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1. Introdugao

Este documento sintetiza o processo de elaboragao do instrumento normativo
de que trata o Projeto Regulatério 3.8.1 — Regulamentacado das especificacdes de novos
alimentos e novos ingredientes autorizados - da Agenda Regulatdria (AR) 2024-2025,
sob conducdo da Geréncia de Avaliacdo de Risco e Eficacia (GEARE) da Geréncia-Geral
de Alimentos (GGALI).

Esse projeto guarda relagio com o Projeto n° 3.7 da AR 2021/2023 -
Moderniza¢cdao do marco regulatério, fluxos e procedimentos para novos alimentos e
novos ingredientes, que culminou com a publicagao da Resolugao RDC n2 839, de 14 de
dezembro de 2023.

A RDC n2 839, de 2023, definiu requisitos para divulgacdo das informagdes que
subsidiaram a aprovacao dos novos alimentos e novos ingredientes, suas especificacdes
e condi¢des de uso, como forma de promover a transparéncia para todos os agentes,
conferir maior seguranca juridica para as empresas que desejam comercializar os
produtos e contribuir para o controle no pds-mercado. A norma também definiu
procedimentos para atualizacao de listas com os novos alimentos e novos ingredientes
aprovados.

Informagdes sobre o processo regulatério de modernizacdo do marco
regulatdrio de novos alimentos e novos ingredientes podem ser consultadas na pagina
da Consulta Publica n® 1158, de 24/04/2023.

Em continuidade as medidas para implementacdo da RDC n2 839, de 2023, o
Projeto Regulatério 3.8 da AR 2024-2025 prevé a publicacdo de instrumentos
normativos que tratam da:

3.8.1 — Regulamentacdo das especificacdes de novos alimentos e novos
ingredientes autorizados.

3.8.2 — Regulamentacdo das listas de novos alimentos e novos ingredientes
autorizados.

O projeto 3.8.1 diz respeito ao instrumento normativo que estabelece as
especificacdes de identidade, pureza e composicdo que deverdo ser atendidas pelas
empresas interessadas em comercializar os novos alimentos, novos ingredientes e
outros constituintes autorizados, em conformidade com as disposicdes da RDC n2 839,
de 2023.
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O projeto 3.8.2 se refere ao instrumento normativo que lista os novos alimentos
e novos ingredientes de que trata o art. 99, inciso V, da RDC n? 839, de 2023, e serd

abordado em momento posterior.
As propostas da Agenda Regulatéria 2024-2025 podem ser acompanhadas nos

Painéis disponiveis no Portal da Anvisa.
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2. Requisitos e fluxos para atualizacdo das listas normativas

Inicialmente, é necessdrio discorrer sobre os requisitos para atualizacdo de listas
e regularizacdo de uso de novos alimentos, novos ingredientes e de outros constituintes,
definidos pela regulagdo sanitaria vigente de alimentos.

Para algumas categorias de alimentos, a legislagdo define listas positivas de
ingredientes autorizados, como féormulas infantis (Resolugdes RDCn2 42, 43, 44 e 45, de
2011), férmulas enterais (Resolugcbes RDC n2 21 e 22, de 2015), suplementos
alimentares (Resolucdo RDC n2 243, de 2018 e Instrucdo Normativa n2 28, de 2018),
espécies vegetais para chas (Resolucdo RDC n? 267, de 2005) e para especiarias
(Resolugao RDC n? 276, de 2005). Nesse caso, o uso de um ingrediente nao previsto no
respectivo regulamento depende de avaliacdo da seguranca, conforme previsto no
regulamento especifico da categoria do produto e na RDC n2 839, de 2023.

A RDC n? 243, de 2018, estabelece os requisitos para atualizacdo das listas de
constituintes, limites de uso, alegacbes e rotulagem complementar dos suplementos
alimentares. Porém, as normas de outras categorias de alimentos ndo tém sido
atualizadas para inclusao dos novos alimentos e novos ingredientes aprovados, pela
auséncia de procedimentos definidos para a maioria das categorias de alimentos, além
do passivo de avaliacGes nas quais ndo foram documentadas com clareza as condicées
aprovadas.

Visando sanar essa lacuna, a RDC n? 839, de 2023, definiu procedimentos para
atualizacdo de listas normativas dos novos alimentos e novos ingredientes aprovados
pela Anvisa.

