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1. Relatorio

Trata-se da apresentacdo do Relatorio de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) sobre a modernizacdo do marco regulatério, fluxos e procedimentos para novos
alimentos e novos ingredientes e da proposta de Consulta Publica referente a Resolucao
de Diretoria Colegiada que dispbe sobre a comprovacao de seguranca € a autorizagdo de uso
dos novos alimentos e novos ingredientes.

O assunto tratado esta previsto na atual Agenda Regulatéria da Anvisa,
especificamente no Projeto Regulatério 3.7 da AR 2021-2023 - "Modernizacdo do marco
regulatério, fluxos e procedimentos para novos alimentos e novos ingredientes", sob
conducao da Geréncia de Avaliacdo de Risco e Eficacia (GEARE) da Geréncia Geral de
Alimentos (GGALI).

O relatério de AIR em apreciacao foi elaborado com a finalidade de subsidiar o
processo de revisdo da Resolucdo n? 16, de 30 de abril de 1999, que estabelece o
Regulamento referente a procedimentos para registro de alimentos ou novos ingredientes.

De acordo com a referida norma, esses produtos sao definidos como aqueles
sem historico de consumo no pais ou aqueles com substancias ja consumidas, mas que
venham a ser adicionadas ou utilizadas em niveis muito superiores aos atualmente
observados na alimentacdo. Este conceito ndo abrange aditivos alimentares e o0s
coadjuvantes de tecnologia, que seguem procedimentos legais especificos de avaliagdo de
risco e a autorizacdo do uso dessas substancias em alimentos.

Apesar desse conceito, a legislacdo nacional ndo define o que é considerado
um produto sem histérico consumo, nem o que seria uma adigcéo ou utilizagdo em niveis muito



superiores aos observados nos alimentos utilizados na alimentacdo regular. Essa situacao
gera inseguranca juridica quanto aos alimentos ou ingredientes que sao considerados novos
e que deveriam ser submetidos a aprovacao pré-mercado, dificultando a inovacao do setor de
alimentos, gerando diversos questionamentos a respeito do tema e reduzindo a efetividade
dos mecanismos regulatérios desenvolvidos para protecao da saude da populacao brasileira.

A Resolucao n® 16/1999 também nao prevé uma abordagem proporcional para
avaliacdo de alimentos sem historico de consumo no Brasil, de acordo com o tipo ou nivel de
risco do alimento ou ingrediente. Esse cenario cria obstaculos desnecessarios a entrada no
mercado de produtos reconhecidos internacionalmente como seguros para uso em alimentos
e aumenta desnecessariamente as filas e tempo de andlises de peticdes para avaliagdo de
seguranca de novos alimentos e novos ingredientes de menor complexidade.

Nesse sentido, as discussdes preliminares para revisdo da legislacao sanitaria
sobre novos alimentos e novos ingredientes foram iniciadas no bojo da Agenda Regulatoria
2017/2020, com Termo de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo (TAP)
publicado em 2019. Como resultado do trabalho interno realizado pela GGALI, foi elaborado
um Documento de Base sobre o tema contendo um panorama do arcabougo regulatério
nacional e internacional, propostas sobre a definicdo do problema regulatério e dos objetivos
da intervencdo, e identificacdo de situagbes com potencial de simplificagdo regulatéria e
administrativa, conforme direcionamento dado e reiterado por esta Segunda Diretoria.

O referido Documento foi apresentado e debatido com os principais agentes
afetados por meio de um dialogo setorial, em julho de 2020. Posteriormente foi realizada uma
consulta dirigida aos agentes a fim de coletar subsidios e informac¢des para aperfeigoar as
propostas daquele documento, a qual ficou aberta para contribuicbes entre 10/07 e
30/09/2020. As contribuicdes recebidas foram utilizadas para aperfeicoar o processo de
analise do impacto regulatério, conduzido no ambito da Agenda Regulatéria 2021/2023, e
resultaram no Relatério de AIR sobre a modernizacdo do marco regulatério, fluxos e
procedimentos para novos alimentos e novos ingredientes, que também foi apresentado a
representantes do setor, érgaos de governo e academia em dois dialogos setoriais realizados
no més de fevereiro de 2023.

No bojo desse processo, o problema regulatério identificado foi que a
regulacédo dos novos alimentos e novos ingredientes esta obsoleta e possui inconsisténcias e
lacunas que nao permitem um tratamento proporcional ao risco, com base na natureza,
composicao, historico e condi¢cdes de uso desses produtos.

