As PMEs mostraram-se inicialmente relutantes em compartilhar informagoes
confidenciais, o que exigiu acordos de confidencialidade e a nomeac¢do de um contato técnico neutro para
construir confianga. A lingua foi outra grande barreira. Todo o dossié e a interagdo com o portal da EFSA
tiveram de ser conduzidos em inglés, tornando as PMEs dependentes de consultores externos com as
habilidades linguisticas necessarias. Por fim, questdes logisticas, como tamanhos de amostras, formatos de
embalagem e transporte de regides remotas, criaram desafios operacionais adicionais que tiveram de ser
enfrentados em conjunto pelas PMEs participantes.

8 , 2025; , 2026; , 2026; , 2026; , 2026.
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Custos e estratégias

O investimento total no processo tradicional de autorizacdo alimentar para a farinha de cacay foi estimado
em aproximadamente €111.000,° financiado em grande parte por meio de uma combinac3o de programas
de doadores internacionais e contribui¢cdes de instituicdes publicas colombianas. A maior parte do
orcamento foi destinada a consultoria cientifica e técnica, estimada em cerca de €64.000 (fundos da GIZ e do
TEFOS), que abrangeu orientacdo regulatdria, elaboracdo do dossié e coordenacdo do processo de
solicitagdo. Despesas adicionais incluiram aproximadamente €34.000 (fundos do MinCIT e do Ministério da
Agricultura) para participagdo no grupo diretor, um estudo de rotas comerciais e atividades de
conscientiza¢do. Além disso, aproximadamente €13.000 foram alocados para anadlises laboratoriais, 30% dos
quais foram cobertos pelas PMEs.

Além dessas contribui¢Ges financeiras diretas, os atores participantes forneceram apoio significativo em
espécie, incluindo geracdo de dados técnicos, compilagdo de evidéncias histdricas sobre consumo e tempo
de trabalho da equipe.

As principais estratégias desenvolvidas para gerenciar custos e riscos incluiram:

realizar um estudo de mercado inicial e uma anadlise de rotas comerciais para avaliar a demanda e
definir estratégias vidveis de entrada na UE

formar uma alianga de PMEs

nomear um contato técnico independente de confianga

dividir os custos entre as partes interessadas

ancorar o processo institucionalmente por meio do Comité de Novos Alimentos
garantir orientacdo de especialistas internacionais.

Relevancia para o desenvolvimento

As partes interessadas entrevistadas consideraram a autorizagdo de alimentos tradicionais nos termos do
Regulamento 2015/2283 tanto um 6nus de alto risco quanto um facilitador essencial para uma bioeconomia
florestal sustentavel. A CaryO sugere que a aprovac¢do da UE poderia ampliar o abastecimento de centenas
para milhares de familias amazonicas, oferecendo uma alternativa viavel a pecudria, as monoculturas ou a
producdo de coca. Isso poderia gerar beneficios significativos para regides remotas como Meta, Guaviare,
Putumayo e Caquetd. PMEs como a CaryO enfatizam que a colheita de arvores silvestres da floresta tropical
gera renda adicional, tornando as florestas em pé mais lucrativas do que a pecudria e, assim, apoiando a
conservacao e a reducdao do desmatamento.

O MinCIT destacou que o pedido de registro da farinha de cacay esta sendo tratado ndo apenas como um
processo de aprendizagem, mas também como um precedente para futuros pedidos. O Comité de Novos
Alimentos vé um potencial consideravel para estender essa abordagem a uma gama mais ampla de produtos
alimenticios tradicionais colombianos, posicionando o cacay como um ponto de entrada para um acesso mais
amplo ao mercado da UE.

9 Este valor é uma estimativa aproximada, uma vez que a validacdo técnica ainda ndo ocorreu e o processo ainda ndo
foi finalizado.
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2.4. Folha seca de guayusa do Equador
Em abril de 2026, o pedido de registro de alimento tradicional para a folha seca de guayusa ainda estava em

preparac¢do e nao havia sido apresentado a UE.

Equador

2020-2022 2023 2024-2025 2025 2026
Definicdo do R?a\’/a.ﬁaqéo Geracao de Elaboracido do  Apresentacao
escopo Juridleaie dados dossié formal prevista

relancamento

o
Figura 5. Situagdo do pedido de reconhecimento como alimento tradicional para a folha seca de
guayusa

Pesquisa inicial

Um extrato aquoso de guayusa ja foi autorizado como alimento tradicional na UE. Com base nisso, os
produtores estdo agora buscando a autorizagdo para a folha seca de guayusa, ja que compradores europeus
manifestaram interesse em adquirir a matéria-prima diretamente para desenvolver suas prdoprias misturas,
extratos e formulagdes de bebidas.

A guayusa (llex guayusa) é uma arvore nativa da Amazonia equatoriana. Hd mais de 200 anos, as
comunidades indigenas da Amazo6nia preparam suas folhas como uma infusdo rica em nutrientes para
cerimOnias matinais, valorizada por suas propriedades energizantes e medicinais.

Atores e governanga

A governanca da cadeia de valor da guayusa é estruturada por meio da plataforma institucional Guayusa Lab.
Essa plataforma relne organizacGes de produtores, empresas exportadoras, instituicdes académicas e
autoridades publicas. Entre os participantes estdo governos provinciais e cantonais, ministérios nacionais, o
Instituto Nacional de Biodiversidade (INABIO) e a Agéncia de Regulamentacdo e Controle Fito e Zoossanitario
(Agrocalidad). No ambito dessa cooperagdo, as partes interessadas abordam questGes estratégicas, como
denominacao de origem, monitoramento da biodiversidade e autoriza¢do de alimentos tradicionais.

O processo de autoriza¢do da UE foi inicialmente conduzido pela Jumandipro (Waykana) e pela Universidade
Regional Amazonica lkiam, mas as primeiras tentativas foram interrompidas devido a restri¢cGes técnicas e
financeiras. O esforco atual de candidatura é coordenado pela GIZ por meio de seu programa BioValor.

Como o processo de autorizagao de alimentos tradicionais é uma questao de interesse nacional, a Republica
do Equador, representada por sua Embaixada em Bruxelas, foi designada como requerente formal perante a
EFSA. A preparagdo técnica do dossié e a articulagao regulatdria sdo realizadas com o apoio da GIZ e da
iniciativa Import Promotion Desk, em colaborag¢do com as partes interessadas nacionais relevantes.
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Conscientiza¢ao e cronograma

A fase preparatdria se estendeu por varios anos e pode ser dividida em etapas distintas. A defini¢do inicial
do escopo e as tentativas iniciais (2020-2022) foram seguidas por uma reavaliacdo juridica e um
relancamento em 2023. Durante essa fase, especialistas sediados na UE, incluindo um advogado na
Alemanha, analisaram a distin¢do regulatdria entre folhas secas e o extrato de guayusa previamente
autorizado, o que levou a decisdo de preparar um novo dossié. A geracdo de dados (2024-2025) concentrou-
se em documentar 25 anos de uso tradicional seguro e na revisdo da literatura cientifica existente. A redacao
(2025) envolveu a consolidagdo técnica dos capitulos do dossié e a revisdo do texto em inglés. A apresentacgdo
estd prevista para 2026.

Desafios cientificos, administrativos e processuais

O principal obstaculo cientifico relatado diz respeito a acreditacdo de laboratdrios. Embora 12 laboratdrios
em Quito e Guayaquil tenham sido avaliados, os laboratdrios nacionais ndo possuem acreditacdo para a
maioria dos parametros exigidos pelas normas da EFSA. Nos casos em que sdo necessdrias anadlises
acreditadas, as amostras devem ser enviadas a laboratdrios na UE, o que aumenta significativamente os
custos. Embora o Centro de Inovacgao e SolugGes Agricolas e Ambientais (CISAA) pudesse facilitar o manuseio
das amostras, as analises acreditadas ainda precisariam ser realizadas na UE.

