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Lista de abreviaturas

ACNF: Comité de Assessoramento sobre Novos Alimentos

AIR: Andlise de Impacto Regulatério

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

CE: Comissao Europeia

CTCAF: Comissao de Assessoramento Tecno-cientifico em Alimentos Funcionais e Novos alimentos
CTNBio: Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca

DSHEA: Lei sobre Saude e Educacdo dos Suplementos Dietéticos

EFSA: Autoridade Europeia para Seguranca dos Alimentos

FD&C: Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos

FDA: Administracao de Alimentos e Medicamentos

FSANZ: Autoridade de Padrdes Alimentares da Australia e Nova Zelandia
GGALI: Geréncia-Geral de Alimentos

GRAS: Geralmente reconhecidas como seguras

OGM: organismos geneticamente modificados

RDC: Resolucdo de Diretoria Colegiada

RE: Resolucdo Especifica

SVNS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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TAP: Termo de Abertura do Processo Regulatorio
UE: Unido Europeia
ADN: 4cido desoxirribonucleico

ARN: &cido ribonucleico
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1. Introducao

Esse documento tem como objetivo nortear as tratativas iniciais

acerca do processo regulatdrio n? 25351.916372/2019-19, referente a

revisdo da legislacdo sanitaria sobre novos alimentos e ingredientes.

Esse processo integra o tema 4.2 da Agenda Regulatdria 2017/2020, que

lista os temas de intervencdo prioritdria neste ciclo regulatdrio, e teve

sua abertura formalizada por meio da publica¢gdo do Termo de Abertura

do Processo Regulatorio (TAP) n2 18, de 14 de maio de 2019.

As informacOes apresentadas sdo resultado do trabalho interno
realizado pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) e contemplam um
panorama do arcabouco regulatdrio nacional sobre os novos alimentos
e ingredientes, o levantamento do cenario regulatério internacional, as
propostas relativas a definicdo do problema regulatério e dos objetivos
daintervencao e a avaliagdo prévia das opgdes normativas identificadas
para o aperfeicoamento da definicdo de novos alimentos e ingredientes
e das situacOes que apresentam potencial de simplificacdo regulatéria

e administrativa.

Conforme previsto na Ficha de Planejamento Regulatdrio desse

processo, a GGALI realizara um didlogo setorial com representantes dos
principais setores afetados pela tematica para apresentar o trabalho
conduzido, esclarecer as duvidas existentes e debater os dados e as

propostas apresentadas neste documento.

Em seguida, sera aberta uma consulta dirigida aos agentes em
guestdo para coletar subsidios para aperfeicoar essas informacdes e
propostas, que sao estruturantes para as demais etapas desse processo

regulatorio.


http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396660
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396660
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/alimentos
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2. Marco regulatdrio nacional

Na década de 90, muitos pedidos para registro de produtos com
caracteristicas de composicdo, apresentacdo e efeitos na salide que ndo
estavam adequadamente abrangidos pelas normas de alimentos foram

recebidos pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

Em resposta ao cendrio de crescente incorporacdo de inovagoes
tecnolégicas em alimentos, intensificagdo do comércio internacional e
avanco das evidéncias cientificas sobre o impacto dos alimentos e seus
constituintes na saude, foram realizados trabalhos para definir a melhor

forma de regular esses produtos.

Uma das medidas adotadas a época foi a publicacdo da Portaria
SVS/MS n? 741, de 16 de setembro de 1998, que definiu uma lista de
produtos considerados naturais e que poderiam ser comercializados, de
forma provisdria, apds protocolo de documentos para fundamentar sua
seguranca de uso junto as Vigilancias Sanitarias Estaduais. Essa norma
foi sendo prorrogada e alterada sucessivamente durante o trabalho de
regulamentacdo e avaliacdo da seguranca dos produtos listados, até

perder sua vigéncia no dia 4/08/2000.

Nesse interim, foi publicado, em 1999, o novo marco regulatério

para avaliacdo da seguranca e eficacia de alimentos, constituido pelas:

(a) Resolucdo n? 16, de 30 de abril de 1999, referente aos

procedimentos de registro de novos alimentos e ingredientes;

(b) Resolucdo n? 17, de 30 de abril de 1999, que estabelece as

diretrizes para avaliacdo de risco e de seguranca de alimentos;

(c) Resolucdo n? 18, de 30 de abril de 1999, relativa as diretrizes

basicas de analise e comprovacao de propriedades funcionais e

ou de salde alegadas na rotulagem de alimentos;

(d) Resolucdo n? 19, de 30 de abril de 1999, que estabelece os

procedimentos para registro de alimentos com alegacdes de

propriedades funcionais e ou de saide em sua rotulagem; e

(e) Portaria n? 15, de 30 de abril de 1999, que institui a Comissdo

de Assessoramento Tecno-cientifico em Alimentos Funcionais e

Novos alimentos (CTCAF).


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26327
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26329
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26339
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26345
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=2&pagina=4&data=03/05/1999
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A Resolucdo n? 17, de 1999, estabeleceu que a comprovacao da
seguranca deve estar amparada nas informacdes sobre a finalidade e as

condicdes de uso do alimento ou ingrediente e na avaliagdao de risco

fundamentada em evidéncias cientificas.

Nesse sentido, o referido ato incorpora o conceito de avaliacdo
de risco e lista as evidéncias aplicaveis a comprovacdo da segurancga,
incluindo um rol de diferentes tipos de estudos e informacgdes de
autoridades reconhecidas. Por fim, a norma estabelece que o processo
de avaliacdo de risco sera realizado com auxilio da Comissdo de
Assessoramento Técnico-cientifica em Alimentos Funcionais e Novos

Alimentos (CTCAF).

J4 Resolucdo n? 16, de 1999, define que os novos alimentos ou
ingredientes sdao os alimentos ou substancias sem histérico de consumo
no pais, ou alimentos com substancias ja consumidas que venham a ser
utilizadas em niveis muito superiores aos atualmente observados nos

alimentos utilizados na alimentacdo regular.

Esse conceito legal ndo é aplicavel aos aditivos alimentares e aos
coadjuvantes de tecnologia, que devem observar uma regulamentacao

especifica sobre sua identidade, qualidade, seguranca e eficacia .

Esse ato lista as informacdes que devem ser apresentadas para
registro e avaliacdo da seguranca dos novos alimentos e prevé que o
processo de avaliacdo sera conduzido com auxilio da CTCAF, em linha
com as exigéncias da Resolugao n2 17, de 1999. A Resolucdo n? 16, de
1999, estabeleceu ainda que esta norma seria revista em, pelo menos,

2 anos apos sua entrada em vigor, o que n3o ocorreu.

Quanto as normativas que tratam da comprovacao da eficacia
de alegacdes de propriedades funcionais e ou de salde, embora o tema
esteja fora do escopo do presente trabalho, é importante ressaltar que
a Resolucdaon? 18, de 1999, estabelece que, no caso de novas alegacdes,
a comprovagao da seguranca de uso é obrigatdria, segundo as diretrizes

da Resolugcdo n2 17, de 1999.

No que diz respeito a CTCAF, essa Comissao foi instituida com o
objetivo de assessorar a Anvisa nos assuntos cientificos relacionados a
area de novos alimentos e alimentos funcionais, especialmente quanto

a avaliacdo de seguranca e eficacia.

Entre 1999 e 2015, foram realizadas 105 reunides da CTCAF nas
quais foram tratados centenas de processos de novos alimentos e

ingredientes e alimentos funcionais.
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Em 2005, com a conclusdo da revisdo de diversos regulamentos

sobre categorias de alimentos, foi previsto nestas normas que produtos

sem histdérico de uso poderiam ser autorizados, desde que comprovada

sua seguranca, conforme legislacdo especifica.

Posteriormente, com a revisao dos atos normativos que tratam
de férmulas infantis, férmulas enterais e suplementos alimentares, foi
estabelecido que os constituintes fontes de nutrientes e de outras
substancias ndo previstos nas listas positivas poderiam ser autorizados,

mediante avaliacdo de seguranca.

Em 2018, com a adog¢do do marco regulatério dos suplementos
alimentares, foi definido que a atualizagao das listas de constituintes,
de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar desses
produtos deveria ser solicitada pelas empresas mediante protocolo de

peticao especifica de avaliacdo de seguranca e de eficdcia.

Em adicdo, foi aprovada a Resolucdo RDC n? 241, de 26 de julho

de 2018, relativa aos requisitos para comprovacao da seguranca e dos
beneficios a saude dos probidticos para uso em alimentos, que

complementou as diretrizes das Resolu¢des n? 17 e 18, de 1999.

Além disso, a fim de fornecer orientacbes sobre as informacdes
necessarias para fundamentar as petices de avaliacdo da seguranca de
uso, foi publicado o Guia para Comprovacao da Seguranca de Alimentos

e Ingredientes, em 2013.

Esse guia traz recomendacdes sobre a forma de apresentacdo do
relatdrio técnico-cientifico e seu contetido, bem como esclarecimentos
sobre os procedimentos administrativos relativos a comprovacao da

seguranca de uso de alimentos e ingredientes.

Em 2019, esse guia foi atualizado, especialmente em relacdo aos
procedimentos administrativos aplicaveis a comprovacao da segurancga,
em fun¢do de mudancgas realizadas na legislacdo sanitdria, tendo sido

publicada a primeira versao do Guia n2 23, de 23 de julho de 2019, que

se encontra aberto para contribui¢des até o dia 10/08/2020.

Nesse mesmo ano, foi publicada a primeira versdao do Guia n2

21, de fevereiro de 2019, que trata da instrucdo processual de peticdo

de avaliacdo de probidticos para uso em alimentos, que ficou aberto a
contribuicdes por um ano e estd em fase de consolidacao e avaliagao

das contribui¢des recebidas.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378665
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378665
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403910
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/392906
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/392906
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3. Cenario regulatdrio internacional

Com intuito de auxiliar no diagndéstico dos problemas existentes
na regulagdo de novos alimentos e na identificagao de alternativas para
aperfeicoar as medidas vigentes, foi conduzido um levantamento do

cenario regulatério internacional.

Esse trabalho consistiu no mapeamento da legislacdo da Unido
Europeia, Canad3, Estados Unidos, Australia e Nova Zelandia, bem como
dos documentos de orientagcdo complementares, como documentos de
perguntas e respostas e guias, identificados nos sitios eletrénicos das

autoridades nacionais competentes.

Desse modo, a seguir é apresentado um resumo das principais
caracteristicas das medidas regulatérias adotadas por esses paises, com
foco no conceito de novos alimentos e no seu processo de autorizacao,
incluindo a definicdo de histérico de uso, as diferentes subcategorias de
novos alimentos, os procedimentos adotados para aprovacao de novos
alimentos e para esclarecimento de duvidas sobre o enquadramento
dos produtos e as medidas para protecao de dados de propriedade
industrial apresentados pelas empresas de alimentos. As caracteristicas

das normas desses paises estdo resumidas no Anexo |.

