Consulta dirigida sobre documento de base
sobre novos alimentos e ingredientes

Nos dias 2 e 3/07/2020, a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) realizou um dialogo setorial com
representantes do setor produtivo para apresentar o Documento de Base sobre Novos Alimentos, que
foi elaborado para nortear as tratativas iniciais acerca do processo regulatério n® 25351.916372/2019-
19, referente a revisdo da legislacao sanitaria sobre novos alimentos e ingredientes.

Nessa oportunidade, foi acordado que a GGALI realizaria uma consulta dirigida, por um periodo de 60
(sessenta) dias, para coletar contribui¢cdes sobre as informagdes apresentadas nesse documento.

Essa consulta dirigida esta organizada em 7 se¢es:

(1) Identificagcdo do responsavel pelo preenchimento do formulario;
(2) Cenario regulatério internacional dos novos alimentos;

(3) Analise e definicao do problema regulatério;

(4) Objetivos da intervengao regulatoria;

(5) Proposta de conceito de novos alimentos;

(6) Situacdes com potencial de simplificacao; e

(7) Comentarios adicionais sobre o tema.

|dentificacdo do responsavel pelo preenchimento do formulario

Essa secdo é de preenchimento obrigatério pelos interessados em participar da consulta dirigida e tem como
objetivo coletar as informagdes minimas para identificacdo dos responsaveis pelas contribui¢des, permitindo o
contato da GGALI para esclarecer eventuais duvidas sobre as informagdes submetidas. Esclarecemos que as
informagdes pessoais solicitadas ndo serdo divulgadas ou utilizadas para outras finalidades.

1.Qual o seu nome?

I Kathia Fari;

2.Qual o seu endereco de e-mail?

areatecnic:

i

3.Qual a instituicdo que representa?
ABIAD i




Cenario regulatorio internacional dos novos alimentos

Com intuito de auxiliar no diagnostico dos problemas existentes na regulagdo de novos alimentos e na
identificacdo de alternativas para aperfeicoar as medidas vigentes, a GGALI conduziu um levantamento do cenario
regulatdrio internacional. Esse trabalho consistiu no mapeamento da legislagdo da Unido Europeia, Australia, Nova
Zelandia Canadé e Estados Unidos, bem como dos documentos de orientagdo, como documentos de perguntas e
respostas e guias, identificados nos sitios eletronicos das autoridades nacionais competentes. Dessa forma, essa
secdo tem o propdsito de coletar contribuicdes acerca das informagdes apresentadas no Capitulo 3 e nos Anexo |
e Il do Documento de Base sobre Novos Alimentos. Também hé interesse na identificacdo das experiéncias
regulatdrias de outras autoridades internacionais sobre o tema que ndo foram capturadas pela GGALI nesse
documento. Nesse caso, solicita-se que o interessado aponte as referéncias das normas e documentos de
orientacao sobre o tema.

4.Em relacdo ao cenario regulatorio internacional:

Concordo com a analise da GGALL
oy

Tenho contribuigdes & analise da GGALI.

Mao tenho interesse em responder essa segdo.

5.Contribui¢bes sobre a regulacao de novos alimentos na Uniao Europeia:

Considerando o levantamento realizado pela ANVISA, com apresentacao de documentag¢do apontando para uma
atualizacdo sobre o tema de novos alimentos, o setor demonstrou uma maior afinidade com o trabalho da Unido
Europeia. No entanto, alguns aspectos fundamentais para o avango de nossas discussdes, como a definicdo de
histérico de uso precisam de maior aprofundamento. Ressalta-se que no préprio documento de base apresentado
ao setor, hd uma indefinicdo ou melhor ha falta de informa¢Ges que mostrem claramente o racional utilizado
referente ao marco temporal adotado na Europa para que os alimentos fossem considerados como de consumo
significativo.

Da mesma forma, o setor ressalta que a definicdo adotada para nanomateriais estd em revisdo na Europa e merece
um acompanhamento para que a norma brasileira, em construcdao, nao incorra na utilizacdo de definicdes que
possam estar defasadas.

