Consulta Publica nao é votacao, referendo ou enquete! O objetivo principal é recolher
avaliacoes criticas e fundamentadas, dos diversos segmentos da sociedade, sobre a
proposta de norma que esta em discussao.

A Anvisa busca comentarios e sugestdes do publico em geral para a proposta de
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) que moderniza as regras, os fluxos e os
procedimentos para a comprovacao de seguranca e autorizacao de uso de novos
alimentos e novos ingredientes.

O Relatorio da Analise de Impacto Regulatorio (AIR) detalha as bases para a
construcao da proposta normativa. O documento traz desde a identificacao dos
problemas e causas relacionados as regras atuais até a analise e comparacao das
alternativas normativas levantadas ao longo do processo regulatério.

As contribuic¢oes registradas no formulario eletronico somente serao consideradas
validas apos o participante clicar no botao ENVIAR, disponivel ao final do
questionario.

Caso seja submetido mais de um formulario de contribuicao na consulta publica,
sera considerada como valida apenas a altima versao.

Em caso de dividas relacionadas ao assunto da proposta de norma encaminhe e-mail
para cp.geare @anvisa.gov.br

O endereco eletronico devera ser usado EXCLUSIVAMENTE para esse objetivo,
portanto nao serao aceitas contribuicoes referentes a Consulta Publica, via e-mail.
Para duavidas ou problemas referentes a este formulario, encaminhe mensagem para
cpror @anvisa.gov.br.

ACESSE AQUI O TEXTO DA PROPOSTA DE NORMA
Esta consulta publica se encerra as 23:59 horas do dia 30/08/2023

OBS: prazo reaberto por mais 30 dias, conforme deliberacao da Diretoria Colegiada,
ocorrida na 112 Reunido Ordinaria Pablica de 02/08/2023.



Quem € voce?

Importante: A fim de garantir maior transparéncia ao processo de elaboragdo dos atos regulatérios editados pela Anvisa,
esclarecemos que os nomes dos responsaveis pelas contribuicdes (pessoas fisicas e juridicas), e-mail e CPF sdo

considerados informagdes sigilosas e terdo seu acesso restrito aos agentes publicos legalmente autorizados e as pessoas a que se
referem tais informagdes, conforme preconiza a Lei Geral de Protecdo dos Dados Pessoais (Lei n® 13.709, de 14/08/2018).

Al. Qual é o seu nome completo?
Paula Landolpho Izu

A2. Qual é o seu endereco de e-mail?
paula.izu@abiad.org.br

Informe a sua localizagdo geografica.

B1. Qual a origem da sua contribuicao?

Nacional

Internacional

B2. Se outro pais, especifique:

Brasil
Afeganistdo
Africa do Sul
Akrotiri
Albania
Alemanha
Andorra
Angola
Anguila
Antérctida
Antigua e Barbuda

Antilhas Neerlandesas
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Arébia Saudita
Arctic Ocean
Argélia
Argentina
Arménia
Aruba
Ashmore and Cartier Islands
Atlantic Ocean
Australia
Austria
Azerbaijao
Baamas
Bangladeche
Barbados
Barém

Bélgica

Belize

Benim
Bermudas
Bielorrissia
Birmania
Bolivia

Boésnia e Herzegovina
Botsuana
Brunei
Bulgéria
Burquina Faso
Burindi

Butao
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Cabo Verde
Camardes
Camboja
Canadé

Catar
Cazaquistdo
Chade

Chile

China

Chipre
Clipperton Island
Colombia
Comores
Congo-Brazzaville
Congo-Kinshasa
Coral Sea Islands
Coreia do Norte
Coreia do Sul
Costa do Marfim
Costa Rica
Croécia

Cuba

Dhekelia
Dinamarca
Dominica

Egipto

Emiratos Arabes Unidos
Equador

Eritreia
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Eslovdquia
Eslovénia
Espanha
Estados Unidos
Esténia

Eti6pia

Faroé

Fiji

Filipinas
Finlandia
Franca

Gabao

Gambia

Gana

Gaza Strip
Gedrgia
Geodrgia do Sul e Sandwich do Sul
Gibraltar
Granada
Grécia
Gronelandia
Guame
Guatemala
Guernsey
Guiana

Guiné

Guiné Equatorial
Guiné-Bissau

Haiti
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Honduras

Hong Kong

Hungria

Iémen

Ilha Bouvet

Ilha do Natal

Ilha Norfolk

IlThas Caimao

Ilhas Cook
Ilhas dos Cocos

Ilhas Falkland

Ilhas Heard e McDonald
Ilhas Marshall

Ilhas Salomao

Ilhas Turcas e Caicos
Ilhas Virgens Americanas
Ilhas Virgens Britanicas
India

Indian Ocean

Indonésia

Irdo

Iraque

Irlanda

Islandia

Israel

Italia

Jamaica

Jan Mayen

Japao
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Jersey
Jibuti
Jordania
Kuwait
Laos
Lesoto
Leto6nia
Libano
Libéria
Libia
Listenstaine
Lituania
Luxemburgo
Macau
Macedonia
Madagascar
Malasia
Malavi
Maldivas
Mali

Malta

Man, Isle of
Marianas do Norte
Marrocos
Mauricia
Mauritania
Mayotte
México

Micronésia
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Mogambique
Moldévia
Moénaco
Mongdlia
Monserrate
Montenegro
Mundo
Namibia
Nauru
Navassa Island
Nepal
Nicardgua
Niger

Nigéria

Niue

Noruega

Nova Caledénia

Nova Zelandia

o
=)
=™
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Pacific Ocean
Paises Baixos
Palau

Panama
Papua-Nova Guiné
Paquistao

Paracel Islands
Paraguai

Peru

Pitcairn



Polinésia Francesa
Polénia

Porto Rico

Portugal

Quénia

Quirguizistdo
Quiribati

Reino Unido
Republica Centro-Africana
Republica Checa
Republica Dominicana
Roménia

Ruanda

Russia

Salvador

Samoa

Samoa Americana
Santa Helena

Santa Licia

Sdo Cristévao e Neves
Sdo Marinho

Sdo Pedro e Miquelon
Sao Tomé e Principe
Sdo Vicente e Granadinas
Sara Ocidental
Seicheles

Senegal

Serra Leoa

Sérvia
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Singapura

Siria

Somalia

Southern Ocean
Spratly Islands

Sri Lanca

Suazilandia

Suddo

Suécia

Suica

Suriname

Svalbard e Jan Mayen
Taildndia

Taiwan

Tajiquistdo

Tanzania

Territério Britanico do Oceano Indico
Territérios Austrais Franceses
Timor Leste

Togo

Tokelau

Tonga

Trindade e Tobago
Tunisia
Turquemenistao
Turquia

Tuvalu

Ucrania

Uganda
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Unido Europeia
Uruguai
Usbequistdo
Vanuatu
Vaticano
Venezuela
Vietname
Wake Island
Wallis e Futuna
West Bank
Zambia
Zimbabué

B3. Em qual unidade da federacao?

Acre - AC

Alagoas - AL
Amapd - AP
Amazonas - AM
Bahia - BA

Ceard - CE

Distrito Federal - DF
Espirito Santo - ES
Goids - GO
Maranhio - MA
Mato Grosso - MT
Mato Grosso do Sul - MS
Minas Gerais - MG
Paré - PA

Paraiba - PB

Parand - PR

Pernambuco - PE
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Piaui - PI

Rio de Janeiro - RJ

Rio Grande do Norte - RN
Rio Grande do Sul - RS
Rondbnia - RO

Roraima - RR

Santa Catarina - SC

Sao Paulo - SP

Sergipe - SE

Tocantins - TO
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Fale um pouco sobre o segmento ao qual vocé faz parte.

Cl1. A sua contribuicao sera feita em nome de uma pessoa fisica ou uma
pessoa juridica?

Pessoa Juridica X

Pessoa Fisica D
C2. Nome da institui¢ao:

ABIAD - ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRAI DE ALIMENTOS PARA FINS
ESPECIAIS E CONGENERES

C3. Qual o CNPJ da instituicao que vocé representa?
Cologue o CNPJ conforme exemplo: 00.000.000/0000-00

57.003.667/0001-65

C4. Qual o endereco de e-mail corporativo?
abiad@abiad.org.br




Cs. Qual é o seu segmento?

Orgdo ou entidade do poder piiblico

Entidade de defesa do consumidor ou associagio de pacientes

Setor regulado: empresa ou entidade representativa

Outro

Conselho, sindicato ou associa¢d@o de profissionais I::]

Outro

Ce. O o6rgao pertence a qual esfera da Federacao?

Federal
Estadual

Municipal

C7. Em qual desses segmentos vocé se identifica como setor regulado?

Entidade representativa do setor regulado

Empresa

C8. Qual é o seu segmento?

Profissional de saide
Pesquisador ou membro da comunidade cientifica

Cidaddo ou consumidor
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Outro profissional relacionado ao tema

Outro profissional relacionado ao tema

Co. Qual a sua profissao?




Utilize os campos abaixo para fazer seus comentarios a respeito da Proposta de Regulamentac@o tratada nesta Consulta Publica.
Naio se esqueca de justificar seu comentario no campo adequado para isso.

D1. Como gostaria de contribuir nesta Consulta Piblica?

Gostaria de deixar opinides, argumentos ou justificativas sobre a(s) proposta(s) de norma(s).

Desejo contribuir nos artigos/anexos da(s) proposta(s) de norma(s) que estd(do) em Consulta Publica.
D2. Vocé é a favor desta proposta de norma?
Sim

Tenho outra opinido

X XX

D3. Se desejar, detalhe sua opiniao:

Atencao: este espaco serve para o participante comentar, do ponto de

vista particular, a proposta normativa que esta em consulta publica.

Por se tratar de comentarios de cunho pessoal, sem argumentacao ou
evidéncias, nao exige um posicionamento da Agéncia, em
contrapartida oportuna o conhecimento do problema pela area técnica
responsavel. Portanto, recomendamos que, caso queira propor
alteracoes nos dispositivos da proposta em discussao, utilize o espaco
especifico para isso.

A ABIAD parabeniza e se coloca a disposi¢cdo da Agéncia para contribuir com informagdes e dados, no
que puder ser util para a compreensdo dos desafios da indudstria de alimentos para fins especiais.

Entendemos ser muito prestativo a comunicagdo entre a ANVISA e o setor regulado, e apoiamos esses
incentivos e oportunidades.

Dispde sobre a comprovacéo de seguranga e a autorizacio de uso dos novos alimentos e novos ingredientes.

El. Ementa - Proposta de alteracio:
Sem comentarios.




E2. Ementa - Justificativa/comentarios:
Sem comentarios.

CAPITULO 1 DISPOSICOES PRELIMINARES Secio I Ambito de Aplicagio Art. 12 Esta Resolucdo dispde sobre a
comprovacio de segurancga e a autorizag¢do de uso dos novos alimentos e novos ingredientes.

F1. Art. 12 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.

F2. Art. 12 - Justificativa/comentarios:
Sem comentarios.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica de forma complementar ao disposto nas seguintes normas, ou outras que lhes vierem a
substituir: I - Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 42, de 19 de setembro de 2011; II - Resolugéo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 22, de 13 de maio de 2015; III - Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 241, de 26 de julho de 2018; IV -
Resolucido de Diretoria Colegiada - RDC n? 243, de 26 de julho de 2018; e V - Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n®
460, de 21 de julho de 2020.

Gl1. Art. 22 - Proposta de alteracao:

Inciso I — Nova redacéo:

“I - Resolugoes de Diretoria Colegiada - RDC n® 42, de 2011, RDC n? 43, de 2011, RDC n® 44, de
2011, e RDC n® 45, de 2011, no caso de alimentos destinados a lactentes e criangas de primeira
infancia;”




Art. 2° - Justificativa/comentarios:

Inciso I — Nova redacio:

Conforme orientacdes da ANVISA para a ABIAD, através do Oficio 12/21, propomos aqui a
contemplacdo das demais normas correlacionadas aos alimentos destinados a lactentes e criangas de
primeira infancia, de modo que ndo haja prejuizo na desconsideragdo do contetido destas, onde ha
previsdo de categorizacgio/classificacdo de FOS e GOS como prebidticos, além da disposi¢do nestas
normas e a autorizacio de alegacdes nutricionais "com FOS e/ou GOS" ou "com prebidticos” para esta
categoria de alimentos.

Art. 3° Esta Resoluciio ndo se aplica aos seguintes produtos: I - aditivos alimentares; II - coadjuvantes de tecnologia; III -
substancias consideradas doping pela Agéncia Mundial Antidopagem; IV - substancias sujeitas a controle especial, conforme
Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, ou outra que lhe vier a substituir; V - substincias obtidas de espécies que ndo
podem ser usadas na composicdo de produtos tradicionais fitoterdpicos, conforme Anexo I da Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n?® 26, de 13 de maio de 2014, ou outra que lhe vier a substituir; VI - substancias autorizadas para uso em
medicamentos que nio possuam finalidade alimentar; e VII - outras substancias com finalidade terapéutica ou medicamentosa.

H1. Art. 32 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

H2. Art. 32 - Justificativa/comentarios:
Sem comentarios.