No Equador, a experiéncia com pedidos de registro de alimentos tradicionais na UE ainda é limitada.
Consequentemente, a familiaridade com o processo e os requisitos regulatérios nos setores publico e privado
ainda estd em desenvolvimento. Um obstaculo processual critico é a exigéncia de que todo o dossié e todas
as interacdes no portal sejam conduzidos em inglés técnico; os produtores e organizagées locais carecem de
pessoal técnico bilingue para interpretar as orientacdes da EFSA ou redigir se¢des cientificas. Os produtores
tém, portanto, contado com expertise técnica e juridica externa, por meio da GIZ e do Import Promotion
Desk, para lidar com os requisitos da UE e preparar o dossié.

Documentar o histérico de uso seguro exigiu uma consolidacdo cuidadosa das evidéncias disponiveis. Embora
as folhas secas de guayusa sejam consumidas ha séculos e existam varios estudos cientificos, parte do
conhecimento permanece enraizada em praticas tradicionais e é transmitida oralmente. Para complementar
a literatura existente e garantir a conformidade com os requisitos da UE, a GIZ encomendou um estudo de
campo na AmazOnia equatoriana para documentar os padrdes tradicionais de consumo em um formato
adequado para apresentacao regulatéria.

Custos e estratégias

O custo da elaboracdo do dossié sobre as folhas secas de guayusa esta estimado em aproximadamente
€74.000. Desse montante, cerca de €28.000, financiados pela GIZ, foram alocados para trabalhos
preparatdrios, incluindo aproximadamente €14.000 para servi¢os de consultoria regulatéria e €14.000 para
o estudo de campo que documenta o histdrico de uso tradicional na Amazénia equatoriana. Os €46.000
restantes correspondem ao custo estimado das analises laboratoriais necessarias para concluir o dossi€; no
entanto, o financiamento para esses testes ainda nao foi garantido. Além disso, a GIZ forneceu amplo apoio
técnico interno ao longo de um periodo de 3 a 4 anos, incluindo orientacao regulatdria, apoio técnico em
inglés e coordenacao do processo de solicitacao.

A plataforma Guayusa Lab tem servido como um importante mecanismo de coordenagdo, reunindo as partes
interessadas para consolidar dados e contribui¢cGes técnicas para o dossié.

Nesta fase, novos avangos dependem da obtengdo de financiamento adicional de partes interessadas tanto
do setor publico quanto do privado para cobrir as andlises laboratoriais. A capacidade financeira limitada do
setor para arcar com esses custos continua a atrasar a apresentacgao final do dossié.
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Relevancia para o desenvolvimento

A Amazobnia equatoriana é responsdvel por aproximadamente 95% da producdo global de guayusa, cultivada
em sistemas agroflorestais ancestrais e ricos em biodiversidade, conhecidos como Chakra e Aja. Esses
sistemas de producdo indigenas integram arvores, culturas alimentares e plantas medicinais, mantendo a
fertilidade do solo e a biodiversidade sem o uso de insumos sintéticos. Cerca de 2.200 hectares sdo
administrados por mais de 3.500 familias indigenas das comunidades Kichwa, Shuar e outras comunidades
indigenas. A capacidade de producdo anual é estimada em aproximadamente 4.400 toneladas métricas (TM)
de folhas secas; no entanto, atualmente apenas cerca de 220 TM sdo processadas e comercializadas a cada
ano. Desse volume, 90% sdo exportados, principalmente para os EUA, e 10% s3ao vendidos no mercado
interno. O acesso ao mercado da UE poderia diversificar os destinos de exportacao e fortalecer a estabilidade
da renda dos produtores amazoénicos.
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2.5. Sachainchi do Peru

O dleo de sacha inchi foi autorizado como alimento tradicional na UE em 2014. Um pedido relativo as
sementes torradas de sacha inchi, apresentado em 2018, continua em avaliagdo devido a preocupacgées de
seguranca da EFSA relacionadas ao teor de alcaléides. Um dossié separado para a farinha de sacha inchi foi
iniciado, mas ndo avancou além da fase de rascunho.
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Figura 6. Situagdo dos pedidos de reconhecimento de alimentos tradicionais para o sacha inchi

O sacha inchi (Plukenetia volubilis), também conhecido como “amendoim inca”, é nativo da Amazonia
peruana. Ha muito tempo é cultivado por pequenos agricultores e comunidades indigenas em regides como
San Martin, Ucayali e Loreto. Tradicionalmente, as sementes sdo descascadas, lavadas, torradas e
consumidas diretamente ou incorporadas a preparacdes alimenticias.

Rico em proteinas e 4cidos graxos 6mega-3, o sacha inchi é comercializado na forma de sementes torradas,
6leo prensado a frio e farinha derivada do bagaco de prensagem. Desde 2008, empresas peruanas exportam
esses produtos para mercados como Japdo, EUA, Canadd e Austrdlia. Identificado como um produto
estratégico de biocomércio com forte potencial de exportacao, buscou-se o acesso ao mercado da UE para
posicionar o sacha inchi como um ingrediente alimenticio de alto valor.

Atores e governanga

O processo tradicional de autorizacdo de alimentos foi coordenado pela PromPerd, que atuou como
representante e requerente principal na comunicacdao com as instituicdes da UE. A estrutura de governancga
evoluiu para um modelo coordenado entre os setores publico, privado e académico.

Instituicdes publicas: o Ministério do Comércio Exterior e Turismo (MINCETUR), o Instituto Nacional
de Qualidade (INACAL), o Instituto Nacional de Inovagdo Agraéria (INIA), o Instituto de Pesquisas da
Amazonia Peruana (IIAP) e o Conselho Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo Tecnoldgica
(CONCYTEC) apoiaram as atividades de padronizacdo, verificacdo botanica e pesquisa.

Meio académico: a Universidade Nacional Maior de San Marcos, a Universidade Peruana Cayetano
Heredia, a Universidade Nacional de San Martin e a Universidade Nacional da Amazé6nia Peruana
contribuiram com conhecimentos cientificos, juntamente com parceiros académicos internacionais
de varios paises, incluindo Brasil, Alemanha, Japdo e Espanha.
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Empresas privadas: a Agroindustria Osho, a Amazon Health Products, a Candela e a Shanantina
(entre outras) contribuiram com dados técnicos, amostras e histdricos de produgao.
A cooperacdo internacional desempenhou um papel significativo. O apoio foi fornecido pela GlZ, pela
Secretaria de Estado para Assuntos Econdmicos da Suica (SECO), pelo Centro de Comércio Internacional (ITC),
pelo Centro de Promocdo de Importacdes (CBI) dos Paises Baixos, pela Rainforest Alliance e pela Agéncia dos
Estados Unidos para o Desenvolvimento Internacional (USAID).

Conscientiza¢ao e cronograma

A conscientiza¢do sobre os requisitos da UE para novos alimentos surgiu por volta de 2007 e foi formalizada
em 2008 por meio do projeto Peru Biodiverso, numa época em que as orientacdes da EFSA ainda eram
limitadas.

