PROJETO REGULATORIO 3.7 DA AR 2021 - 2023

Proposta de RDC que dispoe sobre a comprovacao

de seguranca e a autorizacao de uso dos novos
alimentos e novos ingredientes

Geréncia de Avaliacao de Risco e Eficacia (GEARE)
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
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GGALI- O QUE FAZEMOS

temos como atribuicao avaliar a seguranca e a
qgualidade de alimentos, incluindo bebidas,
aguas envasadas, ingredientes, matérias-primas,
aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, materiais em contato com alimentos,
contaminantes, residuos de medicamentos
veterinarios, rotulagem e inovacgoes
tecnolégicas em produtos da adrea de
alimentos.
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MARCO REGULATORIO DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

COMPROVACAO DE SEGURANCA
DE USO PRE-MERCADO

...desde abril de 1999

Resolugao n? 16
(aprovacgao pré-mercado)

Alimentos tradicionais/convencionais Novos alimentos e novos ingredientes

v" Incomum

O QUE SA0? v N3o convencional

v" Inovador

v" Sem histdrico de consumo seguro
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PROJETO REGULATORIO 3.7:
REVISAO DO MARCO REGULATORIO DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

2019
14/05/2019 Oficinas internas:
Termo de Abertura Defini¢do do problema 10/07 a 30/99/?020
de Processo n? 18 regulatdrio e causas raizes Consulta Dirigida
| | | | | I
1 A

20 19 Novos alimentos e ingredientes:

Mapea mento do Cena’rio Documento de base para discussao requlatoéria
regulatério internacional

\ 4

2e3/7/2020
Dialogo setorial
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PROJETO REGULATORIO 3.7:
REVISAO DO MARCO REGULATORIO DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

2021 — 2022: ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO ATE PROPOSTA 2023: CONSULTA PUBLICA ATE SUBMISSAO DICOL

A A A A A
Oficinas COAIR para discuss3o Elaboragdo da CP 1.158, de 26/04/2023: Analise Submisséo
das alternativas regulatdrias: propostade RDC até 30 de agosto de 2023 Procuradoria aDIcOoL
GGALI, GIALI, GHBIO, GMESP e
GGCIP

v v v v v

I I I | I I
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5 Dialogos setoriais
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REVISAO DO MARCO REGULATORIO DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES:
OBJETIVOS DA INTERVENCAO REGULATORIA

Modernizar a regulacao pré-mercado de novos alimentos, para garantir um
tratamento proporcional ao risco a saude, considerando a natureza,

composicao, historico e condicoes de uso destes produtos, e para aumentar a
convergéncia internacional e a eficiéncia da atuacao da Anvisa.

Definir procedimentos para
regularizacao e para avaliacao e
gerenciamento do risco que sejam
coerentes, transparentes e
proporcionais aos riscos dos diferentes
tipos de novos alimentos e
ingredientes, a fim de garantir maior
convergénciainternacionale um
ambiente favoravel para a inovagao,
resguardando aos consumidores o
direito ao acesso seguro a novos
= | alimentos.

Aumentar a previsibilidade sobre a

Fornecer maior clareza e ~ :
conclusao dos procedimentos para

objetividade ao conceito legal de

) . ) avaliacao de risco e regularizacao de
novos alimentos e ingredientes

novos alimentos e ingredientes
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REVISAO DO MARCO REGULATORIO DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES:
PROCESSO DE CONSULTA PUBLICA

@ @ :

Setor Regulado:

Total Pessoa Fisica  Pessoa Juridica 27 empresas)

1n 17 entidadesi(s)

representativa(s)

- 0 - 0 0 0
10 respondentes 55 respondentes } } oo .
65 respcndentes Profissional de  Outro Pesquisador ~ Cidadso  Orgdo publico Entidade de Associagao delSetor regulade  Outro
15.38% 84 2% salde profissional defesa do  profesionais

consumidor

Total de contribuicoes 710



PROPOSTA NORMATIVA SOBRE COMPROVACAO DE SEGURANCAE
AUTORIZACAO DE USO DOS NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

AN
Atualizacao e aperfeicoamento da definicao de novos alimentos e ingredientes e inclusao de outras bases
conceituais relevantes para a aplicacao desse conceito legal.
Procedimento de consulta, facultado as empresas, sobre a classificacdo de um alimento ou
ingrediente como novo.
Detalhamento dos requisitos de avaliacao de seguranc¢a, conforme a natureza e a complexidade
dos novos alimentos e novosingredientes.
PRINCIPAIS
X Incorporacao no regulamento de procedimentos otimizados de analise. Incluindo produtos com
INOVACOES _ histc')riE:)o degconsumo sgeguro; uso de ané?lise por AREE; extensao de uso. P
NORMATIVAS

| Previsao de procedimentos para elabora¢ao e atualiza¢do de listas normativas dos novos
alimentos e novos ingredientes.