Secao II Defini¢des Art. 42 Para fins desta Resolugdo, aplicam-se as seguintes definicdes: I - avaliacdo da exposicdo: etapa do
processo de avaliacdo de risco que estima a ingestdo aguda ou cronica de novos alimentos e novos ingredientes, incluindo seus
nutrientes, substancias bioativas ou enzimas, oriundos do consumo simultdneo de todas as categorias de alimentos em que se
propde sua utilizacdo e outras fontes alimentares pela populacdo ou grupo populacional; II - avaliagdo de risco: processo
cientifico que consiste nas seguintes etapas: a) identificacdo de perigo; b) caracterizagdo de perigo; c) avaliacido de exposi¢do; e
d) caracterizacdo de risco. III - biodisponibilidade: proporcdo do nutriente ingerido ou substancia relacionada que € absorvido e
utilizado pelas vias metabdlicas normais e que € influenciado por fatores dietéticos, como forma quimica, interacdes com
outros nutrientes e componentes dos alimentos, processamento ou preparo dos alimentos, fatores intestinais e sist€émicos
relacionados ao individuo; IV - caracterizacio do risco: etapa do processo de avaliagdo de risco que estima qualitativamente ou
quantitativamente, incluindo as incertezas inerentes, a probabilidade de ocorréncia e severidade de efeitos adversos a satide em
uma populagio, com base em dados da identificacdo e caracterizacido do perigo e avaliagdo da exposi¢do; V - classe de risco
Cramer: abordagem do limiar de preocupagio toxicoldgica (TTC) baseada em metodologia pragmadtica e cientificamente vélida
para avaliar a seguranca de substincias de toxicidade desconhecida encontradas em alimentos quando a estrutura quimica da
substincia € conhecida e a exposi¢do oral humana pode ser estimada como relativamente baixa; VI - efeito adverso a saide:
mudanga na morfologia, fisiologia, crescimento, desenvolvimento, reproducdo ou tempo de vida de um organismo, sistema ou
populacio que resulta em uma diminui¢do da capacidade funcional, da capacidade de compensar o estresse adicional ou em um
aumento na suscetibilidade a outras influéncias; VII - especificacdo: conjunto de requisitos documentados de um novo alimento
e novo ingrediente que descrevem suas caracteristicas, de forma qualitativa ou quantitativa, a variabilidade aceitdvel e os
requisitos de pureza, entre outros parametros, para sua padronizacdo e identificacdo inequivoca; VIII - extracdo ou
concentragio seletiva: quando a propor¢ao dos constituintes chave no novo ingrediente, incluindo os pigmentos, 0s compostos
aromdaticos e as substancias bioativas, for significativamente superior aos niveis presentes no material de origem; IX -
finalidade alimentar: € o propoésito de fornecer nutrientes, enzimas ou substincias bioativas consumidos normalmente como
componentes de um alimento, ou probidticos, necessarios a formagao, manutencdo e desenvolvimento do organismo humano
ou a otimizagdo de suas fungdes fisiologicas; X - finalidade terapéutica: € o propdsito de fornecer substancias com o objetivo
de restaurar, corrigir ou modificar um ou mais parametros fisiologicos do organismo humano, exercendo efeitos profildticos,
curativos ou paliativos, considerando o uso pretendido e a natureza do efeito induzido; XI - histérico de consumo seguro:
alimento com composi¢do conhecida e consumido como parte da dieta da populagdo geral do Brasil ou de subpopulagdes em
diferentes dreas regionais do pais, por pelo menos 25 anos, em quantidades e forma de uso semelhantes aos utilizados na
alimentacdo regular, sem considerar o uso na medicina tradicional, como medicamento ou suplemento alimentar; XII - método
de andlise validado: método de andlise que possui comprovacio, através do fornecimento de evidéncia objetiva, de que os
requisitos para aplicacdo ou usos especificos pretendidos foram atendidos; XIII - misturas complexas: misturas cujos
constituintes ndo podem ser totalmente caracterizados ou identificados quimicamente; XIV - modificac¢do significativa: quando
a modificacido resultar em alteracdes que vdo além das variagdes naturais do alimento ou ingrediente em relagdo: a) a
composi¢ao, estrutura ou qualidade nutricional; b) aos efeitos ou a maneira pela qual € metabolizado pelo organismo humano;
ou c¢) ao teor de impurezas, contaminantes, compostos quimicos e niveis microbiologicos. XV - nanomaterial: material
intencionalmente produzido com uma ou mais dimensdes da ordem de 100 nanometros (nm) ou menos, ou composto por partes
funcionais distintas, internamente ou a superficie, muitas das quais t€m uma ou mais dimensdes da ordem de 100 nm ou menos,
incluindo estruturas, aglomerados ou agregados que, conquanto possam ter uma dimensdo superior a 100 nm, conservam
propriedades caracteristicas da nanoescala, que incluem as propriedades: a) relacionadas com a grande drea de superficie
especifica dos materiais considerados; ou b) fisico-quimicas especificas que divergem das da ndo-nanoforma do mesmo
material. XVI - novos alimentos e novos ingredientes: alimentos e ingredientes alimentares sem histérico de consumo seguro no
Brasil obtidos de vegetais, animais, minerais, microrganismos, fungos, algas ou de forma sintética, incluindo, mas néo limitado
aqueles que: a) possuam estrutura molecular nova ou intencionalmente modificada; b) consistam em culturas de células ou
culturas de tecidos ou tenham sido produzidos a partir destas culturas; ¢) tenham sido submetidos a modificagdes significativas;
d) tenham sido submetidos a processo produtivo nido convencional que implique em modifica¢des significativas; e) sejam
obtidos de vegetais por fermentacdo, extragdo ou concentracdo seletiva, utilizados com propésito tecnoldgico a fim de
modificar as caracteristicas fisicas, quimicas, biol6gicas ou sensoriais de alimentos, desde que ndo se enquadrem como aditivo
alimentar; f) sejam constituidos por nanomateriais; g) sejam fonte de nutrientes e de ndo nutrientes para uso em alimentos
convencionais; h) sejam constituintes de suplementos alimentares ndo previstos na Instrucdo Normativa - IN n? 28, de 26 de
julho de 2018, ou outra que lhe vier a substituir; i) sejam compostos de nutrientes e de outras substancias para férmulas enterais
ndo previstos na Resolucdo - RDC n? 22, de 2015, ou outra que lhe vier a substituir; j) sejam compostos de nutrientes para
alimentos destinados a lactentes e a criancas de primeira infancia ndo previstos na Resolu¢do - RDC n? 42, de 2011, ou outra
que lhe vier a substituir; ou k) sejam constituintes autorizados apenas para uso em suplementos alimentares e alimentos para
fins especiais, caso venham a ser usados em outros alimentos. XVII - parAmetro-chave: constituinte conhecido ou geralmente
reconhecido ou grupo(s) de constituintes que estdo associados a desfechos de interesse em saide publica, visto que, acima ou
abaixo de determinado limite, este(s) exerce(em) atividade terapéutica ou efeito toxicoldgico indesejavel, ndo tolerados para
ingredientes alimentares, ou sdo ineficazes para a(s) finalidade(s) a que se propde(m); XVIII - Qualificacdo Presuntiva de
Seguranca (QPS): € um procedimento genérico de avaliagio de risco aplicado a microrganismos intencionalmente introduzidos
na cadeia de alimentos, baseado na evidéncia disponivel sobre a seguranca de determinada unidade taxondmica, utilizado para
diferenciar microrganismos que nao sio motivo de preocupagio, microrganismos que estdo sujeitos a qualificacio de seguranca
€ microrganismos que podem representar um risco e devem ser submetidos a uma avaliacdo de seguranca completa; e XIX -
valor de seguranca: valor numérico derivado da divisdo de um ponto de partida, incluindo um nivel de efeito adverso nao




Art. 4? - Justificativa/comentarios:

Inciso 111 - Nov;

Aexclusiode ” ciarelacionads” tem o propsito delmitar osestudos de biodisporibilidade o nutrentes,pos  avaliagdo da biodisponibilidade de subtancis ioaivas no stdbem definida, ua v que las podem sofer mecrismos de absorsdo diferntes ¢ e todasas substdncias bioativas 20
absorvidas pelo intestino. Podemos citar, por exemplo, os que ndo's Portanto, propd cluir a obrig substincias,

Inciso IX — Nova redagdo:
Conforme orien la ANVISA para a ABIAD, através do Oficio 12/21, propomos aqui a inclusio e a citagdo de prebidticos. Enter

pertinente trazer p: e finigoes. neste Art. 4%, considerando este tipo de categoria de alimento.

Inciso X1 - Nova redagdo:
Aalterago do texto, e exclusdo de "ou suplemento alimentar” tem o intuito de adequar a definigao para que sejam considerados os suplementos alimentares, uma vez que esta categoria estd abrangida no escopo desta proposta de RDC de novos alimentos e novos ingredientes, conforme conta no Art. 2¢ - inciso
.

Inciso XVI — Nova redagao:
Incluir “ou de outras fontes comestiveis” para ter a a Fontes que niio esti na 0 hoje. e deixar aberto para inovagdo.

Inciso XVI / ali
Aexclusio de

Nova redagio:
tem o propdsito de englobar todas as fontes jd descritas na definigao de novos alimentos e novos ingredientes, mencionadas no inciso XVI, ¢ nio somente os obtidos de vegetas, por existr outros tipos de ingredientes com propdsito tecnoldgico que 3o abiidos por fermentagdo,

Inciso XVI/ alinea j - Nova redagio:
Conforme orientagdes da ANVISA para a ABIAD, através do Oficio 12121, a I destinados a lactentes e criangas de primeira infiincia, de modo que ndo haja prejuizo na desconsideragdo do conteddo destas, onde hi previsio de
classificagio de FOS ¢ GOS como prebidticos, além da disposigio nestas normas ¢ a autorizagio de alegagdes nutricionais "com FOS efou GOS" ou "com prebiticos” para esta categoria de alimentos,

a prebioticos. Entender ¢ pertinente nfio apenas tra Vuplrun ampo de deinigies cta, mas ambéim s definigtes i estabelecidas a rgul
i xistente 0 qu s refor 3o prebidtios desse modo, Abiad tem inicindo cse difogocom A, ¢ sgindo s
associados tém que, frente 3 I if eis, a definigao de Prebidtic I

entago de suplementos
odugio da
cid pc\t»liAPP(Iulcmmou ) Scienife Avsoiation for Probioticsand Prebiorcs) & mais adequada para adosao na presente norma.

alimentares (RDC 243/2018). E evidente
regulamentago sobre prebidticos. A Abiad ¢

CAPITULO II REQUISITOS GERAIS PARA COMPROVACAO DA SEGURANCA E AUTORIZACAO DE USO DOS
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES Art. 5% A disponibiliza¢gdo dos novos alimentos e novos ingredientes no
mercado brasileiro requer a comprovacao da seguranga junto a Anvisa. Pardgrafo tnico. A solicitacdo de comprovagio de que
trata o caput desse artigo deve ser realizada mediante protocolo de peticdo com cédigo de assunto especifico.

J1. Art. 52 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

J2. Art. 52 - Justificativa/comentarios:
Sem comentarios.




Art. 6° A peticdo de que trata o pardgrafo udnico do art. 5° desta Resolu¢do deve ser instruida com as informagdes e os
documentos necessdrios ao cumprimento dos requisitos estabelecidos nesta Resolugdo. §12 A ndo apresentacdo de informagdes
e documentos de que trata o caput desse artigo deve ser justificada por meio de evidéncias técnico-cientificas que comprovem
que sua auséncia ndo compromete a avaliacdo de seguranga. §2° O disposto no § 1° deste artigo ndo se aplica as informacgdes e
aos documentos necessdrios a identifica¢do e caracterizagdo do novo alimento e novo ingrediente, incluindo o processo de
produgdo, a especificagdo, a finalidade e os niveis de uso propostos. §3° As peticdes que ndo forem instruidas conforme o
disposto nesse artigo ndo sio passiveis de exigéncia técnica e serdo indeferidas.

K1. Art. 6° - Proposta de alteracio:

Paragrafo 3 — Exclusdo.

Pardgrafo Unico — Inclusdo:
“Pardgrafo Unico: Quando algum dos documentos exigidos ndo for aplicdvel, a ndo apresentacdo do
mesmo deve ser acompanhada de justificativa técnica e dados que suportem a sua auséncia.”

K2. Art. 6° - Justificativa/comentarios:

Paragrafo 3 — Exclusdo.

Solicitamos a exclusdo deste paragrafo uma vez que essa informaco ja consta em instru¢des processuais,
além de j4 existir este dispositivo em outras normas (RDC 204/05 e 25/11) e durante o didlogo setorial
ocorrido no dia 28.06.2023 a Dra. Patricia mencionou que nio haveria tal necessidade também.

Paragrafo Unico — Inclusdo:

A inclusdo do pardgrafo tnico tem como propdsito a possibilidade de justificativa técnica, quando a
auséncia de algum documento ndo relacionado a comprovagdo de seguranga do novo ingrediente ou novo
alimento ndo for passivel de justificativa técnico-cientifica.

Art. 72 O peticionante deve: I - garantir a veracidade e corre¢do das informagdes e documentacdo instruidas nas peti¢des de que
trata o art. 6° desta Resolugdo; e II - indicar as informacgdes e documentacido que devem ser classificadas como confidenciais
o

com base nas seguintes leis, ou outras que lhes vierem a substituir: a) Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011; b) na Lei n®
9.279, de 14 de maio de 1996; e c) na Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018.

L1. Art. 7?2 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.




L2. Art. 7¢ - Justificativa/comentarios:
Sem comentarios.

Art. 82 O resultado da avaliacdo da peticdo de que trata o art. 52 desta Resolucéo serd publicado no Didrio Oficial da Unido por
meio de Resolucdo Especifica (RE), sendo permitido o uso do novo alimento e do novo ingrediente, nas condi¢des aprovadas,
até que sejam atualizadas as listas constantes das seguintes normas, ou outras que lhes vierem a substituir: I - Resolugido - RDC
n? 42, de 2011, no caso de alimentos destinados a lactentes e criangas de primeira infancia; II - Resolugido - RDC n® 22, de
2015, no caso de: a) féormulas para nutricao enteral destinadas a individuos maiores de trés anos; e b) férmulas dietoterdpicas
para erros inatos do metabolismo destinadas a individuos maiores de trés anos. III - Instru¢do Normativa - IN n® 28, de 2018, no
caso de suplementos alimentares; IV - Instrucdo Normativa - IN n° 159, de 12 de julho de 2022, no caso de: a) espécies vegetais
para o preparo de chés; e b) especiarias. V - Instrucdo Normativa - IN n® XX, de XXXXXX, de XXXX, nos demais casos. §1°
Os novos alimentos e novos ingredientes aprovados para uso em produtos sob competéncia do Ministério da Agricultura e
Pecudria serdo incluidos na Instrucio Normativa - IN n® XX, de XXXXXX, de XXXX, somente apds anuéncia deste
Ministério, por meio de peti¢do com cddigo de assunto especifico. §2° Os novos alimentos e novos ingredientes incluidos nas
listas da Instru¢cdo Normativa - IN n® XX, de XXXXXX, de XXXX, poderdo ser comercializados por qualquer empresa, desde
que atendidas a especificacdo, condigdes e restricdes de uso aprovadas. §3° Os novos ingredientes obtidos de vegetais por
fermentag@o, extragdo ou concentragio seletiva autorizados para uso com propésito tecnolégico serdo excluidos das listas da
Instrugdo Normativa - IN n® XX, de XXXXXX, de XXXX, caso passem a ser enquadrados como aditivo alimentar.

M1. Art. 8 - Proposta de alteracao:

Caput— Nova Redag
Art. § O resultado da avaliagao da petigo de que trata o art. 5° desta Resolugo serd publicado no Didrio Oficial da Unido por meio de Resolugdo Especifica (RE), sendo permitido, desde sua publicagao, o uso do novo alimento e do novo ingrediente, nas condigdes aprovadas até que

sejam atualizadas as listas constantes das seguintes normas, ou outras que Ihes vierem a substituir

Inciso I - Nova Redagio:
1- Resolugdes - RDC ¢ 42, de 2011, RDC n 43, de 2011, RDC né 44, de 2011, ¢ RDC n? 45, de 2011, no caso de alimentos destinados a lactentes ¢ criangas de primeira infancia;

Pardgrafo 3 do Inciso V — Exclusdo.

Novos Pargrafos — Inclusio:
§3° Os novos alimentos e novos ingredientes que possuirem processos de produgio e controle de qualidade complexos, além de pardmetros chaves especificos de identificagdo e seguranga, a pedido do peticionante, as evidéncias cientificas desenvolvidas ou os dados cientificos
proprietarios apresentados pelo fabricante ou seu representante o serdo utilizados em petigio posterior em beneficio de outro peticionante durante um periodo de cinco anos a contar da data da autorizagio do novo alimento ou novo ingrediente, salvo sob acordo com o peticionante

inicial, fabricante ou seu representante.

§420acordo de o de utilizagio dos dados cientif frios e das evidéncias cientificas pelo fabricante ou seu conforme previsto no §3¢, somente se dard quando estes forem fveis para a avaliagio ¢ 40 de uso do novo
alimento ou novo ingrediente na petigdo posterior

§5° No caso de avaliagdo de novos alimentos e novos ingredientes nas condigdes de acordo de concessio, 0 poderd ser realizado através de c6digo especifico para petigdo simplificada.

§68 Durante o periodo de protegio de dados, 0 novo alimento ou novo ingrediente serd pelo fabricante ou seu salvo se algum requerente posterior do novo alimento ou novo ingrediente equivalente ter aprovagdio de sua petigio sem o uso de

provas cientificas ou dados cientificos protegidos do peticionante inicial.
§7% Nao serd prorrogado o prazo referido no §3=

§82 Caso um nov
informages previstas, os seguintes elementos:

I- A data de insergdo do novo alimento ou novo ingrediente na lista;

11- O fato de a insergdo se basear em provas cientificas ou em dados cientificos protegidos;
111 O nome e enderego do fabricante ou seu representante; e

IV- O periodo de protegdo de dados (5 anos).

tificativa/comentarios:

imento ou novo ingrediente seja autorizado com base em evidéncias cientificas desenvolvidas pelo fabricante ou seu representante, ou em dados cientificos proprietdrios, a adigio desse novo alimento ou novo ingrediente nas listas do caput deve indicar, além das

M2.
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Art. 92 O peticionante serd notificado sobre o parecer com o resultado da avaliacdo de que trata o art. 8° desta Resolugdo, por
meio de oficio eletrnico no endereco constante no cadastro da empresa junto a Anvisa, para indicacdo das informagdes
confidenciais com base nas leis de que trata o inciso II do art. 72 desta Resolucdo. §1° A resposta a notificacdo de que trata o
caput desse artigo deverd ser enviada & Anvisa no prazo de 30 (trinta) dias, improrrogdveis, contados a partir da data da
confirmagdo do recebimento do oficio eletronico, por meio de uma versao nao confidencial do parecer. §2° A auséncia de
resposta no prazo estabelecido no § 1° desse artigo implica na classificacio do teor integral do parecer como ndo confidencial.
§32 O pedido de confidencialidade de que trata o caput desse artigo ndo se aplica as seguintes informacdes: I - nome e endereco
do peticionante; II - nome e endereco do fabricante; III - nome do novo alimento ou novo ingrediente; IV - especificagio e
descricdo abreviadas do processo de producio do novo alimento ou novo ingrediente, resguardando os dados confidenciais
sobre o processo de producgio; V - condicdes de uso propostas para o novo alimento ou novo ingrediente; VI - condicdes de
aprovagdo ou reprovacao; VII - informagées que constem em documentos publicos; VIII - lista das referéncias bibliograficas
dos estudos apresentados, quando publicados em revistas cientificas; e IX - sintese dos fundamentos da decisdo. §4° A versao
publica do parecer serd disponibilizada no portal da Anvisa em atendimento ao disposto neste artigo.

N1. Art. 92 - Proposta de alteracao:

Caput - Nova Redagao:
ArL. 92 O peticionante serd notificado sobre o parecer com o resultado da avaliagdo de que trata o art. 8 desta Resolugdo. por meio de ofcio eletrdnico no enderego constante no cadastro da empresa junto  Anvisa, para indicagdo das informagdes confidenciais com base nas
leis de que trata o inciso I do art. 72 desta Resolugdo, nos casos de aprovagio do novo alimento ou novo ingrediente.

Pardgrafo 1 - Nova Redagdo:
§1° A resposta & notificagdo de que trata o caput desse artigo deverd ser enviada & Anvisa no prazo de 30 (irinta) dias, contados a partir da data da 70 do

. por meio de uma versdo ndo confidencial do parecer.