O caminho regulatério variou de acordo com o tipo de produto. O éleo de sacha inchi foi autorizado em 2014
nos termos do Regulamento (CE) n2 258/97 por meio da equivaléncia substancial com o dleo de linhaga. O
dossié das sementes torradas, apresentado em 2018 como alimento tradicional nos termos do Regulamento
2015/2283, continua em avaliagdo devido a preocupag¢des da EFSA com a seguranga relacionadas aos
alcaldides. Um projeto de dossié para a farinha de sacha inchi também foi iniciado por volta de 2018. No
entanto, ele ndo avancou para a fase de apresentacdo, pois foi suspenso enquanto se aguarda o resultado
do pedido relativo as sementes. No geral, o processo ja se estende por mais de uma década.

Desafios cientificos, administrativos e processuais

Um desafio técnico fundamental foi a diferenciagdo taxonO6mica clara da Plukenetia volubilis (a espécie
utilizada para produtos de sacha inchi) em relagdo a outras espécies do mesmo género, particularmente a
Plukenetia huayllabambana. Essas espécies sdo intimamente relacionadas, pois pertencem ao mesmo
género e compartilham um alto grau de similaridade genética, conforme demonstrado em estudos sobre
espécies de Plukenetia da Amazodnia.'? Essa distingdo é relevante do ponto de vista regulatério, uma vez que
a EFSA exige que um pedido de registro de alimento tradicional esteja estritamente vinculado a uma Unica
espécie bem definida, com composicdo, perfil de seguranca e histérico de uso documentados. Mesmo
espécies intimamente relacionadas podem diferir na composi¢cdo quimica ou nos niveis de compostos
naturais, o que pode afetar a seguranga. Embora também tenha sido relatado que a P. huayllabambana
produz sementes comestiveis e tenha sido investigada quanto a propriedades nutricionais semelhantes, seu
histdrico de consumo e seus dados de seguranca sdo muito mais limitados em comparacao com a P. volubilis.
Portanto, ndo se pode presumir que sejam intercambidveis, e foi necessario garantir que todos os dados do
dossié se referissem especificamente a P. volubilis. Para fundamentar isso, foram elaboradas fichas botanicas
detalhadas com a participacdo de botanicos peruanos e alemdes, a fim de garantir a identificacdo e
documentacdo precisas da espécie.

Documentar o histdrico exigido de uso seguro apresentou dificuldades adicionais. Embora o consumo
tradicional esteja bem estabelecido, algumas fontes de arquivo foram perdidas devido a um incéndio na
Biblioteca Nacional do Peru. A documentagdo histdrica teve que ser reconstruida utilizando arquivos
estrangeiros e registros regionais, apoiada por pesquisas de campo adicionais para consolidar as evidéncias
de consumo de longo prazo.

A capacidade laboratorial representou outra grande restrigdo. O Peru carecia de instalagdes credenciadas
capazes de realizar certas analises avancgadas, incluindo o perfil detalhado de fibras e testes complexos de
contaminantes. As amostras tiveram que ser enviadas a laboratérios nos EUA e na Alemanha, o que
aumentou significativamente os custos.

10 Cachique Huansi, 2015; Fanali et al., 2011; Rodriguez del Castillo et al., 2010.
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No caso das sementes torradas de sacha inchi, a EFSA levantou preocupa¢bes com base em literatura anterior
gue relatava alcaldides que ndo estavam claramente identificados e solicitou esclarecimentos sobre os
alcaldides especificos envolvidos. Analises subsequentes realizadas pela Universidade de Valéncia e pela SGS
Alemanha ndo detectaram alcaldides, e um estudo de 2024 identificou um Unico alcaldide ndo téxico
(trigonelina). No entanto, essas descobertas ndo resolveram totalmente a preocupacdo da EFSA, pois ndo
estabeleceram se os compostos anteriormente relatados na literatura haviam sido adequadamente
identificados e caracterizados. Como resultado, a EFSA manteve sua solicitacdo de identificacdo abrangente
dos alcaldides relevantes e de sua seguranga, exigindo mais pesquisas especializadas e recursos financeiros
substanciais.

O pedido relativo ao 6éleo de sacha inchi contornou muitos desses desafios, pois foi apresentado sob a antiga
via de equivaléncia substancial, permitindo a comparagdao com uma categoria de alimento ja estabelecida
(por exemplo, 6leo de linhaga) com composicao e uso pretendido semelhantes. Essa abordagem reduziu a
necessidade de extensas avaliagGes toxicoldgicas e de ingestdo adicionais, caso fosse possivel demonstrar a
equivaléncia em composicdo, valor nutricional e seguranga. No entanto, essa via era especifica do quadro
regulatdrio anterior (Regulamento (CE) n2 258/97). De acordo com o Regulamento 2015/2283, essa via
formal de equivaléncia substancial ndo existe mais. Embora a semelhanga com um alimento tradicional ja
autorizado ainda possa ser relevante na pratica para definir o escopo de um dossié ou apoiar pedidos de
alteracdo, ela ndo constitui mais uma via juridica simplificada independente.

Custos e estratégias

O investimento total nos dossiés alimentares tradicionais para o 6leo, sementes torradas e farinha de sacha
inchi é estimado em €190.000, financiado em grande parte por instituicdes publicas e programas de
cooperacdo internacional, e ndo por empresas individuais. As andlises laboratoriais internacionais
constituiram o maior componente de custo, seguidas pela consultoria especializada para a elaboragédo dos
dossiés e o desenvolvimento técnico.

As estratégias adotadas incluiram a colaborag¢do coordenada entre os setores publico, privado e académico
(um modelo de “tripla hélice”), financiamento conjunto, compartilhamento de recursos cientificos entre
instituicdes, realizagcdo de andlises preliminares no pais antes de terceirizar testes acreditados no exterior e
desenvolvimento de especificacdes estruturadas para os produtos por meio de normas nacionais voluntdrias
(INACAL). A cooperagdo regional fortaleceu ainda mais o alinhamento metodoldgico e a caracterizagdo dos
produtos, contribuindo para o desenvolvimento da norma ISO/DIS 17317 sobre produtos baseados na
biodiversidade. No entanto, as preocupacdes cientificas levantadas pela EFSA em relacdao ao dossié das
sementes torradas de sacha inchi permanecem sem solugdo, enquanto se aguardam os resultados da
pesquisa apoiada pela Rainforest Alliance.

Relevancia para o desenvolvimento

No Peru, o sacha inchi é cultivado por varios milhares de familias de pequenos produtores, frequentemente
em sistemas de producdo diversificados ou agroflorestais. A cultura contribui para a renda das familias rurais,
inclusive para as mulheres envolvidas na coleta de sementes e no processamento primario. Ao utilizar toda
a planta, desde o éleo de alto valor até o bolo de prensagem e a farinha ricos em proteinas, a cadeia de valor
oferece oportunidades para diversificagdo de produtos e agregacdo de valor. O acesso a mercados
internacionais, incluindo a UE, poderia fortalecer ainda mais essas fontes de renda, desde que os requisitos
regulatérios possam ser atendidos.
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3. Analise horizontal dos estudos de caso

Os cinco estudos de caso revelam varios padrdes recorrentes na preparacdao de pedidos de registro de
alimentos tradicionais para produtos tradicionais da Amazdonia e do Cerrado. A analise a seguir sintetiza as
principais barreiras, estratégias de mitigacdo e dreas de acdo para apoiar o comércio de alimentos
tradicionais.

3.1. Alimentos tradicionajs como catalisadores de economias florestais
sustentaveis e meios de subsisténcia

Fica evidente, a partir dos casos analisados, que as partes interessadas estdo confiantes de que os alimentos
tradicionais da Amazonia e do Cerrado, uma vez autorizados pela UE, tém um papel potencialmente
importante a desempenhar na viabilizagdo do desenvolvimento rural sustentavel e de meios de subsisténcia
baseados na biodiversidade. O melhor acesso ao mercado da UE foi considerado particularmente relevante
para produtos derivados de florestas e sistemas agroflorestais nos quais a cobertura florestal € mantida, em
vez de desmatada.