3.1. Uniado Europeia

Recentemente, a Unido Europeia revisou as normas sobre novos

alimentos com a publicacdo dos seguintes atos:

(a) Regulamento (EU) n2 2.283, de 25 de novembro de 2015,

relativo aos novos alimentos;

(b) Regulamento de Execucdo da Comissdo (EU) n2 2.468, de 20

de dezembro de 2017, que define os requisitos administrativos

e cientificos relativos a alimentos tradicionais de outros paises;

(c) Regulamento de Execucdo da Comissdo (EU) n2 2.469, de 20

de dezembro de 2017, que define os requisitos administrativos

e cientificos para pedidos de autorizacdao de novos alimentos;

(d) Regulamento de Execucdo da Comissdo (EU) n? 2.470, de 20

de dezembro de 2017, que estabelece a lista da Unido sobre

novos alimentos;

(e) Regulamento de Execucdo da Comissdo (EU) n2 456, de 19 de

marco de 2018, relativo as etapas do processo de consulta para

determinacdo do status de novo alimento.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1587218817543&uri=CELEX:02015R2283-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1587221822383&uri=CELEX:32017R2468
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1587221822383&uri=CELEX:32017R2468
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1587221182653&uri=CELEX:32017R2469
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1587221182653&uri=CELEX:32017R2469
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1587221563526&uri=CELEX:02017R2470-20200308
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1587221563526&uri=CELEX:02017R2470-20200308
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1587222170708&uri=CELEX:32018R0456
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1587222170708&uri=CELEX:32018R0456
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O processo de revisao dos regulamentos de novos alimentos foi
motivado pela evolugao cientifica e tecnoldgica e pela necessidade de

esclarecer e atualizar as subcategorias de novos alimentos e as regras

para sua autorizacao de uso.

Com a publicacdo do novo marco normativo, foram revogados o

Regulamento (CE) n2 258, de 27 de janeiro de 1997, relativo aos novos

alimentos, e o Regulamento (CE) n? 1.852, de 20 de setembro de 2001,

com normas para disponibilizar ao publico determinada informacado e
para a protecdo de dados apresentados nos pedidos de autorizacdo de

novos alimentos.

Na Unido Europeia, os novos alimentos compreendem todos os
alimentos que ndo eram consumidos em quantidades significativas nos
paises do bloco antes de 15/05/1997 e que estdo contemplados, em

pelo menos, uma das categorias especificas definidas.

Verifica-se, assim, que o conceito de novos alimentos utiliza um
marco temporal para fornecer direito adquirido a produtos que tinham
consumo significativo no bloco. Entretanto, o racional adotado para a
data escolhida, que foi estabelecida originalmente no Regulamento n?

258, de 1997, ndo foi encontrado.

Nesse contexto, a verificacdo de que um alimento foi usado de
forma significativa na Unido Europeia para consumo humano antes da
de 15/05/1997 deve ser baseada em informacGes apresentadas pelos

fabricantes, apoiada por dados disponiveis nos Estados-Membros.

Quanto as categorias de novos alimentos, a legislacdo europeia
adota 10 categorias, conforme detalhado no Anexo |. Observa-se que
ha certa sobreposicao entre as categorias adotadas, sendo possivel que

alguns produtos se enquadrem em mais de uma situacao.

Enquanto certas categorias sdo bastante especificas e tém uma
relacdo direta com caracteristicas que geram maior incerteza quanto a
segurancga do produto para o consumo humano, outras tém um cardter

mais geral por estarem relacionadas a origem do produto.

As principais alteragdes feitas nas categorias de novos alimentos
em decorréncia do processo de revisao foram a inclusdo das categorias
de alimentos constituidos por nanomateriais artificiais e de alimentos
obtidos de culturas de células ou de tecidos derivados de animais,

plantas, microrganismos, fungos ou algas.

10


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1587218817543&uri=CELEX:01997R0258-20090807
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1587219772202&uri=CELEX:32001R1852
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Além disso, foi adotada uma categoria especifica para esclarecer

gue estdo abrangidos no conceito de novos alimentos os ingredientes
fontes de vitaminas, minerais e outras substancias adicionados em
suplementos alimentares, alimentos infantis, alimentos para fins
médicos especificos e alimentos para controle de peso destinados a
substituicdo total das refeicdes, desde que tais ingredientes contenham
ou sejam constituidos por nanomateriais artificiais, ou tenham sido
obtidos por processos ndo empregados na producdo de alimentos antes
de 15/05/1997 e que gerem alteracdes significativas na composi¢do ou
estrutura do alimento que afetem seu valor nutritivo, metabolizacdo ou

teor de substancias indesejaveis.

De forma similar, foi incluida uma nova categoria para esclarecer
gue os compostos usados exclusivamente em suplementos alimentares
antes de 15/05/1997 sdo considerados novos alimentos quando forem

destinados a adicdo em outros alimentos.

Cabe apontar que a regulamentacdo dos novos alimentos ndo se
aplica aos alimentos geneticamente modificados, aditivos alimentares,
enzimas, aromatizantes e solventes de extracdo, que seguem regras

definidas em outras normas.

Outra modificacdo resultante da revisdao foi a adocdo de regras
especificas para os alimentos tradicionais de outros paises, uma vez que
esses produtos, embora sejam considerados novos alimentos por nao
possuirem historico de uso na Unido Europeia, tém tradicdo de uso em

outros paises.

Os alimentos tradicionais de outros paises foram definidos como
novos alimentos cuja segurancga possa ser confirmada por informacdes
sobre sua composicdo e experiéncia de uso continuo por, pelo menos,
25 anos como parte do habito alimentar de um numero significativo de

pessoas em, pelo menos, um outro pais.

Os novos alimentos sé podem ser comercializados ou usados em
alimentos, apds sua inclusdo na lista de novos alimentos autorizados,

gue foi estabelecida pelo Regulamento de Execucdo n? 2.470, de 2017.

Essa lista contém o detalhamento dos critérios que devem ser
observados para uso seguro dos novos alimentos autorizados, incluindo
especificacdes, condicdes de uso, requisitos especificos de rotulagem,

adverténcias e critérios adicionais para gerenciamento do risco.
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Para atualizacdo dessa lista, os interessados devem submeter

um pedido a Comissao Europeia, contendo informacdes sobre o novo
alimento e dados cientificos que demonstrem que este alimento nao
apresenta um risco de seguranga para a saude humana, entre outras

informacodes. Essa lista também pode ser atualizada por iniciativa da

Comissao Europeia.

Os requisitos administrativos e cientificos para apresentac¢do dos
pedidos de autorizacdo de um novo alimento estdo estabelecidos no
Regulamento de Execugdo n? 2.469, de 2017. O Anexo Il ilustra o fluxo

administrativo para autoriza¢cdo de novos alimentos na Unido Europeia.

O pedido deve ser disponibilizado aos Estados-Membros e ter
seu resumo publicado, contendo nome e endereco do requerente,
nome e descrigao do novo alimento e dados cientificos demonstrando

a seguranga de uso.

Caso entenda necessario, a Comissao Europeia pode solicitar a
Autoridade Europeia para Seguranca dos Alimentos (EFSA) a avaliacdo
de seguranca do novo alimento. Nesse caso, a EFSA envia seu parecer a

Comissdo, aos Estados-Membros e, se for caso, ao requerente.

Apds receber um pedido para avaliagdo da seguranca de novo
alimento, a EFSA tem o prazo de 9 meses para emitir seu parecer. Caso
a EFSA solicite informacdes complementares ao interessado, deve fixar
um prazo para apresentacdo destes dados e comunicar a Comissdo.
Nesse caso, o prazo de 9 meses é automaticamente prorrogado por um

periodo correspondente ao prazo concedido.

No prazo de 7 meses a contar da data de publicacdo do parecer
da EFSA, a Comissao Europeia deve apresentar um projeto de ato para
atualizacdo da lista de novos alimentos. Se a Comissdo ndo solicitar um
parecer da EFSA, o prazo de 7 meses comeca a contar a partir da data

em que a Comissdo recebeu o pedido da empresa.

Para os alimentos tradicionais de outros paises, sdo aplicadas
regras simplificadas para sua autorizacdo que se encontram definidas

no Regulamento de Execugdo n? 2.468, de 2017.

Nessa situacao, as notificacdes submetidas a Comissdo Europeia
devem conter as informacdes sobre a seguranca de uso do alimento,
nas condicdes autorizadas no pais terceiro, incluindo demonstracdo de

seu histdrico de uso.
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Se ndo forem apresentadas objecdes fundamentadas quanto a

seguranca pelos Estados-Membros, a Comissao atualiza a lista de novos

alimentos, autorizando a comercializacdo do produto.

Os dados cientificos dos pedidos de autorizacdo podem receber
tratamento confidencial, se sua divulgacdo puder prejudicar a posicao

competitiva do requerente, caso os critérios abaixo sejam preenchidos:

(a) na submissdo do pedido o requerente declarou que os dados

cientificos que estavam abrangidos por direitos de propriedade;

(b) o requerente tenha direito exclusivo de referéncia aos dados

cientificos apresentados no pedido; e

(c) o novo alimento ndo poderia ter sido avaliado pela EFSA, nem

autorizado sem a apresentacdo desses dados cientificos.

Ademais, ndo podem ser objeto de confidencialidade os dados
sobre o nome e enderec¢o do requerente, o nome e descricdo do novo
alimento, suas condi¢des de uso, o resumo dos estudos apresentados
pelo requerente, os resultados dos estudos realizados para comprovar

a seguranca do alimento e os métodos de analise.

Nesses casos, a Comissdo deve avaliar as justificativas do pedido
do requerente frente aos critérios. Em caso favoravel, o requerente
recebe autorizacao de protecdo dos dados por um periodo de 5 anos a
contar da data de autorizacdao do novo alimento, sendo facultado ao

requerente permitir que outros requerentes utilizem esses dados.

Diante das incertezas e das dificuldades para determinar se um
ingrediente ou alimento é considerado novo alimento, foram adotados
procedimentos especificos para consulta as autoridades competentes,
antes da submissdo do pedido de autorizacdo de uso do novo alimento,
gue se encontram definidos no Regulamento de Execugdo n? 456, de

2018.

Nesse caso, os fabricantes devem fornecer ao Estado-Membro
onde pretendem colocar o produto no mercado todas as informacdes

necessarias para definir se o produto estd abrangido pelo regulamento.

O Estado-Membro deve verificar se o pedido contém todas as
informagdes necessarias e comunicar o interessado, os demais Estados-

Membros e a Comissao Europeia sobre sua validade.
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Adicionalmente, o Estado-Membro tem o prazo de 4 meses para
concluir a analise dos pedidos validos, sendo possivel prorrogar esse
prazo por 4 meses adicionais, mediante justificacdo adequada. Nesse
processo, o Estado-Membro pode consultar a Comissdao Europeia e os
demais Estados-Membros, além de solicitar dados complementares aos

interessados.

O resultado da avaliacdao deve ser comunicado ao interessado, a
Comissdo e aos demais Estados-Membros, sendo que a Comissdo deve

publicar os resultados da avaliacdo no seu sitio eletronico.

Assim, o Catalogo de Novos Alimentos constitui uma lista ndo

exaustiva que serve de orientagdo sobre o enquadramento do produto
como novo alimento, elaborada a partir dos resultados das avalia¢des

realizadas pelos Estados-Membros.

Por solicitacdao da Comissao, a EFSA publicou alguns documentos
de orientacdo e opinides para auxiliar os interessados na submissao de

pedidos de autorizacdo de novos alimentos:

(a) Diretrizes para o preparo e a apresentacdo dos pedidos de

autorizacao de novos alimentos;

(b) Diretrizes para o preparo e a apresentacdo da notificacdo e

dos pedidos de autorizacdo de alimentos tradicionais de outros

paises;

(c) Diretrizes para a avaliacdo de risco de substancia destinadas

ao uso em alimentos para lactentes com menos de 16 semanas

de idade;

(d) Diretrizes para a avaliacdo da seguranca e biodisponibilidade

de fontes de nutrientes;

(e) Diretrizes para avaliacdo do risco da aplicacdo da nanociéncia

e nanotecnologia na cadeia de alimentos e racdo: Parte 1, saude

humana e animal; e

(f) Opinido sobre o perfil de risco relacionado a producdo e

consumo de insetos como alimento e racao.

