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seguranca̧ e a autorizacã̧o de uso dos novos
alimentos e novos ingredientes.

Processo SEI nº 19995.102725/2023-17
 
 

1 RELATÓRIO

1. A Secretaria de Reformas Econômicas do Ministério da Fazenda apresenta, por meio deste
Parecer, a sua contribuição à Consulta Pública (CP) da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) nº
1.158/2023, nos termos de suas atribuições legais definidas no art. 19 da Lei nº 12.529, de 30 de novembro
de 2011, no art. 20 do Decreto nº 10.411, de 30 de junho de 2020, e no art. 53 do Decreto nº 11.344, de 1º
de janeiro de 2023.

2. A CP Anvisa nº 1.158/2023 apresenta proposta de Resolucã̧o de Diretoria Colegiada (RDC)
que dispõe sobre a comprovacã̧o de seguranca̧ e a autorizacã̧o de uso dos novos alimentos e novos
ingredientes.

3. Segundo o Voto no 88/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 33551054), a atualização da RDC nº 16,
de 30 de abril de 1999, que estabelece o regulamento referente a procedimentos para registro de
alimentos ou novos ingredientes, faz-se necessária diante da falta de tratamento proporcional ao risco,
com base na natureza, composicã̧o, histórico e condicõ̧es de uso desses produtos. Trata-se do Projeto
Regulatório 3.7 - "Modernizacã̧o do marco regulatório, fluxos e procedimentos para novos alimentos e
novos ingredientes", inserido em um contexto mais amplo de aprimoramento das normas de alimentos no
Brasil, no âmbito da Agenda Regulatória 2021-2023, com o intuito de acompanhar as inovacõ̧es cienMficas e
tecnológicas do setor.

4. Na proposta, a ANVISA destaca os seguintes pontos:

a) Aperfeico̧amento da definicã̧o de novos alimentos e ingredientes reforca̧ndo que são
aqueles que não têm histórico de consumo seguro no Brasil e incluindo uma lista das
diferentes fontes de obtencã̧o e situacõ̧es nas quais eles podem ser enquadrados;

b) Inclusão de outras bases conceituais relevantes para a aplicacã̧o do conceito legal de
novos alimentos e novos ingredientes, com destaque a: histórico do consumo seguro de
alimentos, finalidade alimentar, finalidade terapêuQca, extracã̧o ou concentracã̧o seleQva,
modificacã̧o significava e nanomaterial;

c) Criacã̧o de um procedimento administraQvo que permite às empresas a consultarem
sobre a classificacã̧o de um determinado alimento ou ingrediente quanto a sua classificacã̧o
como novo, sendo as respostas confirmadas publicizadas no portal da Anvisa;

d) Detalhamento dos requisitos de avaliacã̧o de seguranca̧ conforme a natureza e a
complexidade dos novos alimentos e novos ingredientes;

e) Incorporacã̧o no regulamento de procedimentos oQmizados de anaĺise com flexibilizacã̧o
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dos requisitos regulatórios para novos alimentos e novos ingredientes que reúnam
caracterıśQcas que aumentam a certeza acerca da sua seguranca̧ de uso ou diminuam as
incertezas existentes;

f) Previsão de procedimentos para elaboracã̧o e atualizacã̧o de listas normaQvas dos novos
alimentos e novos ingredientes;

g) Definicã̧o de critérios para publicizacã̧o de informacõ̧es não confidenciais dos pareceres
da Anvisa sobre novos alimentos e novos ingredientes; e

h) Construcã̧o de uma lista geral de novos alimentos e novos ingredientes, suas
especificacõ̧es, seus limites e condicõ̧es de uso, recomendacõ̧es, advertências e restricõ̧es de
uso.

2 ANÁLISE CONCORRENCIAL E REGULATÓRIA

5. O mercado global de ingredientes alimentares especiais apresenta a tendência de
crescimento a uma CAGR (taxa de crescimento anual composta) de 5,30% durante o período de 2022 a
2027. A indústria de ingredientes alimenMcios especiais prospera essencialmente com os beneWcios
tecnológicos e funcionais mais amplos que tais ingredientes conferem. O mercado nos Estados Unidos da
América é impulsionado pelo aumento das taxas de diabetes e obesidade e, assim, alimentando a demanda
por produtos alimenMcios com ingredientes funcionais e especiais, sendo ainda incipiente no Brasil, como a
figura a seguir[1]:

 

6. Novos alimentos e novos ingredientes alimentares, sem histórico de consumo seguro no
Brasil, são obQdos de vegetais, animais, minerais, microrganismos, fungos, algas ou de forma sintéQca. Os
alimentos sem histórico de consumo seguro correspondem aos recentemente desenvolvidos ou
modificados de forma significaQva, que ainda não foram consumidos em larga escala por humanos ao longo
de um período suficiente para estabelecer um histórico de segurança alimentar. Esses alimentos podem
incluir, a Mtulo exemplificaQvo, produtos resultantes de novas tecnologias de produção de alimentos, como
alimentos geneQcamente modificados (GM), carne culQvada em laboratório, alimentos produzidos por
impressão 3D ou por nanotecnologia.