~ Critérios para publicizacdo de informa¢does ndao confidenciais dos pareceres da Anvisa sobre novos
| alimentos e novos ingredientes. Obs: Essencialidade das informacBes para as acdes da Anvisa e demais entes do SNVS
para regularizacao, fiscalizacdo e monitoramento dos produtos.

Lista de novos alimentos e novos ingredientes, suas especificacoes, seus limites e condi¢coes de uso,
recomendacoes, adverténcias e restricoes de uso.
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Informacdes nao confidenciais do parecer de
aprovacao

Nome do novo alimento ou novo ingrediente.
Nome do fabricante quando se tratar de aprovacao especifica.
Especificacao quando se tratar de aprovacao genérica:
e Referéncia da monografia de especificacao publicada em compéndios reconhecidos.

A NRNERN

e Descricao da especificacao publica do novo alimento ou novo ingrediente.

e Descricao do processo de producdao do novo alimento ou novo ingrediente, resguardando os dados
confidenciais com base nas leis.
v' Condicdes de uso propostas para o novo alimento ou novo ingrediente.
v Sintese da avaliacdo de risco contendo uma descricdo geral dos dados técnicos e da evidéncia cientifica
utilizados para fundamentar a decisao da Anvisa.
v" Conclus3o.
v’ Lista das referéncias bibliograficas dos estudos apresentados, quando publicados em revistas cientificas.

Essencialidade das informacdes para as acdes da Anvisa e demais entes do SNVS para regularizacao, fiscalizacao
e monitoramento dos produtos.
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PRINCIPAIS REFERENCIAS UTILIZADAS

« Regulamentos e documentos orientativos sobre novos
alimentos e novos ingredientes das Autoridades
Estrangeiras: Australia e Nova Zelandia, Canad4, Estados
Unidos e Unido Europeia.

« Legislacao nacional aplicavel.
 Documentos do Codex Alimentarius e da Organizacao

Mundial da Saude, Guias e Diretrizes da Autoridade
Europeia para Seguranca de Alimentos (EFSA).
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DISPOSICOES TRANSITORIAS

Vactio legis: 3 meses

Excec¢ao: artigos 72, 82 e 92 que entram em vigor na semana apos a publicacao

)

Dispositivos que tratam dos requisitos e fluxos
para classificacao de informac¢des confidenciais e
sigilosas, divulgacado da versao publica do parecer
e inclusao do novo alimento ou novo ingrediente
aprovado nas listas normativas para autorizacao
de uso.

v

Art. 49, inciso |,
do Decreto n2
10.139/2023
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DISPOSICOES TRANSITORIAS

1) A autorizag¢ao de uso dos novos alimentos e novos ingredientes de uso geral (excetuados
suplementos alimentares, alimentos para fins especiais, chds e especiarias) sera
transitoriamente publicada por meio de Resolucao-RE até a publicacao da Instrucao Normativa
especifica.

2) Peti¢cOes pendentes de decisao quando da vigéncia da RDC:

* Prazo de 30 dias para manifestacao pelo peticionante sobre o interesse em:
o Desistir do pedido; ou
o Aditar em ato Unico em até 24 meses a partir da publicacao da RDC.

* A auséncia de manifestacdao sera compreendida como interesse em dar seguimento a analise,
independente de aditamento.

3) Estoque regulatdrio: as Resolucdes-RE de aprovacdo dos novos alimentos e novos
ingredientes conforme regras atuais seguem validas até a inclusao nas listas normativas.
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PRINCIPAIS IMPACTOS DA MEDIDA

Atualizacao e elaborac¢ao dos guias e documentos orientativos, para a implementag¢ao dos
fluxos e procedimentos normativos;

Aumento da seguranca juridica para a aplicacao do conceito de novos alimentos e novos
ingredientes e dos requisitos aplicaveis a comprovac¢ao de seguranga;

A normatizacao dos procedimentos otimizados de analise que conferem mais agilidade ao
processo de avaliacao;

A transparéncia da tomada de decisao de avaliagao de risco de novos alimentos e novos
ingredientes;

Convergéncia regulatdéria com as principais autoridades referéncias na tematica de
seguranca de alimentos;

Melhoria do ambiente regulatério e portanto, mais propicio para a inovacgao.
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Nossa Missao

Proteger e
promover a saude
da populacao

el 203 milhdes de
brasileiros
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Geréncia Geral de Alimentos
GGALI
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