Impacto econdmico

Em varios casos, as partes interessadas associaram o acesso ao mercado da UE a beneficios diretos para os
meios de subsisténcia das comunidades rurais e indigenas. No Brasil, foi relatado que a cadeia de valor do
baru envolve mais de 16.000 pequenos agricultores, enquanto a producdo de guayusa no Equador envolve
mais de 3.500 familias indigenas. Na Colémbia, as partes interessadas entrevistadas indicaram que a
aprovacao da UE para a farinha de cacay poderia ajudar a ampliar o abastecimento dos atuais niveis-piloto
para aproximadamente 2.000 familias em um prazo de trés anos.

No caso do baru, uma analise de mercado identificou um potencial comercial significativo ainda inexplorado
no mercado europeu. O potencial de mercado combinado para a Alemanha, os Paises Baixos e o Reino Unido
foi estimado em €36 milhdes para o baru torrado. As partes interessadas envolvidas nesse caso consideraram
gue mesmo uma penetracao limitada no mercado poderia gerar receitas de exportacdo significativas e apoiar
a bioeconomia social local.

Impacto ambiental

As partes interessadas também enfatizaram os beneficios ambientais associados a essas cadeias de valor.
Modelos de coleta silvestre, como os associados ao cacay e ao baru, podem criar oportunidades de renda
que reforcam os incentivos a conservacao florestal. Na Coldmbia e no Peru, as cadeias de valor baseadas na
extracdo de dleo também permitem a utilizacdo de subprodutos ricos em proteinas, como a farinha de cacay
e as tortas de sacha inchi, contribuindo para o uso circular de materiais vegetais. No Brasil, a cadeia de valor
do baru esta intimamente ligada as comunidades agroextrativistas e aos sistemas tradicionais de uso da terra,
onde as praticas de coleta apoiam a gestdo sustentdvel dos recursos e a manutencao da cobertura florestal.

Impacto social

Os beneficios sociais foram destacados em varios casos. No Equador, os entrevistados relataram que uma
parcela substancial dos produtores de guayusa sdao mulheres kichwa, que administram essa renda para
atender as necessidades do lar, como a salde e a educacdo dos filhos. No Peru, as mulheres foram descritas
como desempenhando um papel importante na coleta de sementes e no processamento primario do sacha
inchi. De maneira mais ampla, as partes interessadas enfatizaram que essas cadeias de valor estdo inseridas
em sistemas de conhecimento locais e praticas tradicionais de produgao, reforgando sua importancia social
e cultural para as comunidades indigenas e rurais.

Nesse contexto, é essencial compreender as barreiras atuais e explorar solugdes para melhorar o acesso ao
mercado da UE para alimentos tradicionais.
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3.2. Barreiras cientificas, técnicas e administrativas (incluindo custos)
Nos casos analisados, os requerentes relataram uma combinagdo de desafios cientificos, processuais e
financeiros que retardaram ou impediram a conclusdo dos pedidos relativos a alimentos tradicionais.

Evidéncias de uso tradicional

Um obstdculo recorrente em trés dos cinco casos analisados foi a documentagao do histdérico exigido de 25
anos de consumo seguro fora da UE. Em muitos casos, o conhecimento tradicional é transmitido oralmente
dentro de comunidades indigenas ou rurais e ndo esta documentado em fontes escritas formais. Os
requerentes, portanto, precisaram traduzir prdticas culturais e histéricas em documentacdo cientifica e
regulatodria. Esse processo revelou-se particularmente exigente nos casos da farinha de cacay (Col6mbia), da
folha seca de guayusa (Equador) e do baru torrado (Brasil), onde foram necessarias pesquisas em arquivos,
estudos etnobotanicos ou levantamentos de campo para comprovar as evidéncias de uso tradicional.

Capacidade e acreditagao laboratorial

Em muitos desses paises, especialmente no Peru, no Equador e na Colémbia, os laboratdrios existentes nao
possuem o credenciamento necessario para realizar os testes especificos exigidos pela EFSA. Como resultado,
os requerentes frequentemente precisam enviar amostras para laboratérios na Europa ou nos EUA, o que
aumenta os custos e prolonga os prazos dos projetos.

Variabilidade cientifica dos produtos baseados na biodiversidade

As partes interessadas em um dos casos analisados também destacaram desafios relacionados a variabilidade
natural dos produtos baseados na biodiversidade. Os requisitos para alimentos tradicionais pressupdem
composi¢cdes alimentares relativamente estaveis e bem caracterizadas. No entanto, muitos produtos
amazonicos sdo originarios de ambientes biodiversos e de sistemas de coleta silvestre, onde podem ocorrer
variagOes naturais na composicdo devido a fatores ecoldgicos, como condi¢Ges do solo ou precipitagdo. No
caso do baru torrado (Brasil), as diferencas na composicdo de proteinas e gorduras entre os lotes exigiram
explicacOes adicionais durante o processo de avaliacdo da EFSA.

Complexidade linguistica e processual

Os requisitos linguisticos foram apontados como uma barreira adicional em quatro dos casos analisados
(Brasil, Colémbia, Equador e Peru). O processo de solicitacdo de alimentos tradicionais exige que toda a
documentacdo e comunicagao sejam conduzidas em inglés técnico, embora o espanhol e o portugués —
relevantes para esses estudos de caso — sejam linguas oficiais da UE. Para muitas PMEs e organizacdes de
produtores na regido amazobnica, que muitas vezes carecem de equipe técnica bilingue, essa exigéncia
aumenta a dependéncia de consultores externos para preparar e gerenciar o dossié. Tanto no caso da
Coléombia quanto no do Equador, as partes interessadas relataram que, inicialmente, subestimaram a
natureza rigorosa do processo de autorizagdo de alimentos tradicionais da UE e o volume de dados
necessarios para uma submissao bem-sucedida. Os requerentes frequentemente partiam do pressuposto de
gue o processo seria uma tarefa simples de compilagdo das informagGes locais existentes sobre o uso
tradicional e as caracteristicas do produto. No entanto, depararam-se com exigéncias extensas para a
geracdo de novos dados, muitas vezes requerendo conhecimentos especializados e apoio técnico externo
para preencher a lacuna entre as capacidades locais e os requisitos regulatérios da UE.

Custos financeiros e restrigoes de recursos

A elaboracdo de um dossié de alimento tradicional exige um investimento financeiro significativo nos quatro
casos em que a preparacdo do dossié avancou (Brasil, Coldmbia, Equador e Peru). As evidéncias disponiveis
nos estudos de caso indicam que o investimento necessario varia dependendo do produto, da disponibilidade
de dados cientificos existentes e do nivel de apoio técnico externo. Os custos documentados variam de
aproximadamente €111.000 a €190.000. Essa estimativa baseia-se nos estudos de caso da Colémbia e do
Peru, que sdo os Unicos para os quais ha informagdes completas disponiveis (Tabela 2). Em varios casos,
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solicitagGes de dados adicionais ou objec¢bes levantadas durante o processo de analise da EFSA aumentaram
ainda mais os investimentos necessarios.

Os principais fatores de custo relatados em todos os casos foram os servigos de consultoria cientifica e técnica
e as andlises em laboratdrios credenciados. Custos adicionais decorreram de estudos de campo que
documentaram o histdrico de uso tradicional, atividades de coordenacdo e estruturas de apoio institucional.