Inciso IV do Pardgrafo 3 - Nova Redagdo:
IV - especificagio e descrigao abreviadas do processo de produgio do novo alimento ou novo ingrediente, os dados i pelo

Inciso V do Pardgrafo 3 — Nova Redagiio:
V - condigoes de uso propostas para o novo alimento ou novo ingrediente, apenas na aprovagao;

Inciso VI do Pardgrafo 3 — Nova Redagio:
VI - condigdes de aprovagd

Inciso VII do Pardgrafo 3 — Nova Redagiio:
VI - informagdes que constem em documentos piblicos, resguardados os trechos do relatrio técnico que utilizam estas informagdes para compor a fundamentagio téenica e cientifica, e cuja divulgagio possa favorecer priticas desleais através da obtengdo de vantagem
comercial indevida por terceiros;

Inciso IX do Pardgrafo 3 — Exclusio.

Pardgrafo 4 - Nova Redagio:

§4¢ A versao piblica do parecer serd disponibilizada no portal da Anvisa através de um quadro resumo com as informagdes do parecer a em a0 disposto neste artigo.

N2. Art. 92 - Justificativa/comentarios:

Art. 10. A comprovacao da seguranga dos novos alimentos e novos ingredientes néo dispensa os alimentos adicionados de novos
alimentos e novos ingredientes do cumprimento aos demais requisitos sanitarios necessarios para sua regularizacio
estabelecidos nas seguintes normas, ou outras que lhes vierem a substituir: I - Resolucdo - RES n® 22, de 15 de maio de 2000; 11
- Resolugdo - RES n® 23, de 15 de maio de 2000; e III - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 27, de 6 de agosto de 2010.

O1. Art. 10 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.




02. Art. 10 - Justificativa/comentarios:
Sem comentarios.

Art. 11. O risco a satide humana dos novos alimentos e novos ingredientes pode ser reavaliado a qualquer tempo pela Anvisa.

P1. Art. 11 - Proposta de alteracio:

Caput — Nova redacio:

“Art. 11. Os novos alimentos e novos ingredientes poderdo ser reavaliados pela Anvisa caso surjam
novas evidéncias de risco a saide humana.”

P2. Art. 11 - Justificativa/comentarios:

Caput — Nova redacio:

Esclarecer que uma reavaliagcdo poderd ocorrer somente quando se tenham novas evidéncias sobre risco
a sadde humana.




CAPITULO III REQUISITOS ESPECIFICOS PARA COMPROVACAO DA SEGURANCA DOS NOVOS ALIMENTOS E
NOVOS INGREDIENTES Art. 12. A comprovagdo da seguranca de uso dos novos alimentos e novos ingredientes serd
conduzida com base em avaliacdo de risco fundamentada em dados técnicos e estudos cientificos. Pardgrafo tnico. Para
comprovacgdo de que trata o caput desse artigo, a peticao de avaliacdo de seguranca dos novos alimentos e novos ingredientes
deve conter relatério técnico-cientifico (RTC) redigido em lingua portuguesa com as seguintes informagdes: I - sumdrio; II -
descricdo do pleito; III - nome, CNPJ, endereco e e-mail do peticionante; IV - nome e endereco do fabricante e CNPJ, para
fabricante nacional, do novo alimento ou novo ingrediente; V - identidade do novo alimento ou novo ingrediente; VI -
caracterizacio do novo alimento ou novo ingrediente; VII - especifica¢do do novo alimento ou novo ingrediente; VIII - métodos
analiticos empregados; IX - descri¢do do processo de producdo do novo alimento ou novo ingrediente; X - histérico de uso do
novo alimento ou novo ingrediente; XI - estudos para avaliacio de seguranca; XII - alergenicidade de novos alimentos e novos
ingredientes obtidos de organismos geneticamente modificados (OGM); XIII - biodisponibilidade do novo alimento ou novo
ingrediente fonte de nutrientes e substancias bioativas; XIV - metodologia utilizada para derivar o valor de seguranca proposto;
XV - finalidade e condi¢des de uso do novo alimento ou novo ingrediente; XVI - avaliacdo de exposi¢do; X VII - caracterizacdo
do risco; XVIII - avaliagdes e autoriza¢des publicadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras; e XIX - justificativa para a
ndo apresentacdo de informacgdes, juntamente com o racional técnico-cientifico, dados e estudos, comprovando que sua
auséncia ndo compromete a avaliacdo de seguranca.

Q1. Art. 12 - Proposta de alteracao:

Inciso X — Nova redacio:
“X - histérico de uso do novo alimento ou novo ingrediente, quando houver;”

Inciso XIII — Nova redag@o:
“XIII - biodisponibilidade do novo alimento ou novo ingrediente fonte de nutrientes e substancias
bioativas, quando aplicavel;”

Inciso XVIII — Nova redag@o:
“XVIII - avaliagdes e autorizagdes publicadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras, quando houver;”

Q2. Art. 12 - Justificativa/comentarios:
Inciso X — Nova redag@o:
Possibilitar que relatdrio técnico-cientifico (RTC) ndo exija esta informagao, caso nao exista.

Inciso XIII — Nova redac@o:

Seguindo o racional do Guia do EFSA de segurancga para ingredientes de origem botanica para uso em suplementos, fica claro
que existem mecanismos de avaliacio de seguranca para este tipo de ingrediente através de dados/conhecimento jd disponiveis
(é o que eles chamam de “Level A: Safety assessment based on available knowledge”, no item 2.2.1.). Ou seja, nem sempre 0s
estudos de biodisponibilidade sdo necessarios.

Inciso XVIII — Nova redag@o:
Possibilitar que relatério técnico-cientifico (RTC) ndo exija estas informagdes, caso ndo existam.

Art. 13. A cdpia integral dos estudos citados no RTC e dos documentos necessdrios a comprovagao dos requisitos estabelecidos
nesta Resolucdo deve ser anexada.

R1. Art. 13 - Proposta de alteracao:

Exclusao.




R2. Art. 13 - Justificativa/comentarios:

Exclusdo.

A exigéncia de submeter cOpias integrais de todos os estudos citados no RTC pode ndo ser efetiva
diante do volume de informacdes ndo necessarias no processo. Além disto, o envio dos links de acesso
e/ou referéncias bibliograficas atenderiam adequadamente o objetivo de disponibiliza¢do das
informacdes.

Art. 14. Os documentos emitidos em idioma estrangeiro devem ser traduzidos para o idioma portugués, exceto aqueles
redigidos em inglés ou espanhol. Paragrafo tnico. Documentos criticos para a comprovagio da seguranca devem ter traducao
juramentada.

S1. Art. 14 - Proposta de alteracao:

Paragrafo Unico — Exclusdo.

S2. Art. 14 - Justificativa/comentdrios:

Paragrafo Unico — Exclusdo.

Nao h4 defini¢do do que seriam “documentos criticos”, o que pode levar o peticionante a providenciar a traducdo
juramentada de uma grande quantidade de documentos, gerando um custo desnecessdrio. Essa falta de clareza
também pode levar a entendimentos diversos entre os fiscalizadores, causando uma desarmonia entre as exigéncias
feitas para as empresas.

A RDC n? 25/11, que dispde sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servicos de protocolo de
documentos no ambito da Anvisa, no seu Artigo 4%, ndo exige a tradugdo juramentada, deixando a possibilidade de
uma norma especifica incluir essa previsdo. Assim, entendemos que ndo é uma necessidade primordial a
apresentagdo da tradug@o juramentada de documentos e, assim, solicitamos a exclusido do Pardgrafo tnico do
Artigo 14 da presente consulta publica.




SECAO I IDENTIDADE DOS NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES Art. 15. Os novos alimentos e novos
ingredientes devem ser identificados conforme: I - natureza quimica; II - fonte de obtencdo; e III - processo de producdo. §1°
Os novos alimentos e novos ingredientes que sejam constituidos por substdncias quimicamente definidas devem ser
identificados a partir das seguintes informacdes: I - nomenclatura quimica, conforme [TUPAC (International Union of Pure and
Applied Chemistry); II - nimero CAS (Chemical Abstract Service), quando disponivel; III - sindbnimos, nomes comerciais e
abreviaturas; IV - férmula molecular, estrutural e estereoquimica; e V - massa molecular. §2° Os novos alimentos e novos
ingredientes que sejam constituidos por polimeros devem ser identificados a partir das seguintes informagdes: I - férmula
estrutural dos mondmeros, outros materiais de partida e reagentes envolvidos na reacido de polimerizagdo; II - estrutura do
polimero, massa molecular média numérica e ponderada; III - natureza e grau de modificagdo do polimero; e IV - tamanho,
forma e distribuicio das particulas. §32 Os novos alimentos e novos ingredientes que sejam constituidos, isolados ou produzidos
a partir de microrganismos, fungos ou algas devem ser identificados a partir das seguintes informagdes: I - nome cientifico
(familia, género, espécie e linhagem), de acordo com a nomenclatura mais atual e cientificamente reconhecida; II - sindnimos
do nome cientifico; III - origem do organismo; e IV - comprovacdo de depdsito em uma colecd@o de cultura internacionalmente
reconhecida. §4° Os novos alimentos e novos ingredientes que sejam constituidos, isolados ou produzidos a partir de material
de origem mineral devem ser identificados a partir das seguintes informagdes: I - nomenclatura quimica, conforme I[UPAC
(International Union of Pure and Applied Chemistry); II - nimero CAS (Chemical Abstract Service), quando disponivel; III -
sindnimos, nomes comerciais € abreviaturas; IV - formula molecular e estrutural; e V - massa molecular. §52 Os novos
alimentos e novos ingredientes que sejam constituidos, isolados ou produzidos a partir de material de origem vegetal devem ser
identificados a partir das seguintes informacdes: I - nome cientifico (familia, género, espécie, subespécie, variedade,
quimiotipo), de acordo com a nomenclatura mais atual e cientificamente reconhecida; II - sindnimos do nome cientifico (nome
botanico); III - nomes comuns; IV - parte usada do vegetal; e V - origem geografica. §6° Os novos alimentos e novos
ingredientes que sejam constituidos, isolados ou produzidos a partir de material de origem animal devem ser identificados a
partir das seguintes informacgdes: I - nome cientifico (familia, género, espécie, subespécie, raga), de acordo com a nomenclatura
mais atual e cientificamente reconhecida; II - sindnimos do nome cientifico; IIT - nomes comuns; IV - parte usada do animal; e
V - origem geografica. §7° Os novos alimentos e novos ingredientes que sejam constituidos de enzimas devem ser identificados
a partir das seguintes informagdes: I - nomenclatura quimica, conforme TUBMB (International Union of Biochemistry and
Molecular Biology); II - nimero CAS (Chemical Abstract Service), quando disponivel; e III - sindnimos, nomes comerciais e
abreviaturas. §82 Os novos alimentos e novos ingredientes que sejam constituidos, isolados ou produzidos a partir de culturas de
células ou de tecidos devem ser identificados a partir das seguintes informagdes: I - origem bioldgica da cultura contendo o
nome cientifico, de acordo com a nomenclatura mais atual e cientificamente reconhecida; II - 6rgdo, tecido ou parte do
organismo de origem; III - laboratdrio ou cole¢@o de cultura de origem; IV - identidade das células; V - células ou substrato de
tecido usados; e VI - tipo de cultura. §9° Os novos alimentos e novos ingredientes que sejam constituidos, isolados ou
produzidos a partir de OGM, que contenham OGM ou derivados de OGM devem atender as exigéncias estabelecidas para
derivados de OGM na Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005, ou outra que lhe vier a substituir e suas regulamentagdes, com
manifestacdo favoravel da CTNBio. §10. Os novos alimentos e novos ingredientes isolados ou produzidos a partir de OGM, que
nao contenham o OGM ou derivados de OGM devem ser identificados a partir das seguintes informagdes: I - nomes cientificos
do organismo doador e do organismo receptor (produtor), de acordo com a nomenclatura mais atual e cientificamente
reconhecida; II - origem do organismo doador e do organismo receptor (produtor); III - sinbnimos dos nomes cientificos do
organismo doador e do organismo receptor (produtor); e IV - comprovacdo de depésito do organismo doador e do receptor
(produtor) em uma cole¢@o de cultura internacionalmente reconhecida. §11. Os novos alimentos e novos ingredientes que
sejam constituidos por nanomateriais devem ser identificados a partir das seguintes informacdes: I - identifica¢do inequivoca e
caracterizacdo detalhada dos componentes constituintes e impurezas do nanomaterial de ndcleo puro, bem como quaisquer
entidades presentes na superficie da particula, inclusive revestimentos, devendo incluir minimamente: a) composicdo quimica
elementar; b) morfologia e estrutura de particula; c) distribui¢do do nimero-tamanho das particulas; e d) propriedades de
superficie (4drea superficial e porosidade); II - identificacdo da formulagdo: a) descricdo da forma como o nanomaterial esta
presente na formulacdo; b) descricio dos demais materiais presentes na formulagdo, incluindo dispersantes, estabilizantes e
outras substancias auxiliares; e ¢) concentra¢do do nanomaterial em dispersao.

T1. Art. 15 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.




T2. Art. 15 - Justificativa/comentarios:
Sem comentarios.

Art. 16. Os novos alimentos e novos ingredientes que possam ser classificados em mais de uma situag@o descrita nos §§ 12a 11
do art. 15 desta Resolugdo devem ter sua identificagdo conforme requisitos estabelecidos para as categorias aplicaveis.

Ul. Art. 16 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.

U2. Art. 16 - Justificativa/comentarios:
Sem comentarios.




