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alimentos e novos ingredientes.
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1 RELATORIO

1. A Secretaria de Reformas EconOmicas do Ministério da Fazenda apresenta, por meio deste
Parecer, a sua contribuicdo a Consulta Publica (CP) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n2
1.158/2023, nos termos de suas atribuicdes legais definidas no art. 19 da Lei n2 12.529, de 30 de novembro
de 2011, no art. 20 do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, e no art. 53 do Decreto n? 11.344, de 12
de janeiro de 2023.

2. A CP Anvisa n? 1.158/2023 apresenta proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC)
gue dispde sobre a comprovagao de seguranga e a autorizagao de uso dos novos alimentos e novos
ingredientes.

3. Segundo o Voto n® 88/2023/SEI/DIRE2/ANVISASEI33551054), a atualizacio da RDC n? 16,
de 30 de abril de 1999, que estabelece o regulamento referente a procedimentos para registro de
alimentos ou novos ingredientes, faz-se necessaria diante da falta de tratamento proporcional ao risco,
com base na natureza, composicao, historico e condicdes de uso desses produtos. Trata-se do Projeto
Regulatorio 3.7 - "Moderniza¢ao do marco regulatorio, fluxos e procedimentos para novos alimentos e
novos ingredientes", inserido em um contexto mais amplo de aprimoramento das normas de alimentos no
Brasil, no ambito da Agenda Regulatéria 2021-2023, com o intuito de acompanhar as inovacgoes cientificas e
tecnologicas do setor.

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

a) Aperfeicoamento da definicdo de novos alimentos e ingredientes reforcando que sao
aqueles que nao tém historico de consumo seguro no Brasil e incluindo uma lista das
diferentes fontes de obtencao e situacdes nas quais eles podem ser enquadrados;

b) Inclusao de outras bases conceituais relevantes para a aplicacao do conceito legal de
novos alimentos e novos ingredientes, com destaque a: historico do consumo seguro de
alimentos, finalidade alimentar, finalidade terapéutica, extracao ou concentracao seletiva,
modificacao significava e nanomaterial;

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

d) Detalhamento dos requisitos de avaliacdo de seguranca conforme a natureza e a
complexidade dos novos alimentos e novos ingredientes;

e) Incorporagao no regulamento de procedimentos otimizados de analise com flexibilizagao



dos requisitos regulatorios para novos alimentos e novos ingredientes que relnam
caracteristicas que aumentam a certeza acerca da sua seguranga de uso ou diminuam as
incertezas existentes;

f) Previsao de procedimentos para elaboracao e atualizagao de listas normativas dos novos
alimentos e novos ingredientes;

g) Definicao de critérios para publicizacao de informacdes nao confidenciais dos pareceres
da Anvisa sobre novos alimentos e novos ingredientes; e

h) Construcao de uma lista geral de novos alimentos e novos ingredientes, suas
especificagoOes, seus limites e condicoes de uso, recomendacdes, advertencias e restricoes de

uso.
2 ANALISE CONCORRENCIAL E REGULATORIA
5. O mercado global de ingredientes alimentares especiais apresenta a tendéncia de

crescimento a uma CAGR (taxa de crescimento anual composta) de 5,30% durante o periodo de 2022 a
2027. A industria de ingredientes alimenticios especiais prospera essencialmente com os beneficios
tecnoldgicos 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 alimenticios com ingredientes funcionais e especiais, sendo ainda incipiente no Brasil, como a

figura a seguirm:
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6. Novos alimentos e novos ingredientes alimentares, sem historico de consumo seguro no
Brasil, sdo obtidos de vegetais, animais, minerais, microrganismos, fungos, algas ou de forma sintética. Os
alimentos sem histérico de consumo seguro correspondem aos recentemente desenvolvidos ou
modificados de forma significativa, que ainda nao foram consumidos em larga escala por humanos ao longo
de um periodo suficiente para estabelecer um histérico de seguranca alimentar. Esses alimentos podem
incluir, a titulo exemplificativo, produtos resultantes de novas tecnologias de producdo de alimentos, como
alimentos geneticamente modificados (GM), carne cultivada em laboratério, alimentos produzidos por
impressdo 3D ou por nanotecnologia.