Dessa forma, verifica-se que, na Unido Europeia, ha um maior
detalhamento normativo acerca dos tipos de alimentos e ingredientes
abrangidos pelo conceito de novos alimentos e dos requisitos para

notificacdo, avaliacdo e permissdo de uso destes produtos.
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Esses requisitos foram elaborados para garantir um tratamento
uniforme, proporcional e transparente dos pedidos recebidos, com
definicdo dos procedimentos e dos prazos para cada etapa do processo

e com ampla divulgagdo das informagdes apresentadas e dos resultados

das analises conduzidas.

3.2. Australia e Nova Zelandia

Na Austrdlia e na Nova Zelandia, a regulamentacdo dos novos
alimentos é responsabilidade da Autoridade de Padrdes de Alimentos
da Australia e Nova Zelandia (FSANZ). O marco legal desses produtos é

formado pelos seguintes atos do Cddigo de Padrdes de Alimentos:
(a) Padrdo 1.5.1, sobre novos alimentos; e
(b) Inventdrio 25, que lista os novos alimentos permitidos.

Os novos alimentos compreendem os alimentos ndo tradicionais

gue exigem uma avaliacdo de seguranga em relacgao:
(a) ao potencial para provocar efeitos adversos em humanos;
(b) @ composicao ou estrutura do alimento;

(c) ao processo de producdo do alimento;

(d) a fonte de obtencdo ou sua origem;
(e) ao padrao e niveis de consumo do alimento; ou
(f) outras questdes relevantes.

Os alimentos ndo tradicionais compreendem tanto os alimentos
e as substancias derivadas de alimentos sem historico de consumo
humano na Austrdlia e Nova Zelandia, quanto as substancias derivadas

de fontes que ndo tém histdrico de consumo humano nesses paises.

O Padrdo 1.5.1 também esclarece que o uso de um alimento ou
ingrediente como parte de um alimento para fins médicos nao constitui

histérico de consumo humano na Australia e Nova Zelandia.

Ao contrario da Unido Europeia, o conceito de novos alimentos
ndo estabelece as subcategorias destes produtos, nem adota um marco

temporal para fornecer direito adquirido a certos produtos.

Além disso, o conceito é mais restritivo, pois exige que sejam
preenchidos dois critérios para que um produto seja considerado novo:
a auséncia de histérico de consumo humano na Australia e na Nova
Zelandia e a presenca de caracteristicas que requerem avaliacdo de

seguranga.

15


https://www.legislation.gov.au/Series/F2015L00403
https://www.legislation.gov.au/Series/F2015L00440

3 L Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
I~ Geréncia-Geral de Alimentos

|
—
O marco normativo sobre novos alimentos ndo é aplicavel aos
alimentos geneticamente modificados e as substancias nutritivas, cujas

regras estdo definidas em outros dispositivos do Cddigo de Padrdes de

Alimentos.

Para comercializacdo de um novo alimento, o interessado deve
submeter a FSANZ um pedido para alterar o Cddigo de Padrdes de
Alimentos por meio da inclusdo do produto na lista de novos alimentos
estabelecida no Inventario 25, que contém o nome do novo alimento e
as condicdes de uso aprovadas. No entanto, os prazos para andlise dos
pedidos em questdo e para atualizacdo do Inventario 25 ndo estao

definidos no Padrdo 1.5.1.

Esse pedido deve conter as informacdes que estdo estabelecidas

no Manual para Pedidos de Revisdo do Cédigo de Alimentos, que possui

um capitulo especifico sobre os pedidos relativos aos novos alimentos

com requisitos diferenciados para diferentes tipos de novos alimentos.

Apos receber o pedido, a FSANZ publica em seu sitio eletrénico

um relatdrio administrativo com uma descri¢cdo resumida das propostas

de alteragdo do Cddigo e uma estimativa das horas necessarias para

analise, de acordo com a complexidade da avaliacdo.

Para auxiliar os interessados no enquadramento de um produto
como novo alimento, a FSANZ emitiu um documento com orientacdes

para a interpretacao do histérico de consumo humano: Ferramenta de

orientacdo para determinar se um alimento é novo ou nh3o.

Esse documento aborda questdes sobre a duracdo e a extensdo
do uso, a quantidade utilizada e finalidade ou contexto de utilizacdo do

alimento ou ingrediente.

Quanto a duragdo de uso, a FSANZ considera um longo periodo
o consumo do alimento por 2 a 3 geragdes, enquanto 5 anos ou menos
seria considerado um curto periodo de uso. Dessa forma, um periodo
de 10 a 20 anos pode ser suficiente para caracterizar o histérico de uso,

dependendo das demais informacgdes sobre o produto.

No que se refere a extensdo de uso, seu uso pela populacado geral
na Australia ou Nova Zelandia é considerado uso extensivo, enquanto o
uso por uma subpopulacdo é considerado uso limitado. Nesse contexto,
o uso do alimento por subpopulagdes em diferentes dreas regionais ou
por subpopula¢cdes em combinagdo com algum uso pela populagdo em

geral pode ser suficiente para caracterizar o histérico de uso.
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Para avaliacdo da quantidade usada, é necessario considerar a
guantidade e a frequéncia de consumo do alimento pela populagdo em
geral e por grupos especificos. No caso de um ingrediente, é necessario

comparar a quantidade utilizada nos alimentos onde é frequentemente

encontrado com os niveis de uso pretendidos.

No que diz respeito ao propdsito e contexto de uso, devem ser
consideradas informacgdes sobre uso do alimento como parte regular da
dieta ou apenas em determinados momentos, como, por exemplo, para
fins cerimoniais ou situacdes de escassez, e se a substancia foi usada

para fins medicinais.

Além disso, esse documento lista as informagdes que devem ser
apresentadas pelos interessados em pedir esclarecimentos ao Comité
de Assessoramento sobre Novos Alimentos (ACNF), coordenado pela
FSANZ, sobre o enquadramento de um produto na categoria de novo

alimento.

O ACNF avalia se o produto em questdo atende a definicao de
alimento nao tradicional do Padrdo 1.5.1. Em caso positivo, o Comité

avalia se o produto requer avaliagao de seguranca.

Apds conclusdo da avaliacdo, o ACNF emite uma recomendacdo
se o produto em questdo é um novo alimento. Essa recomendacao é

publicada no sitio eletrénico da FSANZ por meio do Registro de Posicdes

Adotadas em Resposta a Inquéritos, contendo as justificativas para as

posicGes adotadas.

Porém, essas recomendacdes ndo possuem forca legal, sendo
fornecidas apenas com o intuito de auxiliar os interessados a decidirem

se devem ou ndo submeter o pedido de autorizacdo de novo alimento.

Na Australia e Nova Zeldndia, quando o novo alimento é incluido
pela primeira vez na lista de produtos autorizados, existe a possibilidade
de exclusividade de uso por até 15 meses, a pedido do requerente, para

fins de protecdo comercial.

Atualmente, qualquer fabricante pode protocolar um pedido na
FSANZ a partir de dados gerados por outros, se esses dados estiverem
disponiveis publicamente. Ademais, ndo ha obste para a aprovacdo de
solicitacdes subsequentes dentro do periodo de 15 meses de permissao
exclusiva para o uso do mesmo novo alimento por outras empresas, que

seguem o mesmo processo de avaliagao.
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Em 2012, a FSANZ iniciou o processo de revisdo dos requisitos

legais aplicaveis as substancias nutritivas e aos novos alimentos, uma

vez que as regras atuais tém criado inseguranca juridica no mercado.

Essa revisdo, que ainda estd em curso, tem como principais
objetivos fornecer maior clareza sobre os alimentos que necessitam de

avaliacdo e aprovacao pré-mercado e simplificar este processo.

Em 2017, a FSANZ submeteu a Proposta P1024 — Revisao da

regulamentacdo de substancias nutritivas e novos alimentos a consulta

publica. Nessa proposta, sdo discutidas algumas opc¢des para melhoria

do marco normativo, incluindo a possibilidade de:

(a) utilizar um marco temporal na definicdo de novos alimentos
para fornecer direito adquirido a certos produtos, de forma
similar ao adotada na Unido Europeia, uma vez que tal medida
poderia fornecer um critério objetivo para enquadramento dos

produtos;

(b) estabelecer critérios para selecionar os alimentos elegiveis
que estariam dispensados da necessidade de avaliacdo pré-

mercado devido a baixa probabilidade de efeitos adversos;

(c) combinar os conceitos de novos alimentos e substancias
nutritivas, tendo em vista que os requisitos de avaliagcdo pré-

mercado destas categorias sdo muito similares;

(d) aprimorar as orientagOes existentes, para definir de forma
mais explicita os diferentes niveis de informacdes necessarias
para avaliacdo dos diferentes tipos de alimentos, com aumento
progressivo das informacgdes, conforme a complexidade ou o

risco do produto; e

(e) remover os critérios de exclusividade devido ao seu impacto
na limitacdo da concorréncia e das escolhas alimentares pelos
consumidores e no aumento do preco dos produtos, além de
evitar a sobreposigao com outros mecanismos para prote¢do da

propriedade intelectual existentes.

Observa-se, portanto, que na Austrdlia e Nova Zelandia as regras
sobre novos alimentos sdo mais genéricas e os detalhes sobre os tipos
de alimentos que podem ser considerados novos alimentos, bem como
os procedimentos administrativos e cientificos para sua avaliacao sao
tratados em documentos orientadores. Tal situa¢ao tem prejudicado a

regulacdo desses produtos e mudancgas normativas estdao em curso.
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3.3. Canada

No Canada, a regulacdo dos novos alimentos é exercida pela

Health Canada. O conceito de novos alimentos e as regras que devem

ser observadas por estes produtos estao disciplinados na Divisdo 28 da

Regulamentacdo de Alimentos e Medicamentos.

Os novos alimentos incluem as substancias e os microrganismos
gue ndo tém histdrico de uso seguro como um alimento e os alimentos
gue tenham sido preparados, produzidos, conservados ou embalados
por processos que nao tenham sido empregados anteriormente a estes
alimentos e que causem mudangas substanciais, além dos alimentos

geneticamente modificados.

As mudancas substanciais nos alimentos sao definidas como as
modificacdes que, baseadas na experiéncia do fabricante ou na teoria
da ciéncia dos alimentos ou nutricao, fazem com que o alimento esteja
fora dos limites aceitos de suas variagcdes naturais no tocante a sua
composicao, estrutura, qualidade nutricional ou efeitos fisioldgicos
reconhecidos, forma como seu metabolismo ocorre no organismo, sua

seguranca microbioldgica, quimica ou uso seguro.

Percebe-se, assim, que ao contrario da abordagem regulatdria
dos novos alimentos da Unido Europeia e da Australia e Nova Zelandia,
os alimentos geneticamente modificados estao abarcados pelo conceito

de novos alimentos na legislagdo canadense.

Ademais, a legislacdo canadense, diferentemente da regulacao
europeia, ndo usa um marco temporal para fornecer direito adquirido a

certos produtos.

A regulamentagao de novos alimentos ndo se aplica aos aditivos
alimentares e aos ingredientes utilizados com finalidade de fortificacdo
dos alimentos com vitaminas, minerais e aminoacidos, para os quais ha

requisitos especificos definidos na legislacdo.

Essa norma também nao se aplica aos suplementos alimentares
e seus constituintes, pois no Canada estes produtos ndo sao regulados

como alimentos, mas como produtos naturais para a saude.

Nesse contexto, os produtos naturais para a saude, que incluem
vitaminas, minerais, aminodcidos, acidos graxos essenciais, probidticos

e medicamentos a base de ervas, homeopaticos e tradicionais, seguem
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uma abordagem regulatéria mais préoxima daquela empregada para os
medicamentos, incluindo, entre outras, as exigéncias de licencas para
os produtos, mediante comprovacao da seguranca e eficacia, e para os
estabelecimentos envolvidos na sua fabricacdo, embalagem, rotulagem
e importacdo, mediante comprovacao do atendimento aos requisitos
de Boas Praticas de Fabricacdo, além do monitoramento pés-mercado

dos efeitos adversos dos produtos por parte do detentor da licenca.