SECAO II CARACTERIZACAO DOS NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES Art. 17. Os novos alimentos e
novos ingredientes devem ser caracterizados, qualitativamente e quantitativamente, com informagdes sobre: I - composi¢do
nutricional; II - fatores antinutricionais; e III - impurezas, produtos de degradacdo, residuos das substincias iniciadoras,
contaminantes quimicos e microbiolégicos. § 12 Os novos alimentos € novos ingredientes que sejam constituidos por substancias
quimicamente definidas devem ser caracterizados a partir das seguintes informacdes: I - ensaios de identidade; II -
propriedades fisico-quimicas; III - solubilidade; IV - pureza; V - tamanho, forma e distribuicdo das particulas, quando
necessdrio; e VI - densidade ou viscosidade, quando necessdrio. §2° Os novos alimentos e novos ingredientes que sejam
constituidos por misturas complexas devem ser caracterizados a partir das seguintes informagdes: I - identificacido e
quantificacdo das principais substancias presentes; II - proporciao aproximada de substancias ndo identificadas, devendo ser a
menor possivel; I1I - identificagdo e quantificacao de substincias inerentes a fonte de obtengdo e de possivel preocupagio para
a saide humana; e IV - perfil cromatografico da mistura obtida de vegetais com a classifica¢do das substancias identificadas de
acordo com o grupo funcional, classe de risco Cramer, genotoxicidade e carcinogenicidade, conforme o caso. §3° Os novos
alimentos e novos ingredientes que sejam constituidos por enzimas devem ser caracterizados a partir das seguintes informacdes:
I - massa molecular; II - sequéncia de aminodcidos da enzima; e III - pardmetros de pureza e identidade, incluindo percentual de
solidos organicos totais por unidade de peso (%TOS) e unidades de atividade enzimdtica por unidade de peso. §4° Os novos
alimentos e novos ingredientes que sejam constituidos por alimentos inteiros devem ser caracterizados a partir das seguintes
informacdes: I - cinzas; II - umidade; III - proteinas, quando aplicével; IV - gorduras, quando aplicdvel; V - carboidratos,
quando aplicédvel; e VI - propor¢do aproximada de componentes néo identificados, devendo ser a menor possivel. §52 Os novos
alimentos e novos ingredientes que sejam constituidos, produzidos ou isolados a partir de microrganismos, fungos ou algas e
que nao possuam QPS devem ser caracterizados a partir das seguintes informagdes: I - ensaios fenotipicos e genotipicos de
identificacdo taxondmica; II - ensaios fenotipicos e genotipicos de identificacio taxondmica da espécie e da linhagem, quando
se tratar de probidticos; III - identificagdo do grupo ou classe de risco; IV - histérico de uso seguro; V - fatores de viruléncia e
patogenicidade relevantes para a saide humana; VI - substancias ou metabdlitos que representem risco para a satide humana;
VII - sequenciamento gendmico completo e confirmacao de auséncia de homologia significativa com sequéncias conhecidas de
genes de viruléncia, tais como aqueles de resisténcia antimicrobiana, de toxinas ou metabdlitos e outros determinantes
potencialmente adversos para a saide humana; VIII - perfil de suscetibilidade a antimicrobianos de importincia humana e
veterindria; IX - natureza da resisténcia antimicrobiana, quando existente, se adquirida ou intrinseca; e X - nimero de
microrganismos vidveis no novo alimento e novo ingrediente. §6° Os novos alimentos e novos ingredientes que sejam
constituidos, produzidos ou isolados a partir de microrganismos, fungos ou algas e que possuam QPS devem ser caracterizados
conforme os incisos I, II, III, VIIL, IX e X do §5° desse artigo, além das demais qualificacdes estabelecidas nos procedimentos
QPS. §7° Os novos alimentos e novos ingredientes constituidos, isolados ou produzidos a partir de OGM, que ndo contém o
OGM ou derivados de OGM, devem ser caracterizados a partir das seguintes informagdes: I - ensaios fenotipicos e genotipicos
de identificagdo taxonomica do organismo doador e do receptor; II - identificagdo do grupo ou classe de risco do organismo
doador e do receptor, com as respectivas referéncias; III - QPS do organismo doador e do receptor; IV - histérico de uso do
organismo doador e do receptor na producdo de alimentos; V - fatores de viruléncia, patogenicidade, toxigenicidade e
alergenicidade do organismo doador e do receptor; VI - perfil de suscetibilidade a antimicrobianos de importancia humana e
veterindria do organismo doador e do receptor; VII - descricdo das modificagbes genéticas realizadas, incluindo: a) descricdo
dos vetores utilizados para a constru¢do do OGM; b) métodos utilizados para introduzir, deletar, substituir ou modificar o
material genético do receptor; c) métodos para a selecdo do OGM; d) localizagcdo do material genético introduzido; e) descri¢do
das sequéncias inseridas, substituidas ou modificadas; f) nlimero de cépias das sequéncias inseridas; e g) tamanho e funcio das
regides deletadas. VIII - descricdo de todas as caracteristicas resultantes das modificagoes genéticas; IX - nivel de expressdo das
modificacdes genéticas realizadas; X - estabilidade genética do OGM; XI - potenciais efeitos das modificacdes genéticas na
viruléncia, patogenicidade, toxigenicidade e alergenicidade do organismo receptor, e nas caracteristicas nutricionais e de
processamento do novo alimento e novo ingrediente; XII - auséncia do OGM no novo alimento e novo ingrediente; XIII -
auséncia de tracos de material genético recombinante no novo alimento e novo ingrediente; e XIV - auséncia experimental do
material genético recombinante comprovada para cada um dos genes de preocupagio, caso a construcio do OGM inclua genes
de resisténcia a antimicrobianos como marcadores ou outros genes de preocupagdo a satde. §8° Os novos alimentos € novos
ingredientes que sejam constituidos, isolados ou produzidos a partir de culturas de células ou tecidos, devem ser caracterizados
a partir das seguintes informagdes: I - descricdo de métodos usados para triagem e selecdo das células ou tecidos; II - descri¢do
das modifica¢des realizadas nas linhagens celulares e sua relacdo com a expressdo de substancias que podem resultar em risco a
saide humana; e III - informagdes sobre o preparo e a manuten¢do das linhagens celulares. §92 Os novos alimentos € novos
ingredientes que sejam constituidos por nanomateriais devem ser caracterizados a partir das seguintes informacgdes: I -
solubilidade e taxa de dissolucdo em dgua e outros meios relevantes; II - taxa de degradacdo do nanomaterial para a forma ndo
nanomaterial em condi¢ées representativas do trato gastrointestinal; III - estabilidade, dispersibilidade e reatividade quimica; e
IV - grau de aglomeragdo e/ou agregacéo. §10. A caracterizacdo de novos alimentos e novos ingredientes constituidos por
nanomateriais deve ser realizada no estado original como fabricado, no material como preparado para teste e no material como
presente em produtos e aplicagdes.

V1. Art. 17 - Proposta de alteracao:



V2. Art. 17 - Justificativa/comentarios:
Inciso IV do Paragrafo 5 — Nova redacio:
Manter o padrio de redag@o, e especificar que € do microrganismo, do fungo ou da alga.

Art. 18. Os novos alimentos e novos ingredientes que possam ser classificados em mais de uma situag@o descrita nos §§ 1% a 9°
do art. 17 desta Resolugdo devem ter sua identificacio realizada conforme requisitos estabelecidos para as categorias
aplicaveis.

W1. Art. 18 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

W2.  Art. 18 - Justificativa/comentarios:
Sem comentarios.




SECAO III ESPECIFICACAO DOS NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES Art. 19. A especificagio do novo
alimento e novo ingrediente deve ser comprovada por meio de monografia que permita sua padronizacdo e identificacdo
inequivoca. §1° A monografia da especificacido deve incluir, no minimo, os seguintes parametros: I - parametros-chave, com os
respectivos limites minimo e méaximo; II - grau de pureza, concentracdo de impurezas, produtos de degradacdo e residuos de
materiais de partida; e III - limites maximos tolerados de contaminantes quimicos € microbioldgicos, na auséncia de limites
estabelecidos na legislagdo sanitdria. §2° Os limites e os métodos analiticos empregados para cada parametro especificado
devem ser fundamentados por meio de racional técnico-cientifico.

X1. Art. 19 - Proposta de alteracao:

Caput — Nova redagio:

“Art. 19. A especificag¢do do novo alimento e novo ingrediente deve ser comprovada de modo que permita sua
padronizacio e identifica¢do inequivoca.”

Paragrafo 1 — Nova redacao:
“§12 A especificagdo deve incluir, no minimo, os seguintes parametros:”

Paragrafo 2 — Nova redacéo:
“§22 Os limites e os métodos analiticos empregados para pardmetros-chaves devem ser fundamentados por meio
de racional técnico.”

X2. Art. 19 - Justificativa/comentarios:

Caput — Nova redagio:

A exclusdo "por meio de monografia" é com intuito de melhorar a redagdo para evitar o equivoco de entendimento de se tratar apenas de
monografias oficiais.

Paragrafo 1 — Nova redacdo:
A exclusdo "a monografia da" é com intuito de melhorar a redagdo para evitar o equivoco de entendimento de se tratar apenas de monografias
oficiais.

Paragrafo 2 — Nova redacdo:
A fundamentac@o por meio de racional técnico cumpriria com o objetivo proposto, além disso a divulgac@o de todos os parametros
estabelecidos para o novo alimento ou novo ingrediente resultaria em quebra de segredo industrial por serem informacdes sensiveis e sigilosas.

Art. 20. Deve ser apresentada a copia da monografia constante em compéndio para o novo alimento e novo ingrediente que
possua especificacio publicada nas seguintes referéncias: I - Farmacopeia Brasileira; II - Farmacopeias oficialmente
reconhecidas, conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 511, de 27 de maio de 2021, ou outra que lhe vier a
substituir; III - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemical Codex - FCC); IV - Cédigo Alimentar (Codex
Alimentarius); V - Compéndio de Suplementos Alimentares da USP (USP Dietary Supplement Compendium - DSC); VI -
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA); VII - Comissdao Europeia; ou
IX - Comité Conjunto de Especialistas da Organizacdo das Nag¢oes Unidas para a Alimentacdo e a Agricultura e da Organizagéo
Mundial de Saide (FAO/OMS) sobre Aditivos Alimentares (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives - JECFA).

Y1. Art. 20 - Proposta de alteracio:

Caput — Nova redagio:

“Art. 20. Deve ser apresentada a c6pia da monografia constante em compéndio para o novo alimento e novo ingrediente que
possua especificacdo publicada nas seguintes referéncias, se disponivel em:”

Paragrafo X — Inclus@o:
“X - United States Food and Drug Administration (FDA);”

Paragrafo Unico — Inclusdo:

“Paragrafo Unico: Caso a monografia do ingrediente nio tenha sido publicada em nenhuma dessas referéncias, a especificacio
do ingrediente deve ser desenvolvida de forma alinhada aos principios descritos no Art. 19, e também alinhada aos principios
estabelecidos por esses Orgdos.”




Art. 20 - Justificativa/comentarios:

Caput — Nova redagio:

O objetivo desta complementac@o € trazer a abertura para ANVISA ser referéncia de aprovagdo para um determinado novo alimento ou ingrediente
que ndo possua referéncias disponiveis em outras fontes ou outros paises, ou seja, a Agéncia poderd ser a primeira aprovadora de um determinado
Novo Ingrediente ou Novo alimento, abrindo as inova¢des no mercado Brasileiro.

Pardgrafo X — Inclusao:
Sugerimos a incluso da referéncia do FDA como reconhecimento de uma referéncia internacional. Por exemplo, os ingredientes GRAS revisados
pela FDA dos EUA deveriam ser incluidos nesta lista de 6rgéos reconhecidos. GRAS Notices (fda.gov).

Paragrafo Unico — Inclusdo:

O objetivo desta complementac@o € trazer a abertura para ANVISA ser referéncia de aprovagio para um determinado novo alimento ou ingrediente
que ndo possua referéncias disponiveis em outras fontes ou outros paises, ou seja, a Agéncia poderd ser a primeira aprovadora de um determinado
Novo Ingrediente ou Novo alimento, abrindo as inovagdes no mercado Brasileiro.

Art. 21. O atendimento a especificacido deve ser comprovado por meio de resultados analiticos de pelo menos cinco lotes
independentes do novo alimento e novo ingrediente. Pardgrafo tnico. Caso se trate de especificag¢do publicada em referéncias
listadas no art. 20 desta Resoluc@o, devem ser apresentados os resultados analiticos de, no minimo, um lote do novo alimento e
novo ingrediente.

71. Art. 21 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

72. Art. 21 - Justificativa/comentarios:
Sem comentarios.

SECAO IV METODOS ANALITICOS Art. 22. O método analitico empregado deve satisfazer pelo menos um dos seguintes
critérios: I - métodos prescritos ou validados conforme regulamento técnico oficial; II - métodos descritos em compéndios
oficiais; III - métodos descritos em compéndios de aceitacdo nacional ou internacional; IV - métodos validados por estudos
colaborativos; € V - métodos desenvolvidos ou modificados pelo préprio laboratério. §1° Os métodos desenvolvidos ou
modificados pelo préprio laboratério devem ser validados para demonstrar a adequagd@o ao seu propdsito. §22 Os relatérios de
validacdo dos métodos desenvolvidos ou modificados pelo préoprio laboratério devem ser apresentados,

AAl. Art. 22 - Proposta de alteracio:

Inciso IV — Nova redagéo:
“IV - métodos validados por estudos colaborativos; ou”




Art. 22 - Justificativa/comentarios:

Inciso IV — Nova redacgdo:

Conforme disposto no caput, substituir "e" por "ou" possibilita cumprir um dos critérios descritos nos
incisos do Art. 22.

Art. 23. Os laboratérios analiticos devem atender as exigéncias da Resoluc@o de Diretoria Colegiada - RDC n® 390, de 26 de
maio de 2020, ou outra que lhe vier a substituir.

AB1. Art. 23 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

AB2. Art. 23 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.




SECAO V PROCESSO DE PRODUCAO DOS NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES Art. 24. A descricio
detalhada do processo de producdo dos novos alimentos e novos ingredientes deve incluir: I - matérias-primas, substincias
iniciadoras, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia utilizados; II - limites operacionais e parametros-chave do
processo de producio; III - medidas implementadas para controle de producdo e garantia de qualidade; e IV - fluxograma de
produgdo com as verificagdes de controle de qualidade. §1° Sem prejuizo do disposto no caput desse artigo, a descri¢do do
processo de producdo dos novos alimentos e novos ingredientes constituidos por substancias obtidas por sintese quimica deve
incluir: I - descricao detalhada da sintese quimica; II - informacdes sobre as condi¢des das reagdes quimicas; e III - informacdes
sobre a metodologia fisico-quimica de purificagdo. §2° Sem prejuizo do disposto no caput desse artigo, a descri¢do do processo
de producdo dos novos alimentos e novos ingredientes constituidos, isolados ou produzidos a partir de materiais de origem
vegetal, animal ou microrganismos deve incluir a descri¢do detalhada da conversio da matéria prima em um ingrediente ou
preparacdo. §3° Sem prejuizo do disposto no caput desse artigo, a descri¢do do processo de producido dos novos alimentos e
novos ingredientes constituidos, isolados ou produzidos a partir de culturas de células ou de tecidos deve incluir os meios e as
condicdes de cultura empregados e informagdes sobre a pureza e a estabilidade genética da cultura de células ou de tecidos
durante o processo de fabricacdo.

AC1. Art. 24 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

AC2. Art. 24 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 25. Uma descri¢do abreviada e ndo confidencial do processo de producio deve ser apresentada.

AD1. Art. 25 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.




AD2. Art. 25 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 26. Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia utilizados no processo de producio dos novos alimentos e dos
novos ingredientes devem estar autorizados pelas seguintes normas, ou outras que lhes vierem a substituir, conforme o caso: I -
na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 725, de 12 de julho de 2022; II - na Resolucé@o de Diretoria Colegiada - RDC n®
728, de 12 de julho de 2022; III - na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 778, de 1° de margco de 2023; e IV - na
Instrucdo Normativa - IN n® 211, de 1° de marcgo de 2023.

AEl. Art. 26 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

AE2. Art. 26 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.




SECAO VI HISTORICO DE USO DOS NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES Art. 27. Para fins de
identificagdo e avaliacdo de potenciais perigos, devem ser apresentados dados sobre o histdrico de uso do novo alimento e do
novo ingrediente ou de alimentos e ingredientes com caracteristicas similares e suas fontes, incluindo informacdes sobre: I -
forma, niveis e extensdo de uso como alimento ou para finalidade alimentar; II - pesquisas sobre aquisicio ou consumo
alimentar, quando disponiveis; III - dados sobre vigilancia de efeitos adversos a satide, quando disponiveis; e IV - avaliacdo por
Autoridades Reguladoras Estrangeiras, quando disponivel.

AF1. Art. 27 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios

AF2. Art. 27 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

Art. 28. Uma revisdo sistemadtica da literatura sobre as caracteristicas do novo alimento e do ingrediente, considerando sua
origem, processo de obtencdo e presencga de substancias de preocupagio, deve ser apresentada. Pardgrafo tinico. A estratégia de
busca utilizada para identificacdo dos estudos deve ser descrita, juntamente com a justificativa para a inclusdo ou exclusido dos
estudos.

AG1. Art. 28 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios

AG2. Art. 28 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios




SECAO VII ESTUDOS PARA AVALIACAO DA SEGURANCA Art. 29. Os estudos de toxicocinética devem contemplar o
comportamento cinético do novo alimento e do novo ingrediente e seus produtos de degrada¢do, incluindo dados de absorcao,
distribui¢do e eliminacdo, tempo de meia-vida no plasma e tecidos, e vias metabdlicas. §1° A avaliacdo deve incluir os
constituintes nutricionalmente significativos quando seus dados cinéticos forem importantes para a avaliacdo do impacto
nutricional do novo alimento e do novo ingrediente. §2° O desenho dos estudos de toxicocinética deve considerar a substancia
especifica a ser testada. §3° Os dados toxicocinéticos podem ser derivados de um conjunto de estudos, incluindo estudos in
vitro, in silico € in vivo.

AHI1. Art. 29 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios

AH2. Art. 29 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

Art. 30. Os estudos toxicologicos devem incluir os ensaios de: I - genotoxicidade; II - toxicidade subcronica; III - toxicidade
sobre a reproducdo, quando necessario; IV - toxicidade sobre o desenvolvimento, quando necessario; e V - toxicidade cronica e
carcinogenicidade, quando necessario. §1° Os estudos toxicoldgicos de que trata o caput desse artigo sdo aplicdveis aos
probidticos somente quando estes ndo forem isolados de alimentos ou da microbiota indigena humana e nao tiverem QPS.

§2° Abordagens alternativas para substituir os estudos toxicoldgicos listados nos incisos I a V desse artigo devem ser
justificadas e validadas.

AIl. Art. 30 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios




AI2. Art. 30 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

Art. 31. Os estudos toxicoldgicos devem ser realizados com o novo alimento ou o novo ingrediente objeto do pleito. §1° Deve
ser anexado certificado de andlise do material de teste utilizado nos estudos toxicoldgicos. §2° Caso os estudos de que trata o
caput desse artigo nio sejam realizados com o novo alimento ou o novo ingrediente objeto do pleito, deve ser apresentada
documentacdo que comprove que o material de teste foi obtido pelo mesmo processo de producdo e com especificacdo
compativel, a fim de fundamentar a adequagdo do material de teste usado nos estudos toxicoldgicos. §32 A situacdo de que trata
0 §22 desse artigo ndo se aplica a novos alimentos e novos ingredientes com especificacdo desenvolvida pelo fabricante.

AJ1. Art. 31 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios

AJ2. Art. 31 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

Art. 32. A avaliacdo do potencial genotdxico deve contemplar os seguintes desfechos: I - inducdo de mutagdes génicas; II -
alteracdes cromossomicas estruturais; e III - alteracdes cromossdmicas numéricas.