Essa RDC também estabeleceu que as aprova¢des de novos alimentos e novos
ingredientes ndo serdao mais publicadas por meio de Resolucdo RE.

O artigo 92 da RDC n2 839, de 2023, estabelece que novos alimentos e novos
ingredientes serdo autorizados apds a aprovacao do parecer publico de deferimento e a
publicacdo, no Didrio Oficial da Unido, da atualizacdo das listas presentes nas normas
gue regulamentam as categorias de alimentos destinadas a lactentes e criangas de
primeira infancia, férmulas para nutricdo enteral e féormulas dietoterapicas para erros
inatos do metabolismo para individuos acima de trés anos, suplementos alimentares,
espécies vegetais para preparo de chas e especiarias, além de uma Instru¢do Normativa
especifica para outras categorias de alimentos.

Um aspecto a ser destacado é que as listas das categorias de alimentos
supracitadas podem incluir tanto ingredientes e alimentos classificados como novos,
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conforme a definicdo prevista na RDC n2 839, de 2023, quanto constituintes que devem
constar em lista normativa para poderem ser utilizados nos produtos, a exemplo de
alguns constituintes que figuram na lista de constituintes autorizados para uso em
suplementos alimentares (IN n2 28, de 2018).

Destaca-se, no entanto, que constituintes e compostos de nutrientes e outras
substancias que nao tém histérico de consumo e ndo estdo previstos na Instrugao
Normativa - IN n2 28, de 26 de julho de 2018, na Resolucdo - RDC n? 22, de 2015, ou na
Resolucdo - RDC n242, de 2011, sdo classificados como novos, conforme o art. 42, inciso
XXIIl da RDC n? 839, de 2023.

Dessa forma, para elaboragdo da lista de especificagdes de ingredientes
autorizados para uso em alimentos, serdao considerados os novos alimentos e novos
ingredientes autorizados para as diversas categorias de alimentos e outros constituintes
incluidos nas listas normativas das categorias de alimentos especificas, visando
consolidar em um Unico instrumento normativo as informacdes sobre as especificacdes
dos ingredientes constantes nas respectivas listas.

Portanto, a minuta de IN de que trata o Projeto 3.8.1 estabelecera as
especificacdes de identidade, pureza e composicdo de:

e novos alimentos e novos ingredientes autorizados para uso nas diversas
categorias de alimentos; e
e outros constituintes autorizados para uso nas seguintes categorias de alimentos:
v' suplementos alimentares;
v alimentos destinados a lactentes e criancas de primeira infancia;
v' férmulas para nutricdo enteral destinadas a individuos maiores de trés
anos; e
v' férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo destinadas a
individuos maiores de trés anos.
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3. Etapas para inclusiao dos novos alimentos, novos ingredientes e outros
constituintes na minuta de IN de especificagées

E importante destacar o volume de peti¢des de avaliagdo de seguranca de novos
alimentos e novos ingredientes aprovadas desde a publicacdo da Resolugdo Anvisa n2
16, de 1999. Conforme dados consolidados no Power Bl sobre novos alimentos,

ingredientes e probidticos aprovados, até meados de novembro de 2024, cerca de 318

peticdes foram aprovadas, abrangendo aproximadamente 255 novos alimentos,
ingredientes ou probidticos.

Os fluxos, procedimentos e requisitos de avaliagdo tém sido aprimorados e
estruturados ao longo dos 25 anos de vigéncia do marco regulatério de novos alimentos
e novos ingredientes, com a publicacdo de Guias, documentos de orientacdo e
reorganizacao das peticdes de avaliacdo e, mais recentemente, com a publicagcdo da RDC
n2 839, de 2023, que revogou a Resolugdao n? 16, de 1999. Dessa forma, o contingente
de peticdes de avaliagdes aprovadas desde 1999 abrange processos nos quais os dados
e informacgdes sobre especificagdes e condi¢cdes aprovadas, em muitos casos, ndao foram
documentados adequadamente e ndo estdo sistematizados.

Adicionalmente, parte desses novos alimentos e ingredientes foi avaliada no
contexto de processos de registro, cujos dados que subsidiaram a aprovacao, bem como
as especificacGes aprovadas, ndo estdo documentados ou facilmente disponiveis. Por
exemplo, a lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares foi
majoritariamente elaborada com base em aprovagdes realizadas no ambito de
processos de registro.