Para as fibras alimentares, a situacdo regulatdria é mais confusa,

sendo aplicada a Politica para rotulagem e publicidade de alimentos

contendo fibras alimentares, que traz orientacdes para a comprovacao

da seguranca e dos efeitos fisioldgicos de novas fibras alimentares, além

da publicacdo de uma lista de fibras alimentares revisadas e aceitas pelo

Health Canada, de carater ndo exaustivo.

Para que um novo alimento possa ser ofertado, o fabricante ou
importador do produto deve submeter uma notificacao pré-mercado ao
Health Canada, contendo informacdes que possibilitem sua avaliacdo
de seguranca, e receber uma carta de ndo objecdo a comercializacdo do

produto, atestando que a Agéncia considera o produto seguro.

As informacdes que devem ser apresentadas como parte dessa
notificacdo estdo listadas na legislacdo e compreendem a identificacao
do requerente, a descricao do alimento, seu processo de producao, as
mudancas substanciais e sua finalidade e condi¢Ges de uso, além dos
dados sobre histérico de uso em outros paises, evidéncias sobre sua

seguranca de uso, niveis de consumo e rotulagem.

Apds recebimento da notificagdo, o Health Canada tem 45 dias
para revisar as informacGes e informar o requerente do resultado. Se
dados adicionais de natureza cientifica forem necessarios para avaliar a

seguranca do novo alimento, tais informacdes devem ser solicitadas.

Nesse caso, o Health Canada tem 90 dias, apds recebimento das
informacodes adicionais, para avaliar se o novo alimento é seguro para o

consumo e notificar o requerente.

O Health Canada também disponibiliza e mantém atualizado no

seu portal a lista das avaliacdes de novos alimentos aprovados, que traz

um resumo das informacdes revisadas que respaldaram a conclusdo de

gue ndo existe objecdo a venda do produto.
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Para auxiliar os proponentes na preparacdao da notificacdo dos

novos alimentos, garantir informacdes suficientes para a avaliacdo de

seguranga e manter uma gestdo transparentes desse processo, o Health

Canada disponibiliza diversos documentos de orientacdo:

(a) Diretrizes para avaliacdo de seguranca de novos alimentos

derivados de plantes e microrganismos;

(b) Diretrizes para submissdo de dados sobre sequenciamento

genético para auxiliar na avaliacdo pré-mercado de novos

alimentos, novos alimentos e plantas com novas caracteristicas;

(c) Politica proviséria sobre alimentos de animais clonados;

(d) Procedimentos para consulta de pré-submissdo de novos

alimentos, novas racdes e plantas com novas caracteristicas;

(e) Posicdo do Health Canada — processamento de alta pressdo

ndo é mais considerado um nNovo processo;

(f) Processo de gerenciamento das submissGes pré-mercado

para aditivos alimentares, formulas infantis e novos alimentos.

As Diretrizes para avaliacdo de seguranca de novos alimentos
derivados de plantas e microrganismos orientam o enquadramento dos
produtos como novos alimentos e detalham, de forma ndo exaustiva,

os dados que devem ser apresentados na notificacdo destes produtos.

O documento explica que uma substancia pode ser considerada
como tendo um histérico de uso seguro como alimento, se tiver sido
parte da alimentag¢do de uma grande populacdo geneticamente diversa,
por pelo menos trés geracdes, e sua forma e niveis de consumos forem

semelhantes aos esperados ou pretendidos no Canada.

Nesse sentido, o fato de um produto ter um histérico de uso em
um pais com um sistema similar de seguranca alimentar aumentaria o

nivel de evidéncia apresentada.

Essas diretrizes ndo se aplicam aos novos alimentos obtidos de
animais. Nesse contexto, a autoridade emitiu a Politica provisdria sobre
alimentos de animais clonados, que esclarece que esses produtos serdo

considerados novos alimentos.
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N3o obstante, o documento destaca que, atualmente, os dados

sdo insuficientes para orientar a avaliacdo pré-mercado de seguranca e
gue os interessados no uso desta tecnologia na produgdo de alimentos

devem postergar as notificagcdes até a disponibilizacao de orientagdes

especificas, que estdo em desenvolvimento.

No Canada, as empresas interessadas podem consultar o Health
Canada ou o Canadian Food Inspection Agency, conforme o caso, antes
da submissao da notificacdo de novos alimentos, conforme orientacdes
constantes do documento relativo aos Procedimentos para consulta de
pré-submissdo de novos alimentos, novas ra¢des e plantas com novas
caracteristicas, que formaliza este processo, esclarecendo seu escopo,

responsabilidades e prazos que devem ser observados.

No tocante aos requisitos de confidencialidade ou protecdo de
dados, a norma dos novos alimentos nao aborda especificamente esta

guestdo, uma vez que a matéria esta normatizada pela Lei de Acesso a

Informacdo, sendo as informagdes previstas na Lei mantidas sob sigilo

pelo Health Canada.

3.4. Estados Unidos

Diferentemente dos outros paises pesquisados, a legislacdo dos
Estados Unidos ndo emprega o termo “novos alimentos” para tratar dos
produtos sem histdrico de uso e que requerem algum tipo de avaliagdo

pré-mercado da sua seguranca para uso em alimentos.

De maneira geral, a legislacdo americana classifica tais produtos
como aditivos alimentares, substancias geralmente reconhecidas como

seguras (GRAS) ou novos ingredientes de suplementos dietéticos.

A Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos (FD&C)

definiu como aditivo alimentar qualquer substancia cuja finalidade de
uso a torne um componente ou altere as caracteristicas de um alimento,
incluindo aquelas utilizadas na sua producdo, fabricacdo, preparacao,
processamento, embalagem, transporte ou armazenamento, além de

qgualquer fonte de radiacdo destinada a estes usos.

Nesse contexto, toda a substdncia que atenda ao conceito de
aditivo alimentar deve cumprir com os requerimentos para aprovagao
pré-mercado, cuja responsabilidade legal para avaliacdo da seguranca é

da Administracdao de Alimentos e Medicamentos (FDA).
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Assim, para comercializar um novo aditivo alimentar ou alterar

as condicdes de uso de um aditivo alimentar ja aprovado, o fabricante

deve solicitar sua aprovacgao pela FDA, por meio do protocolo de peticao

demonstrando sua seguranga nas condigdes de uso propostas.

No caso de aprovacao, a FDA regulamenta as condicdes de uso
autorizadas, incluindo os tipos de alimentos que podem ter adicdo da
substancia, os limites maximos permitidos e a forma de identificacdo da

substancia na rotulagem.

N3o obstante, como a intencdo da definicdo de aditivo alimentar
é impor requerimentos para aprovacao pré-mercado, foram excetuados

deste conceito as substancias:
(a) consideradas GRAS;

(b) autorizadas para uso em alimentos antes da data de adocao

da norma de aditivos alimentares, ou seja, 1958;

(c) que tém outros procedimentos de aprovacao pré-mercado,
como os agrotoxicos e seus residuos, corantes e medicamentos

veterinarios.

Com a adocdo da Lei sobre Saude e Educacdo dos Suplementos

Dietéticos (DSHEA), em 1994, foram realizadas alteragdes na defini¢do

de aditivo alimentar para excetuar também os ingredientes para uso em

suplementos dietéticos.

No contexto dessas excecdes, a determinacdo do status GRAS de
uma substancia consiste num mecanismo alternativo ao procedimento
de aprovacao pré-mercado de aditivos alimentares, que pode ser usado,
de forma opcional, por qualquer interessado quando forem atendidos

aos critérios de elegibilidade definidos na legislagao.

As principais diferencas entre esses dois procedimentos dizem
respeito a publicidade dos dados técnico-cientificos que fundamentam
a seguranca de uso da substancia e aos responsaveis por avaliar sua

seguranca, além das diferencas nos procedimentos administrativos.

Para determinacgao do status GRAS, os dados que fundamentam
Seu uso seguro precisam ser publicos e amplamente aceitos. Além disso,
€ necessario que exista consenso entre especialistas qualificados acerca
da seguranca da substancia nas condi¢des de uso pretendidos, pois essa
avaliacdo nao é conduzida pela FDA, mas por peritos que nao fazem

parte da Agéncia.
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De acordo com a legislacdo americana, a determinacdo do status

GRAS de uma substancia pode ser realizada por meio de procedimentos

cientificos ou, no caso de substancias empregadas antes de 1958, por

meio da sua experiéncia comum de uso em alimentos.

Nesse sentido, ndo ha diferencas nas informacdes cientificas que
devem fundamentar a seguranca de uso dos aditivos e das substancias

GRAS via procedimentos cientificos.

Na determinacdo GRAS baseada na experiéncia de uso comum
da substancia antes de 1958, ndo sdo exigidos tais dados cientificos,
sendo necessario demonstrar o longo histdérico de consumo do produto
por um numero significativo de consumidores. Em qualquer situacdo, a
conclusdo acerca da seguranca de uso da substancia sempre estara

restrita as condicdes de uso propostas.

Em 2016, foram publicados os procedimentos finais que devem
ser observados para a determinacdo de uma substancia como GRAS. Em
suma, o interessado deve notificar a FDA indicando que a substancia em
guestdo ndo estd sujeita a aprovacao pré-mercado de aditivos, com
base na conclusdo de que a substancia é considerada GRAS, por meio

de procedimentos cientificos ou da experiéncia comum de uso.

Essa notificacdo deve conter as informacdes previstas na norma,
incluindo dados sobre a identidade, especificacdo, forma de producao
e propriedades da substancia, condi¢des de uso propostas, estimativa

de exposicao e evidéncias cientificas que respaldam seu uso seguro.

Apos receber uma notificacdo GRAS, a FDA possui o prazo de 30
dias, para informar por escrito ao interessado a data de recebimento da
notificacdao, e o prazo de 180 dias para avaliar se a notificacao fornece
uma base suficiente para a determinacdo GRAS, podendo ser utilizadas
outras informacdes que estejam disponiveis a autoridade ou outros
6rgaos do governo. Esse prazo pode ser estendido por mais 90 dias, caso

a FDA solicite esclarecimentos adicionais ao interessado.

Como resultado desse processo, a FDA encaminha uma carta ao
interessado informando que ndo ha questionamentos sobre a base da
determinacdo GRAS apresentadas na notificacdo ou que a notificacao
ndo fornece a base para determinacao do status GRAS. Outra opcdo é a
publicacdo de uma carta informando que, a pedido do requerente, a

avaliacao foi interrompida.
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Embora ndo represente uma autorizacdo formal da seguranca de

uso da substancia, a resposta da FDA as notificacdes GRAS fornece uma

indicacdo da qualidade da determinacao GRAS pela parte interessada.

Em adicdo, é importante destacar que as notificacdes GRAS sdo
publicas e disponibilizadas no portal da FDA por meio da Inventario das

notificacdes GRAS, que reune as notificacdes recebidas desde 1998.

Quanto aos ingredientes de suplementos dietéticos, a legislagdo
define como novo ingrediente dietético qualquer ingrediente destinado
ao uso em suplementos que ndo era comercializado nos Estados Unidos

nestes produtos antes de 25/10/1994, data de publicacdo da DSHEA.

Para comercializagdo de suplementos com novos ingredientes
dietéticos, o fabricante ou distribuidor deve notificar a FDA com, pelo

menos, 75 dias antes do inicio da comercializacdo do produto.

Essa notificacdo deve reunir as informacgdes previstas na norma,
incluindo qualquer citacdo de artigos publicados, que formam a base
para a conclusdo do interessado de que o ingrediente em questdo é

seguro.