Assim, como objetivo geral pretende-se modernizar a regulacado pré-mercado
de novos alimentos e novos ingredientes, para garantir um tratamento proporcional ao risco a
saude, considerando a natureza, composicao, histérico e condigdes de uso destes produtos, e
para aumentar a convergéncia internacional e a eficiéncia da atuacao da Anvisa.

Como objetivos especificos busca-se: a) fornecer maior clareza e objetividade
ao conceito legal de novos alimentos e novos ingredientes; b) definir procedimentos para
avaliacdo, regularizagcdo e gerenciamento do risco que sejam coerentes, transparentes e
proporcionais aos riscos dos diferentes tipos de novos alimentos e novos ingredientes, e em
linha com o cenario internacional; c¢) aumentar a previsibilidade sobre a conclusdo dos
procedimentos para avaliagcdo de risco e regularizagdo de novos alimentos e novos
ingredientes.

Para tanto, a fim de levantar as principais limitacoes da abordagem regulatéria
dos novos alimentos e ingredientes, a GGALI analisou as diferencas entre a legislacao
nacional e os marcos regulatérios de autoridades estrangeiras da Unido Europeia, Australia,
Nova Zelandia, Canada e Estados Unidos (selecionados em razdo da disponibilidade das



informagdes e dos documentos na lingua inglesa nos sitios eletrbnicos das Autoridades
Reguladoras). As experiéncias internacionais mostram que os paises que adotam abordagens
regulatérias similares tem procurado aperfeicoar seus marcos normativos, a fim de reduzir as
incertezas sobre o enquadramento dos produtos como novos alimentos ou novos
ingredientes, o que permite uma maior previsibilidade sobre os critérios para definicao,
avaliacdo e autorizacdo de uso desses produtos, além de incorporar critérios mais
proporcionais para avaliacao e autorizacao desses produtos, conforme seu tipo e risco.

A partir de todo esse levantamento, as evidéncias reunidas indicaram a
necessidade de criacdo de um novo marco regulatério para atualizagdo do conceito dos
novos alimentos e novos ingredientes, dos requisitos para avaliacdo de seguranca e para
dispor sobre os procedimentos para regularizacdo e critérios para publicizacdo de
informagdes ndo confidenciais dos pareceres da Anvisa. Também foram sugeridas medidas
ndo normativas complementares para auxiliar no cumprimento dos requisitos normativos e
conferir maior transparéncia e eficiéncia ao processo de avaliacao e regularizacdo dos novos
alimentos e novos ingredientes.

Deste modo, a proposta normativa instruida no presente processo, e que é objeto
deste voto, € resultado desse amplo processo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR),
conduzido pela GGALI a partir de 2017.

O processo encontra-se instruido de acordo com a boas praticas regulatérias e
contém, entre os principais documentos: a) Formulario de Abertura de Processo de
Regulacdo (SEI0580622) com a fundamentacdo da proposta e identificacdo do problema
regulatério; b) documento de base sobre novos alimentos e ingredientes (SEI 1119778); c)
relatério de consolidacao da consulta dirigida (SEI2190115); d) memdéria de reunides internas
e respostas de outras areas da Anvisa a consultas da GGALI sobre irregularidades
identificadas em produtos enquadrados como novos alimentos e suplementos alimentares e
sobre enquadramento de espécies vegetais para uso em suplementos alimentares ou
fitoterapicos (SEI 1678550; 1670814 e 2190267); e) memorias dos didlogos setoriais (SEI
2275922 e 2275923); f) minuta de RDC (SEI2286720), e o proprio Relatério de Analise de
Impacto Regulatério sobre a modernizacao do marco regulatério, fluxos e procedimentos para
novos alimentos e novos ingredientes (SEI 2190547).

Dado que a Portaria n® 162, de 12 de margo de 2021, n&o traz dispositivos que
impecam a deliberagdo conjunta do Relatorio de AIR e submissao para consulta publica dos
instrumentos regulatérios, a GGALI solicita apreciagdo conjunta de ambos os documentos
pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

2. Analise

Em funcdo dos riscos a saude decorrentes da constante incorporacdo de
inovagdes tecnolégicas na producdo de alimentos e do aumento do comércio internacional
desses produtos, varios paises adotam normas que exigem que alimentos ou ingredientes
considerados novos sejam submetidos a avaliacdo pré-mercado de sua segurangca como
requisito para autorizar sua comercializacao.

