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Marco regulatdrio de novos alimentos e novos ingredientes

Alimentos tradicionais/convencionais Novos alimentos e novos ingredientes

O QUE SAO?

v" Incomum

v" N3o convencional

v" Inovador

v" Sem histdrico de consumo seguro

COMPROVAGAO DE SEGURANCA

DE USO PRE-MERCADO

...desde abril de 1999

Resolug¢ao n2 16
(aprovacao pré-mercado)

Resolugao n2 17
(diretrizes da avaliacao)
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Revisao do marco regulatorio de novos alimentos e novos ingredientes

2019
14/05/2019 Oficinas internas:
Termo de Abertura Defini¢do do problema 10/07 a 30/99/?020
de Processo n2 18 regulatdrio e causas raizes Consulta Dirigida
| ) | | | | I
1 A

2019 Novos alimentos e ingredientes:

M a pea m e nto do Ce n a’ rio Documento Qe base para discussao requlatéria
regulatorio internacional '

Julho/2020

v

2e3/7/2020
Dialogo setorial
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Revisao do marco regulatorio de novos alimentos e novos ingredientes

2021 — 2022: ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO ATE PROPOSTA

A

Oficinas COAIR para discussao
das alternativas regulatorias:
GGALI, GIALI, GHBIO, GMESP e
GGCIP

!

3 Didlogos setoriais

A

2023: CONSULTA PUBLICA ATE PUBLICACAO DA RDC

A A 4
i Aprovado RDC n2 839,
Elaboragdo da CP 1.158, de 26/04/2023: pela DICOL de
proposta de RDC até 30 de agosto de 2023 Dez/2023 14/12/2023
v v M
I I I I

PADRAO
OURO

SCPR/MDIC

5 Didlogos setoriais

Em vigor desde
16/03/2024
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RDC sobre comprovacao de seguranca e autorizacao de uso dos

novos alimentos e novos ingredientes

N\

Atualizagao e aperfeicoamento da definicao de novos alimentos e ingredientes e inclusao de
outras bases conceituais relevantes para a aplicacdao desse conceito legal.

Procedimento de consulta, facultado as empresas, sobre a classificagdo de um alimento ou
ingrediente como novo.

Detalhamento dos requisitos de avaliagao de seguranga, conforme a natureza e a
complexidade dos novos alimentos e novos ingredientes.

PRINCIPAIS
INOVACOES
NORMATIVAS

Incorporacao no regulamento de procedimentos otimizados de analise.

' Previsao de procedimentos para elaboragao e atualizagao de listas normativas dos novos
alimentos e novos ingredientes.

| Critérios para publicizagao de informag6es nao confidenciais dos pareceres da Anvisa sobre
novos alimentos e novos ingredientes.

Lista de novos alimentos e novos ingredientes, suas especifica¢des, seus limites e condi¢des de
uso, recomendacgdes, adverténcias e restricdes de uso.
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Principais referéncias utilizadas

* Regulamentos e documentos orientativos sobre novos alimentos e novos ingredientes das
Autoridades Estrangeiras: Australia e Nova Zelandia, Canada, Estados Unidos e Unido Europeia.

* Legislacdao nacional aplicavel.

 Documentos do Codex Alimentarius e da Organizacao Mundial da Saude, Guias e Diretrizes da
Autoridade Europeia para Seguranca de Alimentos (EFSA).
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Definicao de novos alimentos e novos
ingredientes

Principais elementos para caracterizar um novo alimento ou novo ingrediente:

* histdrico de consumo como alimento pela populacao do pais;
e caracteristicas de composicao e fonte de obtencao; e
e processo de producao.
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Definicao
ingredientes

legal

Conceito de novos
alimentos

Abrangéncia da
norma
Definicao legal de
novos alimentos

de novos alimentos e novos

Historico de
consumo seguro

Finalidade

terapéutica

Finalidade

Definicoes ]
complementares

alimentar

Extracdao ou
concentragao
seletiva

Modificagao

significativa

Nanomaterial obtido
por engenharia
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Definicao legal de novos alimentos e novos
ingredientes