No prazo de 75 dias apds a notificacdo, a FDA envia uma carta
ao interessado informando sobre seu recebimento e sobre a data do
seu arquivamento. Essas cartas podem reconhecer que ndo hd objecao
a notificacdo, que a notificacdo esta incompleta, que ha preocupacoes
de seguranca com base nas informacdes apresentadas ou que ha outras

guestdes regulatdérias a serem observadas.

Apds 90 dias do recebimento da notificagcdo, a FDA publica as

informacgdes no portal https://www.regulations.gov/, com excecdo das

informagdes consideradas segredos comerciais ou confidenciais. Além

disso, a FDA mantém uma Lista de notificacdes pré-mercado para novos

ingredientes dietéticos.

Para auxiliar no atendimento aos procedimentos para avaliacdo
da seguranca da adicdo de substancias aos alimentos, a FDA publica em

seu portal varios documentos de orientacao para a industria:

(a) ConsideracGes sobre substancias adicionadas a alimentos,

incluindo bebidas e suplementos dietéticos;

(b) Perguntas frequentes sobre o status GRAS para substancias

destinadas ao uso em alimentos para humanos ou racoes;
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(c) Estrutura regulatoéria para substéncias destinadas ao uso em

alimentos para humanos ou racdes, com base na determinacdo

GRAS;

(d) Avaliando os efeitos de alteracdes significativas no processo

de fabricacdo, incluindo novas tecnologias, no enquadramento

regulatério e na seguranca de ingredientes e de substancias de

contato com alimentos, incluindo corantes;

(e) Recomendacbes para submissdo de dados tecnoldgicos e

quimicos para peticoes de aditivos e para notificacGes GRAS para

preparacoes enzimaticas;

(f) Recomendacbes para submissdo de dados tecnoldgicos e

quimicos para peticdes de aditivos em contato direto;

(g) Estimando a ingestdo dietética de substancias em alimentos;

(h) Tabela com resumo das recomendacdes toxicoldgicas para a

testagem de aditivos utilizados em alimentos;

(i) Como submeter notificacdes para novo ingrediente dietético.

(j) Algoritmo para a arvore de decisdo para determinar guando

um ingrediente dietético requer uma notificacdo como novo

ingrediente dietético antes da comercializacdo;

(k) Proposta de melhores praticas para convocar um painel

GRAS;

() Proposta sobre as submissdes regulatdrias ao OFAS, Parte VI

Notificacoes GRAS:;

(m) Proposta sobre notificacbes de novos ingredientes

dietéticos e questdes relacionadas.

Além disso, o interessado pode solicitar uma reunido prévia com

a FDA para discutir questdes relevantes antes de submeter peti¢des de

aprovacao pré-mercado de aditivos alimentares ou notificacGes GRAS.
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4. Andlise e definicdao do problema regulatoério

Como a primeira etapa da Analise de Impacto Regulatério (AIR)
consiste na identificacdo e analise do problema regulatdrio, a GGALI
realizou atividades preliminares internas para identificar as principais

limitacdes na abordagem regulatdria nacional dos novos alimentos.

Durante essas atividades, foram analisadas as diferencas entre a
legislagdao nacional e as regras adotadas por outros paises, o panorama
das demandas e filas sobre novos alimentos e os procedimentos para

regularizacdo e avaliacdo e gestao do risco desses produtos.

Como resultado desse trabalho, foi identificado que a regulacao
dos novos alimentos e ingredientes tem inconsisténcias, lacunas e nao
permite um tratamento proporcional ao risco, com base na natureza,

composi¢ao, histérico e condigdes de uso destes produtos.

Uma das causas que explica essa situacdo diz respeito as falhas
no conceito legal de novos alimentos, que possui lacunas importantes
acerca do que seria um produto sem histérico de uso no pais e do que
seria considerado um nivel muito superior de consumo do produto em

relacdo a alimentacao regular da populagao brasileira.

Essas lacunas ocorrem devido a falta de critérios para auxiliar na
determinacdo do tempo, da extensao e da quantidade de consumo dos

produtos que seriam considerados com histérico de consumo.

A definicdo também ndo trata claramente das novas tecnologias
aplicadas na producdo de alimentos e em quais condi¢cdes um alimento

produzido com a aplica¢do de tais tecnologias seria considerado novo.

Essas lacunas fazem com que a definicdo do que é considerado
um novo alimento ou ingrediente esteja sujeita a um elevado grau de
subjetividade, o que gera insegurancga juridica, como demonstram as
duvidas recorrentes sobre o tema recebidas via canais de atendimentos
da Anvisa, tanto por parte do setor produtivo de alimentos quanto do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SVNS).

Essa situacdo aumenta o potencial de orientagdes inconsistentes
e desproporcionais em relagdo ao enquadramento de certos produtos,
especialmente num contexto em que as duvidas enviadas carecem de
informacdes acerca do tempo, da extensdo e do nivel de consumo do

produto, bem como sobre a finalidade e condi¢cdes de uso propostas.
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Outras causas identificadas para o problema regulatdrio estao

relacionadas aos procedimentos para regularizacdo, avaliacdo e gestao

de risco desses produtos.

A legislagao estabelece que os novos alimentos e ingredientes
tém obrigatoriedade de avaliacdo de seguranca e de registro, sem que
existam critérios claros e proporcionais ao nivel de risco para definir os

procedimentos pré-mercado aplicaveis a cada caso.

Essa duplicidade de requisitos pré-mercado aplicada de forma
uniforme a todos os novos alimentos e ingredientes esta obsoleta e ndo

gera beneficios adicionais para a gestao do risco.

Na pratica, o registro de novos alimentos sé foi aplicado durante
o periodo no qual esta categoria foi usada para regularizacdo de varios
suplementos alimentares, medida que foi alterada com a publicacdo do

novo marco legal de suplementos alimentares.

Além disso, os novos ingredientes, e alguns novos alimentos que
se encontram cobertos por regulamentos técnicos que preveem o uso
de produtos sem histérico de uso mediante comprovacao da seguranca

nunca foram registrados.

N3do obstante, as normas de alimentos ndo tém sido atualizadas
para inclusdo dos novos alimentos e ingredientes aprovados, o que é
explicado, em parte, pela auséncia de procedimentos definidos para a
maioria das categorias de alimentos, além do passivo de avaliagdes nas

guais ndo foram documentadas com clareza as condi¢cGes aprovadas.

Embora seja verificada uma evolucdo significativa na qualidade
das avaliagdes realizadas, os pareceres técnicos com a conclusdo destas
avaliagdes ndo sdo divulgados devido a auséncia de procedimentos para
tal, além de incertezas sobre as informacgdes que precisam e ndo podem

ser objeto de publicizacao.

De maneira similar, apesar do aumento de peti¢cdes nas filas de
novos alimentos e ingredientes apds a publicacdo do marco normativo
de suplementos alimentares, ndo ha divulgacdo de informacdes basicas
sobre essas peti¢cdes, por razdes similares aquelas que explicam a baixa

transparéncia dos pareceres técnicos.

Essas limitagdes provocam incerteza sobre os novos alimentos e
ingredientes autorizados para uso no Brasil e suas condi¢cdes de uso,
além de aumentar a probabilidade de pedidos repetidos de avaliagao

da seguranca, aumentando a fila e o tempo de andlise das peticbes.
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Verifica-se ainda que a legislacdo e os documentos de orientacdo

disponiveis sobre o tema ndo possuem um detalhamento sobre:

(a) as informacgdes que devem ser apresentados para avaliacdo

dos diferentes tipos de novos alimentos e ingredientes;

(b) como o histdrico de uso desses produtos em outros paises é

considerado nas avaliacGes realizadas;
(c) quais autoridades internacionais sdo reconhecidas; e

(d) como as avaliacGes ja realizadas por estas autoridades sdo

utilizadas durante as avaliagdes conduzidas.

Isso gera duvidas recorrentes sobre a instrucdo processual das
peticdes de avaliagdo de novos alimentos e ingredientes e aumenta o
numero de exigéncias técnicas que necessitam ser realizadas durante a

analise do processo e, consequentemente, o tempo para sua conclusao.

Convém apontar, ainda, que recentemente os novos alimentos
e ingredientes passaram a ser aprovados via Resolucdo Especifica (RE),
seguindo a mesma abordagem adotada para suplementos alimentares,

o que tem levantado duvidas acerca da adequacao desta abordagem.

O emprego da RE, que expressa decisdo administrativa para fins
autorizativos e esta vinculada a empresa que protocolou o pedido, gera
duvidas sobre o efeito da decisdo, especialmente quanto as empresas
autorizadas para comercializar o novo alimento, num contexto em que
ndo ha critérios que definam quem pode protocolar estes pedidos, e
gue os produtos podem ser usados como ingredientes em alimentos

produzidos por outras empresas.

Isso pode aumentar os pedidos repetidos de avaliacdo, além de
transformar a avaliacdo em um processo com efeitos semelhantes ao

registro, o que aumenta as filas e o tempo de analise desses produtos.

Essa situacdo também exige que nos pareceres dessas avaliagdes
sejam tomadas decisGes sobre o gerenciamento do risco, como, por
exemplo, as regras de rotulagem que devem ser seguidas pelo produto.
Nessas situagdes, essas decisdes sdao tomadas antes da conducdo do
processo regulatorio, que possui procedimentos mais transparentes,

com participacao social e ponderacdo de outros elementos.

Essa abordagem também traz desafios adicionais para a gestao
do estoque regulatodrio, pois ainda ndo ha clareza se as RE devem ser

revogadas ap6s atualizacdo das normas.
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Outra situacdo que ajuda a explicar as limitacGes da regulacdo

de novos alimentos esta relacionada as lacunas das demais normas de

categorias de alimentos que ndo definem os alimentos e ingredientes

com historico de uso que podem ser usados na sua elaboracdo.

Essa situacdo pode ser explicada pelas dificuldades inerentes a
elaboracdo de regulamentos para categorias de alimentos que sejam
exaustivos e prescritivos e pela falta de procedimentos definidos para
atualizar as normas ou elaborar listas com alimentos e ingredientes que

possuem tradicdo de uso.

O Anexo lll traz a proposta da arvore de problema regulatério e
suas causas raizes para os novos alimentos, conforme resultados das

atividades preliminares internas realizadas pela GGALI.
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5. Objetivos da intervengao regulatodria

A partir do problema regulatério, a GGALI definiu que o objetivo
geral da intervencao é modernizar a regulacdo pré-mercado de novos
alimentos, para garantir um tratamento proporcional ao risco a saude,
considerando a natureza, composicdo, historico e condi¢cdes de uso
destes produtos, e para aumentar a convergéncia internacional e a

eficiéncia da atuacdo da Anvisa.

Para alcancar esse objetivo, serd necessario adotar medidas que
sejam capazes de sanar as diversas causas raizes identificadas para o
problema regulatério e que se encontram inseridas em dois objetivos

especificos tracados:

(a) fornecer maior clareza e objetividade ao conceito legal de

novos alimentos e ingredientes; e

(b) definir procedimentos para regularizacdo e para avaliacdo e
gerenciamento do risco que sejam coerentes, transparentes e
proporcionais aos riscos dos diferentes tipos de novos alimentos

e ingredientes.

Se tais objetivos foram alcancados, espera-se que sejam obtidos

diversos beneficios com a intervencao, incluindo:

(a) redugao da inseguranca juridica acerca da classificagdo dos

produtos como novos;

(b) reducdo de orientacGes inconsistentes e desproporcionais

sobre o enquadramento de produtos como novos;

(c) eliminacdo de procedimentos administrativos que ndo geram

beneficios para a gestdo do risco dos novos alimentos;

(d) reducdo da incerteza sobre os novos alimentos que estdo

autorizados para uso no Brasil e suas condi¢des de uso;

(e) reducdo das peticGes repetidas para avaliacdo de seguranca

de novos alimentos;
(f) reducao da fila de peti¢cdes de novos alimentos;

(g) maior clareza sobre a instru¢do processual para subsidiar a

avaliacdo da seguranca de novos alimentos;
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(h) reducdo do numero de exigéncias técnicas emitidas durante
a avaliacdo de seguranca de novos alimentos;

(i) reducdo do prazo para conclusdo das avaliacdes de novos

alimentos e ingredientes;

(j) maior celeridade para atualizacdo das normas de alimentos

com os novos alimentos e ingredientes autorizados;
(k) maior facilidade para gestdo do estoque regulatorio.