Nesse cenario e considerando a necessidade de consolidar as especificagcdes dos
novos alimentos, novos ingredientes e constituintes das listas normativas das diferentes
categorias de alimentos, sua inclusdo sera feita de forma gradual na nova minuta da
Instrucdo Normativa (IN).

12 Etapa

Em um primeiro momento, a minuta contemplard novos alimentos, novos
ingredientes, probidticos e outros constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares que constam na IN n2 28, de 2018. Essa estratégia foi escolhida porque essa
categoria concentra o maior volume de aprovacdes, além de ja possuir regras de uso
estabelecidas na IN n2 28, de 2018, para os constituintes autorizados.
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22 Etapa

Posteriormente, a IN incluird novos ingredientes e constituintes autorizados para
alimentos destinados a lactentes e criancas de primeira infancia, férmulas para nutricdo
enteral e férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo para individuos com
mais de trés anos. Esses ingredientes e constituintes sdo atualmente regulamentados
pelas RDC n2 42, de 2011, e RDC n? 22, de 2015, e estdo sendo revisados no ambito da
Consulta Publica (CP) n2 1243, de 2024 (Processo SEI n2 25351.917563/2023-84).

Para garantir o alinhamento e a consisténcia das informagdes entre as normas,
as especificagOes desses ingredientes e constituintes serdo incluidas na IN somente apds
a publicacdo dos instrumentos normativos abrangidos pela CP n2 1243, de 2024.

32 Etapa

Por fim, serdo incluidos os novos alimentos e novos ingredientes autorizados
para categorias de alimentos que ainda ndo possuem uma lista normativa especifica, os
guais serdo abordados na IN prevista no artigo 99, inciso V, da RDC n2 839, de 2023, no
ambito do Projeto 3.8.2 da AR 2024/2025.

A publicagao desse instrumento normativo ocorrera em momento posterior, em
razdo da necessidade de consolidar as condi¢cbes de uso das peticdes de avaliagdo
aprovadas desde a publica¢ao da Resolu¢dao Anvisa n2 16, de 1999.

E importante mencionar que as etapas propostas tém por objetivo escalonar e
sistematizar o processo de elaboracao da IN de especificacdes, o que ndo inviabiliza que
sejam executadas concomitantemente. Além disso, ingredientes aprovados para mais
de uma categoria de alimentos ja poderdao ser contemplados na 12 etapa, quando
estiverem incluidos na IN n2 28, de 2018.
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4. Critérios para divulgacdo das especificagoes

Para estabelecer as especificagdes dos novos alimentos, novos ingredientes e
constituintes na minuta de IN, foram observados os critérios e as regras para divulgacao
de informacgdes ndo confidenciais dos pareceres da Anvisa, incorporados nos artigos 79,
82 e 92 da RDC n?2 839, de 2023, os quais estabelecem que:

e serd considerada a referéncia da monografia de especificacdo do novo alimento
ou novo ingrediente quando publicada nos compéndios de que trata o art. 19 da
referida RDC;

e a especificacdo do novo alimento ou novo ingrediente sera divulgada quando a
conclusdo da analise pela Anvisa tiver sido baseada em dados, evidéncias
cientificas ou estudos publicos, e a especificagdo do novo alimento ou novo
ingrediente ndo estiver incluida nas referéncias mencionadas no artigo 19 da
referida RDC, conforme estabelece o artigo 92, §12 dessa Resolucao;

e o nome do proprietdrio da especificacdo serd informado quando a conclusdo da
anadlise pela Anvisa tiver sido baseada em dados, provas cientificas ou estudos
realizados com a especificagao desenvolvida pelo proprietario.

Cabe mencionar que as regras dispostas nos artigos 72, 82 e 92 da RDC n? 839,
de 2023, para classificacdo das informacdes ndo confidenciais ou sigilosas do parecer da
Anvisa, foram resultado de ampla discussdo com o setor produtivo durante o processo
regulatdrio de elaboracdo da RDC n? 839, de 2023.