7. Para fins de garanQr a segurança dos consumidores, são necessários sistemas regulatórios e
processos de avaliação de risco para novos alimentos. Tais processos envolvem avaliações cienMficas
rigorosas, podendo exigir estudos de toxicidade, alergenicidade, composição nutricional e outros
parâmetros relevantes para avaliar a segurança desses alimentos antes de permiQr sua comercialização. A
agência reguladora brasileira recebeu a seguinte demanda de novos alimentos e novos ingredientes no
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período de janeiro/2018 a setembro/2022[2]:

8. No intuito de avaliar os impactos concorrenciais da proposta em comento, foram
considerados também os quesitos listados na Instrucã̧o NormaQva nº 111, de 5 de novembro de 2020 [3],
que traz orientacõ̧es a respeito de obrigacõ̧es regulatórias, restricõ̧es e proibicõ̧es, dentre outras, que
podem limitar a concorrência. Esta Secretaria também aplica metodologia desenvolvida pela Organização
para Cooperação e Desenvolvimento Econômico (OCDE), com base num conjunto de questões a serem
verificadas, considerando-se quatro possíveis efeitos[4]:

1. Limitação no número ou variedade de fornecedores, provável, caso a política proposta:

a) Conceda direitos exclusivos a um único fornecedor de bens ou de serviços;

b) Estabeleça regimes de licenças, permissões ou autorizações como requisitos de funcionamento;

c) Limite a alguns tipos de fornecedores a capacidade para a prestação de bens ou serviços;

d) Aumente significativamente os custos de entrada ou saída no mercado; ou

e) Crie uma barreira geográfica à ap.dão das empresas para fornecerem bens ou serviços, mão-de-
obra ou realizarem investimentos.

2. Limitação da concorrência entre empresas, provável, caso a política proposta:

a) Limite a capacidade dos vendedores de fixar os preços de bens ou serviços;

b) Limite a liberdade dos fornecedores de fazerem publicidade ou marke.ng dos seus bens ou
serviços;

c) Fixe padrões de qualidade do produto que beneficiem apenas alguns fornecedores ou que
excedam o nível escolhido por determinados consumidores bem informados; ou

d) Aumente significa.vamente o custo de produção para apenas alguns fornecedores
(especialmente dando tratamento diferente aos operadores históricos e aos concorrentes novos).

3. Redução do incentivo para as empresas competirem, provável, caso a política proposta:

a) Estabeleça um regime de autorregulamentação ou de corregulamentação;

b) Exija ou es.mule a publicação de dados sobre níveis de produção, preços, vendas ou custos das
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empresas; ou

c) Isente um determinado setor industrial ou grupo de fornecedores da aplicação da legislação
geral da concorrência;

4. Limitação das opções dos clientes e da informação disponível, provável, caso a política proposta:

a) Limite a capacidade dos consumidores para escolha do fornecedor;

b) Reduza a mobilidade dos clientes entre fornecedores de bens ou serviços por meio do aumento
dos custos, explícitos ou implícitos, da mudança de fornecedores; ou

c) Altere substancialmente a informação necessária aos consumidores para poderem comprar com
eficiência.

 
9. Nos aspectos concernentes à promoção da dinâmica concorrencial, a assimetria de
informações usualmente pode provocar maior concentração de mercado e menor eficiência na alocação de
recursos. Na proposta em apreço, observam-se altos custos de entrada nesse mercado (efeito 1d), além dos
elevados padrões de qualidade (efeito 2c), ensejando uma confluência onerosa e restriQva da ambiência
concorrencial.

10. Uma vez que se trata de produtos classificados como alto risco, a demanda assinala a
necessidade de regulação normaQva. Assim, em alinhamento às boas práQcas internacionais, prima-se pela
regulação baseada em evidências e foco em resultados, uQlizando indicadores e métodos quanQtaQvos de
avaliação e monitoramento, tais como análise custo-beneWcio, análise custo-efeQvidade. Na avaliação de
impacto regulatório (AIR) dos novos alimentos e novos ingredientes, publicada em fevereiro de 2023, foi
uQlizada a análise mulQcritério. Há de se destacar o extenso benchmarking internacional com o intuito de
obter critérios mais proporcionais para avaliação e autorização desses produtos, cujos protocolos de
segurança seguem as BPL (Boas PráQcas de Laboratório) e a OCDE, juntamente com o Codex
Alimentarius[5].