Devido aos diferentes estagios de preparagdo dos dossiés e a disponibilidade limitada de documentagao
financeira detalhada, ndo foi possivel obter a composicdo dos custos para todos os estudos de caso. Em
muitos casos, os valores relatados também excluem contribuigdes significativas em espécie, como tempo
da equipe, esforcos de coordenagdo ou contribuicGes técnicas fornecidas por instituicGes de apoio e
programas de cooperagao internacional.

Tabela 2. Visdo geral das estimativas de custo disponiveis para os casos analisados

Estudo de casol!! | Custos estimados (EUR)2!

Investimento | Estudo de Laboratdrio | Consultoria Coordenagao
total mercado/ cientifica e e apoio
estudo de técnica institucional
campo
Baru (Brasil) 80.000 N3o disponivel | ~25.000 *°B | ~55000° N3o disponivel
Cacay (Col6mbia) 111.000 ~18.000 ¢ ~13.000%¢ ~ 64.000%¢ ~ 16.000°¢
Guayusa (Equador) | 74.000 ~ 14.000f ~ 46.000f ~ 14.000f N3o disponivel
Sacha inchi (Peru) 190.000! N3o disponivel | Nao N3o disponivel | Nao disponivel
disponivel®

Fontes: entrevistas com a) Barukas; b) Palladium (P4F); c) MinCIT; d) CaryO; e) NIRAS Group (TEFOS); f) GIZ.

Notas:

1. O estudo de caso sobre a kafiiwa da Bolivia ndo esta incluido aqui, pois ainda ndo foi iniciado o processo de
elaboragdo do dossié de alimento tradicional.

2. Os custos foram calculados com base na informagado disponivel e ndo representam necessariamente o custo real.
3. Inclui custos laboratoriais prévios para o registro no mercado suico.

4. Nesse caso, foram levantadas obje¢des de seguranca pela EFSA.

5. Nao quantificado especificamente, mas identificado como o maior componente de custo. Cada grande projeto
laboratorial custa cerca de €8.600.

Incerteza de mercado e necessidade de validagao

Uma barreira transversal identificada em varios dos casos analisados (Bolivia, Brasil e Colémbia) diz respeito
a incerteza quanto ao potencial de mercado antes da autorizacdo. Para muitas PMEs e organiza¢Oes de
produtores, a decisdo de iniciar um pedido de registro de alimento tradicional exige um investimento inicial
substancial, sem clareza sobre a demanda futura, os pregos ou a viabilidade comercial no mercado da UE. As
partes interessadas enfatizaram que a validagdao de mercado é, na pratica, um pré-requisito para justificar
esses investimentos. No entanto, para produtos claramente classificados como novos alimentos, as
oportunidades de realizar testes com consumidores, vendas-piloto ou importa¢cdes em pequena escala sdo
limitadas por restricdes regulatdrias.
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3.3. Estratégias utilizadas para mitigar barreiras
Em cada caso, os requerentes desenvolveram estratégias para tentar lidar com os obstaculos que

enfrentaram. Embora cada pedido de registro de alimento tradicional enfrente desafios diferentes em
termos de coleta e andlise de dados, algumas dessas estratégias podem ser relevantes para outros
requerentes a fim de lidar com a complexidade técnica e reduzir os riscos financeiros.

Apoio coordenado de multiplas partes interessadas e de instituicoes

Em todos os casos analisados, o progresso dependia da colaboracdo coordenada entre empresas, instituicoes
publicas, organizacGes de pesquisa e parceiros internacionais. Essas estruturas ajudaram a reunir
conhecimentos especializados, distribuir custos, fortalecer o ancoramento institucional e facilitar o didlogo
regulatério. Uma clara atribuicdo de responsabilidades e compromissos (por exemplo, um compromisso com
o compartilhamento de dados por meio de um Memorando de Entendimento) proporciona um marco mais
estavel para o inicio de um pedido de registro de alimento tradicional.

Utilizacao de dados cientificos existentes

A reutilizacdo de dados cientificos existentes, quando disponiveis, reduziu significativamente os custos e o
tempo de preparagdo. O pedido de registro do baru torrado se beneficiou de dados sobre composicdo e
seguranca gerados anteriormente para a aprova¢do no mercado suico, incluindo dados sobre prazo de
validade.

Planejamento antecipado e comunicag¢ao proativa com a EFSA

O planejamento antecipado revelou-se fundamental para gerenciar o tempo e a complexidade da preparagao
do dossié. Varias partes interessadas observaram que a magnitude das evidéncias exigidas costuma ser
subestimada no inicio. Alguns requisitos analiticos, como testes de estabilidade em tempo real de 12 meses,
precisam ser atendidos no inicio do processo para evitar atrasos. Uma vez estabelecida uma visdo geral
provisdria das evidéncias e dados disponiveis, recomenda-se o envolvimento antecipado com a EFSA.

A experiéncia dos casos analisados mostra que a comunicacdo proativa e continua com a EFSA pode ajudar
os requerentes a esclarecer expectativas, antecipar solicitacdes de informacdes adicionais e responder de
forma mais eficiente durante a fase de avaliacdo, conforme destacado no caso do baru. A EFSA estd a
disposicao para fornecer esclarecimentos sobre suas orientagdes administrativas e cientificas relevantes para

o desenvolvimento de pedidos de alimentos tradicionais.

Essa interacdo com a EFSA é conhecida como “Aconselhamento Geral Pré-Apresentacdo (GPSA)”.
Informacgbes sobre como solicita-lo estdo disponiveis no site da EFSA, juntamente com detalhes sobre as
disposi¢cGes praticas para o GPSA (ver Referéncias e recursos).

Valida¢ao de mercado

A validacdo de mercado surgiu como uma importante consideragdo estratégica antes do inicio de um pedido
de registro de alimento tradicional. Dados os recursos financeiros e técnicos substanciais necessarios, as
partes interessadas enfatizaram a necessidade de avaliar a demanda potencial, o posicionamento do produto
e a viabilidade comercial no mercado da UE antes de se comprometerem com a prepara¢do do dossié. Em
alguns casos, foram realizadas analises de mercado antecipadas ou estudos exploratdrios para avaliar o
potencial comercial dos produtos e apoiar as decisGes de investimento. Por exemplo, no caso do baru (Brasil),
uma andlise de mercado ajudou a demonstrar a demanda potencial e apoiou a decisdo de prosseguir com a
elaboracdo do dossié.

Apoio técnico e financeiro internacional

Os programas de cooperacao internacional desempenharam um papel decisivo para possibilitar o avango em
varios dos casos analisados. Organizacdes como GlZ, P4F, FCDO, SECO, CBI e USAID contribuiram com
financiamento, consultoria técnica, apoio a traducao, analises laboratoriais e conhecimento regulatério em
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diferentes etapas da preparacdao do dossié. Esse apoio foi frequentemente essencial para compensar a
capacidade técnica e os recursos financeiros limitados no ambito das PMEs e das organizac¢des de produtores.
Ele possibilitou o acesso a conhecimento especializado, facilitou o cumprimento dos requisitos da EFSA e
apoiou a coordenacdo entre as partes interessadas.

Dados os custos substanciais e a complexidade associados aos pedidos de registro de alimentos tradicionais,
tais mecanismos de apoio externo foram fatores-chave para o avango. Sem eles, a maioria das partes
interessadas indicou que iniciar e concluir um pedido de registro de alimentos tradicionais nao teria sido
financeira ou tecnicamente viavel.