Essa intervencdo estd alinhada ao Planejamento Estratégico

2020/2023 da Anvisa, podendo contribuir para o alcance de quatro

objetivos estratégicos:
(a) racionalizar as agdes de regularizagdo de produtos;
(b) aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;
(c) garantir o acesso seguro da populacdo a produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria; e
(d) promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento

social e econdémico.


http://portal.anvisa.gov.br/plano-estrategico
http://portal.anvisa.gov.br/plano-estrategico
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6. Proposta de conceito de novos alimentos

A GGALI entende que a primeira acdo que precisa ser realizada
para a modernizacao da regulacdo pré-mercado de novos alimentos é a
revisao do conceito legal desses produtos, com intuito de aumentar sua
clareza e objetividade, fornecendo elementos técnicos suficientes para
auxiliar numa identificacdo mais precisa e proporcional dos produtos

gue requerem avaliacdo pré-mercado de sua seguranca.

Em termos normativos, o conceito em questdo serd delimitado
pela combinacdo dos requisitos definidos na abrangéncia da norma, na
definicdo de novos alimentos e ingredientes e nas outras definicdes que

sejam identificadas como necessarias para fornecer clareza ao tema.

O Anexo IV traz as propostas iniciais elaboradas pela GGALI para
0 escopo da norma, a definicdo de novos alimentos e ingredientes e as
definicdes complementares relacionadas ao escopo e conceito de novos
alimentos e ingredientes. As alternativas de enfrentamento das demais
causas raizes identificadas, como os procedimentos para avaliacdo de
seguranca e as definicdes sobre confidencialidade e transparéncia das
informacdes, serdo abordadas em etapas posteriores em fungao de sua

relacdo com as propostas tratadas neste documento.

A seguir é apresentado um resumo dos elementos técnicos e
legais considerados pela GGALI para fundamentar as propostas acerca

do conceito de novos alimentos.

6.1. Abrangéncia da norma sobre novos alimentos

A GGALI entende que ha necessidade de aperfeicoar o escopo
da norma de novos alimentos, para esclarecer que algumas categorias
de produtos que tém interface com o tema estdo excluidas da norma e,

consequentemente, do conceito de novos alimentos, incluindo os:

(a) alimentos cuja avaliacdo pré-mercado de sua seguranga ndo

estdo sob competéncia da Anvisa;

(b) alimentos que ja seguem uma estrutura normativa especifica

para avaliacdo pré-mercado de seguranca; e

(c) produtos sujeitos a vigilancia sanitaria ndo permitidos para

adicao em alimentos.
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Em referéncia aos alimentos cuja avaliacdo pré-mercado de sua
seguranca ndo estdo sob competéncia da Anvisa, a GGALI identificou

apenas uma situacdo que necessitaria ser objeto de exclusdao do escopo:

os alimentos geneticamente modificados (OGM) e seus derivados.

A Lein?11.105, de 24 de marco de 2005, conhecida como Lei de

Biosseguranga, define que o estabelecimento de normas técnicas de
seguranca e a autorizagdo para realizacao de atividades que envolvam
pesquisa e uso comercial de OGM, com base na avaliacdo de seu risco
zoofitossanitario, a saude humana e ao meio ambiente, estdo sob

competéncia da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio).

Embora a Resolugdo n? 16, de 1999, ndao mencione os OGM e
seus derivados, na pratica, estes nunca foram classificados como novos

alimentos, em funcdo do disposto na Lei de Biosseguranca.

Portanto, para fins de clareza e consisténcia normativa, a GGALI
entende que os alimentos e ingredientes que atendam a definicdo de
OGM ou de derivados de OGM constantes da Lei n2 11.105, de 2005,

devem ser excluidos do escopo da norma de novos alimentos.

Convém apontar que essa exclusao ndo afasta necessariamente
os ingredientes produzidos por OGM do conceito de novos alimentos,
pois o art. 32, § 22, da Lei n? 11.105, de 2005, afasta do conceito de
derivado de OGM as substancias quimicamente definidas, obtidas por
meio de processos biolégicos que ndo contenham OGM, proteinas

heterdlogas ou ADN recombinante.

Em relagdo as categorias de alimentos que ja tém uma estrutura
normativa especifica para avaliacdo pré-mercado de seguranca, foram

identificados os aditivos, os coadjuvantes e os probidticos.

Os aditivos sdo ingredientes adicionados intencionalmente aos
alimentos, sem propdsito de nutrir, com o objetivo de modificar as
caracteristicas do alimento durante seu processo produtivo, podendo
desempenhar diversas funcbes, tais como, conservante, corante e

aromatizante.

J4 os coadjuvantes de tecnologia sdo as substancias que ndo sdo
consumidas por sisé como ingrediente alimentar e que sdo empregadas
intencionalmente na elaboragdo de matérias-primas, alimentos ou seus
ingredientes, para obter finalidade tecnolégica durante seu tratamento

ou fabricagdo, sendo eliminados do alimento ou inativados.
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Essas substancias sdo disciplinadas pela Portaria SVS/MS n2 540,

de 27 de outubro de 1997, e por outros regulamentos complementares,

e somente podem ser adicionadas aos alimentos quando aprovados em
ato normativo especifico para a categoria do produto, observando suas

funcGes tecnoldgicas, limites maximos e restricdes de uso.

Essa aprovacdo depende do resultado favordvel da avaliacdo de
seguranca e necessidade tecnolégica, que é realizada pela GGALI, em

respostas a demandas do setor produtivo e do Mercosul.

Atualmente, essas substancias ja estdo excluidas do escopo da
Resolucdo n? 16, de 1999, e a GGALI entende que tal medida deve ser
mantida na revisdao da norma, para assegurar que as substancias que
atendam as definicOes de aditivos alimentares e de coadjuvantes de

tecnologia sigam os procedimentos definidos para estas substancias.

Ja os probidticos sdo definidos como microrganismos vivos que,
guando administrado em quantidades adequadas, conferem beneficio
a saude do individuo, sendo que os requisitos para comprovacdo da sua
seguranca e dos beneficios a saude para uso em alimentos sao definidas

na Resolugdao RDC n? 241, de 2018.

No tocante aos probidticos, foram identificadas duas opcdes:

(a) excluir essa categoria de produto do escopo da norma, uma
vez que os probidticos tém uma estrutura normativa especifica
gue requer comprovacado da seguranca e dos beneficios a salude,

conforme Resolucdo RDC n? 241, de 2018; ou

(b) manter essa categoria no escopo da norma e indicar que os
probidticos devem seguir os requisitos para comprovacao da

seguranca definidos na Resolugdo RDC n2 241, de 2018.

Nesse sentido, foi ponderado que a exclusdo dos probidticos do
escopo da norma poderia trazer inconsisténcia técnica, pois os outros
microrganismos ou derivados com finalidades distintas de probidticos

continuariam enquadrados como novos alimentos.

Essa exclusdo poderia fazer com que as medidas de melhoria dos
procedimentos para autorizagdo, avaliacdo e gestdo do risco dos novos
alimentos ndo fossem aplicadas aos probidticos, além de aumentar a
complexidade do estoque regulatério dos produtos que requerem
avaliacdo pré-mercado de sua seguranca com a necessidade de ajustes

adicionais para acomodar mais uma categoria distinta de produto.
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Assim, no momento, a GGALI pretende seguir a op¢cdo de manter
essa categoria no escopo da norma e indicar que os probidticos devem

observar os requisitos para comprovacao da seguranca definidos na

Resolucao RDC n? 241, de 2018.

Quanto aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cuja adicao

ndo é permitida em alimentos, a GGALI identificou duas possibilidades:

(a) excluir todas as substancias com finalidade terapéutica ou

medicamentosa, uma vez que o art. 56 do Decreto-Lei n2 986,

de 21 de outubro de 1969, exclui do seu escopo esses produtos;

(b) excluir especificamente as substancias proibidas no art. 72 da
Resolugdao RDC n? 243, de 2018, ou seja, aquelas consideradas
doping pela Agéncia Mundial Antidopagem, sujeitas a controle

especial, conforme Portaria n2 344, de 12 de maio de 1998, e as

substancias obtidas das espécies que ndao podem ser utilizadas
na composicao de produtos tradicionais fitoterapicos, conforme

Anexo | da Resolucdo RDC n? 26, de 13 de maio de 2014.

A primeira opg¢do garantiria um maior alinhamento ao disposto
no Decreto-Lei n2 986, de 1969, e forneceria discricionariedade para a
avaliacdo e tomada de decisdao em casos mais complexos de produtos
com caracteristicas tipicas de medicamentos, reduzindo a tentativa de
enquadramento de produtos ou substancias cuja finalidade principal e
reconhecida é terapéutica ou medicamentosa, pratica que causaria uma

distor¢do na regulacdo de novos alimentos e suplementos alimentares.

Por outro lado, essa opc¢ao criaria ambiguidade, aumentando a
inseguranca juridica e a possiblidade de decisGes desproporcionais, pois
o conceito de finalidade terapéutica ou medicamentosa é subjetivo,
variando em fungdo do tipo da substancia, sua quantidade, forma de

administragcdo/apresentacado, rotulagem, publicidade e histdrico de uso.

Tal opcdo poderia provocar uma abordagem equivocada de que
gualquer substancia usada num medicamento n3ao poderia passar por
uma avaliagdo de seguranca para uso em alimentos e tem potencial de
criar uma zona cinza de produtos que ndo podem ser comercializados

no pais como alimentos ou como medicamentos.

36


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del0986.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del0986.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29200

3 L Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
I~ Geréncia-Geral de Alimentos

I
—
1

A segunda opcao traria maior seguranca juridica para os agentes
envolvidos na aplicacdo e fiscalizacdo da legislacdo, fornecendo clareza

sobre as substancias ndo aceitas como novos alimentos, em linha com

a abordagem aplicada em suplementos alimentares.

Por outro lado, ndo afastaria necessariamente a aplicabilidade
do disposto no art. 56 do Decreto-Lei n2 986, de 1969, além de excluir
somente as substancias listadas, cuja definicdo ndo estd sob governanca
da GGALI, abrindo espaco para uso de outras substancias com atividade

terapéutica reconhecida.

Dessa maneira, a GGALI identificou a possibilidade de combinar
essas opc¢oes, e adotar uma definicao para finalidade terapéutica ou
medicamentosa, como forma de obter um delineamento regulatério

mais claro, efetivo e proporcional.

6.2. Definicao de novos alimentos

Inicialmente, é importante destacar que as definicdes adotadas
pelas autoridades estrangeiras ndo sdo convergentes o que, de certa

forma, amplia as abordagens regulatérias possiveis.

Assim, avaliando-se as vantagens e desvantagens da experiéncia
dos demais paises e as limitacdes da definicdo atual de novos alimentos,

foi elaborada uma proposta de definicdo composta de quatro partes:

(a) a primeira parte esclarece que o conceito de novos alimentos

abarca tanto os alimentos quanto os ingredientes;

(b) a segunda parte lista as diferentes fontes de obtencdo desses

alimentos e ingredientes;

(c) a terceira parte estabelece que os novos alimentos ndo tém

histérico de consumo seguro no Brasil;

(d) a quarta parte lista as principais situacdes identificadas nas

guais um novo alimento poderia ser enquadrado.