6.Contribuicbes sobre a regulacdo de novos alimentos na Australia e Nova Zelandia:

7.Contribui¢bes sobre a regulacao de novos alimentos no Canada:
O Health Canada disponibiliza e mantém atualizado no seu portal a lista das avaliagGes de novos alimentos
aprovados, que traz um resumo das informagGes revisadas que respaldaram a conclusdo de que ndo existe
objecdo a venda do produto.
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/public-involvement-partnerships/notice-
publication-list-non-novel-food-products-ingredients.html

No site é citado que, existe a intenc¢do de publicagio a partir de 30/09/2020 de todos os alimentos/ingredientes ja
avaliados e que ndo foram considerados “novos alimentos”.

Aviso de Intencdo: Publicacdo da lista de produtos e ingredientes alimenticios ndo considerados “novos”

Propésito




O objetivo deste aviso é informar aos canadenses e interessados a inten¢do da Health Canada de publicar em seu
site uma lista de determinag¢des de “ndo-novos” alimentos e ingredientes que ndo sdo considerados no
enquadramento na definicdo de "novos alimentos". O objetivo principal desta iniciativa é melhorar a
transparéncia das decisdes da Health Canada no dmbito do Programa Novos Alimentos.

Background

Sob a Divisdo 28 da Parte B do Regulamento de Alimentos e Drogas, um alimento sem histérico de uso seguro, ou
um alimento produzido usando um processo que causa uma grande mudanca, ou um alimento que foi
geneticamente modificado para adicionar, remover ou alterar uma caracteristica esta dentro da definicdo de
"novo alimento". A Divisdo 28 da Parte B do Regulamento de Alimentos e Medicamentos proibe a venda de novos
alimentos, a menos que tenham sido submetidos a uma avaliacdo obrigatdria de seguranca pré-mercado e
determinados como seguros para o consumo. Frequentemente, as partes interessadas pedem a Health Canada
gue determine se seus produtos ou ingredientes alimentares atendem a definicdo de novo ou nao, a fim de
entender se devem apresentar uma nova submissdo de pré-mercado alimentar para seu produto (referido como o
processo de determinacdo da novos).

A Health Canada manteve registros de determinagées “ndo-novos” para alimentos e ingredientes e publicarad
uma lista em seu site a fim de melhorar a transparéncia, e para permitir que outras empresas interessadas a
oportunidade de verificar se seus produtos alimenticios e ingredientes podem ser encontrados na lista.
Préoximos passos

A Health Canada comecara a publicar uma lista de determinagdes “ndo-novos” para alimentos e ingredientes em
30 de setembro de 2020, usando uma abordagem em fases.

Em 30 de setembro de 2020, a maioria das determinac¢ées passadas, a partir de 2012, serd publicada na lista.
Essas determinagGes foram confirmadas como livres de informagGes comerciais confidenciais e ndo estdo
associadas a quaisquer consideracdes especificas de salde e seguranga.

Uma minoria de determinagdes passadas exigird uma analise mais aprofundada antes de serem incluidas na lista.
Essa andlise ocorrera ao longo dos préximos meses e sera concluida até marco de 2021 com o objetivo de incluir
0 maior nimero de determinacdes remanescentes da lista.

Todas as determinacdes ndo-novas com base em pedidos recebidos apds 30 de setembro de 2020 serdo
automaticamente incluidas na lista.

A lista de produtos e ingredientes alimentares ndo novos contera as seguintes informacdes: a data, o nome do
produto, uma descri¢cdo da linguagem simples do produto e a ldgica da Health Canada. A identificacdo do
solicitante ndo serd publicada.

8.Contribuicdes sobre a regulacdo de novos alimentos nos Estados Unidos:
Considerando os procedimentos que sdo adotados no Estados Unidos para que uma substancia seja considerada
como GRAS, incluindo a forma como o status GRAS é obtido, ou seja, pela realizacdo de procedimentos cientificos
demonstrando sua seguranca ou levando-se em conta o historico de uso, o setor se mostra favoravel a que este
regulamento faca parte das discussdes no Brasil.