A indicacdo do nome da empresa proprietaria, prevista pelo art. 72, §29, inciso Il
dessa RDC, foi a alternativa regulatéria encontrada para conferir direito de propriedade,
dada a lacuna legal para que a Anvisa possa garantir a exclusividade de comercializa¢do
por um tempo determinado, a exemplo do modelo adotado pela Uni3o Europeia'.

Baseado nos requisitos da RDC n2 839, de 2023, mencionados acima, foi realizada
uma revisao dos dados e estudos apresentados nas peticdes de avaliacdo de seguranca
de novos alimentos e novos ingredientes e que fundamentaram sua aprovacao.

a) Indicagao da empresa proprietaria

Quando sdo identificados na documentacao instruida no processo, dados, provas
cientificas ou estudos realizados com a especificacdo desenvolvida pelo proprietario e
essas informacodes tiverem sido consideradas cruciais para concluir sobre a seguranca
do novo alimento ou novo ingrediente, o nome do proprietario do ingrediente serd
indicado na IN.
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b) Indicagao das referéncias listadas no art. 19 da RDC n2 839, de 2023

Quando a especificagdo de um novo alimento ou novo ingrediente é identificada
em uma das referéncias listadas no artigo 19 da RDC n? 839, de 2023, e os dados que
embasaram a aprovacao forem publicos, a inclusdo na minuta inicial da IN de
especificacdes seguird os seguintes critérios:

e Processos aprovados até 2024:

O texto indicara que o novo ingrediente ou constituinte deve atender a uma das
referéncias listadas no artigo 19 da RDC n2 839, de 2023, sem especificar as
referéncias das especificagdes.

Para os processos aprovados até 2024, a minuta de IN indicard de forma geral que
esses novos ingredientes e constituintes devem atender a uma das referéncias
listadas no art. 19 da RDC n? 839, de 2023. Nesse caso, os compéndios de referéncia
nao serao incluidos na minuta, mas estardo listados de forma exemplificativa no
Power Bl sobre novos alimentos, ingredientes e probidticos aprovados, como consta

atualmente nos painéis.

As contribuicGes recebidas durante o processo de consulta publica da IN poderdo
subsidiar a inclusao de referéncias de especificacbes para esses ingredientes. Nesse
sentido, as empresas detentoras dos ingredientes sdao encorajadas a enviarem
contribuicées fundamentadas durante a consulta publica para subsidiar a indicacdo
adequada das referéncias listadas no art. 19 da RDC n2 839, de 2023, aplicaveis aos
ingredientes aprovados.

e Processos aprovados a partir de 2025:

A referéncia da monografia de especificacdo do novo alimento ou ingrediente
aprovado sera incluida na minuta da IN, de forma a alinhar com os requisitos de
comprovacao de seguranc¢a da RDC n2 839, de 2023.

A RDC n?2 839, de 2023, estabelece que a comprovacdo de seguranca de novos
alimentos e ingredientes esta diretamente vinculada as especificagdes avaliadas no
processo. Portanto, para processos aprovados a partir de 2025, serdao consideradas
as referéncias das monografias utilizadas nessas avalia¢gdes para inclusdo na IN, para
melhor alinhamento aos requisitos regulatorios dessa RDC.

c) Divulgacao da especificagdo aprovada pela Anvisa

Quando a aprovacdo pela Anvisa tiver sido baseada em dados, evidéncias
cientificas ou estudos publicos, e a especificacdo do novo alimento ou novo ingrediente
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ndo tiver sido identificada nas referéncias listadas no artigo 19 da RDC n2 839, de 2023,
uma proposta de especificacdo serd divulgada na IN.

Para elaboracdo dessa especificacdo, foram consideradas as informacdes
submetidas nos processos aprovados, especificacdes aprovadas por autoridades
estrangeiras, dados da literatura cientifica e monografias publicadas em compéndios.
Em alguns casos, as especificagdes foram formuladas de forma a contemplar aprovagdes
para diferentes fabricantes.

Nos casos em que se propde a publicizacdo da especificagdo pela Anvisa, as
empresas peticionantes dos respectivos processos de avaliagdo de seguranga
identificados nas bases de dados da Anvisa sdo notificadas por meio de oficio eletrénico,
a manifestar-se sobre a especificacdo e sua divulgacdo, no prazo de até 30 dias da leitura
do oficio.