Nesse sentido, o relatério de analise de impacto regulatério mostra que as
autoridades estrangeiras vém atualizando os seus modelos regulatérios a fim de conferir
maior previsibilidade e transparéncia sobre as regras para avaliacao e autorizacado de uso de
novos alimentos e novos ingredientes, considerados 0 campo mais dinamico e inovador do
setor de alimentos.

Tais modelos mostraram algumas convergéncias que amparam a definicdo das



alternativas regulatorias aqui propostas, ainda que as abordagens daquelas autoridades
possam apresentar distincao entre seu escopo e procedimentos.

No campo das intervengdes ndo normativas, entendeu-se que, embora a
celeridade no processo de incorporacdo das inovagdes na area de alimentos seja uma
demanda do setor produtivo e de interesse para a sociedade, e que tais inovagdes possam
conferir propriedades desejaveis aos produtos, os riscos associados as novas tecnologias
devem ser avaliados e gerenciados a fim de proteger a saude da populacgéo.

Por isso, alternativas ndo normativas, como a autorregulagdo ou corregulacao,
nao foram consideradas adequadas para avaliagao e gestao do risco dos novos alimentos e
novos ingredientes, dado o nivel do risco inerente a essa classe de alimentos, classificada
como atividade de alto risco, nivel Ill, segundo RDC n® 743/2022 e Decreto n® 10.178/2019.

Por outro lado, como os avangos tecnolégicos na area de alimentos sao
inimeros e a velocidade de atualizacdo dos atos normativos ndo acompanha estes avancos,
solucdes ndo normativas complementares devem ser implementadas por meio de elaboracao
de manuais, guias e roteiros de analise, de modo a auxiliar no cumprimento dos requisitos
normativos e conferir maior transparéncia e eficiéncia ao processo de avaliacdo e
regularizagao dos novos alimentos e novos ingredientes.

No que tange as alternativas normativas, as evidéncias trazidas no processo
regulatério indicaram a impossibilidade de manutencdo do status quo porque a manutencao
do marco regulatdério vigente perpetua a insegurancga juridica para enquadramento de
produtos, pois ndo aborda critérios que auxiliem a definir questées centrais para aplicagéo do
conceito de novos alimentos e novos ingredientes, além da defasagem entre as regras
impostas para comprovacdo da seguranca e as necessidades do mercado dinamico,
crescente e inovador no qual esses produtos estao inseridos.

Nesse cenario, medidas normativas de avaliacao pré-mercado foram a opcao
regulatéria mais indicada para alcangar os objetivos esperados, pois sdo de carater
vinculante, o que torna o seu cumprimento obrigatério por todos os agentes afetados. As
medidas normativas apresentadas sao proporcionais aos riscos e nao criam barreiras
desnecessarias ao comércio, mas, ao contrario, trazem mais segurancga e previsibilidade ao
setor.

Tais medidas estdo relacionadas ao conceito legal, escopo € enquadramento
de novos alimentos e novos ingredientes; e aos procedimentos e requisitos de avaliagao,
regularizacao e gestao dos riscos de tais produtos, e assim compreendem:

- aperfeicoamento da definicdo de novos alimentos e ingredientes reforcando
gue sao aqueles que ndo tém histdrico de consumo seguro no Brasil e incluindo uma lista das
diferentes fontes de obtencéao e situacdes nas quais eles podem ser enquadrados;

- inclusdo de outras bases conceituais relevantes para a aplicacao do conceito
legal de novos alimentos e novos ingredientes, com destaque a: histérico do consumo seguro
de alimentos, finalidade alimentar, finalidade terapéutica, extragdo ou concentragédo seletiva,
modificagdo significativa e nanomaterial;

- criacdo de um procedimento administrativo que permite as empresas a
consultarem sobre a classificacdo de um determinado alimento ou ingrediente quanto a sua
classificagdo como novo, sendo as respostas confirmadas publicizadas no portal da Anvisa;

- detalhamento dos requisitos de avaliagdo de seguranga conforme a natureza e
a complexidade dos novos alimentos e novos ingredientes;

- incorporacao no regulamento de procedimentos otimizados de andlise com



flexibilizagdo dos requisitos regulatérios para novos alimentos e novos ingredientes que
renam caracteristicas que aumentam a certeza acerca da sua seguranca de uso ou
diminuam as incertezas existentes;

- previsdo de procedimentos para elaboracao e atualizacao de listas normativas
dos novos alimentos e novos ingredientes;

- definicado de critérios para publicizacdo de informagbes néo confidenciais dos
pareceres da Anvisa sobre novos alimentos e novos ingredientes; e

- construcao de uma lista geral de novos alimentos e novos ingredientes, suas
especificacdes, seus limites e condicées de uso, recomendacdes, adverténcias e restricbes
de uso.