3.4. Areas de acdo para apoiar o comércio de alimentos tradicionais
Os estudos de caso mostram que o progresso nos pedidos de alimentos tradicionais depende de

conhecimento técnico, coordenacdo institucional, recursos financeiros e percepc¢do precoce do mercado —
fatores que muitas vezes vdo além da capacidade das PMEs e das organizacGes de produtores, apesar de seu
papel central no desenvolvimento das cadeias de valor dos alimentos tradicionais.

Nesse contexto, e dada a crescente atengao politica as bioeconomias florestais e ao desenvolvimento rural
sustentdvel, a andlise identifica as seguintes dreas prioritarias nas quais a¢des adicionais poderiam facilitar o
acesso dos alimentos tradicionais aos mercados da UE.

OrientagOes mais acessiveis e praticas

Embora a EFSA forneca orientacbes cientificas detalhadas, os requerentes necessitam de um nivel
intermedidario de apoio que traduza esses requisitos em termos praticos. Isso inclui explicacdes claras sobre
0 processo geral, as evidéncias esperadas, os prazos e as implicagdes de custo. O fornecimento de materiais
de orientagdo simplificados, visGes gerais do processo e ferramentas praticas nos idiomas relevantes (por
exemplo, espanhol e portugués) contribuiria para uma tomada de decisdo mais informada nas fases iniciais.
Permitir a apresentacdo de pedidos nesses idiomas, ou melhorar o acesso ao apoio da EFSA nesses idiomas,
poderia reduzir ainda mais os custos de traducdo e a dependéncia de consultores especializados.

Acesso a conhecimentos especializados e exemplos praticos

0 avango nos casos analisados dependia fortemente de conhecimentos especializados externos. No entanto,
0 acesso a pessoas ou organizacbes com experiéncia na elaboracdo de dossiés bem-sucedidos continua
limitado e dificil de identificar. Facilitar o acesso a conhecimentos especializados nas areas regulatoria,
cientifica e juridica, bem como a exemplos estruturados ou resumos comentados de pedidos bem-sucedidos,
ajudaria a reduzir a incerteza e a melhorar a eficiéncia na elaboragao dos dossiés.

Melhoria do acesso a infraestrutura analitica

O fortalecimento da capacidade laboratorial regional, incluindo o apoio a acreditacdo de laboratdrios
reconhecidos internacionalmente, poderia ajudar a reduzir a dependéncia de laboratérios no exterior e os
custos e atrasos associados.

Coordenacgao e apoio institucionais
Os casos demonstram a importancia do envolvimento institucional coordenado. O estabelecimento de
mecanismos nacionais claros de coordenacdo ou pontos de contato poderia apoiar o alinhamento entre
ministérios, instituicbes de pesquisa, laboratdrios e organizacdes de produtores. Tais estruturas podem
facilitar a organizacao dos dados, a interpretacdo dos requisitos regulatérios e o envolvimento com a EFSA
ao longo de todo o processo de solicitagado.

Compartilhamento regional de conhecimento
Como muitos produtos baseados na biodiversidade ocorrem em varios paises, ha espaco para reduzir a
duplicacdo por meio da colaboracdo regional. Abordagens compartilhadas para a geracdao de dados, a
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documentacdo do uso tradicional e as metodologias laboratoriais poderiam permitir que o conhecimento
desenvolvido em um caso apoiasse outros, reduzindo assim os custos e acelerando futuras solicitagdes.

Validacao de mercado antes da solicitagao

Dado o alto nivel de investimento necessdrio, os requerentes precisam de formas confidveis de avaliar o
potencial de mercado antes de se comprometerem com um dossié. Como os testes diretos de mercado
muitas vezes ndo sdo viaveis para produtos classificados como novos alimentos, as partes interessadas
indicaram que formas limitadas e controladas de validacdo de mercado, nas quais as consideracbes de
seguranca possam ser garantidas, poderiam ajudar a reduzir a incerteza e apoiar decisdes de investimento
mais bem informadas.

A Comissao Europeia prop6s recentemente uma alteracdo a Legislacdo Geral sobre Alimentos da UE para
permitir a criacdo de “sandboxes regulatérias” — ambientes controlados nos quais produtos inovadores
podem ser testados antes da autorizagdo de comercializac3o.!* A proposta reconhece o papel que tais
ambientes podem desempenhar no apoio a inovagdo e ao desenvolvimento de produtos, bem como na
geracdo de evidéncias. Os novos alimentos estdo excluidos do escopo desta proposta, refletindo
preocupacdes mais amplas com a prote¢do do consumidor nessa drea. No entanto, os alimentos tradicionais
provenientes de paises fora da UE constituem uma categoria distinta no ambito do Regulamento relativo a
Novos Alimentos (2015/2283) e estdo sujeitos a um procedimento simplificado baseado em evidéncias de
uso seguro. Um sistema complementar e devidamente protegido de sandboxes regulatérias poderia ser
explorado para tais produtos, a fim de facilitar uma validacdo limitada no mercado antes da autorizac3o.*?

Apoio técnico e financeiro direcionado

A elaboracdo de um dossié de alimento tradicional requer recursos e conhecimentos especializados que,
normalmente, excedem a capacidade das PMEs e das organiza¢cbes de produtores. Mecanismos de apoio
direcionado, incluindo financiamento, assisténcia técnica e apoio a coordenacgdo, sdo, portanto, essenciais
para possibilitar a participacdo no processo de autorizacao de produtos tradicionais, especialmente quando
esses produtos contribuem para objetivos mais amplos, como a conservacao florestal e o desenvolvimento
rural.

11 Proposta: Lei de Biotecnologia
12 AGRINFO (2026)
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Registro pré- Connect.EFSA (Kit de Ferramentas da EFSA)

apresentagdo Guia do usuario — ID de pré-candidatura

Guia do usuario sobre notificacdo de estudos

Ferramentas para Modelo de ingestdo de aditivos alimentares
elaboragdo do dossié
de solicitagao

Plataforma R4EU

Ferramenta de exposicdo alimentar — DietEx

Envio Plataforma da Cadeia Alimentar para envio eletrénico — ESFC

Acompanhamento do Portal Open.EFSA
andamento

Pés-adocdo Jornal da EFSA
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Anexo|l. Guias de entrevista

Guia para partes interessadas diretas

Toépico 1. Introdugao
1.1 Vocé poderia se apresentar brevemente, falar sobre sua organizagdo e explicar sua fungdo em relagdo
aos pedidos de autorizacdo de alimentos novos ou tradicionais?
1.2 Introducdo ao estudo COLEAD
e Estudo sobre o acesso ao mercado da UE para novos produtos alimenticios tradicionais da regido
amazodnica, encomendado pelo COLEAD como parte de seu programa AGRINFO, financiado pela UE.
O COLEAD, associacdo responsavel por este estudo, é uma associacdo sem fins lucrativos que
implementa programas de desenvolvimento no setor agroalimentar. O estudo sera disponibilizado
ao publico e apresentado as autoridades da UE, incluindo a Comissdo, com o objetivo de aumentar a
conscientiza¢do sobre as dificuldades e os custos envolvidos na solicitagdo dessa autorizacado.
1.3 Breve introducao, entrevistador e Q-Point
e Este estudo é conduzido pela Q-Point em parceria com o escritério Zeigler Advogados, do Brasil.
1.4 Objetivo do estudo
e Obter uma compreensdo mais profunda dos custos, desafios e necessidades de apoio relacionados a
autorizacdo de alimentos tradicionais da floresta da regido amaz6nica como novos alimentos, a fim
de facilitar seu acesso ao mercado da UE.
e Aprender com isso, orientar outros no aumento do acesso ao mercado da UE para novos produtos
alimenticios tradicionais e compartilhar as conclusées com a Comissao Europeia.
1.5 A entrevista levara cerca de uma hora.
1.6 Alguma duvida antes de comeg¢armos?