9.Contribuicbes sobre a regulacdo de novos alimentos em outros paises:

Analise e definicdo do problema regulatorio

A primeira etapa da Analise de Impacto Regulatério (AIR) consiste na identificacdo e andlise do problema
regulatorio. Dessa forma, a GGALI realizou atividades preliminares internas para identificar as principais limitacoes
na abordagem regulatéria nacional dos novos alimentos. Durante essas atividades, foram analisadas as diferencas
entre a legislagdo nacional e as regras adotadas por outros paises, o panorama das demandas e filas sobre novos
alimentos e os procedimentos para regularizacdo e avaliacao e gestdo do risco desses produtos. Assim, essa se¢do



visa coletar contribui¢des acerca da proposta de definicdo do problema regulatério e suas causas, apresentada no
Capitulo 4 e no Anexo Ill do Documento de Base sobre Novos Alimentos.

10.Em relacéo a definicdo e analise do problema regulatoério:

Concordo com a proposta da GGALI.

i+

Tenho contribuicdes a proposta da GGALI.

Nao tenho interesse em responder essa secao.

11.Contribuicbes gerais sobre a analise e definicdo do problema regulatorio.

Estamos de acordo com os pontos colocados pela GGALI a respeito da andlise e identificacdo do problema
regulatorio. Realmente ha uma lacuna na regulamenta¢do de novos alimentos e ingredientes, pois o marco
regulatodrio ndo é claro e, portanto, ha muita dificuldade na identificacdo do que seria considerado ou ndo um novo
alimento pela ANVISA. No site da Agéncia estava disponibilizado até o ultimo ano uma lista de alimentos ja avaliados
pela ANVISA e que poderiam ser utilizados em alimentos, identificando aqueles permitidos em alimentos isentos
de registro e aqueles que quando utilizados em alimentos isentos de registro, tais alimentos passariam a ter a
necessidade de registro. No entanto, essa pagina aparece em manutengao, aumentando ainda mais as incertezas e
insegurancas no desenvolvimento de produtos que utilizam ingredientes inovadores.

Devido a estas incertezas, o setor acaba sobrecarregando a GGALI com duvidas sobre a permissao de uso de
ingredientes e necessidade ou ndo de solicitacdo de andlise e risco. Verificamos também que ha no mercado,
principalmente em e-commerce, muitos produtos alimenticios que fazem uso de ingredientes que, na nossa
avaliagdo, ndo tem histdrico de uso no pais, e que poderiam ser considerados novos alimentos.

Portanto, é urgente e necessaria a ado¢do de uma definicdo mais clara e dos critérios necessarios para a avaliagao
de risco e permissdo de uso desses alimentos.

Outro problema regulatdrio ja identificado pela GGALI e que gostariamos de enfatizar é com relacdo ao
procedimento de regularizacdo destes ingredientes. Mesmo apds a submissdo da avaliacdo e aprovacdo de uso de
um determinado alimento, e sua publicacdo através de RE, ndo ha seguranca sobre se tal aprovacdo é de uso
exclusivo da empresa que solicitou a avaliacdo de risco, ou se outras empresas podem também utilizar tal alimento.
Essa incerteza gera duplicidade de solicitacGes, o que aumenta a carga de trabalho dos técnicos da GGALI, que
muitas vezes avalia o mesmo alimento, nas mesmas condi¢des, em duplicidade.

Outra situacdo que ja foi identificada pela GGALI, através do documento de base para categorizagdo de ingredientes
derivados de vegetais, é com relagdo ao uso dos ingredientes convencionais oriundos de espécies vegetais em
suplementos alimentares. Por exemplo, concentrados de frutas e vegetais que ndo sdo seletivos. Esta é uma
situacdo que ainda gera muita inseguranca e, portanto, tem contribuido para o aumento de peti¢Ges nas filas de
novos alimentos especialmente para a categoria de suplementos alimentares.

12.Contribuicdes sobre o problema regulatério sintetizado no Anexo lll.
Conforme mencionado no item 11, os pontos e analises foram identificadas adequadamente, portanto defini¢es
mais claras e os critérios para a avaliacdo de risco e permissdo de uso desses alimentos é imprescindivel.

13.Contribuicdes sobre as causas e causas raiz do problema regulatério, conforme esquema

apresentado no Anexo lll.
A auséncia de procedimentos para elaboracdo e/ou atualizacdo das normas sobre constituintes com histérico de
uso, como utilizar as normas de outros paises e a falta de detalhamento de quais informaces devem ser fornecidas
para avaliacdo do que é considerado um novo alimento é um dos principais pontos a serem trabalhados.

