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Acerca del proyecto

El proyecto Registrando la nuez de bart en el Reino Unido y
la Union Europea tenfa como objetivo reforzar la proteccion
del bioma del Cerrado, también conocido como la sabana
brasilefa. El Cerrado tiene un rol fundamental en la regulacion
del clima, ya que actia como un importante sumidero de
carbono y ayuda a mantener el equilibrio ecoldgico de la
region. Esta zona ocupa aproximadamente el 25% del
territorio de Brasil', y esta considerado como uno de los puntos
con mavyor biodiversidad del mundo, por lo que tiene niveles
excepcionalmente altos de riqueza de especies endémicas.
Sin embargo, la regién también enfrenta importantes
amenazas para sus ecosistemas y su biodiversidad.

El Cerrado estd gravemente amenazado por la expansion

agricola, principalmente de los productores de ganado y soja.
La regién ya ha perdido un 45 % de su vegetacion original.

Infografia 1: Arbol, fruta y nuez de baru

Esta rapida deforestacién supone un riesgo importante no
solo para la biodiversidad, sino también para los medios
de subsistencia de diversas comunidades tradicionales y
locales que dependen de sus recursos naturales.

Ademads, el bioma del Cerrado provee muchos PNMB que
son utilizados por industrias y mercados. Esto debido a que
proveed productos agricolas hasta plantas medicinales,
por lo que el bioma del Cerrado ofrece valiosos recursos
que sustentan actividades econdémicas y contribuyen al
bienestar tanto de las comunidades locales como de la
sociedad en general. Uno de esos PNMB que se producen
en la region es la nuez de bard, que las comunidades
locales recolectan. Esta actividad sirve como fuente de
ingresos para estas comunidades, ademas de contribuir a
la conservacioén del bioma del Cerrado al aportar incentivos
econdmicos para su preservacion.

La nuez bary, cientificamente conocida como Dipteryx alata,

es una especie de fruta autdctona del bioma del Cerrado de
Brasil. Esta es reconocida por su excepcional valor nutritivo, y
es un ingrediente versatil con diversas aplicaciones culinarias.
Se puede consumir cruda, y tiene una textura crujiente y un
rico sabor a nuez; también se puede consumir tostada, lo que
realza su perfil de aroma y sabor. Ademas, la nuez de baru se
puede transformar en una amplia variedad de productos, como
harina, galletas, hommus, aceite o barras de proteinas. Esta
versatilidad la convierte en un ingrediente popular tanto en la
cocina tradicional como en la moderna.

T ICMBio www.icmbio.gov.br
2 Brazilian Ministry of the Environment. Souce: https://www.gov.br/mma/pt-br

Lacadenadevalordelanuez debardtiene unagranimportancia
en la sociobioeconomia brasilefia, ya que contribuye a la
economia localy es un componente vital del comercio regional.
Ademas, esta nuez es Unica en el bioma del Cerrado. Esta
exclusividad aumenta su valor y refuerza su importancia como
producto clave que ademas permite la conservacion.

La nuez de bar tiene diversos nombres en Brasil, como bajurd,
cumaru, cumarurana 'y fejjdo-coco. Esto refleja su diversidad
cultural y sus variaciones regionales.



Incluir dentro de los mercados
internacionales productos forestales

no maderables

Muchos PNMB auln no estan registrados en mercados
internacionales como el Reino Unido o la UE, donde se
clasifican como "nuevos alimentos'. Sin embargo, esos
mercados estan experimentando una creciente demanda
de productos sostenibles, por lo tanto, tienen un potencial
estratégico para los productos de la bioeconomia, que
valoran el bosque en pie y crean beneficios sociales para las

comunidades locales.

Infografia 1:

Lasiguienteinfografiaanaliza el potencial delas exportaciones
de nueces de Brasil y demuestra la relevancia de los mercados
en Europa. Entre ellos se destaca Alemania, que tiene la mayor
diferencia absoluta entre las exportaciones potenciales y las
reales en términos de valor. Esto sugiere oportunidades para
que Brasil aumente sus exportaciones de nueces a Alemania,
con potencial para exportaciones adicionales por valor de
USD 13 millones (£ 11.1 millones).