Topico 2. Nogdes gerais

2.1 Como vocé tomou conhecimento, pela primeira vez, dos requisitos para a elaboracdo de um dossié de
alimento tradicional novo para a UE?
e Quais fontes de informacdo ou orientacao vocé utilizou?

2.2 Em quais dossiés/pedidos vocé ou sua empresa ja trabalharam ou estdo trabalhando?

2.3 Como a preparacao do dossié foi organizada dentro da sua organiza¢do?
e Quem foi responsavel pela coordenagdo do processo?
e Vocé contou principalmente com a equipe interna ou com especialistas externos (consultores,
laboratdrios, assessores)?

Tdpico 3. Conteudo do pedido e geracao de dados
3.1 Conteudo do pedido
¢ |dentidade do novo alimento
o Como vocé abordou os requisitos relacionados a identidade do produto?
o Como vocé coletou ou gerou as informacdes necessarias?
o Houve alguma dificuldade ou incerteza especifica?
e Processo de producdo (descricao das etapas de producdo e processamento)
o Como vocé interpretou os requisitos?
o Como vocé coletou ou gerou as informacgdes?
o Vocé enfrentou algum desafio especifico ao documentar préticas tradicionais ou variagdes nos
métodos de producdo?
o Como vocé lidou com isso?
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Dados de composicao
o Como vocé obteve os dados de composi¢do do produto?
o Quais parametros foram analisados (umidade, gordura, proteinas, fibras, contaminantes,
microbiologia)?
o Quantos lotes foram analisados e quais laboratérios foram utilizados?
o Houve alguma restrigdo pratica relacionada a custos, capacidade laboratorial ou métodos?
Especificacbes
o Como vocé estabeleceu as especificagdes do produto e os dados de estabilidade para o dossié?
o Houve algum aspecto que exigiu esclarecimentos ou dados adicionais?
Historico de uso do novo alimento e/ou de sua fonte
o Como vocé documentou o histérico de uso seguro do produto?
o Que tipos de fontes ou evidéncias foram utilizadas?
o Houve alguma lacuna ou limitacdo nas informacdes disponiveis?
e Usos propostos e niveis de ingestdo previstos
o Como vocé definiu os usos propostos e os niveis de ingestdo para o mercado da UE?
o Houve alguma diferencga entre os usos tradicionais e os usos propostos para a UE?
o Como os niveis de ingestdo foram estimados?
Dados de seguranca toxicoldgica e nutricional
o Que tipos de dados de seguranca ou nutricionais foram exigidos para o pedido?
o Como vocé obteve essas informagdes?
o Foram solicitados estudos adicionais durante o processo?
3.2 Reflexdes sobre dados e relatérios
e Analisando o processo retrospectivamente, quais requisitos exigiram mais tempo ou recursos?
e Houve algum requisito que vocé considerou particularmente dificil de interpretar ou implementar?

Topico 4. Processo e interacao com as autoridades
4.1 Portal de envio eletronico
e O que vocé achou da interface do portal?
e Ficou claro qual o procedimento aplicavel (notificacdo tradicional de alimentos versus pedido
completo)?
e Asinstrucdes e as listas de verificacdo de documentos foram faceis de seguir?
4.2 Comunicacao e objecdes
e Vocé recebeu perguntas ou obje¢des durante a avaliagdo?
e Como elas foram comunicadas?
e Vocé conseguiu esclarecer as questdes antes que elas fossem encaminhadas para instancias
superiores?
e Quais foram os temas de obje¢do mais comuns (composi¢do, seguranga, contaminantes, grupos
vulneraveis, etc.)?
4.3 Questdes inesperadas
e Houve alguma surpresa positiva ou desafio que vocé nao tivesse previsto?
4.4 Resultado e impacto
e Qual foi o resultado final (aprovado, pendente, retirado)?
e O produto ja é comercializado na UE?
e  Os custos ou atrasos afetaram pequenos produtores, mulheres ou jovens em sua cadeia de valor?

Topico 5. Aspectos financeiros e de recursos humanos

5.1 Aproximadamente quantos meses-pessoa foram investidos no processo (coleta de dados, trabalho de
laboratdrio, elaboracdo do dossié, administragdo)?

5.2 Que tipo de conhecimento especializado foi necessario (regulatério, toxicolégico, nutricional, analitico)?

5.3 Quais foram os custos financeiros envolvidos em todo o processo?
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5.4 Quais foram os principais componentes de custo (testes laboratoriais, estudos, tradugdo, consultoria,

administragao)?
e Por favor, forneca uma divisdo aproximada dos custos entre os diferentes componentes (por
exemplo, analises laboratoriais, consultoria, estudos)

5.5 Onde as analises laboratoriais foram realizadas (localmente ou no exterior)? Complementar: Quais
foram as implicagdes em termos de custos ou prazos?

5.6 Como esses custos foram distribuidos entre as etapas (geragdo de dados/elaboracdo do
pedido/comunicagdo com a EFSA)?

5.7 Em que medida houve custos inesperados ou ocultos?

5.8 Vocé teve acesso a algum apoio financeiro ou assisténcia técnica? De qual(is) fonte(s)?

Topico 6. Mecanismos de apoio e licdes aprendidas
6.1 Que tipos de apoio ou orientagdo foram mais Uteis (formais ou informais)?
6.2 Caso ndao houvesse apoio disponivel, que tipo de apoio teria feito a maior diferenca (por exemplo,
pequenas subvencdes, acesso compartilhado a laboratérios, grupo de especialistas)?
6.3 Quais organizagGes, agéncias ou associacdes foram mais Uteis?
6.4 Vocé participou de algum programa de treinamento, capacita¢do ou acesso ao mercado?
e Quao uteis foram esses programas?
6.5 Que tipo de apoio vocé acha que estd faltando (técnico, financeiro, institucional)?
6.6 Quais foram as consequéncias da falta desse apoio?
6.7 Existem iniciativas que ajudem especificamente produtores liderados por mulheres ou jovens?

Topico 7. Perspectivas futuras

7.1 Existem iniciativas que ajudem especificamente produtores liderados por mulheres ou jovens?

7.2 Que mudancas ou esclarecimentos poderiam tornar o processo de autorizacdo mais acessivel para
alimentos tradicionais da regido amazonica?

7.3 Qual mudanca reduziria mais os custos ou o tempo (por exemplo, dossié modelo, modelos mais claros,
oportunidades de feedback antecipadas)?