Para tanto, a andlise e comparacéo das alternativas foi realizada com base na
metodologia de Analise Multicritério (AMC), que consiste em um modelo matematico que
permite criar perfil de impacto para cada alternativa e comparar o desempenho de diferentes
acdes para o mesmo problema, por meio de uma analise qualitativa.

A metodologia permitiu criar critérios de mensuracao com base nos impactos
mapeados para os atores afetados pelo problema regulatério (Anvisa, entes do SNVS, outros
orgaos do setor publico, agentes do setor produtivo e consumidores), tendo como foco os
objetivos da atuacao regulatéria.

Para cada critério, foram definidos atributos, niveis minimo aceitavel e maximo
alcancavel, de acordo com os impactos e resultados esperados para cada alternativa. Em
seguida, foram definidos os pesos e as respectivas escalas de cada um dos critérios, que
foram aplicados a cada uma das op¢des disponiveis para criacdo de um ranking e definicao
da alternativa de melhor desempenho.

Assim, a proposta normativa que conforma as alternativas estudadas na AIR traz
uma atualizacao do conceito para novos alimentos e novos ingredientes a partir do
detalhamento sobre os tipos de alimentos e ingredientes, suas fontes de obtencdo e
processamento; da introducdo de uma definicdo para histérico de consumo seguro que
contemple requisitos sobre tempo, extensdo, niveis e forma de uso e para finalidade
terapéutica e finalidade alimentar, além de outras definigbes complementares; e a partir da
exclusao de categorias de produtos que ndo estariam contemplados pelo conceito de novos
alimentos, por proibicdo de uso em alimentos, como as consideradas doping ou com
finalidade terapéutica ou medicamentosa. O novo conceito foi formulado a partir da
experiéncia internacional, que demonstrou que os paises adotam, na definicdo de novos
alimentos, questdes relacionadas ao histérico de consumo como alimento pela populagédo do
pais; as caracteristicas de composicéo e fonte de obtencgéo; e ao processo de producao.

Quanto a consulta prévia, facultado as empresas, sobre a classificacao de
um alimento ou ingrediente como novo antes da submissédo do pedido de avaliagdo de
seguranca, a proposta normativa auxiliara na redugao das incertezas sobre a classificagdo de
um alimento, uma vez que o resultado das analises ficardo publicas na pagina da Anvisa, e
podera também contribuir para sanar lacunas dos regulamentos técnicos de identidade e
qualidade de categorias de alimentos nos quais ndo ha clareza sobre os alimentos que
possuem histdérico de consumo no Brasil. Esse é um procedimento utilizado na Unido
Europeia, Australia e Nova Zelandia.

Os requisitos de avaliacao de seguranca foram detalhados para elaboracao
do relatério e dossié técnico-cientificos necessarios para: identificacao e caracterizacao
dos novos alimentos e novos ingredientes de acordo com sua natureza, fonte de obtencéo
e processo de producdo;apresentacao dos estudos e informacoes necessarios a



comprovacao de seguranca; apresentacao de uma abordagem para determinar valores
de seguranca e avaliar a exposicao e caracterizacao do risco de um novo alimento ou
novo ingrediente. Reconhecendo que ndo ha uma abordagem Unica para realizar a avaliagéo
de seguranca, a norma fornece flexibilidade para instru¢do dos dossiés e comprovacédo da
seguranca dos novos alimentos e novos ingredientes, resguardando o cumprimento dos
requisitos essenciais da avaliacdo de risco. Os documentos da Autoridade Europeia para
Seguranca dos Alimentos (EFSA) foram a principal referéncia para atualizagédo e
detalhamento dos requisitos, mas guias e documentos de outras Autoridades e entidades
internacionais também forneceram subsidio complementares.

