D. Avaliagao por aproveitamento de analise realizada por autoridades regulatdrias estrangeiras
Cddigo de Assunto: 4136

Este cddigo de assunto de peticdo simplificada contempla ingredientes ja aprovados por autoridades
regulatdrias estrangeiras que tenham similaridade de requisitos regulatérios com o Brasil e cuja avaliagdo
esteja publicada.

Os documentos regulatérios deverao ser submetidos a Anvisa pelo solicitante quando do peticionamento
do objeto de interesse e poderdo ser utilizados de forma total ou parcial como referéncia complementar
a analise técnica da Anvisa.

Requisitos:

O ingrediente objeto do pleito deve ter a mesma especificagdo daquele aprovado pela autoridade
estrangeira;

As condi¢des de uso pleiteadas (populagdo-alvo, quantidades etc) devem ser as mesmas do
ingrediente aprovado pela autoridade estrangeira;

Auséncia de evidéncia contraria ou de preocupagdes em relacgdo a seguranga do
ingrediente/alimento;

Avaliagdo de risco realizada de forma independente pela autoridade estrangeira;

Relatdrio de avaliacdo publico;

Requisitos regulatérios e enquadramento compativeis com os da Anvisa.

DOCUMENTOS

1. Ficha de Cadastro de Empresa (FCE) - para empresa ndo cadastrada.

2. Folha de rosto de peticao com todos os campos preenchidos, contendo as seguintes informag¢ées no campo
Observagoes:

2.1) Identificacdo da empresa requerente (Razdo social, endereco, CNPJ, e-mail);
Caso a requerente seja uma consultoria ou associacao do setor produtivo, deve informar claramente quais
empresas fabricantes do ingrediente ou do produto final estdo sendo representadas. As empresas
representadas também devem ser identificadas pelas seguintes informacdes: Razdo social, endereco, CNPJ, e-
mail. Nesses casos, também deve ser anexado o termo de responsabilidade em anexo a este check-list,
devidamente assinado pelo responsavel legal.

2.2) Identificacdo do fabricante do novo alimento/ novo ingrediente (Razdo social, endereco completo, CNPJ,
e-mail).

2.3) Nome comum e sindnimos do novo alimento/novo ingrediente, marca ou nome comercial (se aplicavel).

2.4) Finalidade e condicdes de uso:

- Finalidade de uso: descrever claramente o propdsito de uso do novo alimento/novo ingrediente, indicando
sua funcdo nutricional, fisioldgica ou metabdlica;

- Categorias de produtos: listar as categorias de produtos em que o novo alimento/novo ingrediente serd
utilizado;

- Recomendacgdo de uso: informar os niveis de adicdo do novo ingrediente/novo alimento nos produtos,
dosagem diaria e forma de uso;



- Populagdo-alvo: indicar os grupos populacionais a que se destina o novo alimento/novo ingrediente;

3. Justificativa da solicitagdo para enquadramento como peticao simplificada, especificando claramente o
pleito e informando a correspondéncia entre as categorias de alimentos para as quais o ingrediente foi
aprovado pela autoridade estrangeira e as categorias de alimentos adotadas pela legislagdo brasileira.

4. Especificacdo do ingrediente — apresentar documento de especificagcdo, conforme o Guia de Especificagcdes
de Ingredientes Alimentares (Guia n2 37/2020), identificando os pardmetros chave para determinar a
identidade e os parametros criticos de interesse relacionados a seguranca e/ou eficicia do ingrediente, bem
como as metodologias analiticas utilizadas.

Apresentar laudos de andlise que comprovem atendimento a especificagcdo. A fim de assegurar que as
especificagOes sdo representativas do ingrediente, recomenda-se que os certificados de analises que apoiam
as especificacdes sejam obtidos de pelo menos 3 lotes independentes. O laboratério analitico que realiza
analises em produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria deve cumprir com os requisitos das Resolugdes
- RDC 11/2012 e RDC 390/2020.

5. Método de produgdo — detalhar todas as etapas do método de produgdo, conforme descrito no item 6 do
Guia de Especificacdes de Ingredientes Alimentares (Guia n2 37/2020)

Os aditivos e coadjuvantes de tecnologia utilizados no processo de obtencao dos novos ingredientes devem
estar autorizados. Caso sejam utilizados aditivos alimentares ou coadjuvante de tecnologia ndo previstos na
legislacdo, deve ser protocolada a peticdo especifica para avaliacdo.

6. Copia completa do documento de avaliagdo de risco publicado pela autoridade estrangeira.

7. Documentacdo demonstrando que os niveis de exposicdo considerados na avaliacdo da autoridade
estrangeira sdo compativeis com os niveis de exposi¢cdo da populac¢do brasileira estimados para o ingrediente.