AK1. Art. 32 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios




AK2. Art. 32 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

Art. 33. A toxicidade subcronica deve ser avaliada por estudo de doses repetidas de 90 dias por via oral, incluindo a
identificacdo de substincias com potencial para causar efeitos neurotoxicos, enddcrinos, imunoldgicos ou reprodutivos. §1°
Quando os estudos de toxicocinética indicarem uma absor¢@o insignificante e consequente auséncia de disponibilidade
sistémica, os estudos de que trata o caput desse artigo devem investigar, pelo menos, os efeitos patoldgicos e fisioldgicos no
trato gastrointestinal, bem como os efeitos dos materiais ndo absorvidos na fun¢do e tolerancia gastrointestinal. §2° Marcadores
adicionais de efeitos nutricionais ou metabdlicos potencialmente adversos devem ser considerados, caso a caso, de acordo com
as evidéncias disponiveis e a natureza do novo alimento ou do novo ingrediente.

AL1. Art. 33 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios

AL2. Art. 33 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

Art. 34. Estudos de toxicidade reprodutiva e sobre o desenvolvimento devem ser apresentados quando: I - os novos alimentos e
os novos ingredientes forem indicados para gestantes, lactantes ou lactentes; ou II - forem identificados efeitos dos novos
alimentos ou novos ingredientes em 6rgaos ou parametros reprodutivos nos estudos de toxicinética e toxicol6gicos.

AMI1. Art. 34 - Proposta de alteracio:

Caput — Nova redacio:

“Art. 34. Estudos de toxicidade reprodutiva e sobre o desenvolvimento devem ser apresentados quando
forem identificados efeitos dos novos alimentos ou novos ingredientes em 6rgdos ou parametros
reprodutivos nos estudos de toxicinética e toxicoldgicos.”

Inciso I — Exclusdo

Inciso II — Exclusdo




Art. 34 - Justificativa/comentarios:

‘Caput — Nova redagio:

Solicitar estudos delmmln produtiva traz grande complexidade ¢ no deveria ser para novos ingred: I destinados a mulheres lactentes, pois nem sempre o novo ingrediente ou novo alimento terd alguma agdo na reprodugdo. Por
exemy o absorvidos, bio izeridos no lmen intestinal, tais estudos 3o deveriam ser necessirios.
Aav como parte do estado de S0 iss em ratosj ger bons idicadores, portnto, requerer um estudo mais profundado, quando houver sioaisde potenciss feitos reprodtivos, € suficiente ¢ esh de acordo com o que & xigido pelo EFSA,

Segue abaixo trecho retirado do Guidance on the preparation and submission of an application for authorisation of a novel food in the context of Regulation (EU) 2015/2283 (Revision 1) (https:/fefisa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j efsa. 2016.4594) que suporta nossa proposta:
2.10.5. Reproductive and dexelopmental toxicity

Decisions on whether tests for reproductive and developmental toxicity are necessary need to be considered in the light of kinetic and toxicity data, including read-across data.

Any indications of effects on reproductive organs or parameters, for example in the modified 90- day oral toxicity. will rigger testing for reproductive and toxicity. Reproductive and & may not be required, if argued on a case-by-case basis.

Tnciso I - Exclusio
complexidade e nio deveria ser exig para v s mulheres gré lactentes, pois nem sempre 0 novo ingrediente ou novo alimento terd alguma agdo na reprodugdo. Por exemplo, ing; o s . como os prebiticos, que sio

s em atos jd gera bons indicadores, portato,requerer um estudo mais profundado, quando houver sinis de potenciais efitos s sprodutivon, € suliient ¢ s e scordo com o gue  cxigido plo EFSA

aixo trecho retirado do Guidance on the preparation and submission of an application for authorisation of a novel food in the context of Regulation (EU) 2015/2283 (Revision 1) (htps:/fef elibrary 0: 4594) que suporta nossa proposta:
eproductive and developmental toxicity

Decisions on whether tests

are b considered in the light of kinetic and toxicity data, including read-across data
Any indications of effects o reproductve organs or parameters, o example inthe modified 90- day oral toicity, will igger testing for reps ¢ and developmental toxicity. Repr toxicity testing may not be required. if argued on a case-by-case basis.

par ovos mulheres gri lactentes, pois nem sempre o novo ingrediente o novo alimento terd alguma agio na reprodugio. Por

lincliby wm/m a 1594) que suporta nossa proposta:
eproductive and dexelopmental toxicity

‘on whether tests for reproductive and developmental toxicity are necessary need to be considered in the ligh d nmcn) data, wdm!m read-across data.

ations of effects on reproductive organs or parameters, for example in the modified 90- day oral toxicity, wil ng toxicity. Rep iz may not be required, if argued on a case-by-case basis.

Art. 35. Estudos de toxicidade cronica e carcinogenicidade devem ser realizados na presenca de achados criticos nos estudos de
toxicidade subcronica ou de genotoxicidade.

AN1. Art. 35 - Proposta de alteracao:

Caput — Nova redagdo:

“Art. 35. Estudos de toxicidade crdnica e carcinogenicidade devem ser realizados na presencga de
achados criticos, determinados pela metodologia escolhida e pelo grupo dos pesquisadores
responsaveis, nos estudos de toxicidade subcronica ou de genotoxicidade.”

AN2. Art. 35 - Justificativa/comentarios:

Caput — Nova redacio:

Os achados criticos e demais fatores que impliquem em desfecho negativo para pesquisas in vitro e in
vivo sdo definidos a partir da metodologia de pesquisa que é selecionada pelo pesquisador. Ex. Cada
metodologia de estudo tem um requisito para declarar desfecho negativo do efeito e da substancia
estudada, que pode depender do tipo, quantidade, raca do animal, entre outros e que sdo de
responsabilidade de quem realiza o estudo.

Art. 36. Estudos adicionais podem ser exigidos quando houver indica¢do de que o novo alimento e o novo ingrediente possam
desencadear efeitos biol6gicos especificos, como neurotoxicidade, imunotoxicidade, alergenicidade ou disfungio enddcrina.

AQO1. Art. 36 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios




AQ2. Art. 36 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

Art. 37. Estudos em humanos que contenham informagdes relevantes para a avaliacio de seguranga do novo alimento e do novo
ingrediente devem ser apresentados, quando disponiveis. Pardgrafo tnico. Estudos adicionais em humanos podem ser
necessarios para investigar: I - possivel efeito toxicodindmico do novo alimento e do novo ingrediente; ou II - parametros de
crescimento e desenvolvimento de lactentes e criangas menores de trés anos.

AP1. Art. 37 - Proposta de alteracao:

Inciso II — Nova redag@o:

“II - parAmetros de crescimento e desenvolvimento de lactentes e criangas menores de trés anos,
quando o novo ingrediente ou novo alimento for destinado a essa populagéo.”

AP2. Art. 37 - Justificativa/comentarios:

Inciso II — Nova redacao:

E reconhecido que um estudo de crescimento é relevante para avaliar a seguranca de novos ingredientes para lactentes, no
entanto, esse requisito nio deve fazer parte da avaliagdo/aprovacdo de todos os novos ingredientes ou novos alimentos.
Atualmente, nem a EFSA, nem outra autoridade regulatéria internacional, exigem esse tipo de estudo como parte da avaliacao
de novos alimentos. Tampouco é recomendado por especialistas.

Além disso, tal exigéncia faria com que a solicitagdo de aprovacdo de novos alimentos ou novos ingredientes s6 pudesse ser
feita apds a conclusio do estudo clinico com lactentes e criancas menores de trés anos, o que significa que todo o processo
seria muito mais longo.

Normalmente, sio realizados estudos com esse publico apenas para ingredientes de férmula infantil, quando essa € a tinica
fonte de nutri¢do, ou novos alimentos destinados a essa populac@o, portanto, deveria ser aplicdvel esse requisito somente se o
novo ingrediente ou novo alimento for proposto para esse publico.

Art. 38. Os estudos toxicocinéticos e toxicoldgicos devem ser conduzidos e relatados de acordo com: I - protocolos atualizados
descritos em referéncias internacionais, como os protocolos da Organizacdo para Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico
(OCDE); e II - os principios de Boas Priticas de Laboratério (BPL). Pardgrafo tnico. No caso situagdes que requeiram
adaptacdo ou um novo protocolo de estudo, devem ser apresentadas as justificadas com a descricdo dos procedimentos
utilizados.

AQ1. Art. 38 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios




AQ2. Art. 38 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

Art. 39. A estratégia de busca utilizada para identificacdo dos estudos toxicinéticos, toxicoldgicos e em humanos deve ser
descrita, juntamente com a justificativa para a inclusio ou exclusdo dos estudos.

AR1. Art. 39 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

AR2. Art. 39 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.




Art. 40. No caso de novos alimentos e novos ingredientes constituidos por nanomateriais, os estudos toxicoldgicos devem
incluir os seguintes estudos com adaptagdes nanoespecificas: I - estudos de citotoxicidade/viabilidade celular; II - estudos de
inducdo de estresse oxidativo; III - estudos para avaliar (pré-)inflamacdo e comprometimento da integridade da barreira
gastrointestinal; IV - estudos de toxicocinética; V - estudos de genotoxicidade que devem incluir verificacdo da absorcdo
celular, avaliando mutacdo genética, aberracdes cromossdmicas estruturais e numéricas; VI - estudos subcronicos; VII -
toxicidade reprodutiva e de desenvolvimento; VIII - toxicidade cronica e carcinogenicidade; IX - imunotoxicidade e
alergenicidade; X - neurotoxicidade; XI - efeitos na microbiota intestinal; XII - atividade enddcrina. §1°2 Se as informacdes
disponiveis indicarem absorcdo e distribui¢do do nanomaterial levando a exposi¢ao interna, reatividade ou biocinética alterada,
em comparacdo com o ndao nanomaterial, ou persisténcia do nanomaterial, deverdo ser realizados testes nanoespecificos
aprofundados. §2° Alguns testes podem ser dispensados para novos alimentos e novos ingredientes constituidos por
nanomateriais quando, pelo menos, uma das seguintes condi¢cdes forem atendidas: I - os materiais se dissolverem ou
degradarem rapidamente, em ions ou moléculas, sob as condigdes fisiolgicas do sistema gastrointestinal e ndo forem capazes
de interagir com entidades biologicas nos niveis local ou sistémico; ou II - os materiais possuirem alta taxa de
dissolucdo/degradacdo na matriz de alimento a qual serdo adicionados ou as nanoparticulas forem fixadas ou efetivamente
incorporadas em matrizes alimentares. §32 Estudos in vivo especificamente projetados para os aspectos de nanoescala podem
ser dispensados quando: I - os resultados de estudos in vitro indicarem auséncia de efeitos téxicos; e II - a dissolugdo in vitro do
nanomaterial em condicdes lisossdmicas e gastrointestinais for rapida.

AS1. Art. 40 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.

AS2. Art. 40 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.




SECAO VIII ALERGENICIDADE DOS NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES OBTIDOS DE OGM Art. 41.
A alergenicidade do novo alimento e do novo ingrediente obtido de OGM deve ser investigada a partir das seguintes
informagdes: I - contetido proteico do novo alimento e do novo ingrediente; II - origem proteica e homologia com sequéncias
conhecidas de alérgenos; III - massa molecular, estabilidade ao calor e ao pH e digestdo por proteases gastrointestinais das
proteinas potencialmente alergénicas, quando necessério; IV - ensaios soroldgicos, quando necessario; e V - ensaios clinicos em
humanos, quando necessario.

AT1. Art. 41 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.

AT2. Art. 41 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

SECAO IX BIODISPONIBILIDADE DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES FONTE DE NUTRIENTES E
SUBSTANCIAS BIOATIVAS Art. 42. A biodisponibilidade dos novos alimentos e novos ingredientes fonte de nutrientes e
substancias bioativas deve ser comprovada por meio de evidéncia de estudos in vitro, em animais ou em humanos,
considerando: I - as caracteristicas e propriedades do novo alimento e novo ingrediente; II - a populacio-alvo; e III - os efeitos
do processo produtivo ou modo de preparo do novo alimento e do novo ingrediente. Pardgrafo tnico. A abordagem e os dados
utilizados para demonstrar a biodisponibilidade devem ser descritos e justificados.

AUL. Art. 42 - Proposta de alteracao:

Caput — Nova redacio:

“Art. 42 Quando necessario, a biodisponibilidade dos novos alimentos e novos ingredientes fonte de
nutrientes e substincias bioativas, deve ser comprovada por meio de evidéncia de estudos in vitro, em
animais ou em humanos, considerando:”




Art. 42 - Justificativa/comentérios:

Caput — Nova redacio:

Seguindo o racional do EFSA Journal 2009; 7(9):1249 — Guidance on Safety assessment of botanicals
and botanical preparations intended for use as ingredients in food supplements — & proposto pelo
Comité Cientifico que, ingredientes ou preparagdes botanicas para os quais hé certo conhecimento
existente (através de dados de literatura, por exemplo), seja feita uma andlise de seguranca presumida,
sem qualquer necessidade de testes adicionais. Ou seja, segundo “Level A: Safety assessment based on
available knowledge”, no item 2.2.1. do referido guia, nem sempre os estudos de biodisponibilidade sido
necessarios.

Art. 43. Caso o novo alimento e o novo ingrediente tenha a finalidade de substituir outro alimento, deve ser demonstrado que
nao ha desvantagem nutricional em relacio ao alimento substituido.

AV1. Art. 43 - Proposta de alteracao:

Caput — Nova redagdo:

“Art. 43 Caso o novo alimento e o novo ingrediente fonte de nutrientes e substancias bioativas tenha a
finalidade de substituir outro alimento, deve ser demonstrado que néo ha desvantagem nutricional em
relagdo ao alimento substituido.”

AV2. Art. 43 - Justificativa/comentarios:

Caput — Nova redacio:

A proposta € deixar mais claro o texto do escopo do artigo seguindo a especificidade da secdo, de que a
biodisponibilidade deve ser comprovada apenas para os novos alimentos e novos ingredientes fonte de
nutrientes e substancias bioativas.

SECAO X DETERMINACAO DO VALOR DE SEGURANCA
Art. 44. O valor de seguranca do novo alimento, novo ingrediente, seus nutrientes, substancias bioativas ou enzimas sera

definido pela Anvisa considerando o conjunto das evidéncias disponiveis e a proposi¢ao do peticionante.

AWI1. Art. 44 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios




AW2. Art. 44 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

Art. 45. O peticionante deve propor um valor de seguranga para o novo alimento, novo ingrediente, seus nutrientes, substancias
bioativas ou enzimas, tendo por base as diretrizes da OMS e da EFSA. Pardgrafo tinico. A metodologia utilizada para derivar o
valor de seguranga proposto deve ser descrita.

AX1. Art. 45 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios

AX2. Art. 45 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

Art. 46. Ndo sera definido valor de seguranca para novo alimento e novo ingrediente quando as evidéncias disponiveis
indicarem risco inaceitavel a satide humana, como mutagenicidade, carcinogenicidade, teratogenicidade, disrup¢do enddcrina,
neurotoxicidade, imunotoxicidade e efeitos adversos na reprodugio ou no desenvolvimento embrionario-fetal.

AY1. Art. 46 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios




AY2. Art. 46 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

SECAO XI SEGURANCA DOS PROBIOTICOS

Art. 47. A comprovagio da seguranga de probidticos deve ser realizada por meio de documentos técnicos ou estudos cientificos
que demonstrem: I - histérico de uso seguro; II - auséncia de efeitos adversos relevantes para a satde, obtidos a partir de: a)
estudos clinicos; b) vigilancia pds-uso; ou ¢) estudos toxicoldgicos, quando necessario. III - auséncia de efeitos adversos
relevantes para a sadde, obtidos a partir de estudos toxicolégicos, quando os probidticos: a) ndo forem isolados de alimentos ou
da microbiota indigena humana; e b) ndo tiverem sua seguranga estabelecida em nivel de género ou espécie. IV - auséncia de
fatores de viruléncia e patogenicidade relevantes para a satide humana; V - auséncia de producio de substincias ou metabdlitos
que representem risco para a saide humana; VI - auséncia de resisténcia potencialmente transferivel a antibidticos relevantes
para a saide humana; e VII - susceptibilidade a, pelo menos, dois antibidticos. Paradgrafo tnico. Sem prejuizo do disposto no
caput desse artigo, quando os probidticos forem destinados a0 consumo por gestantes ou por criangas menores de trés anos, a
seguranca da linhagem deve ser comprovada por meio de estudos clinicos que avaliem a ocorréncia de efeitos adversos e os
parametros de crescimento e de desenvolvimento.

AZ1. Art. 47 - Proposta de alteracao:

Paragrafo 1 — Inclusdo:

“Microrganismos probidticos que possuam QPS devem ser caracterizados conforme incisos I, II, III,
VIII e IX do §5° do Art. 17 da Secdo II deste regulamento, além das demais qualifica¢des estabelecidas
nos procedimentos QPS.”