Los 5 mayores mercados potenciales sin explotar para las
nueces de Brasil dentro de la UE y el Reino Unido (Agosto 2023)

Paises Bajos
57.9%
USD 10M

Reino Unido
49.6%
USD 9M

Bélgica
UsD 2.7M

Espana
60.4%
USD 2.4M

Para aprovechar esta oportunidad, Brasil debe posicionar
estratégicamente los PNMB en los mercados internacionales,
haciendo hincapié en sus beneficios nutricionales, su
versatilidad culinaria y sus practicas de produccion
sostenibles. Ademas, para penetrar y expandirse con éxito,
es fundamental establecer asociaciones con distribuidores,
promover el conocimiento del producto y cumplir con las

normas de calidad y seguridad.

Alemania
51.8%
USD 13M




¢Como pueden las pequenas empresas registrar los PNMB?

Existen varias vias para que las pequehas empresas
forestales accedan a ayudas financieras para registrar
nuevos alimentos en los mercados internacionales.
Los organismos gubernamentales o las organizaciones
sin fines de lucro que apoyan las iniciativas agricolas o
forestales pueden ofrecer ayudas o subvenciones para
hacer frente a los costos de cumplimiento normativos,
lo que incluye tasas de registro y gastos de las pruebas
de laboratorio. Otra opcion puede ser asociarse con
instituciones de investigacion o universidades que
ofrezcan financiacion para proyectos de investigacion
y desarrollo relacionados con el registro de nuevos
alimentos .Las plataformas de financiacion colectivay las
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REGISTRO DE LA NUEZ DE
BARU EN LOS MERCADOS
INTERNACIONALES

NUEVAS OPORTUNIDADES DE
MERCADO PARA EL PRODUCTO

empresas de capital de riesgo centradas en la agricultura
sostenible y la innovacion alimentaria también ofrecen
oportunidades para las pequenas empresas forestales
que buscan vender productos alimenticios novedosos en
los mercados internacionales.

Para acceder a ese tipo de financiamiento, es fundamental
la justificaciéon que se utiliza. Cuando la propuesta de
financiacién demuestra una que esto permitird abrir
inversiones para cadenas de valor sostenibles, se vuelve
atractiva debido a los impactos sociales y ambientales
positivos. En la siguiente infografia se puede ver la
estrategia en la que se basa el proyecto de Bar(, que fue
seleccionada por P4F para recibir fondos.
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Proceso de registro

Como resultado del apoyo de P4F, se desarrollé una guia
sobre el proceso de registro de nuevos alimentos en el
Reino Unido y la UE en base a la experiencia de registro
de Baru. La infografia 3 muestra un el paso a paso que se
siguiod en el proyecto. Ademas, en los siguientes capitulos

se describe a detalle este material. Para este caso de
estudio se mencionara como ejemplo los detalles del
proceso de registro ante la UE, pero es importante resaltar
que el proceso ante el Reino Unido tiene manera similar
requisitos y plazos similares.

Infografia 3: Proceso de registro de nuevos alimentos
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El registro de un nuevo alimento tiene algunos elementos
especificos que deben entenderse antes de iniciar el proceso.
Es esencial tener en cuenta que este proceso es especifico
para cada producto que se presenta. Si consideramos, por
ejemplo, el registro de las nueces de baru tostada, solo se
registrara la nuez de baru tostada. Esto significa que otras
formas en las que la nuez puede ser vendida o consumida, ya
sea cruda, en aceite derivado o en los productos elaborados
con nueces de bard, no seran autorizados hasta que se
complete un proceso de registro independiente.

Una vez aprobado el registro, cualquier productor que
cumpla con las pautas de exportacion puede exportar el
producto. Esto significa que la autorizacion no es exclusiva
del solicitante original.