Objetivos da intervencao regulatoria



A partir do problema regulatério, a GGALI definiu que os objetivos gerais e especificos da intervencdo e os
possiveis beneficios que seriam alcancados se esses objetivos fossem atingidos. Assim, essa se¢do tem como
objetivo coletar contribuicbes acerca das propostas de objetivos da intervencdo regulatdria e seus possiveis
beneficios, apresentadas no Capitulo 5 do Documento de Base sobre Novos Alimentos.

14.Em relacao aos objetivos da intervencao regulatéria e seus beneficios:

Concordo com a proposta da GGALI.

s

Tenho contribuicdes a proposta da GGALI.

Nao tenho interesse em responder essa secao.

15.Favor apresentar suas contribuicdes sobre os objetivos da intervencao regulatoria e seus

beneficios.
Concordamos com a proposta da GGALI, no entanto sugerimos a inclusdo dos seguintes beneficios a serem obtidos
com o alcance dos objetivos da intervengao regulatdria:

- Maior clareza nos instrumentos de publicacdo e periodicidade de atualizacdo da lista de novos alimentos e
ingredientes permitidos par uso no pais;

Justificativa: Frente ao problema regulatério identificado quanto a clareza na publicacdo dos novos alimentos e
ingredientes que podem ser utilizados no pais, e nos mecanismos de aprovagdo apds a analise de risco, sugerimos
a inclusao deste item.

- Maior clareza de como serd o apoio da CTCAF quanto a emissdo de pareceres técnicos frente as suas atribuices

Justificativa: Gostariamos de entender se o apoio da CTCAF para a ANVISA vai continuar, se os pareceres elaborados
por parte da comissdo poderdo encontrar-se publicos, tal qual funciona com o EFSA. Além do modelo bem
estabelecido que existe por parte do EFSA, temos visto uma pratica implementada pela Tailandia onde realiza-se
uma espécie de terceirizacdo em parceria com universidades através de um comité técnico externo de forma a
realizar certa simplificacdo a carga administrativa sob competéncia da autoridade sanitaria local o que poderia
economizar tempo no processo de avaliacdo desses novos ingredientes.




Proposta de conceito de novos alimentos

A GGALI entende que a primeira acdo que precisa ser realizada para a modernizacao da regulagdo pré-mercado
de novos alimentos é a revisdo do conceito legal desses produtos, com intuito de aumentar sua clareza e
objetividade, fornecendo elementos técnicos suficientes para auxiliar numa identificacdo mais precisa e
proporcional dos produtos que requerem avaliagdo pré-mercado de sua seguranga. Em termos normativos, o
conceito em questdo sera delimitado pela combinag¢do dos requisitos definidos na: (a) abrangéncia da norma; (b)
definicdo de novos alimentos; e (c) outras definicdes necessarias para fornecer clareza a abrangéncia e definigcdo
de novos alimentos. Dessa maneira, essa secdo tem o intuito de coletar contribui¢des sobre as propostas
apresentadas pela GGALI para a delimitacdo normativa do conceito de novos alimentos, que constam do Capitulo
6 e do Anexo IV do Documento de Base sobre Novos Alimentos.

16.Em relacao a proposta de conceito de novos alimentos:
Concordo com a proposta da GGALI.
')

Tenho contribuicdes a proposta da GGALI.

Nao tenho interesse em responder essa secao.

17.Contribuicdes sobre a abrangéncia da norma de novos alimentos.

Quanto aos produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, cuja adicdo ndo é permitida em alimentos, no documento de
base é mencionado que a GGALI identificou duas possibilidades a respeito das Substancias com Finalidade
Terapéutica ou Medicamentosa, sendo uma delas excluir todas as substancias com finalidade terapéutica ou
medicamentosa. No entanto, é mencionado no documento que tal opcdo poderia provocar uma abordagem
equivocada de que qualquer substdncia usada num medicamento ndo poderia passar por uma avaliacdo de
seguranga para uso em alimentos.

