“Desafios para aprovacao de novos
ingredientes para suplementos”
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Nova estrutura regulq’rorld
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Cendrio regulatério era permeado por problemas para atores-
chave

Setor Produtivo

Marco normativo  existente

—.= ANVISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Ob|e’r|vos da medida regulq’rorlq

C ntribuir par cesso a suplementos alimentares seguros e de qualidade.

\

‘ Reduz simetria de informacgdes existente nesse mercado.

|

‘ Facilitar stao do risco desses produtos.

[

‘ obstaculos des a comercializacao e a inovacao.

[

‘Smplf estoque regulatoério vigente.

/
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NOVO CICLO REGULATORIO

TEMA:

Retomada interna
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Suplementos alimentares:
Documento de base para discussao regulatoria
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Ampla

Participagdo social nas Consultas Publicas

8.178 contribui¢des de 2.260 participantes
Consolidadas no periodo de 10/04/18a 15/6/18

H Profissional de Saude
B Outro profissional

M Pesquisador

1 Cidadao

E Orgdo publico

H Entidade de defesa do

consumidor
B Associagdo de profissionais
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blicadas em 27 /7 /2018
o visitos sanitdrios dos suplementos alimentares.
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%\Prmapms requisitos: composi¢cdo

Limites minimos Limites mdaximos
Obijetivo: Garantir que os Obijetivo: garantir que os
suplementos alimentares fornegam constituintes estejam dentro dos

uma quantidade significativa de
constituintes e sejam eficazes
para os efeitos alegados.

limites seguros de consumo

http://portal .anvisa.gov.br/documents /3845226 /0/lustificativa_Limites_Suplementos .pdf/e265ccd0-8361 -4d8e-a33f-ce8b2cab9424
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Peticdes pendentes
de decisao
—

5 anos para adequagdo

Produtos disponiveis no

el Produtos que passam a Produtos que

ser dispensados de permanecem com
registro registro obrigatorio

(registrados e
dispensados)
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| 4053 IAval ao de alergenicidade 1228
Avaliacdo de extensdo de uso de aditivos alimentares, exceto espécies botanicas

Avaliacdo de extensdo de uso de aditivos aromatizantes de espécies botanicas regionais

| 4113

| 4115

[ 4111 | Avaliacio de extensdo de uso de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas
4117

| 4112 |

valiacdo de extensdo de uso de enzimas para uso como coadjuvantes de tecnologia

Avaliacdo de inclusdo de aditivos alimentares, exceto espécies botanicas
| 4114 | Avaliagio de inclusdo de aditivos aromatizantes de espécies botanicas regionais
| 4110 [ Avaliacio de inclusdo de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas
Avaliacao de inclusdo de enzimas para uso como coadjuvantes de tecnologia

Avaliacio de Nova Substindia para materiais em contato com alimentos
Avaliacio de Nova Tecnologia aplicada a materiais em contato com alimentos

Avaliagdo de risco de produtos de uso veterinario |

Avaliacdo de Seguranga e Eficacia de Propriedades Funcional ou de Salide de Novos Alimentos e
Novos Ingredientes, exceto probidticos e enzimas
Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de Propriedades Funcional ou de Saltde de Probidticos |

Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de Propriedades Funcional ou de Salde para Enzimas como
ingredientes
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FPixabay

Fila de peticOes de registro de
alimentos esta zerada

A redugéGo das filas, aliada ao racional
técnico-regulatodrio da norma de
Suplementos Alimentares insere a GGALI

num  NOVO paradigma
regu/atério.- o foco do controle
sanitdrio transcende 0
registro e passa a ser na
avaliacdo de seguranca e
eficacia de novos

ingredientes
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\ Pd o de pro dm ntos
8 (fluxos, mo dI de p gwas,
check list de peticionamento

anahse)
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LISTADE INGREDIENTES

Critérios para NUTRIENTES
inclusao: e - Proteinas;

e - Carboidratos;
e - Fibras Alimentares;

+ Avaliacio prévia « - Lipidios; SUBSTANCIAS ENZIMAS OU
pela ANVISA por > =Wl BIOATIVAS PROBIOTICOS
meio de peticdo de -

Avaliagdo de _
Seguranca e Eficacia L §2° Ouso das alegagdes ¢ opcional, exceto para os suplementos alimentares com
0 OU Com enzimas.

e POSSUIR
ESPECIFICACAO



ACOES D

E IMPLEMENTACAO A SEREM CONCLUIDAS
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ACOES DE
IMPLEMENTACAO A SEREM
DESENVOLVIDAS

REVISAO DO GUIA REVISAO DA
DE AVALIACAO DE LEGISLACAO E DO
NOVOS CONCEITO DE
INGREDIENTES NOVOS ALIMENTOS

Guia para Comprovac¢ao da Seguranca
de Alimentos e Ingredientes

Geréncia de Produtos Especiais
Geréncia Geral de Alimentos
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7.1.2. Formulagdo e descrigdo cientifica dos ingredientes do produto ...........ccccveieieienennnne

7.1.3. Composi¢ao quimica com caracterizagao molecular...........cocoveuiieeiiciieiiiininieieseie e

7.1.4. Descricao da metodoiogia anaiitica para avaiiagao do aiimento ou ingrediente .......

7.1.5. Evidéncias abrangentes sobre as caracteristicas do alimento ou ingrediente............
7.1.6. Informagdes adicionais para identificagdo do Perigo......cccceieveviieieciineieiesssenr e e
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Guia para Comprovagdo da Seguranga 7.2.1. EStUAOS tOXICOIORICOS ...vvvvveveveveve e ce e oo e o se s e s ssse s s s eseses et eeesarsse s eeseeesrn
de Alimentos e Ingredientes Bl EERUNL S G TN NI TN 555w o S S A R A R AR R S A AR
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Gerénla Geral de Alimentos 7.2.4. Determinacio dO VAIOr A SEEUIANGCA ........v.weweve v e ceseseseeesesesassesesesaseserseess et esereseres

7.2.5. Informacgdes adicionais para caracterizagao dO PErig0 ......cceeuvreaveuesimraessssesessssneaeenes

7.3 KA Nacko O @IPORICI0 i viciiiiisisuuniicsssinineitiniinsiisviionshiiiisiniiitistris i s iuites
7.3.1. Finalidade € cONAIGOES 0@ USO .....cuuvueeiiieisiirie i ee e et stie s ss e e ess e ane s en st s sse s ensnneas
7.3.2. InformagGes adicionais para avaliagcao da eXpoSiCa0 ....ccceueeeiecienieceeirie e e e e e ae e e e
7.3.3. Abordagem deterministica para avaliagdao da expoSiCao .........c.cccueeeeeeiiieieisienenenes
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8. Procedimentos administrativos para comprovac¢do da seguranca de uso de produtos

9. Referéncias Bibliograficas
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Obrigada!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br