AZ2. Art. 47 - Justificativa/comentarios:

Pardgrafo 1 — Inclusdo:

O §6° do Art. 17 da Secéo II (Caracteriza¢do dos novos alimentos e novos ingredientes) da CP 1158, estabelece que os novos alimentos e novos
ingredientes que sejam constituidos, produzidos ou isolados a partir de microrganismos, fungos ou algas e que possuam QPS devem ser
caracterizados conforme os incisos I, IL, III, VIII e IX do §5° desse artigo, além das demais qualificagdes estabelecidas nos procedimentos QPS.
Por outro lado, na Seco XI (seguranca dos probidticos), ndo ha mencao sobre a diferenciacio de requisitos de caracteriza¢do para microrganismos
que possuam QPS. Dessa forma, ndo fica claro se hd diferencas entre os requisitos de caracterizac@o e seguranga propostos para novos
ingredientes constituidos de microrganismos e os requisitos propostos para probiéticos, que também sdo microrganismos, em uma situa¢do onde o
probidtico possua QPS. Visando deixar claro que os requisitos de caracterizagio e comprovagio de seguranca devem ser 0s mesmos, uma vez que
em ambos 0s casos o ingrediente em questdo é um microrganismo, sugerimos que o Art. 47 seja complementado com a seguinte informacao:
Microrganismos probiéticos que possuam QPS devem ser caracterizados conforme incisos I, II, III, VIII e IX do §5° do Art. 17 da Secéo II deste
regulamento, além das demais qualificagdes estabelecidas nos procedimentos QPS.




Art. 48. Em caso de associagdes de probidticos, as linhagens utilizadas devem ter sua seguranca comprovada individualmente.

BA1l. Art. 48 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios

BA2. Art. 48 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

SECAO XII FINALIDADE E CONDICOES DE USO Art. 49. A finalidade alimentar do novo alimento e do novo ingrediente
deve ser fundamentada em dados técnicos e estudos cientificos. §1° Para avaliacdo da finalidade de que trata o caput desse
artigo, os seguintes aspectos devem ser considerados: I - a finalidade indicada pelo peticionante; II - o uso pretendido pelo
peticionante; III - o mecanismo de a¢do do nutriente, da substancia bioativa, da enzima ou do probidtico no organismo humano;
IV - a composi¢do do novo alimento e do novo ingrediente, incluindo a concentracdo de nutrientes, substancias bioativas,
enzimas ou probidticos; V - os riscos que o novo alimento e o novo ingrediente podem acarretar para a satide humana; e VI - o
histérico de produtos contendo o novo alimento e o novo ingrediente regularizados no mercado nacional e internacional. §2°
Produtos que tenham finalidade terapéutica, com base na fundamentacdo de que trata o caput desse artigo, ndo sdo
considerados novos alimentos ou novos ingredientes.

BB1. Art. 49 - Proposta de alteracio:

Inciso III — Nova redagdo:

“IIT - o mecanismo de acdo possivel do nutriente, da substancia bioativa, do prebidtico, da enzima ou
do probidtico no organismo humano;”

Inciso IV — Nova redacgdo:
“IV - a composi¢do do novo alimento e do novo ingrediente, incluindo a concentracéo de nutrientes,
substancias bioativas, prebidticos, enzimas ou probidticos;”

BB2. Art. 49 - Justificativa/comentarios:

Inciso III - Nova redac@o:

A falta de definicdo do que seria o mecanismo de ac@o, deixa o requerimento abrangente e pode exigir muito mais do que o necessdrio. Portanto,
sugere-se a inclusdo do termo “possivel”, assim como o disposto no regulamento da UE, pois o foco deve estar na seguranca do ingrediente e ndo em
como ele funciona no corpo, ndo sendo necessdria uma demonstragdo completa de como o ingrediente atua. Os dados toxicocinéticos devem ser
normalmente suficientes, sem necessidade de mais dados do mecanismo de ago. E a adi¢do "do prebidtico" é relativa a orientagdes da ANVISA para
a ABIAD, através do Oficio 12/21, propomos aqui a inclusio e a citagéio de prebidticos. Entendemos que é extremamente pertinente nédo apenas
trazer para o campo de defini¢des, no Art. 42, mas complementar com a considerac@o deste tipo de categoria de alimento.

Inciso IV — Nova redagio:

Conforme orientagdes da ANVISA para a ABIAD, através do Oficio 12/21, propomos aqui a incluséo e a citagdo de prebiéticos. Entendemos que é
extremamente pertinente ndo apenas trazer para o campo de defini¢des, no Art. 4%, mas complementar com a consideragio deste tipo de categoria de
alimento.




Art. 50. O propésito tecnoldgico do novo ingrediente vegetal obtido por fermentacdo, extragdo ou concentracio seletiva deve
ser fundamentado por meio de dados técnicos e estudos cientificos com informacdes sobre: I - caracteristicas do novo
ingrediente que justifiquem o uso nos limites pleiteados; e II - modifica¢do nas caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas ou
sensoriais produzidas pelo novo ingrediente nos alimentos. Pardgrafo tnico. Produtos que sejam considerados aditivos
alimentares ou coadjuvantes de tecnologia, com base na fundamentacdo de que trata o caput desse artigo, ndo podem ser
considerados novos alimentos e novos ingredientes.

BC1. Art. 50 - Proposta de alteracio:

Caput — Nova redagio:

“Art. 50 O propdésito tecnoldgico do novo ingrediente obtido por fermentacdo, extracdo ou
concentragdo seletiva deve ser fundamentado por meio de dados técnicos e estudos cientificos com
informacdes sobre:”

BC2. Art. 50 - Justificativa/comentarios:

Caput — Nova redagdo:

A exclusio de “vegetal” tem o propésito de englobar todas as fontes ja descritas na defini¢do de novos
alimentos e novos ingredientes, mencionadas no inciso XVI, e nao somente os obtidos de vegetais, por
existir outros tipos de ingredientes com propoésito tecnoldgico que sdo obtidos por fermentacio,
extracdo ou concentracdo seletiva.

Art. 51. As informagdes sobre a finalidade e as condi¢cdes de uso do novo alimento e novo ingrediente devem incluir: I -
populagdo-alvo; II - quantidades recomendadas do novo alimento, novo ingrediente, seus nutrientes, substincias bioativas,
enzimas ou probidticos, por grupo populacional ou etdrio; III - categorias de alimentos nas quais o novo alimento € novo
ingrediente serd adicionado; IV - informagdo sobre possivel substituicio de outros alimentos pelo novo alimento e novo
ingrediente; e V - precaucdes e restricdes de uso.

BD1. Art. 51 - Proposta de alteracao:

Inciso II — Nova redagdo:

“II - quantidades recomendadas do novo alimento, novo ingrediente, seus nutrientes, substancias
bioativas, prebidticos, enzimas ou probidticos, por grupo populacional ou etirio;”




Art. 51 - Justificativa/comentdrios:

Inciso II — Nova redag@o:

Conforme orientacdes da ANVISA para a ABIAD, através do Oficio 12/21, propomos aqui a inclusio
e a citagdo de prebidticos. Entendemos que é extremamente pertinente ndo apenas trazer para o campo
de definicdes, no Art. 42, mas complementar com a considerag@o deste tipo de categoria de alimento.

SECAO XIII AVALIACAO DA EXPOSICAO E CARACTERIZACAO DO RISCO Art. 52. A estimativa de ingestio didria,
por quilograma de peso corporal e em quantidades absolutas, deve considerar a populagio-alvo e a recomendagio de uso do
novo alimento e novo ingrediente. §1° A estimativa de ingestdao cronica do novo alimento e do novo ingrediente, seus
nutrientes, substancias bioativas ou enzimas deve ser apresentada. §2° A estimativa de ingestdo aguda deve ser apresentada
quando os dados dos estudos toxicoldgicos ou em humanos levantarem preocupagdes em relacdo a efeitos agudos. §3% A
avaliacdo da exposicdo deve abranger a estimativa de ingestdo didria média e alta dos nutrientes, das substincias bioativas ou
enzimas, a partir de outras fontes alimentares, para avaliar a extensdo da ingestdo adicional resultante do uso pretendido do
novo alimento e novo ingrediente em relacio a ingestdo alimentar existente. §4° A estimativa de exposi¢do para substancias
indesejaveis relevantes que podem estar presentes no novo alimento e novo ingrediente considerando sua fonte ou processo de
producdo deve ser apresentada.

BE1. Art. 52 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios

BE2. Art. 52 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios




Art. 53. A caracterizac¢do do risco para comprovacdo da seguranca do novo alimento e novo ingrediente deve ser fundamentada
nas seguintes informacdes: I - dados quantitativos e qualitativos dos perigos identificados; II - niveis e condi¢bes de uso
pleiteados; III - populagdo-alvo; IV - valor de seguranca proposto; V - estimativa de exposicdo; e VI - incertezas e limitagoes
identificadas.

BF1. Art. 53 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios

BF2. Art. 53 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios

SECAO XIV AVALIACOES E AUTORIZACOES DE AUTORIDADES REGULADORAS ESTRANGEIRAS Art. 54. As
avaliacdes realizadas com o novo alimento e o novo ingrediente objeto do pleito publicadas por Autoridades Reguladoras
Estrangeiras podem ser apresentadas como referéncia complementar a avaliacdo de risco. Pardgrafo tnico. O novo alimento e o
novo ingrediente e as condicdes de uso pleiteadas devem ser idénticos aos avaliados pela Autoridade Reguladora Estrangeira.

BG1. Art. 54 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios

BG2. Art. 54 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios




CAPITULO IV REQUISITOS PARA PROCEDIMENTOS OTIMIZADOS DE AVALIACAO DE SEGURANCA DE
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

SECAO I AVALIACAO DE SEGURANCA DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES COM HISTORICO DE
CONSUMO NO BRASIL POR PERIODO ENTRE 10 E 25 ANOS

Art. 55. A comprovacio de seguranca de novos alimentos e novos ingredientes com histérico de consumo no Brasil por periodo
entre 10 e 25 anos serd conduzida com base em avaliagdo de risco fundamentada em dados técnicos e estudos cientificos.
Paragrafo unico. A solicitacdo de comprovagado de que trata o caput desse artigo por meio de procedimento otimizado de
andlise se aplica quando: I - as quantidades, forma e finalidade de uso do novo alimento e do novo ingrediente forem
semelhantes aquelas historicamente descritas, sem considerar o uso na medicina tradicional, como medicamento ou como
suplemento alimentar; II - o processo de produgio utilizado nio implicar em modificagdes significativas; e III - o novo alimento
e novo ingrediente ndo constar em bases de dados que indiquem a presencga de substincias de preocupacdo.

BH1. Art. 55 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

BH2. Art. 55 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 56. Para avaliacdo de seguranga de que trata o art. 55 desta Resolugdo, deve ser apresentado RTC redigido em lingua
portuguesa com as seguintes informacdes: I - dados necessarios a identificagdo e caracterizagdo do novo alimento e novo
ingrediente, conforme disposto nas Se¢des I a V do Capitulo III desta Resolugdo; II - finalidade e condi¢des de uso, conforme
disposto na Secdo XII do Capitulo III desta Resolucdo; e III - dados sobre histérico de uso do novo alimento e do novo
ingrediente como parte da dieta da populagcdo geral ou de subpopulacdes em diferentes dreas regionais do Brasil, conforme
disposto na Sec@o VI do Capitulo III desta Resolugdo.

BI1. Art. 56 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.




BI2. Art. 56 - Justificativa/comentarios:
Sem comentarios.

SECAO II AVALIACAO DE SEGURANCA BASEADA NO HISTORICO DE CONSUMO SEGURO EM OUTROS
PAISES Art. 57. A comprovacio de seguranca de novos alimentos e novos ingredientes baseada no histérico de consumo
seguro em outros paises sera conduzida com base em avaliagdo de risco fundamentada em dados técnicos e estudos cientificos.
Parédgrafo tnico. A solicitagdo de comprovag¢do de que trata o caput desse artigo por meio de procedimento otimizado de
andlise se aplica quando: I - o novo alimento e o novo ingrediente tiver sido consumido durante, pelo menos, 25 anos como
parte da dieta da populagdo geral ou de subpopulages em diferentes dreas regionais de outro pais; II - as quantidades, forma e
finalidade de uso do novo alimento e do novo ingrediente forem semelhantes aquelas historicamente descritas, sem considerar o
uso na medicina tradicional, como medicamento ou como suplemento alimentar; III - o processo de producio utilizado nao
implicar em modificacdes significativas; e IV - o novo alimento e novo ingrediente ndo constar em bases de dados que
indiquem a presenga de substancias de preocupagdo.

BJ1. Art. 57 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

BJ2. Art. 57 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.




Art. 58. Para avaliacdo de seguranca de que trata o art. 57 desta Resolu¢do, deve ser apresentado RTC redigido em lingua
portuguesa com as seguintes informacoes: I - dados necessdrios a identificacdo e caracterizagdo do novo alimento € novo
ingrediente, conforme disposto nas Se¢des I a V do Capitulo III desta Resolugdo; II - finalidade e condicdes de uso, conforme
disposto na Se¢do XII do Capitulo III desta Resolucdo; e III - dados sobre histérico de uso do novo alimento e do novo
ingrediente durante, pelo menos, 25 anos como parte da dieta da populacdo geral ou de subpopulagdes em diferentes dreas
regionais de outro pais, conforme disposto na Se¢do VI do Capitulo III desta Resoluc@o.

BK1. Art. 58 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.

BK2. Art. 58 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

SECAO III AVALIACAO DE SEGURANCA DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES POR
ADMISSIBILIDADE DE ANALISE REALIZADA POR AUTORIDADE REGULADORA ESTRANGEIRA Art. 59. A
comprovacdo de seguranca de novos alimentos e novos ingredientes por admissibilidade de andlise realizada por Autoridade
Reguladora Estrangeira serd conduzida com base em avaliagdo de risco realizada por essa Autoridade. Pardgrafo tnico. A
solicitacdo de comprovagdo de que trata o caput desse artigo por meio de procedimento otimizado de andlise se aplica quando: I
- a Autoridade Reguladora Estrangeira possuir requisitos regulatérios e enquadramento compativeis aos da Anvisa; II - o
relatério de avaliacio de seguranca da Autoridade Reguladora Estrangeira for de acesso publico e estiver disponivel no idioma
portugués, espanhol ou inglés; III - o novo alimento e o novo ingrediente for idéntico aquele submetido a avaliacdo da Anvisa;
IV - as condigoes de uso forem idénticas aquelas aprovadas pela Autoridade Reguladora Estrangeira; e V - ndo houver
evidéncia contraria ou preocupagdes em relacdo a seguranca do novo alimento e novo ingrediente.

BL1. Art. 59 - Proposta de alteracao:

Inciso II — Nova redag@o:

“IL - o relatério de avaliacio de seguranca da Autoridade Reguladora Estrangeira for de acesso publico
ou disponibilizado pelo peticionante no idioma portugués, espanhol ou inglés;”




Art. 59 - Justificativa/comentarios:

Inciso II — Nova redag@o:

Colocar que se o relatério de avaliagdo de seguranga da Autoridade Reguladora Estrangeira for de
acesso publico ird causar uma barreira comercial, uma vez que pode haver paises em que o resultado da
avaliagdo ndo € publico. Exigir que o idioma esteja disponivel somente em portugués, espanhol ou
inglés, pode também trazer impactos negativos uma vez que, existe a possibilidade da emissdo de
relatérios em outros idiomas, assim uma tradu¢do podera ser apresentada.

Art. 60. Para avaliacdo de seguranga de que trata o art. 59 desta Resolugdo, deve ser apresentado RTC redigido em lingua
portuguesa com as seguintes informacdes: I - dados necessarios a identificacdo e caracterizagdo do novo alimento e novo
ingrediente, conforme disposto nas Se¢des I a V do Capitulo III desta Resolugio; II - finalidade e condigdes de uso, conforme
disposto na Secdo XII do Capitulo III desta Resolugdo; e III - copia completa do documento de avaliacdo de seguranca da
Autoridade Reguladora Estrangeira e a referéncia da publicacdo.

BM1. Art. 60 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

BM2. Art. 60 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 61. A avaliacdo de seguranga publicada pela Autoridade Reguladora Estrangeira poderd ser utilizada de forma total ou
parcial como referéncia complementar a andlise técnica da Anvisa. Pardgrafo tnico. Caberd a Anvisa a decisdo sobre o pleito
apresentado, independentemente da decisdo proferida pela Autoridade Reguladora Estrangeira.

BN1. Art. 61 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.