Apesar disso, no quadro do anexo IV — Propostas — Produtos excluidos do escopo, ao mencionar “outras substancias
com finalidade terapéutica ou medicamentosa” ndo fica claro se seria ou ndo possivel que qualquer substancia
usada num medicamento possa passar por uma avaliagdo de seguranga para uso em alimentos. A proposta é que
sejam passiveis de avaliagdo quaisquer substancias para utilizacdo em alimentos, uma vez que a abordagem deve
ser condizente com a finalidade em que pretendem ser adicionadas ao produto acabado.

O setor ressalta ainda, que a mencgdo a algumas situa¢Oes apresentadas no Anexo IV — Propostas relacionadas ao
conceito de novos alimentos e ingredientes — referente ao quadro “Defini¢éo de novos alimentos” (itens a, b, c,....k),
sdo apenas exemplos. A utilizacdo de exemplos pode auxiliar no entendimento dos objetivos da norma, porém nao
pode limitar-se a eles.

No documento de base, a GGALI esclarece que o conceito de “novos alimentos” se aplicaria tanto aos
ALIMENTOS quanto aos ingredientes para justamente alinhar com a definicdo de “alimento” do item 2.8
da RDC n? 259/2002. Porém, também gera inconsisténcia com o item 2.5 (definicdo de ingrediente)
dessa mesma RDC, ja que os aditivos alimentares estariam fora do escopo de “novos alimentos”, mas
dentro da definicdo de INGREDIENTE. Neste caso, ndo caberia a denominagdao “novos constituintes”
seguindo a definicdo da RDC n2 243/2018 (art. 3¢, item 1)?

18.Contribuicdes sobre os produtos propostos para exclusao do escopo da norma.

Quanto aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cuja adigdo ndo é permitida em alimentos, no documento de
base é mencionado que a GGALI identificou duas possibilidades a respeito das Substancias com Finalidade
Terapéutica ou Medicamentosa, sendo uma delas excluir todas as substancias com finalidade terapéutica ou
medicamentosa. No entanto, é mencionado no documento que tal opgdo poderia provocar uma abordagem
equivocada de que qualquer substancia usada num medicamento ndo poderia passar por uma avaliacdo de
seguranga para uso em alimentos.




Apesar disso, no quadro do anexo IV — Propostas — Produtos excluidos do escopo, ao mencionar “outras substancias
com finalidade terapéutica ou medicamentosa” nao fica claro se seria ou ndo possivel que qualquer substancia
usada num medicamento possa passar por uma avaliacdo de seguranca para uso em alimentos. A proposta é que
sejam passiveis de avaliagdo quaisquer substancias para utilizacdo em alimentos, uma vez que a abordagem deve
ser condizente com a finalidade em que pretendem ser adicionadas ao produto acabado.

De acordo com as discussdes e o documento de base sobre categorizacdo de ingredientes derivados de vegetais,
pode-se dizer que os ingredientes convencionais estariam excluidos do escopo de “novo alimento”, portanto,
deveria estar contemplado no anexo IV — “Produtos excluidos do escopo”.

19.Contribuicdes sobre a definicao de novos alimentos.

Em relacdo a definicdo de novos alimentos, entendemos que ainda existam lacunas que dificultam o entendimento
e aplicacdo as diversas categorias de alimentos, conforme serd exposto a seguir:

Item d): tenham sido submetidos a processo produtivo ndo aplicado na produgao de alimentos;

Comentario: “processo produtivo ndo aplicado na produgdo de alimentos” pode ser muito subjetivo e ndo se
encontra definido em nenhum documento legal. Neste caso, entendemos que a preocupacdo é com a seguranga
desse alimento, porém se existir uma especificacdo que garanta os limites maximos para contaminantes, solventes,
alergénicos, se a composicdo estiver de acordo com as legislacGes especifica, ou seja, se ndo apresentar nenhum
risco a seguranga do consumidor, mesmo se o processo nao for o tradicional da produgdo de alimentos, ndo deveria
ser um problema. O que n3o quer dizer que informacgdes sobre o processo fabril ndo devam ser apresentadas, caso
alimento se enquadre na definicdo de “novo”.