11. Em termos de incenQvos, riscos e custos, estes devem ser precificados ao longo de toda a
cadeia produtiva do setor, principalmente para as empresas menores que talvez teriam mais dificuldade em
arcar com eventuais custos extras. De acordo com o Teorema de Coase, decisões racionais fazem o melhor
uso dos recursos disponíveis para se alcançar o óQmo de Pareto. Almejando a realização do interesse
público e o aumento de bem-estar da sociedade, deve-se quanQficar tais custos para fins de melhor
alocação dos recursos, já escassos. De fato, a matriz decisória na análise multicritério considerou:

I - Segurança dos novos alimentos e novos ingredientes

II - Clareza do conceito

III - Carga administrativa pré-mercado

IV - Carga administrativa pós-mercado

V - Custos para o setor produtivo 

12. É importante salientar que os novos alimentos sem histórico de consumo seguro não devem
ser confundidos com alimentos necessariamente perigosos ou prejudiciais. A falta de histórico de consumo
seguro não significa que esses alimentos sejam automaQcamente inseguros, mas sim que são necessárias
mais pesquisas e avaliações para garanQr sua segurança antes de serem amplamente disponibilizados no
mercado.

13. O histórico de consumo seguro de novos medicamentos por um período de 10 a 25 anos
baseia-se na necessidade de coletar dados e informações suficientes sobre a eficácia e a segurança ao longo
do tempo, antes de considerá-los amplamente seguros para uso humano. A duração desse período é
determinada por diversos fatores, como a população-alvo, a frequência de uso e a possibilidade de
surgimento de efeitos adversos a longo prazo. Ao longo desse período, é possível obter informações
valiosas sobre a eficácia, ocorrência de efeitos colaterais, a interação com outros alimentos e
medicamentos, entre outros aspectos relevantes para a segurança e a eficácia. No entanto, a determinação
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do período necessário para estabelecer um histórico de consumo seguro pode variar, a depender também
de ocorrências em outros países de uso prévio.

14. Nesse senQdo, recomenda-se a avaliação para produtos de menor complexidade para que,
no art. 58 da minuta disponibilizada, o período proposto de consumo seguro em outros países de “pelo
menos 25 anos” seja possível no intervalo de 10 a 25 anos. Tal medida pode ensejar o efeito 2c da
metodologia concorrencial OCDE, qual seja limitar o número ou variedade de fornecedores que podem
pleitear a entrada no mercado, passíveis das devidas avaliações de segurança.

15. Com vistas a fomentar o mercado e eliminar exigências de produtos de menor complexidade
que podem, eventualmente, onerar o agente que pleiteia o registro do novo alimento ou novo ingrediente,
recomenda-se a supressão do inciso II “relatório disponível em português, espanhol ou inglês” da Seção III
do art. 59, dada a possibilidade de tradução juramentada. Por sua vez, essa medida pode ter como
desdobramento o efeito 1c da metodologia concorrencial OCDE, limitando o número ou variedade de
fornecedores.

16. Ressalta-se também a parQcipação social por meio de Diálogo Setorial ocorrido em julho de
2020, AIR em fevereiro de 2023, em conjunto com Consulta Pública para aprovação de normas contribuem
inexoravelmente para uma insQtucionalidade crescente, especialmente em âmbito federal, tendo sido
grande o aprendizado nos últimos anos, cujos resultados já podem ser auferidos.

3 CONCLUSÃO

17. À luz do que precede, esta Secretaria considera que as ações propostas pela Anvisa para fins
de comprovação de segurança para novos alimentos e ingredientes seguem as boas práQcas regulatórias,
em alinhamento às melhores práQcas internacionais. Ao configurar um mercado de produtos classificados
como de elevado risco, as considerações recomendadas concernem aos produtos de menor complexidade,
conforme descrito acima, nos arQgos 58 e 59 da minuta disponibilizada para a Consulta Pública
nº 1.158/2023.

18. Por meio de suas contribuições, esta Secretaria visa a incenQvar a adoção de modelos
regulatórios que permitam o estabelecimento de ambientes de constante inovação, favorecendo a
competitividade e estimulando novos produtos no Brasil.
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