BN2. Art. 61 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

SECAO IV AVALIACAO DA EXTENSAO DE USO DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES Art. 62. A
avaliagdo da extensdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes serd conduzida com base na avaliacio de risco realizada
anteriormente pela Anvisa, nas novas condi¢cdes de uso propostas e avaliacido de exposi¢ao. Pardgrafo tnico. A solicitagdo de
comprovacdo de que trata o caput desse artigo por meio de procedimento otimizado de andlise se aplica quando: I - a
especificacdo e o processo de produgdo forem idénticos ao do novo alimento ou novo ingrediente j4 avaliado; II - a populacdo-
alvo estiver incluida naquela que foi objeto da avaliacio do novo alimento ou novo ingrediente; e III - a inclusdo de novas
categorias ndo extrapolar o valor de seguranga de consumo estabelecido para o novo alimento e o novo ingrediente.

BO1. Art. 62 - Proposta de alteracio:

Paragrafo Unico — Nova redaciio:

“Paragrafo 1 - A solicitacido de comprovagdo de que trata o caput desse artigo por meio de procedimento
otimizado de andlise se aplica quando:”

Inciso II — Nova redag@o:
“II - a populagdo-alvo estiver incluida naquela que foi objeto da avaliagdo do novo alimento ou novo ingrediente,
no caso de extensdo de uso para uma nova categoria de alimento; e”

Paragrafo Unico — Inclusdo:
“Pardgrafo tinico - No caso de extensdo de uso para nova populagdo-alvo, o inciso II do § 1° ndo € aplicavel.”

BO2. Art. 62 - Justificativa/comentarios:
Parigrafo Unico — Nova redagio:
Corrigir a numeracao do pardgrafo para expressar a inclusdo de redagio de novo paragrafo tnico proposto neste artigo.

Inciso II — Nova redac@o:

Possibilitar que sejam apresentados os estudos de exposicio relativos a populagio-alvo jé incluidos na avaliagdo do novo
alimento ou novo ingrediente, somente quando o intuito do pedido de extensdo for a inclusio de novas categorias de alimento
na aplicagio.

Pardgrafo Unico — Inclusdo:
Possibilitar que sejam apresentados estudos de exposicdo de nova populagdo-alvo para pedido de extensdo de novo alimento
ou novo ingrediente, independente se houver a inclusdo de novas categorias de alimento ou ndo.




Art. 63. Para avaliacao de seguranca de que trata o art. 62 desta Resolugdo, deve ser apresentado RTC redigido em lingua
portuguesa com as seguintes informacoes: I - dados necessdrios a identificacdo e caracterizagdo do novo alimento € novo
ingrediente, conforme disposto nas Se¢des I a V do Capitulo III desta Resolugdo; II - finalidade e condicdes de uso, conforme
disposto na Secdo XII do Capitulo III desta Resolugdo; e II - avaliacdo da exposi¢do e caracterizagdo do risco nas novas
condicdes de uso propostas, conforme disposto na Se¢ao XIII do Capitulo IIT desta Resolug@o.

BP1. Art. 63 - Proposta de alteracio:

Segundo Inciso II — Correcéo:

“III - avaliag@o da exposicao e caracterizac¢do do risco nas novas condicdes de uso propostas, conforme
disposto na Secdo XIII do Capitulo III desta Resolugdo.”

BP2. Art. 63 - Justificativa/comentarios:

Segundo Inciso II — Corregéo:
Ajuste do item, de “II” para “III”, para acompanhar a numeragéo correta.

CAPITULO V PROCEDIMENTOS PARA CONSULTA SOBRE A CLASSIFICACAO DE UM NOVO ALIMENTO E
NOVO INGREDIENTE Art. 64. E facultada a submissdo de consulta prévia 2 Anvisa para verificar se um alimento ou
ingrediente estd no ambito de aplicacdo desta Resolucdo. Pardgrafo tnico. A consulta de que trata o caput desse artigo deve ser
realizada mediante protocolo de peticdo com cédigo de assunto especifico.

BQ1. Art. 64 - Proposta de alteracio:

Secdo V — Inclusdo:

“SECAO V - AVALIACAO DE SEGURANCA DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES POR ADMISSIBILIDADE DE ANALISE REALIZADA POR PAINEL DE
ESPECIALISTAS QUALIFICADOS - SELF GRAS FDA

Art. Y A comprovagio de seguranca de novos alimentos e novos ingredientes por admissibilidade de andlise realizada por Painel de especialistas qualificados - SELF GRAS seré conduzida com
base em avaliacio de risco realizada por este painel.

Pardgrafo Gnico. A solicitagdo de comprovagio de que trata o caput desse artigo, por meio de procedimento otimizado de andlise se aplica quando:

I - 0 novo alimento e o novo ingrediente for idéntico aquele submetido a avaliagdo da Anvisa;

11 - as condigGes de uso forem idénticas aquelas aprovadas pelo painel de especialistas em outros paises;

IIT - o SELF GRAS for elaborado de acordo com o template de notificagio GRAS, e concluido por meio de procedimentos cientificos e de acordo com as opinides de um painel de especialistas
qualificados por treinamento e experiéncia cientifica para avaliar a seguranga do novo alimento e novo ingrediente; e

IV - ndo houver evidéncia contrdria ou preocupagdes em relagdo a seguranca do novo alimento e novo ingrediente.

Art. (Y+1) Para avaliacdo de seguranca de que trata o art. Y desta Resolug@o, deve ser apresentado RTC redigido em lingua portuguesa com as seguintes informagdes:
1 - dados necessdrios a identificagdo e caracterizagdo do novo alimento e novo ingrediente, conforme disposto nas Segdes I a V do Capitulo III desta Resolugao;

II - finalidade e condigdes de uso, conforme disposto na Se¢do XII do Capitulo III desta Resolugdo; e

1II - cépia completa do SELF GRAS e opinido do painel de especialistas.”

BQ2. Art. 64 - Justificativa/comentarios:

Secdo V — Inclusio:

Permitir que a avaliagdo do painel de especialistas qualificados (SELF GRAS) utilizado nos EUA seja aceito quando a opinido
acerca da seguranca for de que o alimento/ingrediente ¢ GRAS (Generally Recognized as Safe) a fim de otimizar o processo
de avaliac@o dos novos alimentos/novos ingredientes pela ANVISA, uma vez que uma andlise prévia ji terd sido feita e poderd
contribuir para andlise desta agéncia. Além disso, a ANVISA ja reconhece o FDA como referéncia para fundamentagdo dos
pedidos de aprovac@o de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

A avaliacdo GRAS deve ser consistente com a referéncia 21 CFR 170.30(a) e (b), [ou seja, a conclusio GRAS foi alcancada
por meio de procedimentos cientificos e de acordo com as opinides de um painel de especialistas qualificados por treinamento
e experiéncia cientifica para avaliar a segurancga de substincias adicionadas a alimentos] e foi escrita de acordo com 21 CFR
170 Subparte E, regulamentos para notificagdes GRAS.




Art. 65. A peticdo de consulta de que trata o pardgrafo Gnico do art. 64 desta Resolu¢d@o deve conter: I - nome, CNPJ, endereco
e e-mail do peticionante; IT - nome e endereco do fabricante do alimento ou ingrediente; III - dados necessarios a identificacdo
e caracterizacdo do alimento e ingrediente, conforme disposto nas Se¢des I a V do Capitulo III desta Resolucdo; IV - finalidade
e condicdes de uso, conforme disposto na Se¢do XII do Capitulo III desta Resolucdo; V - dados sobre histérico de uso do
alimento ou ingrediente como parte da dieta da populacdo geral ou de subpopulacdes em diferentes dreas regionais do Brasil,
conforme disposto na Secdo VI do Capitulo III desta Resolucdo, sem considerar o uso na medicina tradicional, como
medicamento ou como suplemento alimentar. Pardgrafo tinico. As peticdes que ndo forem instruidas conforme o disposto nesse
artigo ndo sdo passiveis de exigéncia técnica e serdo encerradas.

BR1. Art. 65 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

BR2. Art. 65 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 66. O resultado da peticdo de consulta de que trata o pardgrafo tinico do art. 64 desta Resolugdo serd: I - comunicado ao
peticionante por meio de oficio eletronico no endereco constante no cadastro da empresa junto a Anvisa; e II - publicado no
portal da Agéncia com informagdes que permitam identificar o alimento ou o ingrediente, sua finalidade e condigdes de uso.
§1° A manifestacdo da Anvisa ndo se constituird em uma avaliacdo de seguranga, sendo responsabilidade da empresa protocolar
a peticdo para avaliacio de seguranca do novo alimento e do novo ingrediente, conforme requisitos definidos nesta Resolucio.
§2° A manifestacdo sobre a classificacdo de um alimento ou ingrediente como novo pode ser reavaliada a qualquer tempo pela
Anvisa.

BS1. Art. 66 - Proposta de alteracao:

Inciso II — Nova Redacgio:

II - publicado no portal da Agéncia com nome do alimento ou do ingrediente, o resultado da avaliacio da consulta prévia e
consideragdes sobre o resultado.

Inciso II — Sugestao:

Modelo de Template de publicacio do resultado da consulta.

Vide ANEXO IT - MODELO DE TEMPLATE DE PUBLICACAO DO RESULTADO DA CONSULTA DE NOVOS
ALIMENTOS E/OU NOVOS INGREDIENTES (identificacdo do arquivo = Anexo II - Art. 66 - CP 1158_2023.pdf).

Paragrafo 3 — Inclusdo:
§32 - O peticionante devera indicar as informagdes confidenciais da manifestagao.




Art. 66 - Justificativa/comentarios:

Tnciso 11 - Nova Redag: ¢ Parigrafo 3 - Inclusio:
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CAPITULO VI - DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS Art. 67. As peticdes de avaliagio de seguranca de novos
alimentos e novos ingredientes, pendentes de decisio da Anvisa quando da vigéncia desta Resolucio, serdo avaliadas em
conformidade com os requisitos e procedimentos estabelecidos nesta Resolugdo. §1° As peticdes de que trata o caput desse
artigo, que nio atenderem aos requisitos desta Resolucdo serdo indeferidas, salvo se os peticionantes manifestarem
expressamente no prazo de até 30 (trinta) dias a partir da vigéncia desta Resolucdo, seu interesse em: I - desistir do pedido; ou
II - aditar a peticdo, de acordo com as disposi¢des desta Resolug¢do, em ato tnico. §22 Apds o prazo estabelecido no §1° desse
artigo, a peti¢do serd analisada independentemente do aditamento, de acordo com as disposi¢des aprovadas nesta Resoluc@o.

BT1. Art. 67 - Proposta de alteracio:

Inciso IT — Nova redag@o:

“II - aditar a petigdo, de acordo com as disposi¢des desta Resolugdo, em ato tnico, no prazo de até 365
dias.”

BT2. Art. 67 - Justificativa/comentarios:

Inciso II — Nova redagio:

Na AIR a ANVISA menciona: "Os agentes regulados terdo um prazo de 30 dias para solicitar o sobrestamento da anélise para
providenciar a adequacio do processo as novas regras. A solicitacdo devera ser formalizada por meio de peticdo de aditamento
e 0 prazo méaximo para adequacio do processo serd de 180 dias." Tendo em vista a complexidade das informagdes requeridas
pela ANVISA na proposta e conforme é mencionado na AIR: "O principal impacto negativo € a dificuldade que parte do setor
produtivo pode ter para elaborag@o de dossiés para comprovagdo de seguranca, a depender da complexidade do novo alimento
e novo ingrediente de interesse.” Deste modo, solicitamos que o prazo para as empresas aditarem o processo seja de 365 dias.
Cabe lembrar que este foi o prazo concedido para as empresas aditarem processos de avaliagdo de probiéticos quando foi
publicada a RDC 241/2018. Esse entendimento consta também no P&R de Férmulas para Nutri¢do Enteral - Pergunta 33, e
P&R de Suplementos Alimentares - Pergunta 136.




Art. 68. O item 4.1.8 da Portaria SVS/MS n? 36, de 13 de janeiro de 1998, passa a vigorar com a seguinte redacdo: "4.1.8. O
uso de outros ingredientes ndo previstos nos itens 4.1.1. e 4.1.7. desta Portaria deve ser solicitada pelas empresas mediante
protocolo de peticdo especifica contendo documentacio que comprove o atendimento aos requisitos estabelecidos: I - na
Resolugdo - RES n?® 17, de 30 de abril de 1999; II - na Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n® 241, de 26 de julho de 2018,
no caso de probiéticos; e III - na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® XX, de XXXXXX de XXXX." (NR).

BU1. Art. 68 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.

BU2. Art. 68 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 69. A alinea d do inciso V do art. 22 e o art. 23 da Resolu¢d@o de Diretoria Colegiada - RDC n® 43, de 19 de setembro de
2011, passam a vigorar com a seguinte redacdo: "d) no caso de probiéticos, devem ser atendidos os requisitos da Resolucio de
Diretoria Colegiada - RDC n® 241, de 26 de julho de 2018, e da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® XX, de XXXXXX
de XXXX. coovireenenienienienienneens Art. 23 A adi¢do de ingredientes ndo previstos nesta Se¢do ou de ingredientes previstos,
porém em quantidades diferentes do estabelecido, deve ser solicitada pelas empresas mediante protocolo de peti¢do especifica
contendo documentacio que comprove sua seguranca de seu uso e a sua adequacio para o crescimento e desenvolvimento dos
lactentes e o atendimento aos requisitos estabelecidos: I - na Resolucédo - RES n? 17, de 30 de abril de 1999; e II - na Resolugéo
de Diretoria Colegiada - RDC n® XX, de XXXXXX de XXXX. §1° A comprovagao deve ser feita, preferencialmente, por meio
de revisdo sistemadtica de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas. §2° Quando qualquer desses ingredientes
for adicionado, as férmulas infantis para lactentes devem conter quantidades suficientes desses ingredientes para atingir o
efeito desejado, levando em considera¢do os compostos e os limites normalmente encontrados no leite humano e os beneficios
similares aos encontrados em lactentes amamentados exclusivamente com leite humano." (NR)

BV1. Art. 69 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.




BV2. Art. 69 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 70. A alinea d do inciso V do art. 22 e o art. 23 da Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 19 de setembro de
2011, passam a vigorar com a seguinte redac@o: "d) no caso de probidticos, devem ser atendidos os requisitos da Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 241, de 26 de julho de 2018, e da Resolug@o de Diretoria Colegiada - RDC n® XX, de XXXXXX
de XXXX. oot Art. 23 A adicdo de ingredientes ndo previstos nesta Secdo ou de ingredientes previstos,
porém em quantidades diferentes do estabelecido, deve ser solicitada pelas empresas mediante protocolo de peticdo especifica
contendo documentagdo que comprove sua seguranca de uso e adequacio ao crescimento e desenvolvimento dos lactentes ou de
criangas de primeira infancia, conforme o caso, e o atendimento aos requisitos estabelecidos: I - na Resolug@o - RES n? 17, de
30 de abril de 1999; e II - na Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n? XX, de XXXXXX de XXXX. §12 A comprovagdo
deve ser feita, preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas
indexadas. §2° Quando qualquer desses ingredientes for adicionado, as férmulas infantis de seguimento para lactentes e/ou
criancas de primeira infancia devem conter quantidades significativas desses ingredientes ingredientes, baseadas nas
necessidades de lactentes a partir do sexto més e/ou de criancas de primeira infancia, conforme o caso." (NR)

BW1. Art. 70 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

BW2. Art. 70 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.




Art. 71. O art. 22 da Resolug¢do de Diretoria Colegiada - RDC n® 45, de 19 de setembro de 2011, passa a vigorar com a seguinte
redacdo: "Art. 22 A adicdo de ingredientes ndo previstos nos regulamentos técnicos para férmulas infantis para lactentes e
formulas infantis de seguimento, ou de ingredientes previstos, porém em quantidades diferentes do estabelecido, deve ser
solicitada pelas empresas mediante protocolo de peti¢ao especifica contendo documentacio que comprove sua seguranca de uso
e adequacdo ao crescimento e desenvolvimento dos lactentes e de criancas de primeira infancia com necessidades especificas
decorrentes de alteracdes fisiolégicas, doencas temporarias ou permanentes ou para reducdo de risco de alergias em individuos
predispostos e o atendimento aos requisitos estabelecidos: I - na Resolugdo - RES n® 17, de 30 de abril de 1999; e II - na
Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n? XX, de XXXXXX de XXXX. §1° A comprovacio deve ser feita,
preferencialmente, por meio de revisdo sistematica de ensaios clinicos publicada em revistas cientificas indexadas. §2° Quando
qualquer desses ingredientes for adicionado, as férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas devem conter quantidades suficientes dos ingredientes para atingir o efeito desejado, levando em consideragio os
compostos e os limites normalmente encontrados no leite humano e os beneficios similares aos encontrados em lactentes
amamentados exclusivamente com leite humano. §3° Quando qualquer desses ingredientes for adicionado, as férmulas infantis
de seguimento para lactentes e/ou criangas de primeira infancia destinadas a necessidade dietoterdpicas especificas devem
conter quantidades significativas desses ingredientes, baseadas nas necessidades de lactentes a partir do sexto més e/ou de
criancas de primeira infancia, conforme o caso." (NR)

BX1. Art. 71 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.