Pasos para completar el proceso de registro:

o Comprender la normativa y recopilar los datos

El primer paso es que el equipo asignado cuente con el
tiempo disponible para hacer los procesos, y estar seguros
que el equipo cuenta con expertos adecuados. Debido a
esto, en el proyecto de P4F se decidi¢ asociarse con dos
consultoras, Hogan Lovells y Exponent para complementar
las competencias de P4F con solidos conocimientos sobre
legislacion y antecedentes cientificos.

EnlaUEy el Reino Unido, los nuevos alimentos se
refieren a los que proceden de diversas fuentes,
como plantas, animales, microorganismos,
cultivos celulares, minerales y categorias
especificas  como
minerales y suplementos alimenticios. Estos
también pueden ser el resultado de procesos

insectos,  vitaminas,

de produccion y tecnologias de vanguardia,
como moléculas y nanomateriales modificados

de forma deliberada o de nueva estructura. Sin
embargo, esta categoria no incluye elementos
como enzimas, aditivos, saborizantes, solventes
de extraccién u organismos genéticamente
modificados (OGM).

En virtud de la normativa sobre nuevos alimentos de la UE y
el Reino Unido, los alimentos tradicionales de otros paises se
someten a un proceso de aprobacion simplificado para los
alimentos con un historial de consumo seguro en su pais de
origen. Para que esto se apruebe, los alimentos deben haberse
consumido durante al menos 25 afios como parte de la dieta
habitual de un numero significativo de personas. Lo anterior
implica la presentacion de un dossier informativo que respalde
la notificacion, mostrar pruebas del historial de consumo
y otros datos pertinentes. Por lo tanto, la investigacion de
los datos de partida debe centrarse en la demostracion del
consumo histérico del PNMB. Los articulos cientificos, libros
y la informacion de suministro de las empresas también son

una buena fuente de evidencia.

La normativa sobre nuevos alimentos describe los
procedimientos para determinar la condicién de nuevo
alimento de un producto cuando no esta claro, lo que incluye
solicitar dictdmenes formales a las autoridades competentes
y consultar con los paises de la UE en los que se pretende
comercializar el alimento.

El Catdlogo de Nuevos Alimentos es un registro histérico
de anélisis y resefias relacionados. Informa si un alimento
tiene antecedentes de consumo, si antes solo se utilizaba
en suplementos alimenticios, o si no hay antecedentes
de consumo, lo que indica que se considera novedoso.
Este catalogo debe consultarse para comprender mejor la
situacién del alimento antes de iniciar el registro.



e . e Preparacién y presentacion del dossier

Esta etapa consiste en la elaboracion de un dossier
completo que satisfaga los requisitos reglamentarios parala
aprobacién de comercializacion del producto. Esa suele ser
la parte mas exigente del proceso. Entre los desafios a los
que se enfrentd P4F durante el proceso de registro de la
nuez del se encuentran:

+ Aporte de pruebas del uso tradicional de las nueces
de bara: La normativa exigia pruebas de consumo que se
remontaban a 25 afios atras, lo que requeria un gran esfuerzo
de investigacion. Esta etapa llevd mas tiempo de lo previsto.
Si bien algunos PNMB como la nuez de bard pueden haberse
consumido durante muchos aflos, no siempre hay pruebas
disponibles de este consumo.

Infografia 4: Estructura del dossier

+ Colaboracion con laboratorios especializados: Es
importante encontrar un laboratorio que pueda hacer
analisis exhaustivos con métodos validados, y que cuente
con protocolos de pruebas que sean rigurosos.

+ Duracién de las pruebas de estabilidad: Esta prueba es
esencial para evaluar la vida util y la calidad del producto.
Por lo general, tarda alrededor de un afio en completarse, por
lo que comenzar esta etapa al principio del plan de trabajo
puede reducir los tiempos del proceso.

— Estructura del dossier

o Identidad del alimento tradicional que se va a autorizar
« Datos de contacto del solicitante

« Datos de contacto del responsable del expediente

o Si procede, solicitud de confidencialidad

« Propuesta de inscripcion en la lista de la Unién
(condiciones de uso, requisitos especificos de
etiquetado)

o Situacion reglamentaria fuera de la UE

o Carta de presentacion en la que se especifique el
contenido de la solicitud.

no debe contener informacion confidencial.