Alimentos e ingredientes alimentares sem histdrico de consumo seguro no Brasil obtidos de vegetais, animais,
minerais, microrganismos, fungos, algas ou de forma sintética, incluindo, mas nao limitado a alimentos 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;

c) tenham sido submetidos a processo produtivo que implique em modifica¢des significativas;

d) tenham sido submetidos a processo produtivo nao aplicado usualmente na produc¢ao de alimentos;

e) sejam obtidos por fermentacdo, extracao ou concentracao seletiva, utilizados com propdsito tecnoldgico a
fim de modificar as caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas ou sensoriais de alimentos, desde que nao
estejam listados na Instrucdao Normativa — IN n2 211, de 2023, e suas atualiza¢des, como aditivo alimentar;

f)  sejam constituidos por nanomateriais obtidos por engenharia;

sejam fonte de nutrientes e de nao nutrientes para uso em alimentos convencionais;

sejam constituintes de suplementos alimentares nao previstos na IN n2 28, de 26 de julho de 2018, ou

outra que lhe vier a substituir;

i)  sejam compostos de nutrientes e de outras substancias para formulas enterais nao previstos na Resolucao
—RDC n? 22, de 13 de maio 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 nao
previstos na Resolugao — RDC n2 42, de 19 de setembro de 2011;

k) sejam constituintes autorizados apenas para uso em suplementos alimentares e alimentos para fins
especiais, caso venham a ser usados em outros alimentos; ou

I) sejam espécies vegetais para o preparo de chds ou para o uso como especiarias ndao previstas na Instrucao
Normativa — IN n2 159, de 12 de julho de 2022, ou outra que lhe vier a substituir.

> 0Q
N S

Esclarece que o conceito abarca
tanto alimentos quanto
ingredientes.

Define que os novos alimentos e
novos ingredientes sao aqueles que
nao tém histérico de consumo
seguro no Brasil.

Lista as diferentes fontes de
obtencao desses alimentos e
ingredientes.

Lista as principais situagdes nas

quais um novo alimento pode ser
enquadrado (lista ndo exaustiva).

=L ANVISA

j i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Historico de consumo seguro

Definicao
Evidéncia do consumo de alimento com composicao conhecida como parte
da dieta da populacao geral ou de subpopulacdoes em diferentes
areas regionais do pais, por pelo menos 25 anos, em quantidades e

forma de uso semelhantes aos utilizados na alimentacao regular,

sem considerar o uso na medicina tradicional, como medicamento ou suplemento
alimentar.

Combinacdao de evidéncias cientificas, registros
histéricos, informacdes comerciais oficiais de producao
e vendas durante determinado periodo, dados de
pesquisas sobre aquisicao ou consumo alimentar e
documentos publicados por autoridades internacionais.

Como pode ser
demonstrado?
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Produtos excluidos do escopo do marco
regulatéorio de novos alimentos e novos
ingredientes

A RDC n? 839, de 2023, nao se aplica aos seguintes produtos:

e aditivos alimentares;

e coadjuvantes de tecnologia;

* substancias consideradas doping pela Agéncia Mundial Antidopagem;

* substancias sujeitas a controle especial, conforme Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de
maio de 1998, ou outra que |he vier a substituir;

* substancias obtidas de espécies que ndao podem ser usadas na composicao de
produtos tradicionais fitoterapicos, conforme Anexo | da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 26, de 13 de maio de 2014, ou outra que lhe vier a substituir;

* substancias autorizadas para uso em medicamentos que nao possuam finalidade
alimentar; e

* outras substancias com finalidade terapéutica ou medicamentosa.
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Finalidade alimentar x terapéutica

Produtos com finalidade terapéutica estao excluidos da area de alimentos

(DL n2 986/1969)

Finalidade alimentar

Propdsito de fornecer nutrientes ou nao
nutrientes consumidos normalmente como
componentes de um alimento, enzimas ou
probidticos para a formacao, manutencao e
desenvolvimento do organismo humano ou
otimizacao de suas funcdes fisiologicas ou

metabolicas

X

Finalidade terapéutica
Propdsito de fornecer substancias
com o objetivo de restaurar, corrigir
ou modificar um ou mais parametros
fisiologicos do organismo humano,
exercendo efeitos profilaticos,
curativos ou paliativos, considerando
o uso pretendido e a natureza do
efeito induzido.
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Consulta sobre a classificacdo de um novo
alimento ou novo ingrediente

Peticionante Anvisa

Consulta sobre =
lassificacdo do novo \ Compde fila de Analisa consulta Elabora resposta ao s Ry
= I'g i 7 consulta - 4 - /4 Peticionante | / ublica Resultado
alimento

- Empresas peticionantes Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficacia - Portal Anvisa

Procedimento facultado a empresa mediante Resposta da GEARE/GGALI a peticionante por Opinidao conclusiva publicada no Portal
protocolo de peticao com codigo de assunto meio de oficio eletrénico sempre que as da Anvisa.