BX2. Art. 71 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.




Art. 72. O art. 4° da Resolugc@o - RDC n? 22, de 2015, passa a vigorar com a seguinte redacdo: “Art. 4° A utilizacdo em
féormulas para nutricdo enteral de probidticos, de compostos de nutrientes e de outras substancias ndo previstas nesta Resolucdo
deve ser solicitada pelas empresas mediante protocolo de peti¢do especifica, contendo documentacio que comprove o
atendimento aos seguintes requisitos: I - no caso de nutrientes e outras substancias: a) ser comprovadamente seguros para
consumo humano e biodisponiveis, conforme Resolu¢do - RES n® 17, de 30 de abril de 1999, e Resolu¢do de Diretoria
Colegiada — RDC n?® XX, de XX de XXXXX de XXXX; e b) atender ao disposto no inciso II do art. 32 desta Resolug@o. II - no
caso de probidticos: a) devem ser atendidos os requisitos estabelecidos na Resoluc@o de Diretoria Colegiada - RDC n® 241, de
26 de julho de 2018, e na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? XX, de XXXXXX de XXXX." (NR)

BY1. Art. 72 - Proposta de alteracao:

Caput — Nova redagdo:

“Art. 72. O art. 4° da Resolugio - RDC n® 22, de 2015, passa a vigorar com a seguinte redagdo: “Art. 4° A utilizacdo em férmulas para
nutri¢do enteral de probiéticos, de compostos de nutrientes e de outras substincias ndo previstas nesta Resoluc@o deve ser solicitada pelas
empresas mediante protocolo de petigdo especifica, contendo documenta¢do que comprove o atendimento aos seguintes requisitos:

I - no caso de nutrientes e outras substincias:

a) ser comprovadamente seguros para consumo humano e, se aplicdvel, biodisponiveis, conforme Resolucio - RES n? 17, de 30 de abril
de 1999, e Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n® XX, de XX de XXXXX de XXXX; e

b) atender ao disposto no inciso II do art. 32 desta Resolugio.

II - no caso de probidticos:

a) devem ser atendidos os requisitos estabelecidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 241, de 26 de julho de 2018, e na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® XX, de XXXXXX de XXXX." (NR) “”

BY2. Art. 72 - Justificativa/comentarios:

Caput — Nova redacio:

Harmonizagdo com a proposta do inciso III do Art. 42. H4 limitag@o na avaliacdo da biodisponibilidade de
substancias bioativas, uma vez que elas podem sofrer mecanismos de absor¢do diferentes e nem todas as
substancias bioativas sdo absorvidas pelo intestino. Podemos citar, por exemplo, os oligossacarideos, que
ndo sdo totalmente absorvidos pelo sistema digestivo. Portanto, propde-se excluir a obrigatoriedade de
comprovagdo da biodisponibilidade dessas substancias.

Além disso, j4 existe na norma um requisito para apresentacdo de dados toxicocinéticos, que indicard o que
acontece com o ingrediente ou a substincia bioativa apds a ingestdo: se € absorvido como € excretado etc.
Esses dados sdo suficientes para substituir os estudos de biodisponibilidade que estdo sendo requeridos.

Art. 73. A ementa e os arts. 12 e 22 da Resolucdo - RDC n® 241, de 2018, passam a vigorar com a seguinte redacdo: “Dispde
sobre os requisitos para comprovagdo dos beneficios a sadde dos probidticos para uso em alimentos.
.............................................................. Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre os requisitos para comprovagdo dos beneficios a
saude dos probidticos para uso em alimentos. Art. 22 Esta Resolucio se aplica de forma complementar ao disposto: I - na
Resolucdo - RES n° 17, de 30 de abril de 1999; II - na Resolucdo - RES n° 18, de 30 de abril de 1999; e III - na Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® XX, de XXXXXX de XXXXX." (NR)

BZ1. Art.73 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.




BZ2. Art. 73 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 74. A alinea a do inciso I e o inciso II do art. 20 da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 243, de 2018, passam a
vigorar com a seguinte redac@o: “a) ser comprovadamente seguros para consumo humano, conforme Resolucédo - RES n® 17, de
30 de abril de 1999, e Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n® XX, de XX de XXXXX de XXXX;
................................................................ IT - no caso de probidticos, devem ser atendidos os requisitos: a) da Resolu¢do de
Diretoria Colegiada - RDC n® 241, de 26 de julho de 2018; e b) da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® XX, de
XXXXXX de XXXX." ceiiieiinieieneenie et eeesieeieesueenesneenenueens (NR)

CA1l. Art. 74 - Proposta de alteracao:

CA2. Art. 74 - Justificativa/comentarios:

Caput — Nova redagdo:

Harmonizar e atualizar a RDC 243/18 quanto a introdu¢@o da definicéo de prebidticos, proposto
anteriormente nesta consulta publica.




Art. 75. O pardgrafo tnico do art. 7° da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 460, de 21 de dezembro de 2020, passa a
vigorar com a seguinte redagdo: "Pardgrafo tnico. A utilizacdo de constituintes ndo previstos nesta Resolucdo deve ser
solicitada pelas empresas mediante protocolo de peti¢do especifica, contendo documenta¢do que comprove sua seguranca €
beneficio para o publico a que se destina e o atendimento aos requisitos estabelecidos: I - na Resoluc¢do - RES n? 17, de 30 de
abril de 1999; II - na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 241, de 26 de julho de 2018, no caso de probidticos; e III - na
Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n? XX, de XXXXXX de XXXX". (NR)

CB1. Art. 75 - Proposta de alteragio:

Sem comentarios.

CB2. Art. 75 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 76. O art. 16 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 481, de 15 de margo de 2021, passa a vigorar com a seguinte
redacdo: "Art. 16. A utiliza¢do de 6leos ou gorduras vegetais classificados como novos alimentos ou novos ingredientes deve ser
solicitada pelas empresas mediante protocolo de peticdo especifica, contendo documentagdo que comprove o atendimento ao
disposto: I - na Resolugdo - RES n? 17, de 30 de abril de 1999; II - na Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n® XX, de XX
de XXXXXX de XXXX." (NR)

CC1. Art. 76 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.




CC2. Art. 76 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 77. O art. 8% da Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 711, de 12 de julho de 2022, passa a vigorar com a seguinte
redagdo: "Art. 8° A utilizagdo de novos alimentos e de novos ingredientes deve ser solicitada pelas empresas mediante protocolo
de petigdo especifica, contendo documentacao que comprove o atendimento ao disposto nas seguintes normas, ou outras que
lhes vierem a substituir: I - na Resoluc¢do - RES n? 17, de 30 de abril de 1999; II - na Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC
n? 241, de 26 de julho de 2018, no caso de probidticos; e III - na Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n® XX, de XX de
XXXXXX de XXXX." (NR)

CD1. Art. 77 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

CD2. Art. 77 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.




Art. 78. O art. 7° da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 713, de 1° de julho de 2022, passa a vigorar com a seguinte
redagdo: "Art. 7° A utilizagdo de novos alimentos e de novos ingredientes deve ser solicitada pelas empresas mediante protocolo
de peticdo especifica, contendo documentacido que comprove o atendimento ao disposto nas seguintes normas, ou outras que
lhes vierem a substituir: I - na Resolucdo - RES n® 17, de 30 de abril de 1999; II - na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 241, de 26 de julho de 2018, no caso de probidticos; e III - na Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n® XX, de XX de
XXXXXX de XXXX." (NR)

CEl. Art. 78 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.

CE2. Art. 78 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 79. O art. 32 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 714, de 12 de julho de 2022, passa a vigorar acrescido do
seguinte inciso VI: "VI - a utilizacdo de novos alimentos e de novos ingredientes como fonte de nutrientes deve ser solicitada
pelas empresas mediante protocolo de peti¢do especifica, contendo documentagdo que comprove o atendimento ao disposto nas
seguintes normas, ou outras que lhes vierem a substituir: a) na Resolucéo - RES n® 17, de 30 de abril de 1999; b) na Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? XX, de XX de XXXXXX de XXXX." (NR)

CF1. Art.79 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.




CF2. Art.79 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 80. O art. 14 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 715, de 12 de julho de 2022, passa a vigorar com a seguinte
redacdio: "Art. 14. A utilizacdo de novos alimentos e de novos ingredientes deve ser solicitada pelas empresas mediante
protocolo de peti¢ao especifica, contendo documentacio que comprove o atendimento ao disposto nas seguintes normas, ou
outras que lhes vierem a substituir: I - na Resolu¢do - RES n® 17, de 30 de abril de 1999; II - na Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n® 241, de 26 de julho de 2018, no caso de probidticos; e III - na Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n®
XX, de XX de XXXXXX de XXXX." (NR)

CG1. Art. 80 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

CG2. Art. 80 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.




Art. 81. O art. 13 da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n® 716, de 12 de julho de 2022, passa a vigorar com a seguinte
redagdo: “Art. 13. A utilizacdo de espécie vegetal e suas partes para preparo de chds e para o uso como especiarias nao previstas
nos arts. 5° e 10 desta Resolucdo deve ser solicitada pelas empresas mediante protocolo de peticdo especifica, contendo
documentacdo que comprove o atendimento ao disposto nas seguintes normas, ou outras que lhes vierem a substituir: I - na
Resolucdo - RES n? 17, de 30 de abril de 1999; e II - na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® XX, de XX de XXXXXX
de XXXX." (NR)

CH1. Art. 81 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.

CH2. Art. 81 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 82. O art. 11 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 719, de 12 de julho de 2022, passa a vigorar com a seguinte
redacdo: "Art. 11. A utilizacdo de novos alimentos e de novos ingredientes deve ser solicitada pelas empresas mediante
protocolo de peti¢do especifica, contendo documentacio que comprove o atendimento ao disposto nas seguintes normas, ou
outras que lhes vierem a substituir: I - na Resolucdo - RES n® 17, de 30 de abril de 1999; II - na Resolucio de Diretoria
Colegiada - RDC n® 241, de 26 de julho de 2018, no caso de probiéticos; e III - na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n®
XX, de XX de XXXXXX de XXXX." (NR)

CI1. Art. 82 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.




CI2. Art. 82 - Justificativa/comentarios:
Sem comentarios.

Art. 83. O paragrafo dnico do art. 4% da Resolug¢do de Diretoria Colegiada - RDC n® 720, de 1° de julho de 2022, passa a
vigorar com a seguinte redagfo: "Pardgrafo tinico. A utilizagdo de novos alimentos e de novos ingredientes deve ser solicitada
pelas empresas mediante protocolo de peti¢ao especifica, contendo documentagdo que comprove o atendimento ao disposto nas
seguintes normas, ou outras que lhes vierem a substituir: I - na Resolu¢@o - RES n® 17, de 30 de abril de 1999; II - na Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 241, de 26 de julho de 2018, no caso de probidticos; e III - na Resolu¢cdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® XX, de XX de XXXXXX de XXXX." (NR)

CJ1. Art. 83 - Proposta de alteracao:

Sem comentarios.

CJ2. Art. 83 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.




Art. 84. O art. 11 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 723, de 12 de julho de 2022, passa a vigorar com a seguinte
redagcdo: "Art. 11. A utilizacdo de novos alimentos e de novos ingredientes deve ser solicitada pelas empresas mediante
protocolo de peti¢cdo especifica, contendo documentacdo que comprove o atendimento ao disposto nas seguintes normas, ou
outras que lhes vierem a substituir: I - na Resolu¢do - RES n® 17, de 30 de abril de 1999; II - na Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n® 241, de 26 de julho de 2018, no caso de probiéticos; e III - na Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n?
XX, de XX de XXXXXX de XXXX." (NR)

CK1. Art. 84 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.

CK2. Art. 84 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 85. O art. 11 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 726, de 12 de julho de 2022, passa a vigorar com a seguinte
redacdo: "Art. 11. A utilizacdo de novos alimentos e de novos ingredientes deve ser solicitada pelas empresas mediante
protocolo de peti¢do especifica, contendo documentacio que comprove o atendimento ao disposto nas seguintes normas, ou
outras que lhes vierem a substituir: I - na Resolucdo - RES n® 17, de 30 de abril de 1999; II - na Resolucio de Diretoria
Colegiada - RDC n® 241, de 26 de julho de 2018, no caso de probiéticos; e III - na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n®
XX, de XX de XXXXXX de XXXX." (NR)

CL1. Art. 85 - Proposta de alteracao:

Artigo Novo — Inclusdo:
“Art. W. O art. 32 da Resolug@o de Diretoria Colegiada - RDC n® 429, de 8 de outubro de 2020, passa a vigorar com a seguinte reda¢ao:
"Art. 32 Para efeito desta Resoluc@o, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

XXXVI - tabela de informagao nutricional: relagao padronizada do contetido

energético, de nutrientes e de substincias bioativas presentes no alimento, incluindo o

modelo linear;

XXXVII - valores diarios de referéncia (VDR): valores baseados em dados

cientificos sobre as necessidades nutricionais ou sobre a redugo do risco de doengas

cronicas nao transmissiveis, que sao aplicados na rotulagem nutricional e nas

alegagdes de propriedades funcionais e de satide; e

XXXVIII - prebidticos: substratos utilizados seletivamente por microrganismos do hospedeiro conferindo um beneficio a satide."
................................................................ (NR)”




Art. 85 - Justificativa/comentarios:

Artigo Novo — Inclusdo:

Harmonizar e atualizar a RDC 429/2020 quanto a introducio da defini¢do de prebidticos, proposto
anteriormente nesta consulta publica.

Art. 86. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resoluc@o constitui infragio sanitdria, nos termos da Lei n® 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

CM1. Art. 86 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.

CM2. Art. 86 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 87. Revogam-se as seguintes disposicoes: I - o item 4.1.8.1 da Portaria SVS/MS n° 36, de 13 de janeiro de 1998; 1I - a
Resolucdo - RES n® 16, de 30 de abril de 1999; III - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 170, de 16 de agosto de
2017;eIV - osarts 82a 11, 17 a 19 e 21 a 24 da Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n® 241, de 26 de julho de 2018;

CN1. Art. 87 - Proposta de alteracio:

Sem comentarios.




CN2. Art. 87 - Justificativa/comentarios:

Sem comentarios.

Art. 88. Esta Resolugdo entra em vigor no dia XX de XXXXXX de XXXX (90 dias a partir da data de sua publicacéo - Aplicar
o disposto no inciso II do art. 4% do Decreto n? 10.139/2019). DIRETOR-PRESIDENTE

CO1. Art. 88 - Proposta de alteracio:

Caput — Nova redagdo:

“Art. 88. Esta Resolug@o entra em vigor em 24 meses a partir da data de sua publicacdo - Aplicar o
disposto no inciso II do art. 42 do Decreto n® 10.139/2019).”

CO2. Art. 88 - Justificativa/comentarios:

Caput — Nova redacio:

Tendo em vista a complexidade das informagdes requeridas pela ANVISA na proposta e conforme é
mencionado na AIR: "O principal impacto negativo € a dificuldade que parte do setor produtivo pode
ter para elaboracdo de dossiés para comprovacio de seguranga, a depender da complexidade do novo
alimento e novo ingrediente de interesse.” Desta forma, solicitamos que o prazo de entrada em vigor da
norma seja estendido.

Se desejar, indique abaixo referéncias bibliograficas que subsidiem sua argumentagao.

CP1. Referéncias bibliograficas:




CP2. Caso desejar, vocé pode inserir um arquivo.

Atencdo: Este campo NAO deve ser utilizado para inserir contribuicoes
acerca dos dispositivos da proposta normativa, pois nesse caso as
contribuicoes nele contidas NAO serdo analisadas. Utilize o campo
especifico para isso.

CP3. Vocé considera que a proposta de norma possui impactos:

Positivos D
Negativos [:]

Positivos e negativos X

CP4. Descreva aqui os impactos positivos:
O aprimoramento da legislagdo trard a possibilidade da modernizag@o dos processos de avaliagcdo de
novos alimentos e novos ingredientes, promovendo oportunidades de inovacao.

CPS5. Descreva aqui os impactos negativos:

Para determinados tépicos, deveriamos ter um melhor planejamento para mais discussdes
aprofundadas com todos os envolvidos. A sensibilidade do assunto de confidencialidade, por exemplo,
gera insegurangas quanto a impactos negativos comerciais e de concorréncia.

Obrigado!

Este formulario nao gera comprovante de participacio automaticamente, mas fique
tranquilo(a) que, se vocé esta lendo esta mensagem, nds recebemos sua contribuicao.

Caso queira gerar um registro de sua participacao, imprima suas contribuicoes
clicando em "'Imprimir suas respostas' (link ao final desta pagina a esquerda).

Agora, a Anvisa ira avaliar os comentarios e verificar a melhor estratégia para a
resolucao do problema tratado aqui.

Agradecemos sua participacao!
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