A auséncia de manifestacdo da empresa dentro do prazo estabelecido sera
interpretada como concordancia com a divulgacao das especificagcdes propostas.

Vale destacar que os critérios para a classificacao e divulgacdo das especificagcdes
foram definidos pela RDC n2 839, de 2023. Antes da publicacdo dessa norma, ndo havia
diretrizes claras sobre a classificacdo adequada das informacgbes, o que dificultava a
definicao da especificagdo como compendial, publica ou proprietaria.

Assim, a auséncia de resposta aos oficios sera entendida como concordancia com
a divulgacdo da especificacdo, mesmo que, em momento anterior, a empresa tenha
solicitado sigilo sobre o ingrediente em resposta a andlise de informacgdes confidenciais
do parecer. Essa interpretagdo busca assegurar o alinhamento com os requisitos da RDC
n2 839, de 2023, para a elaboracdo da IN de especificagdes.

Nos casos em que sdo solicitados ajustes nas especificacdes propostas, estes
serao analisados e contemplados na minuta de IN, quando pertinentes.

Assim, nessa primeira etapa, um total de 72 notificacdes foram enviadas para 47
empresas, associacdes ou consultorias peticionantes dos processos aprovados para
manifestacao sobre a divulgacdo da especificagcdo de 50 ingredientes.

Até a data de elaboracdo deste documento:

e 10 empresas (11 ingredientes) ndo leram o oficio;
e 24 empresas (26 ingredientes) leram o oficio, mas nao foi identificado protocolo
de resposta na base de dados da Anvisa;
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e 12 empresas (14 ingredientes) se manifestaram a favor da divulgacdo, com
pedidos de ajustes em alguns casos;
e 4 empresas (9 ingredientes) discordaram da divulgacdo da especificacdo.

Em geral, as empresas discordaram da divulgagdo por julgar que a aprovagao do
ingrediente se enquadraria na situacao prevista no art. 79, § 29, inciso Il, da RDC 839, de
2023, com base nos seguintes argumentos:

e O processo de producdo e a especificacdo foram desenvolvidos exclusivamente
pelos fabricantes, constituindo-se como propriedades industriais conquistadas
pelos conhecimentos técnicos, experiéncias e amplo trabalho (know how) em
todas as etapas de pesquisa e desenvolvimento.

e Os métodos analiticos para alguns parametros foram desenvolvidos e validados
pelo fabricante.

e Os estudos e dados toxicolégicos foram contratados, produzidos, extraidos e
consolidados pela empresa peticionante.

e A documentacgdo instruida no processo contém estudos que foram realizados
com a especificacao do ingrediente objeto da peticao aprovada pela Anvisa.

e Apesar dos estudos toxicoldgicos e clinicos serem publicos, o estudo clinico para
comprovacdo do beneficio foi realizado com a especificacdo do ingrediente do
fabricante e a metodologia analitica para deteccdo do parametro-chave
encontra-se estritamente relacionada a correta identificacdo, caracterizacdo e
alegacdo de propriedade funcional aprovada para o ingrediente.

e A divulgacdo das especificacdes representa risco sanitdrio, pois ndao basta
cumprir os parametros especificados, sendo necessdrio garantir que todo o
processo produtivo, incluindo as matérias-primas utilizadas e controles, seja
exatamente igual ao do ingrediente aprovado pela Anvisa.

e Oart.79, 822, 1VdaRDC839/2023, deve ser lido em conjunto com o art. 195, XIV
da Lei 9.279/96, segundo o qual aquele que divulga, explora ou utiliza-se, sem
autorizacdo, de resultados de testes ou outros dados ndo divulgados, cuja
elaboracdo envolva esforco considerdvel e que tenham sido apresentados a
entidades governamentais como condicdo para aprovar a comercializacdo de
produtos, comete crime de concorréncia desleal.

Em relacdo aos argumentos apresentados, inicialmente, reitera-se que segundo
o art. §79, § 29, inciso IV, e 0 art. 99, § 19, da RDC 839, de 2023, quando a conclusdo da
analise da Anvisa tiver sido baseada em dados, provas cientificas ou estudos publicos, a
descricao da especificacdo do novo alimento ou novo ingrediente aprovado sera incluida
na IN.

Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
Geréncia de Avaliagéo de Risco e Eficacia (GEARE)

=L ANVISA

j i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

O nome do proprietario da especificacdo sera indicado quando os estudos ou
evidéncias cientificas apresentados forem desenvolvidos com a especificacdo
desenvolvida por ele. Esses estudos e provas devem ser fundamentais para comprovar
a seguranga e estabelecer um limite maximo de uso considerando o conjunto das
evidéncias apresentadas.

Por exemplo, um estudo de toxicidade oral aguda ou apenas um teste de
genotoxicidade realizado com a especificacdo do proprietdrio, por si s, ndo é suficiente
para atribuir o status de especificacdo proprietdria, especialmente quando os demais
estudos foram conduzidos com ingredientes de especificacbes compativeis, mas
diferentes. Isso ocorre porque nao é possivel concluir sobre a seguranga de uso de um
novo ingrediente apenas com base nos resultados de um estudo de toxicidade oral
aguda ou um Unico teste de genotoxicidade.

Uma especificacdo também poderd ser considerada proprietaria caso o método
analitico aplicado a um parametro-chave tenha sido desenvolvido e validado pela
empresa proprietdria e esse método ndo puder ser reproduzido ou o parametro-chave
ndo puder analisado por outra metodologia.

Deve-se ressaltar que a proposta de especificacdo contempla a fonte de
obtencdo, a descricdo abreviada do processo de producdo e os pardametros-chave com
limites de tolerancia, intervalos ou outros critérios apropriados, em conformidade com
o disposto no art. 992, § 12 da RDC n? 839, de 2023. O processo detalhado de fabricagao
do ingrediente ndo sera divulgado e tampouco os métodos analiticos.

Em relagdo a seguranca do processo de producdo, é importante ressaltar que
todos os aditivos e coadjuvantes utilizados devem estar previamente aprovados e que
os ingredientes que estdo com a proposicdo de especificacdo publica ndo utilizaram
métodos de producdao considerados inovadores, de acordo com a documentagdo
instruida nos processos.

Os argumentos relacionados a superioridade de um ingrediente em relagao a
especificacdo apresentada podem ser cabiveis no caso de alegacdo aprovada com
estudos de eficacia realizados com o ingrediente especifico.

Vale destacar, ainda, que a autoriza¢do de uso do ingrediente estd condicionada
ao atendimento da especificacdo, das condicdes e restricdes de uso aprovadas e dos
demais requisitos sanitarios de composicdao, qualidade, seguranca e rotulagem
estabelecidos para o produto regularizado, em conformidade com a RDC n? 839, de
2023, e com a RDC n? 843, de 2024. Portanto, a divulgacdo das especificacbes ndo exime
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as empresas de cumprirem todos os requisitos sanitarios necessarios para garantir a
seguranca de uso do ingrediente aprovado.

As divergéncias e os argumentos apresentados pelas empresas estdo sendo
analisados, e, nos casos em que ndo houver consenso entre a empresa e a Anvisa, uma
nova notificagdo é enviada, concedendo prazo de até 30 dias, a partir do recebimento
do oficio, para manifestacao.

Caso o impasse persista, sera necessaria uma discussdo para a classificacdo do
sigilo, considerando o previsto na RDC n2 839, de 2023. Nesses casos, o novo ingrediente
nao serd contemplado na minuta inicial de IN até que o impasse seja solucionado.

Destaca-se, porém, que ingredientes aprovados para mais de uma empresa
poderao ter sua especificacdo divulgada na IN a fim de contemplar a especificagdo de
empresas que ndo tenham manifestado discordancia. E possivel, ainda, que um novo
ingrediente figure tanto na lista de ingredientes com especificagdo proprietaria quanto
na lista de especificacbes divulgadas quando houver aprovacdes para diferentes
empresas.