Em relagéo aos procedimentos otimizados de analise com flexibilizacdao dos
requisitos regulatorios que visem aumentar a certeza acerca da seguranca de uso ou
diminuir as incertezas existentes, estes representam a evolugdo da maturidade regulatéria
da Anvisa, e sdo essenciais para reduzir o tempo de andlise da agéncia. A proposta
compreende desde procedimentos otimizados de avaliacdo de seguranca tanto para novos
alimentos e novos ingredientes com histérico de consumo seguro em outros paises, até
procedimentos para os novos alimentos € novos ingredientes aprovados por Autoridades
Reguladoras Estrangeiras, em linha com o que determina a Resolucao de Diretoria Colegiada
— RDC n? 741, de agosto de 2022; e ainda traz procedimentos otimizados para produtos cujo
histérico de consumo no Brasil seja de 10 a 25 anos, e para extensdo de uso de novos
alimentos e novos ingredientes ja aprovados pela Anvisa para uso em novas categorias de
alimentos.

A conducao do processo de avaliagao de seguranca dos novos alimentos
e novos ingredientes seguira o modelo utilizado atualmente na agéncia, que consiste na
avaliacdo integral por especialistas da propria Anvisa, desde a analise inicial dos documentos
até a autorizacdo de uso das substancias por meio da inclusdo em listas normativas dos
novos alimentos e novos ingredientes. Em alguns casos, consultas pontuais a especialistas
externos podem ser realizadas. Tal modelo se assemelha aos modelos adotados pela Uni&o
Europeia e pela Australia e Nova Zelandia.

Relativamente aos procedimentos para protocolo dos pedidos de avaliacao
e regularizacao dos novos alimentos e novos ingredientes, a proposta normativa traz
detalhamento das informacdes e documentos que devem ser instruidos no relatério e dossié
técnico-cientificos e definicdo dos procedimentos para inclusdo e atualizacdo da lista de
novos alimentos e novos ingredientes em Instrucdo Normativa (IN), com as especificacoes,
condicdes e restricdes de uso, por exemplo.

O scritérios para divulgacdo de informagcdes nao confidenciais dos
pareceres da Anvisa sobre novos alimentos e novos ingredientes estdo baseados na
essencialidade das informacdes para as acdes da Anvisa e demais entes do SNVS para
regularizacdo, fiscalizacdo e monitoramento dos produtos; na transparéncia sobre as
caracteristicas, condicdes e restricbes de uso dos novos alimentos e ingredientes avaliados
para todos os atores afetados; e na transparéncia dos critérios de decisao da Anvisa para toda
a sociedade.

Se por um lado a proposta normativa traz muitos avangos em relagédo ao marco
normativo vigente, particularmente na questao conceitual e procedimental, por outro, é preciso
deixar demarcado que ela nao modifica os fundamentos da avaliacdo de seguranga adotada
pela Anvisa, 0s quais estdo amparados nos principios definidos por organismos
internacionais reconhecidos, como o Codex Alimentarius e a Organizacdo Mundial da Saude.

Como resultado, pode-se observar que a proposta normativa como alternativa
regulatoéria para revisdo e modernizagdo do marco regulatério, fluxos e procedimentos para



novos alimentos e novos ingredientes, produz impactos positivos sobre os agentes
afetados na medida que aumenta a seguranca juridica para aplicagcao do conceito de novos
alimentos e novos ingredientes e dos requisitos aplicaveis a comprovacao de seguranca.

E positivo também a celeridade do processo de avaliagdo conferida pela
implementacdo de procedimentos otimizados de andalise dos novos alimentos e novos
ingredientes de menor complexidade. Igualmente, a transparéncia sobre 0s novos alimentos e
novos ingredientes aprovados, suas condi¢cdes de uso e os fundamentos da decisao para toda
a sociedade traz impactos positivos para o aperfeicoamento das avaliacées e promove maior
diversidade de produtos seguros no mercado.

Ainda que a proposta apresente impactos positivos ao setor e cumpra com o
objetivo principal de modernizar a regulacao pré-mercado dos novos alimentos e novos
ingredientes, garantindo tratamento proporcional ao risco a saude, existem riscos internos e
externos que devem ser destacados e gerenciados para a sua efetiva implementacgao.

Tais riscos estao relacionados ao dimensionamento da equipe técnica da area
de avaliacdo de risco e eficacia, que atua em outras frentes, e a possivel dificuldade que
algumas empresas do setor produtivo podem ter para elaboracdo de dossiés para
comprovagdo de seguranga, a depender da complexidade do novo alimento e novo
ingrediente de interesse.