Na primeira parte da definicdo, é esclarecido que o conceito de
novos alimentos contempla tanto os alimentos quanto os ingredientes,
0 que estd alinhado ao conceito de alimento constante do item 2.8 da

Resolucdo RDC n? 259, de 20 de setembro de 2002.

Na segunda parte, sdo listadas as diferentes fontes de obtencao
dos novos alimentos, que podem abarcar os vegetais, animais, minerais,

microrganismos, fungos, algas ou, ainda, a obtencao sintética.
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Nesse caso, diferentemente da UE, optou-se por propor que as

fontes de obtencdo dos alimentos ndo sejam tratadas como categorias
especificas de novos alimentos, pois esta abordagem poderia aumentar

desnecessariamente o numero de produtos classificados como novos,

pois a fonte, por si s, ndo seria determinante dos riscos do produto.

Por outro lado, é necessario avaliar se tal opcdao ndo reduzird a
efetividade da regulacdo em proteger a salde da populagdo ao tornar a
definicdo menos abrangente, excluindo produtos que necessitariam de

uma avaliacdo pré-mercado da sua seguranca de uso.

A terceira parte estabelece que os novos alimentos sdo produtos
sem histérico de consumo seguro no Brasil. Nesse caso, a intencao da
GGALI é adotar uma definicdo complementar de histérico de consumo

seguro, para reduzir as incertezas sobre seu significado.

A Ultima parte da definicdo visa fornecer maior objetividade ao
conceito, elencando as propriedades de um alimento relacionadas a sua
composicao ou estrutura, processo de producdo, fonte de obtencdo,
niveis de consumo e possiveis efeitos adversos, que exigiriam avaliacdo

pré-mercado de sua seguranca.

Uma parte dessas situacdes também foi elaborada considerando
o delineamento regulatério vigente de alimentos, que possui requisitos

especificos para avaliacdo pré-mercado de certos alimentos.

Todavia, a intengdo é que esse rol ndo seja uma lista fechada,
pois, a partir da avaliacdo das experiéncias regulatorias internacionais,
ficou evidente que o conceito de novos alimentos sempre terd algum
elemento de subjetividade, considerando a natureza da tematica, que

estd sujeita a situacOes inovadoras ndo previstas.

6.3. Definicoes complementares

A partir das propostas relativas ao escopo da norma e a definicao
de novos alimentos, a GGALI entende que serd necessario incluir trés

definicbes complementares:

(a) histérico de consumo seguro, para complementar a definicao

de novos alimentos;

(b) nanomateriais artificiais, para complementar a definicdao de

novos alimentos;
(c) finalidade terapéutica ou medicamentosa, para esclarecer o
ambito de aplicagdo proposto.
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A definicdo proposta pela GGALI de histérico de consumo seguro

foi baseada nos elementos utilizados pelas autoridades internacionais

estudadas para caracterizar este conceito e combina a caracterizacao

de quatro fatores:

(a) a extensdo da populacdo brasileira que deve ter consumido

o produto como alimento;

(b) o tempo minimo que esse consumo deve ter ocorrido;
(c) a forma de consumo do produto; e

(d) a quantidade consumida.

Para fins de clareza e consisténcia técnica, é esclarecido que o
uso do produto na medicina tradicional ou como medicamento nao é

aplicavel a caracterizacdo do historico de consumo seguro.

Ja a definicdo de nanomateriais artificiais € necessaria, pois este
tipo de tecnologia é citada na definicao de novos alimentos como umas
das situagdes que caracterizam um alimento ou ingrediente como nao
tendo histérico de consumo. Nesse caso, optou-se por usar a definicao

do Regulamento (EU) n2 2.283, de 2015.

Por fim, a definicdo de finalidade terapéutica ou medicamentosa
foi elaborada com base nas definicdes de medicamentos constantes da
legislacdo nacional e nas recomendacdes do Health Canada disponiveis

no documento de orientacdo, Classificacdo de produtos na interface

alimentos-produtos para saude naturais: produtos em formatos de

alimentos.

Assim, a proposta em questdo contempla as caracteristicas de
composicao, apresentacao, formato e histérico de uso dos produtos e
sua associacdo com propositos profildticos, curativos, paliativos ou para

fins de diagndstico.
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7. Situagoes com potencial de simplificacao

O ultimo tema abordado neste documento de base é referente
a identificacdo das situacdes de novos alimentos que possuem potencial

de simplificacdo dos requisitos regulatdrios.

A intencdo, neste momento, ndo é definir quais as medidas de
simplificagdo seriam adotadas, mas levantar as situagdes envolvendo
novos alimentos que podem ser tratadas de forma mais simples, com
flexibilizagdo dos requisitos sanitarios, incluindo os procedimentos para
sua regularizacdo e avaliacdo e gerenciamento de risco, por reunirem
certas caracteristicas que aumentam a certeza acerca da sua seguranca

de uso ou diminuem as incertezas existentes.

O Anexo V traz as propostas iniciais elaboradas pela GGALI com

suas respetivas justificativas técnicas.
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Anexo | — Principais caracteristicas das normas internacionais sobre novos alimentos

Caracteristicas Unido Europeia Australia e Nova Zelandia Estados Unidos




Caracteristicas
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Unido Europeia

Australia e Nova Zelandia

Estados Unidos

DefinigGes
relacionadas a
novos alimentos

Nanomaterial artificial:
material intencionalmente
produzido com uma ou mais
dimensdes da ordem de 100
nm ou menos, ou composto
por partes funcionais
distintas, internamente ou a
superficie, muitas das quais
tém uma ou mais dimensdes
da ordem de 100 nm ou
menos, incluindo estruturas,
aglomerados ou agregados
gue, enquanto possam ter
uma dimensdo superior a 100
nm, conservam propriedades
caracteristicas da nanoescala
gue estao relacionadas com a
grande area de superficie
especifica dos materiais
considerados ou com as
propriedades fisico-quimicas
especificas que divergem das
da ndo-nanoforma do
mesmo material.

Alimento ndo tradicional:
significa um alimento que
ndo possua histdrico de
consumo humano na
Australia ou Nova Zelandia,
uma substancia derivada de
um alimento que nao possua
histérico de consumo
humano na Austrdlia ou Nova
Zelandia, ou qualquer outra
substancia, quando essa
substancia, ou fonte da qual
é derivada, ndo possua
histérico de consumo
humano na Australia ou Nova
Zelandia, sendo que a
presenga ou uso de um
alimento como alimento para
fins médicos especais ndo se
constitui histérico de
consumo humano na
Australia ou Nova Zelandia.

Modificacao significativa:
uma mudanga no alimento
que, baseado na experiéncia
do fabricante ou na teoria
geralmente aceita da ciéncia
dos alimentos ou nutricional,
colocam o alimento fora dos
limites aceitos das varia¢des
naturais deste alimento em
relacdo a: (a) composicdo,
estrutura, qualidade
nutricional ou seus efeitos
fisiolégicos geralmente
reconhecidos; (b) maneira
como o alimento é
metabolizado; ou (c) a
seguranca microbioldgica,

guimica ou seguranca de uso.

GRAS: substancia geralmente
reconhecida, entre
especialistas qualificados por
treinamento e experiéncia
cientificos para avaliar sua
segurang¢a, como segura nas
condigdes de uso pretendidas,
por meio de procedimentos
cientificos, ou, no caso de uma
substancia usada em
alimentos antes de 12 de
janeiro de 1958, por
procedimentos cientificos ou
experiéncia baseada no uso
comum em alimentos.

Novo ingrediente dietético:
ingrediente dietético que nao
era comercializado nos
Estados Unidos antes de
15/10/1994 e que n3o inclui
qualquer ingrediente dietético
que era comercializado nos
Estados Unidos antes de
15/10/1994.
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Unido Europeia

Australia e Nova Zelandia

Estados Unidos

Produtos
excetuados da
abordagem
regulatoria
relativa a novos
alimentos

Alimentos geneticamente
modificados.

Enzimas alimentares.
Aditivos alimentares.
Aromatizantes alimentares.

Solventes de extracao
utilizados, ou destinados a
serem utilizados, na
producdo de géneros
alimenticios ou ingredientes
alimentares.

Alimentos geneticamente
modificados.

Substancias nutritivas.

Aditivos alimentares.

Ingredientes utilizados com
finalidade de fortificacdo dos
alimentos com vitaminas,
minerais e aminoacidos.

Substancias com status GRAS,
agrotdxicos ou seus residuos,
corantes, medicamentos
veterinarios ou ingredientes
dietéticos estdo excetuados
do conceito de aditivo

alimentar.
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Caracteristicas Uniao Europeia Australia e Nova Zelandia Estados Unidos




Caracteristicas
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Unido Europeia

Australia e Nova Zelandia

Estados Unidos

Procedimentos
para autorizagao

Somente novos alimentos
autorizados e incluidos na
lista normativa podem ser
colocados no mercado ou
adicionados a alimentos,
desde que de acordo com as
especificacdes, condicdes de
uso, possiveis adverténcias e
os requisitos de rotulagem
definidos na referida lista.

Os procedimentos, prazos e
informacdes que devem
constar no pedido de
autorizagao do novo
alimento estdo definidos na
legislagao, sendo
complementados por
documentos de orientacgao.

Caso seja necessario, pode
ser solicitado parecer a EFSA
sobre a seguranca do novo
alimento.

Somente novos alimentos
autorizados e incluidos na
lista normativa podem ser
colocados no mercado ou
adicionados a alimentos,
desde que de acordo com as
condicdes de uso definidas.

As informacgGes que devem
constar nos pedidos de novos
alimentos estao definidas em

documentos de orientagao.

Caso seja necessario, pode
ser consultado o ACNF sobre
enquadramento e avaliagao

de seguranca de novos
produtos e ingredientes.

Somente novos alimentos
notificados e autorizados
podem ser colocados no

mercado ou adicionados a
alimentos, desde que de

acordo com as condicdes de
uso definidas.

Os procedimentos, prazos e
informacdes que devem
constar na notificacdo do
novo alimento estao
definidas na legislacao, sendo
complementados por
documentos de orientacao.

As notificacdes aprovadas
sao publicadas no portal do
Health Canada.

Somente aditivos alimentares
autorizados e incluidos na
legislacdo podem ser
colocados no mercado ou
adicionados a alimentos,
desde que de acordo com as
condigcdes de uso definidas.

A notificagdo GRAS é um
mecanismo voluntario ao
procedimento de aprovagao
pré-mercado de aditivos
alimentares, quando a
seguranca da substancia nas
condicdes de uso propostas
for consenso entre
especialistas e baseada em
dados publicos e amplamente
aceitos.

Para os novos ingredientes
dietéticos, os interessados
devem realizar uma
notificagdo distinta ao FDA,
ndo se aplicando os
procedimentos para aditivos e
substancias GRAS.
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Caracteristicas Unido Europeia

Australia e Nova Zelandia

Estados Unidos

Os procedimentos, prazos e

Ha procedimentos definidos
para consulta aos Estados-
Membros, pelas empresas

interessadas, para

determinar se um alimento é

ou ndo abrangido pelo
regulamento de novos
alimentos.

Existem regras especificas
para notificacdo e
autorizacdo de alimentos
tradicionais de paises
terceiros.

Procedimentos
para autorizagao

Ha requisitos especificos

sobre a confidencialidade dos
dados aportados nos pedidos

de atualizacdo da lista de
novos alimentos e

procedimento de autorizagao

em casos de protec¢do de
dados.

A FSANZ disponibiliza

mecanismo de consulta pelas

empresas interessadas para
esclarecimentos quanto ao
enquadramento de um
alimento como novo
alimento e a necessidade de
uma avaliagcdo de seguranca.