Nos demais casos, ou seja, quando é informado o nome do proprietdrio ou
guando a especificacdo do novo alimento ou novo ingrediente constar em uma das
referéncias listadas no art. 19 da RDC n? 839, de 2023, a empresa peticionante do
processo de avaliacdo ndo sera notificada previamente, uma vez que os dados sobre a
especificacdo ndo serao expostos na minuta de IN que serd submetida a Consulta Publica
(CP). Nesses casos, optou-se por oportunizar o envio de contribuicées durante a CP.
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5. Conclusao

Em sintese, as especificacdes dos novos ingredientes e constituintes autorizados
para uso em suplementos alimentares que constam na IN n2 28, de 2018, serdo incluidas
em listas na minuta inicial da IN, conforme o caso:

e Especificacdo divulgada (art. 92, § 12, da RDC n2 839, de 2023).

e Especificagdo vinculada ao proprietario (art. 72, § 29, inciso I, da RDC n2 839,
de 2023).

e Especificagdo que consta em uma das referéncias listadas no art. 19 da RDC
n2 839, de 2023 (art. 79, § 29, inciso Ill dessa RDC).

e Oleos e gorduras autorizados para uso em suplementos alimentares que
devem atender as disposi¢des da Resolugdo — RDC n? 481 e Instrugdo
Normativa - IN n° 87, de 15 de marco de 2021.

e Constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares que devem
atender integralmente as especificacOes estabelecidas na Portaria n? 146, de
7 de marco de 1996, do Ministério da Agricultura, que aprova os
regulamentos técnicos de identidade e qualidade de produtos lacteos.

e Constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares que devem
atender integralmente as especificacbes estabelecidas na Instrucdo
Normativa n2 3, de 19 de janeiro de 2001, do Ministério da Agricultura, que
aprova os regulamentos técnicos de identidade e qualidade de apitoxina,
cera de abelha, geleia real, geleia real liofilizada, pdlen apicola, prépolis e
extrato de prépolis.

Conformidade com a RDC n? 243, de 2018, e alinhamento com a IN n2 28, de 2018

Com a publicacdo da nova Instrucdo Normativa (IN) de especificacées, entende-
se gue somente os novos ingredientes e constituintes listados nesta IN estardo em
conformidade com o artigo 82 da RDC n2 243, de 2018. Essa IN sera o instrumento
normativo responsavel por estabelecer as especificacdes de identidade, pureza e
composicao dos novos ingredientes e constituintes aprovados pela Anvisa.

A publicacdo da nova IN de especificagdes e suas futuras atualiza¢des poderd
demandar adequacdes na IN n? 28, de 2018, visando harmonizacdo e alinhamento
normativo.

Validade das Resolugdes-RE de aprovagoes dos novos alimentos e novos ingredientes

A RDCn? 839, de 2023, dispde, em carater transitorio, que as Resolu¢des-RE que
aprovaram novos alimentos e novos ingredientes com base nas Resolu¢des-RE n? 16 e
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n2 17, ambas de 30 de abril de 1999, permanecem validas. Isso até que os referidos
novos alimentos e ingredientes sejam incluidos nas listas previstas no artigo 92 da RDC
n2 839, de 2023. Portanto, apds a inclusdo na nova IN de especificacGes, a respectiva
Resolugao-RE de aprovacdo serd revogada.

Consulta publica e participagao social

A minuta da IN seguira o fluxo regulatério definido pelo tema 3.8, que prevé a
realizacdo de consulta publica no primeiro trimestre de 2025. Este processo permitira a
avaliagdo de contribuicdes e a correcdo de eventuais inconsisténcias antes da
elaboragao do ato final.

A GGALI tem a intengdo de que as atualizagdes dessa IN de especificagdes sigam
o fluxo de atualizacdo periddica. No entanto, a 22 e a 32 etapas para atualizacdo da IN
de especificacdes serdo realizadas como parte do tema 3.8.

Atualizacao no PowerBIl de novos alimentos e novos ingrediente e de constituintes
autorizados para uso em suplementos alimentares

As informagbes disponiveis no PowerBl serdao atualizadas de acordo com os
dados constantes na nova IN de especificagdes.

Perspectivas futuras

Espera-se que, apds o amadurecimento do entendimento acerca da aplicagao
dos artigos 79, 82 e 92 da RDC n? 839, de 2023, para classificacdo das especificacbes, o
processo de atualizacdo das listas da IN de especificacdes seja mais agil. Essa expectativa
é especialmente relevante para novos alimentos e ingredientes aprovados apds a
publicacdo da referida RDC, que prevé a publicacdo dos pareceres da Anvisa.

"UNIAO EUROPEIA. Regulamento (EU) n® 2.283, de 25 de novembro de 2015, relativo aos novos
alimentos. Disponivel em: <https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=PT>.
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