De todo modo, a analise de impacto regulatério atingiu o objetivo esperado e foi
realizada de acordo com as diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade
regulatéria da Anvisa, nos termos da Portaria n® 162, de 2021, e em linha com as diretrizes
estabelecidas na Lei n® 13.874, de 2019, que institui a Declaracédo de Direitos de Liberdade
Econbémica, uma vez que as medidas para regularizacao pré-mercado sao justificadas por sua
efetividade para gerenciamento dos riscos a saude da populacdo sem desestimular a
inovagao.

Com base em tudo o que foi apresentado, pode-se concluir que a AIR reuniu
evidéncias para uma efetiva avaliacdo e definicdo das alternativas regulatérias para
modernizagdo do marco regulatorio de novos alimentos e novos ingredientes no Brasil; contou
com a participacéo de representantes do setor produtivo, desde o inicio das discussdes, uma
vez que a maioria das demandas recebidas sobre novos alimentos e novos ingredientes pela
Anvisa sdo oriundas desse setor, e com o envolvimento de O6rgdos de governo e
representantes da academia; buscou convergéncia com as diretrizes adotadas por
autoridades reguladoras estrangeiras; e procurou mitigar os riscos associados a qualidade e
seguranca das inovacgdes no setor de alimentos. Espera-se ampliar a participa¢ao social na
fase de Consulta Publica com a minuta de RDC. Os contornos desse processo regulatorio
estado consolidados no Relatério de AIR, que se encontra adequado tanto em termos formais e
metodologicos quanto pela robustez de elementos técnicos.

A medida regulatéria proposta sera implementada por meio da elaboracao de
uma RDC e uma IN. A proposta de RDC propde revogar a Resolucédo n® 16, de 30 de abril de
1999, que estabelece o Regulamento referente a procedimentos para registro de alimentos e
ou novos ingredientes, e alterara disposicoes especificas de outras normas da Anvisa, e sera
submetida a Consulta Publica pelo prazo de 90 (noventa) dias, em funcao da complexidade
do tema e todo seu histérico, a fim de permitir que os atores afetados tenham tempo suficiente
para avaliar as propostas e encaminhar suas contribui¢cdes.

A IN serd submetida a Consulta Publica ap6s analise das contribui¢cdes
recebidas durante o processo de consulta publica da nova RDC, a fim de possibilitar a
consolidacdo dos requisitos, das informacdes e das listas novos alimentos e novos
ingredientes autorizados para uso nas diferentes categorias de alimentos.



Visto que ndo existe impedimento legal para deliberacdo conjunta do Relatério
de Andlise de Impacto Regulatério e abertura de Consulta Publica, entendo plausivel o
pedido da GGALI para apreciacao conjunta do Relatério de AIR e da proposta de abertura de
Consulta Publica por essa Diretoria Colegiada da Anvisa, uma vez que esse procedimento
imprime celeridade no processo regulatério em comento.

Registro que a revisdo da legislagdo sanitaria sobre novos alimentos e novos
ingredientes esta inserida em um contexto mais amplo de aprimoramento das normas de
alimentos no Brasil, em que a Anvisa vem consistentemente aperfeicoando seu marco
regulatério de forma a acompanhar as inovacgdes cientificas e tecnolégicas.

Esse aprimoramento regulatério contribui significativamente para o crescimento
da economia na medida em que estimula a industrializacdo e a oferta de novos produtos no
mercado, além de aumentar a competitividade entre as empresas do setor de alimentos. Por
isso, uma regulacdo atualizada e eficiente, capaz de garantir o acesso seguro dos
consumidores aos produtos disponiveis, € crucial para impulsionar o desenvolvimento
produtivo e o crescimento econdmico, com geracao de empregos e renda.

3. Voto

Em face do exposto, Voto pela Aprovacido do Relatério de Analise de Impacto
Regulatério sobre a modernizacdo do marco regulatério, fluxos e procedimentos para novos
alimentos e novos ingredientes e pela aprovacao de abertura de Consulta Publica referente a
proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a comprovacido de
seguranca e a autorizacao de uso dos novos alimentos e novos ingredientes, pelo prazo de
90 (noventa) dias.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
12/04/20283, as 11:11, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

JEII j

assinatura L
eletrbnica

Referéncia: Processo n225351.916372/2019-19 SEIn22336314


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 88 (2336314)

