C. Extensdo de uso de ingredientes avaliados anteriormente para novas categorias de alimentos

Este cédigo de assunto de peticdo simplificada contempla as solicitacdes de ampliacdo das condicdes
de uso aprovadas para novos alimentos e ingredientes, com sua autorizagdo para uso em outras
categorias de alimentos.

Nesse caso, a simplificacdo esta relacionada a documentacdo e etapas da avalia¢do do risco, uma vez
gue os dados e as etapas de identificacdo e caracteriza¢do do perigo ja foram concluidas na avaliacdo
anterior, sendo necessdario apenas refinar a avaliacdo de exposicdo e caracterizacdo do risco, a fim
de alcancar uma conclusdo sobre a seguranca das alteracdes propostas.

Inicialmente, esta peticao podera ser utilizada apenas quando o peticionante é o préprio detentor da
avaliacdo ja aprovada, uma vez que a empresa deve ter conhecimento das informacgdes contidas no
processo anterior.

Requisitos:

— O ingrediente deve possuir a mesma especificacdo e processo de produgao do ingrediente ja
avaliado;

— O publico a que se destina deve estar incluido naquele que foi objeto da avaliacdo do
ingrediente;

— A inclusdo de novas categorias ndo pode extrapolar o valor de seguranca de consumo
estabelecido para o ingrediente.

DOCUMENTOS

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

2. Folha de rosto de peticdao com todos os campos preenchidos, contendo as seguintes informagées no campo
Observacoes:

2.1) Identificagdo da empresa requerente (Razdo social, endere¢o, CNPJ, e-mail);
Caso a requerente seja uma consultoria ou associa¢do 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 informagdes: Razao social, enderego, CNPJ, e-
mail. Nesses casos, também deve ser anexado o termo de responsabilidade em anexo a este check-list,
devidamente assinado pelo responsdvel 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 condicGes 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

4. Caracterizag¢do do risco:

4.1 Abordagem para avaliagdo da exposicao

Avaliacdo de exposicdo considerando as categorias de alimentos ja aprovadas e as novas categorias
pleiteadas. Devem ser considerados os limites maximos de uso aprovados.

4.2 Conclusdo sobre a caracterizacdo quantitativa do risco, nos niveis e condi¢cdes de uso propostos, com
base nos resultados e nas informacdes sobre a caracterizacdo do ingrediente, estudos toxicoldgicos,
estudos em humanos apresentados na avaliacdo original e avaliacdo da exposicdo apresentada nessa
peticao.