Ha possibilidade de
permissdes exclusivas para
novos alimentos, mediante

solicitacao do requerente por
um periodo de 15 meses.

Ap0ds esse periodo, a

permissdo exclusiva é

revertida para uma
permissdo geral que nao se
limita a uma marca
especifica.

O Health Canada
disponibiliza mecanismo de
consulta para as empresas
interessadas, antes da
submissao formal da
notificacdo, para
esclarecimentos sobre
aspectos regulatorios,
enquadramento como novo
alimento e questdes
especificas sobre as
informacodes exigidas para
avaliagao do novo alimento.

Ndo ha regras especificas
sobre confidencialidade ou
permissdes exclusivas, sendo
observadas as regras
dispostas na Lei de Acesso a
Informacao.

informagdes para aprovagao
pré-mercado de aditivos,
notificacdo GRAS e notificacdo
de novos ingredientes
dietéticos estdo definidas na
legislagdo, sendo
complementados por
documentos de orientacao.

As notificacdes GRAS e de
novos ingredientes dietéticos
sao disponibilizadas pelo FDA.

O FDA disponibiliza
mecanismos de consulta para
as empresas interessadas em

adicionar substancias aos
alimentos, antes da submissao
formal da peticdo ou
notificacao.

Nao ha regras especificas
sobre confidencialidade ou
permissdes exclusivas, sendo
observadas as regras dispostas
na legislacao.
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Anexo Il - Fluxo administrativo para autorizacao de novos alimentos na Uniao Europeia

O sumario publicads inclui as seguintes
informagdes: nome = endersgo do
requerents; nome e descricio do noo
alimento; = provas centificas sobre
seguranga do mowo alimeanto.

SubmissSo do Pedido

de AutorizaCso

Comissao da Unido Europeia (R

Comissao informa aos Estados Membros
e publica um sumdrio do pedido

Sem opiniao da EFSA

Com opiniao da EFSA

Envio do dossié para
EFSA em 1 més

Comissao elabora projeto de ato de

EXecuc3o para autorizar o novo alimento

Publicacao do ato de execug@io e atualiracao da
lista de novos alimentos aprovados

Comisz30 verifica s= o pedido & abrangido pelas
regras & s& inclui 3 documentagio necessania,
podendo concultar 3 EFS.A ou pedir ao reguersnts
informagbes adicionais.

' EFsApode solicitar informagbes
-+ complement ares 3o reguerents,

! fxando um prazo e intermrompendo-se 3
contagemdos & meses.

PRAZO PARA CONCLUSAD DO FLUXOD
Sem opini3o da EFSA - 7 meses

Com opinido da EFSA — 17 messs + tampo para
apresentaczo de informagbes complementares (s&
requeridas)
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Anexo lll - Proposta de arvore do problema regulatorio e causas raizes para novos alimentos

Regulagdo de novos alimentos possui
inconsisténcias, lacunas e ndo permite um
tratamento proporcional ao risco,
considerando a natureza, composigdo,
histérico e condi¢des de uso do produto.

Legenda:

Problema
ulatério

3 L Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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A defini¢do legal de novos
alimentos é subjetiva e possui
lacunas.

Procedimentos de regularizagdo
e de avaliagdo e gestdo de risco
dos novos alimentos sdo
obsoletos e desproporcionais e
possuem inconsisténcias e
lacunas.

Normas tém lacunas sobre os
alimentos e ingredientes com
histérico de uso permitidos.

N3o esclarece o
que é um produto sem
histérico de uso no pais.

N3o esclarece o
que é um nivel muito
superior de consumo.

N3o trata das novas
tecnologias aplicadas a
alimentos e ingredientes.

Baixa transparéncia dos novos
alimentos e ingredientes
aguardando avaliagao,
aprovados e indeferidos.

Inadequacgdo dos instrumentos
legais para conclusdo da
avaliagdo de risco.

Duplicidade de procedimentos
pré-mercado para todos os
novos alimentos: avaliagdo de
seguranga e registro.

Lacunas nos procedimentos de
avaliagdo de risco.

Auséncia de procedimentos
para atualizagdo das normas
com constituintes que tém
histérico de uso.

g de uso em outros paises sera

Auséncia de critérios para
auxiliar na determinacdo do
tempo, extensdo e nivel de

consumo.

Maioria das normas ndo é
atualizada para inclusdo dos
novos alimentos aprovados.

Pareceres técnicos das
avaliagbes de risco conduzidas
ndo sdo divulgados.

Auséncia de divulgagdo das
informacgdes sobre as peticdes
aguardando avaliagdo.

Auséncia de critérios baseados
no nivel de risco para
determinar os procedimentos
de regularizagdo aplicaveis.

Auséncia de detalhamento dos
dados a serem submetidos
para avaliagdo dos diferentes
tipos de novos alimentos.

Nao esclarece como o histérico

considerado.

Auséncia de definicdo das

autoridades internacionais
reconhecidas e como suas
avaliagBes serdo usadas.

Auséncia de procedimentos
para atualizagdo da maioria das
normas com novos alimentos
aprovados.

Passivo de avaliagdes nas quais
ndo foram documentadas com
clareza as condi¢des aprovadas.

Auséncia de procedimentos
especificos.

Incertezas sobre as informagdes
que podem ser divulgadas.
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Anexo IV - Propostas relacionadas ao conceito de novos alimentos e ingredientes

Produtos excluidos do escopo

Definicao de novos alimentos

* Alimentos e ingredientes que atendam a definicao de
OGM e derivados de OGM da Lei de Biosseguranca.

¢ Aditivos alimentares.
e Coadjuvantes de tecnologia.

e Substancia consideradas doping pela Agéncia Mundial
Antidopagem.

e Substancias sujeitas a controle especial.

e Substancias obtidas das espécies que nao podem ser
usadas na composicao de produtos tradicionais
fitoterapicos.

e Qutras substancias com finalidade terapéutica ou
medicamentosa.

« Alimentos e ingredientes obtidos de vegetais, animais,
minerais, microrganismos, fungos, algas ou de forma sintética
sem histdrico de consumo seguro no Brasil como alimento,
incluindo, mas nao limitado aos produtos que: (a) sejam
obtidos de fontes sem histérico de consumo seguro no Brasil;
(b) possuam estrutura molecular nova ou intencionalmente
modificada; (c) consistam em culturas de células ou culturas
de tecidos ou tenham sido produzidos a partir destas culturas;
(d) tenham sido submetidos a processo produtivo ndo
aplicado na producdo de alimentos; (e) tenham altera¢des na
sua composi¢ao ou estrutura que afetem seu valor
nutricional, metabolismo ou teor de contaminantes; (f) sejam
constituidos por nanomateriais artificiais; (g) sejam
constituintes de suplementos alimentares nao previstos na IN
n2 28, de 2018; (h) sejam compostos de nutrientes e de
outras substancias para férmulas enterais nao previstos na
RDC n? 22, de 2015; (i) sejam compostos de nutrientes para
alimentos destinados a lactentes e a criangas de primeira
infancia ndo previstos na RDC n2 42, de 2011; (j) ingredientes
fontes de nutrientes e de substancias bioativas para uso em
alimentos convencionais; ou (k) sejam constituintes
autorizados apenas para uso em suplementos alimentares,
caso venham a ser usados em outros alimentos.
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Definigao de histdrico de

consumo seguro como
alimento

e Alimento com composicao
conhecida e consumido como parte
da dieta da populagao geral do
Brasil ou de subpopulagdes em
diferentes areas regionais do pais,
por pelo menos 25 anos, em
guantidades e forma de uso
semelhantes aos utilizados na
alimentacao regular, sem considerar
o uso do produto na medicina
tradicional ou como medicamento.

.l Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Definicao de nanomateriais

artificiais

e 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 tém
uma ou mais dimensdes da ordem
de 100 nm ou menos, incluindo
estruturas, aglomerados ou
agregados que, conquanto possam
ter uma dimensao superior a 100
nm, conservam propriedades
caracteristicas da nanoescala, que
incluem as propriedades: (a)
relacionadas com a grande area de
superficie especifica dos materiais
considerados; ou (b) fisico-quimicas
especificas que divergem das da
nao-nanoforma do mesmo material.

Definicao de finalidade

terapéutica ou medicamentosa

® Produtos usados com propdsitos

profilaticos, curativos, paliativos ou

para fins de diagndstico, de acordo

com suas caracteristicas de

composicao, rotulagem,
publicidade, formato de

apresentacao, histérico e condi¢des

de uso.
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Anexo V - Identificacao de situacoes de novos alimentos com potencial simplificacao

Situagao Racional

Tal situagao contempla as solicitagdes de novos alimentos in natura e minimamente
processados, como hortalicas, tubérculos, cereais e frutas, que tem dados que sustentem
seu histdérico de consumo seguro em, pelo menos, outro pais, desde que as condicoes
Novos alimentos obtidos da producado primaria com propostas para seu uso no Brasil sejam semelhantes.
histdrico de consumo seguro em outros paises
De forma similar a abordagem adotada pela EU, poderiam existir critérios diferenciados em
relacdo a documentacdo a ser submetida para demonstragao desse histérico de consumo
seguro ou mesmo procedimentos distintos de avaliacdo, gerenciamento e autorizagao.

Essa situagao contempla as solicitagdes de ampliagdo das condi¢des de uso aprovadas para
novos alimentos e ingredientes, como sua autorizacdo para uso em outras categorias de
alimentos ou aumento das quantidades permitidas.

Ampliacdo das condi¢des de uso de novos alimentos

M epiovEdls ne FrEd] Nesse caso, a simplificagcdo estaria relacionada a documentagdo e etapas da avaliagao do

risco, uma vez que os dados e as etapas de identificagao e caracterizagao do perigo ja foram
concluidas na avaliagdo anterior, sendo necessario apenas refinar a avaliagao de exposi¢ao
e caracterizacdo do risco, a fim de alcancar uma conclusao sobre a seguranca das alteracoes
propostas.
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Situacao Racional

Ampliagdo das caracteristicas de pureza, identidade e
gualidade de novos alimentos ja aprovados no Brasil

Novos alimentos aprovados e com avaliaces de
seguranca concluidas por autoridades internacionais
reconhecidas

Novos alimentos cujas informacdes para subsidiar sua
seguranca de uso nas condi¢des propostas sejam
amplamente reconhecidas e publicas

Essa situacao visa cobrir as solicitagdes de avaliagdo de um novo alimento que possua
parametros de pureza, identidade e qualidade distintos, mas muito préoximos de novos
alimentos ja aprovados no Brasil, que ndo implicariam em preocupacoes adicionais acerca
da sua seguranca de uso.

Nesse caso, a documentagao a ser apresentada e os procedimentos para avaliacdo,
gerenciamento e autorizacdo poderiam ser distintos, focados especialmente na avaliacao
do nivel de similaridade entre os produtos.

Essa situacao visa cobrir as solicitacdes de avaliacdo de um novo alimento que ja tenha sido
avaliado por uma autoridade internacional reconhecida, desde que tal avaliacdo seja
publica e as caracteristicas do produto e condicdes de uso propostas sejam semelhantes.

Nesse caso, a documentagdo a ser submetida poderia ser simplificada e o processo de
avaliagdo poderia ser realizado de forma mais célere, principalmente a partir da revisao da
avaliacdo ja existente.

Essa situacdo poderia ser aplicada aos novos alimentos cuja fundamentagcdo para sua
seguranca de uso encontra-se baseada em estudos cientificos e documentos técnicos
publicos, sem restricdes de acesso.

Nesse caso, de forma similar a abordagem adotada pelos Estados Unidos, poderiam ser
adotados procedimentos simplificados para regularizacdo e avaliacdo e gestao de risco, que
tivessem um tratamento prioritario em detrimento as avaliagdes com informacdes de
acesso restrito.
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