Debera facilitarse un breve resumen del expediente. Este documento se pondra a disposicion del publico y

@ Dossier técnico

« Informacion previa a la solicitud

o Identidad

o Proceso de produccion

« Datos de composicion

« Especificaciones

o Datos de la experiencia de uso continuado
o Condiciones de uso propuestas

« Observaciones finales

« Anexos y referencias

Al presentar una notificacion para un alimento tradicional,
el solicitante debe recopilar informacion esencial, como
nombre y direccién, una descripcion detallada del alimento
tradicional, su composicién y el pais o paises de origen. Es
fundamental presentar datos documentados que demuestren
los antecedentes de uso seguro de los alimentos en un

tercer pais. Ademas, se requiere una propuesta en la que se
describan las condiciones de uso previstas y los requisitos
especificos de etiquetado, para garantizar que no induzcan
a error a los consumidores. Una vez preparado el paquete
de notificacion, se envia por via electrénica a la autoridad
reguladora pertinente del Reino Unido y de la UE.



o Supervisar y atender las solicitaciones
de los organismos

En esta fase la autoridad respectiva revisa la notificacion y
evalla el cumplimiento de las normas reglamentarias antes
de aprobar el ingreso al mercado. Es esencial responder de
inmediato cualquier comentario o solicitud de informacién
adicional para facilitar un proceso de revision fluido y la
eventual autorizacién de comercializacion.

Una vez que el solicitante presenta el expediente,
se somete a un control de idoneidad o validez (para
garantizar que se presentan todos los documentos

requeridos) y después pasa por el proceso de evaluacion
de riesgos. En la infografia 5 se puede ver el proceso
de aprobacién de nuevos alimentos tradicionales en
la UE. Este es similar para el Reino Unido, inclusive
los plazos son similares. Una vez que se presenta el
dossier, la evaluacioén suele tardar al menos cinco meses
en completarse. Si la autoridad reguladora requiere
informacion al solicitante durante su revision, este plazo
se interrumpe y el solicitante debe atender las peticiones
antes de continuar el proceso.

Infografia b: Proceso de aprobacion de nuevos alimentos tradicionales

Proceso de autorizacion de alimentos tradicionales en la UE
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Cinco meses es el plazo habitual para que se produzca la aprobacion; todo el proceso de registro puede durar bastante mas.

o Proceso de aprobacion

Es fundamental supervisar y atender las respuestas de
los organismos reguladores. Tras la presentacion de
una notificacién, es clave permanecer atento a cualquier
comentario o solicitud de informacion adicional de las
autoridades reguladoras. Las respuestas oportunas vy
exhaustivas a estas consultas son fundamentales para
garantizar un proceso de revision fluido y la eventual
autorizacion de entrada en el mercado.

Una vez concedida la autorizacion y publicada en el Diario
Oficial, el nuevo alimento puede comercializarse. La lista de
nuevos alimentos aprobados de la Unién Europea se establece a
través del Reglamento de Ejecucion de la Comision, que incluye

informacion detallada sobre los nuevos alimentos autorizados,
categorias especificas de alimentos, niveles maximos de uso,
requisitos adicionales de etiquetado y cualquier otro requisito
particular. Cada vez que se autoriza un nuevo alimento, se
adopta un nuevo Reglamento de Ejecucion para modificar el
Reglamento 2017/2470, lo que refleja la naturaleza dinamica
de las aprobaciones y las actualizaciones reglamentarias. Las
autorizaciones suelen ser genéricas, a menos que se haya
concedido al solicitante la exclusividad en funcion de los datos
patentados. En estos casos, el solicitante puede comercializar
el nuevo alimento de forma exclusiva durante un periodo de
cinco afos a partir de la autorizacion.



Plazos del
proyecto

A continuacion, se describen los plazos del proyecto de registro de la nuez de baru. Tenga
en cuenta que las actividades del proyecto de la primera etapa de P4F finalizaron en febrero
de 2024. El solicitante continla dando respuesta a los requisitos de los organismos de

seguridad alimentaria del Reino Unido y la UE. Seguin los plazos actuales, se espera tener
una decision sobre la autorizacién de la nuez de baru en septiembre de 2024.