Item j): ingredientes fontes de nutrientes e de substancias bioativas para uso em alimentos convencionais;

Comentario ao item j):

Considerando que ndo ha uma lista com os ingredientes autorizados para uso em alimentos convencionais e
juntamente com o condicionamento do marco temporal de 25 anos, conforme proposto no documento de base
para configurar histérico de consumo, o setor ndo teria uma base de consulta em lista positiva, que fosse atualizada
sobre quais alimentos, ainda seriam considerados como novos alimentos, por mais que seu consumo ja seja de uso
habitual.

Item k): sejam constituintes autorizados apenas para uso em suplementos alimentares, caso venham a ser usados
em outros alimentos.

Comentarios ao item K): Tendo em vista que os suplementos alimentares abarcam os produtos destinados ao
publico saudavel, assim como os alimentos convencionais, entendemos que a restricdo referida no item ndo faz
sentido, uma vez que o publico destinado a ambos os tipos de alimentos sdo os mesmos, diferenciando-se apenas
guanto ao teor do nutriente no alimento, uma vez que, para os alimentos convencionais, a presenca de nutrientes
deve atender ao limite de até 100% da Ingestdo Didria Recomendada (IDR), diferentemente dos Suplementos
Alimentares que, neste caso, possuem limites minimos e maximos de cada nutriente, podendo inclusive, ultrapassar
os limites de ingestao da IDR.

No contexto de alimentos convencionais, a Portaria SVS/MS n2 31/1998, que trata dos alimentos adicionados de
nutrientes essenciais, estabelece os critérios gerais para fortificacdo dos alimentos com compostos de vitaminas e
minerais. Entretanto, o referido regulamento nao traz uma lista positiva de compostos de vitaminas e minerais
autorizados para uso, o que gera duvidas sobre quais ingredientes poderiam ser empregados em alimentos.

Além disso, conforme consta no site desta d. Agéncia, o Informe Técnico n® 64/2014 que trazia uma lista de
compostos de minerais previstos para alimentos (ndo exclusivamente suplementos), tornou-se obsoleto com a
publicacdo do novo marco regulatdrio de suplementos alimentares.

Dessa forma, para alimentos convencionais ndo ha uma legislagdo que determine os constituintes previstos e
permitidos para tais produtos, e por isso, a aplicacdao de constituintes e o entendimento de novos alimentos e
ingredientes, se torna de dificil compreensdo e aplicacdo pelas empresas.




Assim, entendemos que o item deve ser revisto quando a restricao imposta, bem como a definicdo do que seria
“histérico de consumo” conforme o que serd mencionado na contribuicdo sobre essa definicao.

20.Contribuigdes sobre a definicdo de historico de consumo seguro.

Em relacdo a definicdo de “Histérico de Consumo” ndo ficou claro quanto a metodologia utilizada como base para
determinacao do prazo de 25 anos.

Como mencionado no documento de base, a definicdo proposta pela GGALI foi baseada nos elementos utilizados
pelas autoridades internacionais estudadas, no entanto, como o préprio documento mencionado, as legisla¢cdes
internacionais ndo sdo convergentes e nem todas adotam um marco temporal para a definicdo do que seria um
novo alimento e ingrediente.

Sobre o consumo brasileiro, cumpre mencionar que o Guia Alimentar Brasileiro, menciona que os padrdes de
alimentac¢do estdo mudando rapidamente na grande maioria dos paises e as recomendagdes sobre alimentacado
devem estar em sintonia com seu tempo.

Dessa forma, o estabelecimento do prazo minimo de 25 anos, tendo em vista os alimentos e ingredientes que
acompanharam a mudanca dos padrdes de alimentacdao do consumidor, limitaria e continuaria a demandar a
avaliacdo de novos alimentos por parte desta d. Agéncia, o que continuaria a refletir no aumento das filas de anadlise
dos processos, uma vez que esses alimentos so deixaram de ser novos apds 25 anos, mesmo ja fazendo parte do
consumo alimentar habitual.