7. Para fins de garantir a seguranca dos consumidores, sdo necessarios sistemas regulatérios e
processos de avaliagdo de risco para novos alimentos. Tais processos envolvem avaliacdes cientificas
rigorosas, podendo exigir estudos de toxicidade, alergenicidade, composicdo nutricional e outros
parametros relevantes para avaliar a seguranca desses alimentos antes de permitir sua comercializacdo. A
agéncia reguladora brasileira recebeu a seguinte demanda de novos alimentos e novos ingredientes no



periodo de janeiro/2018 a setembro/2022[2l:

Figura 4. Entradas e saidas de peticbes de avaliacdo de novos alimentos e
ingredientes, probidticos e enzimas de janeiro/2018 a setembro/2022
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8. No intuito de avaliar os impactos concorrenciais da proposta em comento, foram

considerados também os quesitos listados na Instru¢ao Normativa n2 111, de 5 de novembro de 202003],
que traz orientacdes a respeito de obrigacOes regulatorias, restricoes e proibicoes, dentre outras, que
podem limitar a concorréencia. Esta Secretaria também aplica metodologia desenvolvida pela Organizagdo
para Cooperacdo e Desenvolvimento Econ6mico (OCDE), com base num conjunto de questdes a serem

verificadas, considerando-se quatro possiveis efeitos!4):
1. Limitagcdo no numero ou variedade de fornecedores, provdvel, caso a politica proposta:
a) Conceda direitos exclusivos a um unico fornecedor de bens ou de servicos;
b) Estabeleca regimes de licengas, permissées ou autorizagbes como requisitos de funcionamento;
¢) Limite a alguns tipos de fornecedores a capacidade para a prestagdo de bens ou servigos;
d) Aumente significativamente os custos de entrada ou saida no mercado; ou

e) Crie uma barreira geogrdfica a aptiddo das empresas para fornecerem bens ou servigos, mdo-de-
obra ou realizarem investimentos.

2. Limitag¢do da concorréncia entre empresas, provdvel, caso a politica proposta:
a) Limite a capacidade dos vendedores de fixar os pregos de bens ou servigos;

b) Limite a liberdade dos fornecedores de fazerem publicidade ou marketing dos seus bens ou
servigos;

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

d) Aumente significativamente o custo de produgdo para apenas alguns fornecedores
(especialmente dando tratamento diferente aos operadores histdricos e aos concorrentes novos).

3. Redugdo do incentivo para as empresas competirem, provdvel, caso a politica proposta:
a) Estabeleca um regime de autorregulamentagéo ou de correqulamentagdo;

b) Exija ou estimule a publicagdo de dados sobre niveis de produgdo, precos, vendas ou custos das



empresas, ou

c) Isente um determinado setor industrial ou grupo de fornecedores da aplicacdo da legislacdo
geral da concorréncia;

4. Limitacdo das opgdes dos clientes e da informacdo disponivel, provdvel, caso a politica proposta:

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

b) Reduza a mobilidade dos clientes entre fornecedores de bens ou servigos por meio do aumento
dos custos, explicitos ou implicitos, da mudanga de fornecedores; ou

c) Altere substancialmente a informagdo necessdria aos consumidores para poderem comprar com
eficiéncia.

9. Nos aspectos concernentes a promoc¢do da dindmica concorrencial, a assimetria de
informacgdes usualmente pode provocar maior concentracdo de mercado e menor eficiéncia na alocacdo de
recursos. Na proposta em apreco, observam-se altos custos de entrada nesse mercado (efeito 1d), além dos
elevados padrbes de qualidade (efeito 2c), ensejando uma confluéncia onerosa e restritiva da ambiéncia
concorrencial.

10. Uma vez que se trata de produtos classificados como alto risco, a demanda assinala a
necessidade de regulagdo normativa. Assim, em alinhamento as boas praticas internacionais, prima-se pela
regulacdao baseada em evidéncias e foco em resultados, utilizando indicadores e métodos quantitativos de
avaliagdo e monitoramento, tais como andlise custo-beneficio, analise custo-efetividade. Na avaliacdao de
impacto regulatdrio (AIR) dos novos alimentos e novos ingredientes, publicada em fevereiro de 2023, foi
utilizada a analise multicritério. Ha de se destacar o extenso benchmarking internacional com o intuito de
obter critérios mais proporcionais para avaliacdo e autorizacdo desses produtos, cujos protocolos de
seguranca seguem as BPL (Boas Praticas de Laboratério) e a OCDE, juntamente com dodex

Alimentarius!®).