4144, informagdes permitirem emitir uma opinido
conclusiva.
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Requisitos para avaliacdo de seguranga dos novos
alimentos e novos ingredientes

Os dispositivos do Capitulo Il da RDC tratam das informacdes e documentacdo necessarias para conduzir as etapas da
avaliacao de risco:

* Identificacao de perigo.
* Caracterizacao do perigo.
* Avaliacao de exposicao.

* Caracterizacao do risco.
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Requisitos para avaliacdo de seguranga dos novos
alimentos e novos ingredientes

AN

Descrigao do pleito

\

Nome, CNPJ, enderego e e-mail do peticionante

\

Nome e enderego do fabricante do novo alimento ou novo ingrediente, incluindo o
CNPJ, no caso de fabricantes nacionais

Identificacao e caracterizacdao do novo alimento ou novo ingrediente

Especificagao do novo alimento ou novo ingrediente com descricao dos métodos Secdes Il a VI do Capitulo Ill da
' analiticos empregados RDC 839/2023.

Descricao do processo de produg¢ao do novo alimento ou novo ingrediente

Secao VIl do Capitulo Il da RDC

Historico de consumo do novo alimento ou novo ingrediente
g 839/2023.




Requisitos para avaliagao de seguranca dos novos

alimentos e novos ingredientes

 Estudos para avaliagdao de segurancga

Alergenicidade do novo alimento ou novo ingrediente

Biodisponibilidade de nutrientes e substancias bioativas fornecidos
pelo novo alimento ou novo ingrediente

Metodologia para derivar o valor de seguranga

' Finalidade e condigdes de uso

Avaliacao de exposicao e Caracterizagao do Risco

Avaliagoes e autorizagoes publicadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes

i

Secao VIII do Capitulo Il da
RDC 839/2023.

Ve

N
Secao IX do Capitulo Il da RDC

839/2023.
.

J

~ A
Secao X do Capitulo Il da RDC
x839/2023'

J

s N
Secao XlI do Capitulo Il da RDC

839/2023.
.

J

4 N\
Secao Xll do Capitulo Ill da RDC
839/2023.

o

839/2023.

J
[Segéo XIIl do Capitulo Il da RDC}
—




Requisitos para avaliacdo de seguranga
alimentos e novos ingredientes

Identificacdo e caracterizagao dos novos alimentos e novos ingredientes

As informacOes necessarias variam a depender do material de origem,
natureza quimica e do processo de obtencdo e devem subsidiar a
identificacao de potenciais perigos e apoiar a especificacao apresentada.

Estudos para avaliar a seguranga

A necessidade e a extensao dos estudos devem ser determinadas caso a
caso.

dos novos

A RDC prevé flexibilidade para instrucao
dos dossiés, resguardando o cumprimento
dos requisitos essenciais da avaliacao de
risco.

Peticionante deve apresentar
e Justificativa fundamentada para a nao apresentacao das

¢ informacdes exigidas que comprove que a auséncia nao
o/ == compromete a avaliacdao de seguranca e a tomada de
v/ — decisao da Anvisa, quando for o caso.
/ ==
p’ -

* Fundamentacao sobre a suficiéncia dos elementos
apresentados para a tomada de decis3o da Anvisa. == ANVISA
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Procedimentos otimizados de avaliagdao de seguranga dos
novos alimentos e novos ingredientes

1. Avaliacdo de Seguranca de Novos Alimentos e Novos Ingredientes com
Historico de Consumo no Brasil por Periodo entre 10 e 25 Anos.

2. Avaliacao de Seguranca Baseada no Histérico de Consumo Seguro em
Outros Paises.

Capitulo IV da RDC 839/2023
3. Avaliacao da Seguranca de Novos Alimentos e Novos Ingredientes por
Admissibilidade de Analise Realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente: RDC n2 741, de 2022, e IN especifica (CP n2 1217, de 2023).

4. Avaliacdao da Extensdao de Uso de Novos Alimentos e Novos Ingredientes.
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Como o pedido
deve ser requerido

a Anvisa?

FLUXO ADMINISTRATIVO DAS PETICOES DE AVALIAGCAO DE SEGUIRANCA E EFICACIA DE NOVOS
ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

IDEIA ;‘%

Quer desenvoiver um NOvo
produto? Venfique se ele é
um novo alimento ou tem um
ingrediente novo.

INSTRUCAO .

Instrua o pedido, inciuindoe o
refatéeio téenico para avaliacdo
de segwranca e, quando for o
caso, de eficacia. Consulte as
orientacdes do

As Informagbes sigiiosas
devem ser identificadas, @
com o fundamento legal.