Assim, entendemos que a definicdo e uso do marco temporal devem ser revistos pois, além de ndo termos clareza
guanto a metodologia aplicada, a execucdo deste marco difere do que se propde a intervencdo regulatéria de
revisar a legislacdo de Novos Alimentos e Ingredientes, cujo objetivo é trazer clareza, objetividade e modernidade
ao processo, o intervalo de 25 anos de consumo ndo atenderia a necessidade de aprovacdo por repetidas vezes de
ingredientes com histérico de consumo que, apesar de serem inferior ao prazo de 25 anos, ja possuem historico de
consumo considerdvel, sendo que alguns ja contam com avalia¢do de seguranca e eficacia aprovada por esta d.
Agéncia.

21.Contribui¢cbes sobre a definicdo de nanomateriais artificiais.

Acompanhamento dos trabalhos de revisdo sobre a definicio de nanomateriais na Europa (Regulamento EU n2
2.283, de 2015).

A Europa é a Unica regido que discute sobre nanomateriais no mundo. Inclusive, por ser um tema de extrema
complexidade, apesar de existir a norma, existem discussdes acerca do assunto ha anos.

A preocupacdo relatada pela Europa quanto a este ponto é que a definicdo atualmente ndo é exequivel pelas
autoridades devido aos seguintes questionamentos:

- O que sdo partes de fungdo discreta? Uma ou mais dimensdes

- Como determinar um nanomaterial unidimensional? Muitos dos quais ... porém quanto sdo muitos?

- O que sdo propriedades especificas de nano? E como determinar isso em uma aplicacao final de alimentos?

Desta forma, compartilhamos documento em PDF ( enviado para cp.gepar@anvisa.gov.br), que adentra de forma
detalhada todos os pontos de indefinicdo e carentes de direcionamento que estdo em discussdo neste momento na
Europa.

22.Contribuicdes sobre definicdo de finalidade terapéutica ou medicamentosa.

Embora o racional apresentado pela Agéncia para a defini¢cdo de finalidade terapéutica ou medicamentosa esteja
embasado na legislacdo nacional e no documento do Canada, entendemos que ha espaco para ampliarmos as
discussoes, justamente para evitar a criagdo de inseguranca juridica.




Entendemos ser necessario um segundo momento de discussao na tentativa de identificarmos, e definirmos mais
claramente o que faz um constituinte ter uma finalidade terapéutica ou ndo, ja que ha um limite ténue para
alguns constituintes.

23.0utras contribui¢des sobre as definicbes complementares.

SituacGes com potencial de simplificacao.

Essa secdo tem o propdsito de identificar situacdes com potencial de simplificacdo dos requisitos regulatérios. O
Anexo V do Documento de Base sobre novos alimentos, traz algumas situa¢des identificadas pela GGALI

24.Em relacdo as situacdes com potencial de simplificacao:

Concordo com a proposta da GGALI.

i+

Tenho contribui¢des a proposta da GGALI.

Nao tenho interesse em responder essa secao.

25.Contribuigdes as propostas identificadas no Anexo V do Documento de Base sobre Novos

Alimentos.
Sugerimos ampliar mais as discussGes sobre “nivel de similaridade entre os produtos.

Sugerimos ampliar as discusses sobre “minimamente processados” que constam na situacao de alimentos obtidos
da producdo primaria com historico de consumo seguro em outros paises.

Para corroborar, em relagdo a “ampliacdo das condicGes de uso de novos alimentos ja aprovados no Brasil”, durante
as discussoes internas da ABIAD ja realizadas sobre o Guia de Avaliacdo de Segurancga, o setor entendeu que as
possibilidades de ampliagcdo poderiam ser:

a) através de um novo grupo populacional: o que requereria uma nova caracterizagao através de estudos especificos
para esta determinada populacdo, porém sem necessidade da etapa de identificagdo, por exemplo — o que ja
poderia funcionar como uma etapa de simplificagdo; ou

b) através de uma nova finalidade de uso: ou seja, caso o grupo populacional seja o mesmo e os riscos toxicoldgicos
existentes naquele alimento sejam restritos somente aos limites de seguranca ja estabelecidos por alguma outra
norma vigente, bastaria uma nova caracterizacdo final desse risco, porém, sem a necessidade das etapas de
identificacdo, caracterizagcdo e exposicao, ja que esse alimento ndo apresentaria maiores riscos. Por exemplo, a
utilizacdo da espirulina como fonte de vitamina B12 sabendo-se que a espirulina ja se encontra autorizada por
diversas normas vigentes e que o seu limite maximo também se encontra estabelecido, por exemplo na IN 28/2018.