Tépico 8. Encerramento

8.1 Ha mais alguma coisa que vocé gostaria de acrescentar?

8.2 Agradecemos pelo seu tempo e pelas valiosas contribuicGes para este estudo.

8.3 Orelatério sera disponibilizado e compartilhado com as autoridades competentes da UE, bem como com
os entrevistados.

Guia para partes interessadas indiretas

Topico 1. Introdugao
1.1 Vocé poderia se apresentar brevemente, falar sobre sua organiza¢do e sua fun¢do no apoio a empresas
ou grupos de produtores envolvidos na exportacdo ou autorizacdo de produtos alimenticios tradicionais?
1.2 Introducdo ao estudo do COLEAD
e Estudo sobre o acesso ao mercado da UE para novos produtos alimenticios tradicionais da regido
amazobnica, encomendado pelo COLEAD como parte de seu programa AGRINFO, financiado pela UE.
O COLEAD, associagdo responsavel por este estudo, é uma associagao sem fins lucrativos que
implementa programas de desenvolvimento no setor agroalimentar. O estudo serd disponibilizado
publicamente e apresentado as autoridades da UE, incluindo a Comissdo, para aumentar a
conscientiza¢do sobre as dificuldades e os custos da solicitacdo dessa autorizagdo.
1.3 Breve introducdo, entrevistador e Q-Point
e Este estudo é conduzido pela Q-Point em parceria com o escritdrio Zeigler Advogados, do Brasil, em
nome da COLEAD.
1.4 Objetivo do estudo
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e Obter uma compreensdo mais profunda dos custos, desafios e necessidades de apoio relacionados a
autoriza¢do de alimentos tradicionais da floresta da regido amazonica como novos alimentos, a fim
de facilitar seu acesso ao mercado da UE.

e Aprender com isso, orientar outros no aumento do acesso ao mercado da UE para novos produtos
alimenticios tradicionais e compartilhar as conclusdes com a Comissdo Europeia.

1.5 A entrevista levara cerca de uma hora.
1.6 Alguma duvida antes de comegarmos?

Tépico 2. Experiéncia e compreensao do processo
2.1 Experiéncia em apoio
e Sua organizac¢do ja apoiou diretamente ou prestou consultoria a empresas na elaboracdo de um
dossié de alimento inovador ou tradicional?
e Se sim: quais tipos de empresas ou produtos (ndo é necessario citar nomes se forem confidenciais)?
e Que tipo de apoio vocés prestaram (técnico, financeiro, orientagdo regulatdria, coordenagao,
promoc¢do)?
e Em que fase os produtores costumam procurar ajuda: antes, durante ou depois de iniciar o dossié?
2.2 Compreensao geral
e Qual é o nivel de conhecimento dos produtores e exportadores do seu pais sobre os requisitos da UE
relativos a alimentos novos/tradicionais?
e Onde vocé identifica as principais lacunas de conhecimento ou informacgao?
e Quais organizagGes (publicas ou privadas) costumam estar envolvidas em ajudar as empresas a
compreender esses procedimentos?
e Com base na sua experiéncia, até que ponto os produtores estimam corretamente o tempo ou os
custos envolvidos?

Tema 3. Desafios observados na gera¢ao de dados e na documentagao

3.1 Na sua opinido, quais sdo os principais desafios que os produtores enfrentam para atender aos requisitos
cientificos da EFSA, como dados nutricionais, toxicoldgicos ou de alergenicidade, ou um histérico de uso
seguro (25 anos)?

3.2 Quais partes do processo de preparacdo do dossié tendem a exigir mais tempo ou recursos? (por
exemplo, histérico de uso seguro, analise de composicdo, dados toxicoldgicos, documentacdo do
processo de producdo)?

3.3 De onde provém a maior parte dos custos: andlises laboratoriais, consultoria ou etapas administrativas?

3.4 Existem instituicdes, laboratdrios ou bancos de dados locais capazes de gerar ou validar esse tipo de
evidéncia?

e Caso contrario, como os produtores costumam obter ou verificar os dados necessarios?

3.5 Até que ponto os requisitos de dados da EFSA se alinham com o tipo de informacdo normalmente
disponivel em sua regido?

e Por exemplo, requisitos para estudos toxico
longo prazo.
e Existem exemplos em que foram necessarios estudos ou andlises adicionais?

3.6 Até que ponto os requerentes enfrentam desafios na coleta de evidéncias para os “25 anos de uso
seguro”?

e Que tipo de conhecimento local ou tradicional é mais dificil de formalizar?

3.7 Como a geracao de dados ou o reconhecimento de evidéncias existentes poderiam ser aprimorados (por
exemplo, bancos de dados regionais, colaboracdo com universidades, orientacdes simplificadas)?

3.8 Até que ponto vocé ja observou casos em que a falta de modelos ou orientagdes claras causou atrasos
ou despesas adicionais?

3.9 Como esses requisitos afetam os pequenos produtores ou as organiza¢gdes comunitdrias?

dgicos, métodos validados ou dados de consumo de
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Tema 4. Desafios institucionais e processuais

4.1 Como vocé avalia a clareza das orientagGes da EFSA ou da UE para os produtores do seu pais?

4.2 Existem mecanismos de comunicagdo ou consulta prévia com autoridades nacionais ou 6rgaos da UE?

4.3 Vocé percebe (in)consisténcias entre as expectativas nacionais e os requisitos da Unido Europeia que
aumentam os custos ou geram confusdo?

4.4 Até que ponto vocé observou atrasos ou sobreposi¢des na comunicagdo entre empresas, ministérios e a
EFSA?

4.5 Vocé observou casos em que as evidéncias do “histdrico de uso seguro” ndo foram aceitas e foram
solicitados estudos adicionais?

Tépico 5. Aspectos financeiros e de recursos

5.1 Com base no seu conhecimento, quais sdo as faixas médias de custo ou os principais fatores de custo
para os requerentes da sua regido (por exemplo, testes laboratoriais, elaboracdo de dossiés, tradugao,
estudos toxicolégicos, honordrios de consultoria)?

5.2 Quais grupos sdao mais afetados por esses custos: PMEs, cooperativas, organizagées comunitarias, grupos
liderados por mulheres ou jovens?

5.3 Em que medida existem fundos publicos ou programas de doadores para compensar parte desses custos
(por exemplo, agéncias nacionais de exportacdo, programas da UE, GIZ, BID)?

5.4 Esses mecanismos de apoio sdo acessiveis na pratica, ou sdo muito complexos ou de escopo limitado?

5.5 Vocé ja observou abordagens inovadoras ou de compartilhamento de custos (por exemplo, solicitacdes
em grupo, estudos compartilhados, plataformas regionais de dados)?

Tema 6. Mecanismos de apoio e capacitacao

6.1 Que tipos de assisténcia técnica ou treinamento existem atualmente para ajudar os produtores a lidar
com o processo de novos alimentos?

6.2 Quais tipos de apoio se mostraram mais Uteis ou com melhor custo-beneficio (por exemplo, materiais de
orientagdo, acompanhamento, financiamento)?

6.3 Quais organiza¢cdes estdo liderando esses esforgos (ministérios, camaras, ONGs, programas
internacionais)?

6.4 Que lacunas ainda persistem, sejam elas técnicas, financeiras, institucionais ou relacionadas ao idioma?

6.5 Existem medidas de apoio voltadas especificamente para mulheres ou jovens produtores?

Tema 7. Li¢Oes aprendidas e perspectivas futuras

7.1 Com base na sua experiéncia, que mudancas ou melhorias poderiam tornar o processo de autorizacdo
mais acessivel para os produtores da sua regido?

7.2 Qual mudancga reduziria mais os custos ou o tempo (por exemplo, modelos mais claros, dossiés-padrao,
mecanismos de compartilhamento de dados, reconhecimento local de laboratdrios)?

7.3 Como a coordenacgdo entre as autoridades nacionais e as instituicdes da UE poderia ser fortalecida?

7.4 Existem oportunidades para colaboragdo regional ou compartilhamento de recursos (por exemplo,
bancos de dados compartilhados, infraestrutura laboratorial comum, centrais de atendimento
regionais)?

Tépico 8. Encerramento

8.1 Ha mais alguma coisa que vocé gostaria de acrescentar?

8.2 Agradecemos pelo seu tempo e pelas valiosas contribui¢cdes para este estudo.

8.3 Orelatério sera disponibilizado e compartilhado com as autoridades competentes da UE, bem como com
os entrevistados.
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