Infografia 6: Experiencia del proyecto

¢ Abril

Inicio del proyecto
de exportacion de
PFNM brasilefios que
inspiré el Proyecto de
Registro de Baru

2020 2022

e Evaluacion del
mercado de

e Nueces de Baru
en los mercados
internacionales

e |dentificacion de
compradores europeos
interesados

e Desarrollo de la
capacidad exportadora
de las cooperativas
brasilefias de nueces
de Baru

e Mapeo del proceso
de registroen la UE y el
Reino Unido

¢ Septiembre

Estrecha
colaboracion:
Productores
P4F

Hogan Lovells
Exponent

2023

o [dentificacion de un
laboratorio en Brasil
para realizar pruebas
adicionales

e Verificacion de
la idoneidad de las
metodologias utilizadas

e Compromiso permanente
con los productores

e Estrecho contacto con la
Comisién Europea sobre el
calendario previsto para la
respuesta

¢ Agosto

Contratacion de
Hogan Lovells

para ayudar en el
proceso de registro
de productos en la
UE y el Reino Unido

2023
)|

e HL contrato a
Exponent para

que aportara sus
conocimientos
cientificos y técnicos

e Andlisis de la falta de
datos

e Aprobacion de las
nueces de Baru en Suiza

e Elaboracion del
expediente de
notificacién para el
registro de las nueces
de Baru como alimento
tradicional con el apoyo
del solicitante

¢ Enero

Finalizaciéon de
la recogida e
introduccion de
datos

2024

e Revision de datos
adicionales y finalizacion
del expediente de
notificacién para el
registro de las nueces
de bard como nuevo
alimento tradicional

o Referencia a la
autorizacion suiza

¢ Marzo

Presentacion

del dossier a la
Comision Europea
y al Reino Unido

e La Comisiony
la FSA britanica
evallan la validez
de la solicitud, su
exhaustividad y
la presencia de

la informacion
requerida.

¢ Febrero

Presentacion

del dossier a la
Comision Europea
y al Reino Unido

e La Comisiony
la FSA britanica
evaltan la validez
de la solicitud, su
exhaustividad y
la presencia de

la informacion
requerida

¢ Mayo

Comision Europea
y UK FSA:
preguntas de
seguimiento

¢ Septiembre

Bisqueda de
datos adicionales:
contacto con otros
productores de

nueces de baru

e Preguntas adicionales

e Andlisis de composicion

e Estudios de estabilidad - vida util

e Anexos

¢ Abril ¢ Septiembre
Si se valida: En el mejor
Notificacion a los Vde los casos:
Estados miembros Baru recibe

y ala EFSA autorizacion para
entrar en los
mercados de la UE

y el Reino Unido

————

e Fecha limite para el control de
idoneidad de la EFSA: 9 de abril de
2024

e Los Estados miembros o la

EFSA podran presentar cualquier
"objecién de seguridad debidamente
motivada’

e En caso de que no se hayan
presentado objeciones, la Comisién
autorizara la comercializacion del
alimento tradicional y actualizara la
lista de la Unién

e Puede aplicarse la "parada del
reloj"




Conclusion

Este material sirve como ejemplo para orientarse en el
proceso de registro de alimentos tradicionales y muestra la
experiencia de la notificacion de la nuez de bard en el Reino
Unido y la UE. Ademas, el proyecto de registro de la nuez
de baru ejemplifica la interseccion entre la conservacion
del medioambiente, el desarrollo econémico y el comercio
internacional, mostrando el potencial de los nuevos
alimentos para impulsar el crecimiento socioeconémico al
tiempo que se preserva la biodiversidad.

El proyecto subraya la importancia de las asociaciones
estratégicas, la planificacion meticulosa y el cumplimiento
normativo para que los productos de la biodiversidad
puedan acceder al mercado. Demuestra que es posible para
las pequenas empresas forestales superar las barreras de
entrada a los mercados mundiales y posicionarse para
tener éxito en la exportacion de PNMB.
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