L]
FILA DE ANALISE
1Y)

A andlise & cronoldgica. Ou seja.

pedidos iguais slio mantidos em

ordem e sua andlise segue do
mais antigo 30 MaS NOVO.

EXIGENCIA -

Caso haja necessidade de
esciarecimento, expede-se uma
exigéncia técnica, que &
encaminhada diretamente para
8 empresa por caixa postal. A
empresa deve conferir
frequentemente sua caixa e
lembrar que o prazo para seu
cumpnmento & de 120 dias.

"

Se a empresa discordar

da decisdo da Anvisa, ela
pode apresentar (ecurso,

conforme regras
estabelecidas.

Consulte a

para peticionar a
avakagdo, de acordo com o
assunto.

A |
O! PETICIONAMENTO

Protocole a documentacio
na Anvisa. O peticionamento
na Anvisa é eletrdnico, por
meio do A

!

O processo seque ao técnico,
que inicia a andlise, avakando
inclusive se a documentagao
esta completa.

S

Se a empresa a
exigéncia, o padido é indefendo.
Caso haja seu cumprimento
dentro do prazo, a andlise técnica
& continuada. A deciso final &
publicada no DOU e o parecer
enviado peia caixa postal

?
el

Caso a area técnica concorde
com o8 argumentos da empresa,
ela retorma a andlise. Caso a
decisio seja mantida, o recurso é
& encaminhado para outras

insténcias decisonas _!.L ANVI SA
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Pode desistir da peticao,
caso ndo concorde com
o parecer publico de
aprovacao.

Identifica e fundamenta
Informagdes Confidenciais:

Prazo 60 dias (aprovacoes)
Prazo 30 dias (indeferimentos)

Divulgacadode = ™ WSS 08 —

Peticionante

pareceres Anvisa

/4
via proposta .
Ende F;reF::er ARl ( o "
Clblri)co ra Informagdes J Notifica o pe.t|C|or1anFe em
2 P Identificadas caso de divergéncia.

Peticionante

Divulga parecer no Portal
da Anvisa

2
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Proximos passos

1. Elaboracao da Instrucao Normativa com a lista dos novos alimentos e novos
ingredientes aprovados e suas especificagdes.

2. Elaboracao de documento de perguntas e respostas.

3. Atualizacdo do Guia n? 23/2019 — Comprovacdo da Seguranca de Alimentos e

Ingredientes.
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Orientagcoes sobre novos
alimentos e novos ingredientes

,o‘gb

R

BIBLIOTECA DE
ALIMENTOS

Atualizada em 13.06.2024

&)

ALIMENTOS

Coordenagso de Processos Regulatdrios - CPROR
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria - ASREG

Gabinete do Diretor-Presidente

govb

L

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Assuntos > Alimentos > Painéis de consulta de alimentos

Painéis de consulta de alimentos

Fenilalanina em
alimentos

Painel sobre Aditivos
Alimentares

Novos alimentos e
ingredientes

Painel sobre
Coadjuvantes de
Tecnologia

Orgaos do Governo  Acessoa Informagao  Legislagao  Acessibilidade @ @ & Entrar com o gov.br

0 que vocé procura? Q

Constituintes
autorizados para uso em
suplementos
alimentares

Painel sobre Perguntas e
Respostas de Alimentos

Enzimas aprovadas
como coadjuvantes de
tecnologia

Painel de Aditivos
Aromatizantes de
Espécies Botanicas

govb

Orgéos doGoverno  Acesso a Informagéo  Legislagdo  Acessibilidade & @ rar com o gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que voce procura? Q

#A - SetorRegulado > Regularizacéo de produtos e servicos » Alimentos > Novos ingredientes e alimentos

Novos ingredientes e alimentos

Publicado em 04/03/202108h34 = Atualizado em 18/(

compartine. f X in © @

1. Quando um ingrediente ou alimento é considerado novo?

2. Que aspectos devem ser considerados para classificar um alimento ou ingrediente como novo?
3. Qual a finalidade da avaliacao de seguranca conduzida pela Anvisa?

4, Como esse pedido de avaliagéo deve ser requerido a Anvisa?

5. Que documentacéo deve ser apresentada?

6. O que significa o deferimento ou indeferimento do pedido de avaliagao?

7. Quando a avaliagdo de seguranca é acompanhada por uma avaliagao de eficacia?

8. Como saber se um ingrediente ou alimento foi avaliado pela Anvisa?

< € < < < < < <KL

9. Existem casos em que se aplica a avaliagdo simplificada de novos ingredientes e alimentos?
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Geréncia Geral de Alimentos
GGALI