Com relacdo ao item “Ampliacdo das caracteristicas de pureza, identidade e qualidade de novos alimentos ja
aprovados no Brasil”, poderia ser interpretado como qualquer alteracao da especificacdo anteriormente aprovada,
mas que nao reflita em riscos quanto a seguranca do alimento? Por exemplo, que ndo altere o perfil fitoquimico?
Porque, “qualidade de novos alimentos” pode ser subjetiva. Sugerimos ampliar as discussdes para definir
exatamente o que se encaixaria neste tipo de situacao.

26.Identificacao de novas situacdes com potencial de simplificacdo que nao constam do

Anexo V do Documento de Base sobre Novos Alimentos.

Para o caso de um alimento/ingrediente ja aprovado no contexto da Avaliagdo como um Novo Alimento, para o
qual foi demonstrado sua seguranca e eficacia com a aprovagao de uma alegacdo de saude em condi¢Ges de uso e
matrizes de alimentos bem estabelecidas, ndo seria necessario um novo processo de avaliagdo de segurancga pelas
empresas que desejam incluir o referido alimento/ingrediente no seu produto acabado, desde que as condi¢des de
uso e concentracdo sejam mantidas, conforme as condi¢bes de aprovacao no respectivo processo de avaliacao.




Deste modo, ndo seria necessaria a repeticdo do processo de peticdo, eliminando a carga administrativa, nao
somente do setor, mas também desta Geréncia, numa relagdo de beneficio mutuo, bem como para a sociedade que
podera ter acesso a novos produtos.

Ainda, propomos a inclusdo da situacdo de Novos Alimentos/Ingredientes sem histérico de consumo, porém que
sdo obtidos a partir de mudancas fisicas e/ou mecénicas na producdo de matérias primas habitualmente
consumidas, resultando em um novo produto formado pela mesma composicao nutricional presente no alimento
de origem.

Tal situagdo contempla as solicitacdes de novos alimentos que ndo possuem histérico de consumo, mas que sdo
obtidos através de matéria prima alimentar que, por tratamentos fisicos e ou mecanicos, resultam em novos
alimentos/ingredientes que contém o mesmo perfil nutricional oriundo da matéria prima.

Como exemplo, podemos citar o bagaco de mosto de milho e ou de cevada, cujo consumo é seguro, visto que sdo
ingredientes derivados das matérias primas milho e cevada, vegetais amplamente consumidos e com histdrico de
consumo seguro no Brasil e no Mundo.

De forma similar a abordagem adotada pela UE para produtos primarios, poderiam existir critérios diferenciados
em relacdo a documentacgado a ser submetida para demonstragao da seguranga ou mesmo procedimentos distintos
de avaliagdo, gerenciamento e autorizagao, visto que o perfil nutricional e de composicao do produto é o mesmo
que a matéria prima de origem.

Comentarios adicionais sobre o tema.

Nessa secdo, caso haja interesse, podem ser apresentados comentarios adicionais sobre o tema.

27.Comentarios adicionais sobre o tema.

O setor sugere que os temas referentes a Confidencialidade e Exclusividade devam ser claramente descritos no
instrumento regulatério, aqui em discussao.

Em relagdo ao processo e Fluxo Regulatério de Aprovacdo, ainda pairam duvidas de como serd o fluxo na pratica:
e Aprovacgdo do novo ingrediente por RE destinado a empresa que protocolou o dossié? Com
autorizacdo de venda para empresas que formulagdo o novo alimento (produto final) mediante
notificagcdo?
e Havera uma lista positiva de novos alimentos/ingredientes? Juntamente com um Sistema Power
Bl (similar a suplementos)?
A revisdo/reavaliacdo da lista de “Novos Alimentos” anteriormente disponibilizada no site da ANVISA e utilizada
pelas empresas, seria uma forma de simplificagcdo de alguns procedimentos, considerando que havia uma Comissao
cientifica que assessorava a ANVISA.