11. Em termos de incentivos, 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, decisdes racionais fazem o melhor
uso dos recursos disponiveis para se alcancar o 6timo de Pareto. Almejando a realizacdo do interesse

publico e o aumento de bem-estar da sociedade, deve-se quantificar tais custos para fins de melhor
alocacdo dos recursos, ja escassos. De fato, a matriz decisdria na andlise multicritério considerou:

| - Segurancga dos novos alimentos e novos ingredientes
- Clareza do conceito

I - Carga administrativa pré-mercado

V- Carga administrativa pés-mercado
V- Custos para o setor produtivo
12. E importante salientar que os novos alimentos sem histérico de consumo seguro ndo devem

ser confundidos com alimentos necessariamente perigosos ou prejudiciais. A falta de histérico de consumo
seguro nao significa que esses alimentos sejam automaticamente inseguros, mas sim que sao necessarias
mais pesquisas e avaliagdes para garantir sua seguranga antes de serem amplamente disponibilizados no
mercado.

13. O histdrico de consumo seguro de novos medicamentos por um periodo de 10 a 25 anos
baseia-se na necessidade de coletar dados e informacdes suficientes sobre a eficdcia e a seguranca ao longo
do tempo, antes de considerd-los amplamente seguros para uso humano. A duracdo desse periodo é
determinada por diversos fatores, como a populacdo-alvo, a frequéncia de uso e a possibilidade de
surgimento de efeitos adversos a longo prazo. Ao longo desse periodo, é possivel obter informacdes
valiosas sobre a eficdcia, ocorréncia de efeitos colaterais, a interacdo com outros alimentos e
medicamentos, entre outros aspectos relevantes para a seguranca e a eficdcia. No entanto, a determinagdo



do periodo necessdrio para estabelecer um histdrico de consumo seguro pode variar, a depender também
de ocorréncias em outros paises de uso prévio.

14, Nesse sentido, recomenda-se a avaliagdo para produtos de menor complexidade para que,
no art. 58 da minuta disponibilizada, o periodo proposto de consumo seguro em outros paises de “pelo
menos 25 anos” seja possivel no intervalo de 10 a 25 anos. Tal medida pode ensejar o efeito 2c da
metodologia concorrencial OCDE, qual seja limitar o nimero ou variedade de fornecedores que podem
pleitear a entrada no mercado, passiveis das devidas avaliacGes de seguranca.

15. Com vistas a fomentar o mercado e eliminar exigéncias de produtos de menor complexidade
gue podem, eventualmente, onerar o agente que pleiteia o registro do novo alimento ou novo ingrediente,
recomenda-se a supressao do inciso Il “relatério disponivel em portugués, espanhol ou inglés” da Secdo Il
do art. 59, dada a possibilidade de traducdo juramentada. Por sua vez, essa medida pode ter como
desdobramento o efeito 1c da metodologia concorrencial OCDE, limitando o nimero ou variedade de
fornecedores.

16. Ressalta-se também a participacdo social por meio de Didlogo Setorial ocorrido em julho de
2020, AIR em fevereiro de 2023, em conjunto com Consulta Publica para aprovacdo de normas contribuem
inexoravelmente para uma institucionalidade crescente, especialmente em ambito federal, tendo sido
grande o aprendizado nos ultimos anos, cujos resultados ja podem ser auferidos.

3 CONCLUSAO

17. A luz do que precede, esta Secretaria considera que as acdes propostas pela Anvisa para fins
de comprovacgdo de seguranca para novos alimentos e ingredientes seguem as boas praticas regulatorias,
em alinhamento as melhores praticas internacionais. Ao configurar um mercado de produtos classificados
como de elevado risco, as considera¢des recomendadas concernem aos produtos de menor complexidade,
conforme descrito acima, nos artigos 58 e 59 da minuta disponibilizada para a Consulta Publica
ne1.158/2023.

18. Por meio de suas contribui¢cdes, esta Secretaria visa a incentivar a ado¢gdao de modelos
regulatdérios que permitam o estabelecimento de ambientes de constante inovac¢do, favorecendo a
competitividade e estimulando novos produtos no Brasil.
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