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« Marco regulatério de novos alimentos e novos ingredientes

v" Incomum
v" N3o convencional
v Inovador
v" Sem histdrico de
CONSUMOo Seguro

Alimentos
tradicionais/convencionais Novos alimentos e novos
ingredientes

Comprovacao de seguranca
de uso pré-mercado

Resolucao n? 16
Resolugdao n2 17

30/04/1999
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 Projeto Regulatorio 3.7

« Revisao do marco regulatorio de novos alimentos e novos ingredientes

A

14/05/2019
Termo de

Abertura de
Processo n? 18

A

2019
Oficinas internas:
Definicdao do
problema
regulatorio e
causas raizes

10/07 a
30/09/2020
Consulta Dirigida

O—O—C—6—=

2019
Mapeamento do
cenario
regulatorio
internacional

2e3/7/2020
Dialogo setorial

! S de Sanitaria
® e -Geral de Alii

Novos alimentos e ingredientes:
Documento de base para discussao requlatoria g oy

Julho/2020
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+ Revisao do marco regulatério de novos alimentos e novos ingredientes

+ Analise de Impacto Regulatério (AIR)

A

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

2021 - 2022: AIR

Elaboracao da
proposta de RDC

26/04/2023
CP 1.158
Prazo:
03/05 a
30/08/2023

O—©

Dialogos setoriais
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v CPn21.158/2023: PAINEL SOBRE PARTICIPACAO

A ©

Total Pessoa Fisica Pessoa Juridica

4 4
- 1] - ] 2
Profissional de Outro Pesguisador Cidadao Drgﬂo publice Entidade de Associagio d
=alide profissional defesa do  profissionais

consumidaor

Total de contribuicées 710
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= Minuta RDC: DispOe sobre a comprovacao de seguranca e autorizacao de uso dos novos
alimentos e novos ingredientes: principais inovacdes normativas

Atualizacao e aperfeicoamento da defini¢ao de novos alimentos e ingredientes e inclusao de outras bases conceituais relevantes
para a aplicacdao desse conceito legal.

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

Detalhamento dos requisitos de avaliacao de seguranca, conforme a natureza e a complexidade dos novos alimentos e
novos ingredientes.

) Incorporagao no regulamento de procedimentos otimizados de analise.

) Previsdo de procedimentos para elaboragao e atualizagao de listas normativas dos novos alimentos e novos ingredientes.

Critérios para publicizagao de informag¢oes nao confidenciais dos pareceres da Anvisa sobre novos alimentos e novos
ingredientes.

Lista de novos alimentos e novos ingredientes, suas especificacdes, seus limites e condicdes de uso, recomendacgdes, adverténcias e
restricOes de uso.
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Transparéncia
Confidencialidade

A transparéncia ativa é premissa da LAl como forma de contribuir para aumentar a
eficiéncia do poder publico e elevar a participagao social.

A experiéncia internacional respalda a transparéncia ativa, resguardando as hipoteses
de sigilo previstas em lei, como caminho para promover a participacao social e
aumentar a legitimidade frente ao consumidor sobre o processo de avaliacao de
seguranca realizado pela Autoridade Reguladora.

Alternativa 1 — Acesso as informacoes relativas aos processos e pareceres
de novos alimentos e novos ingredientes pela Anvisa apenas a pedido de
interessado direto ou de terceiros, segundo os requisitos da LAI, LGPD e
LPI.

Alternativa 2 — Definicdao de requisitos para classificagdo e divulgacao
ativa de informagdes relativas aos processos e pareceres de novos
alimentos e novos ingredientes aprovados pela Anvisa, buscando
equilibrio entre o que determina a LAI, LGPD e LPI.
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A publicidade é principio fundamental da Administracdo Publica expressa no artigo 37
da Constituicdo Federal:

“Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia {...)".

Transparéncia




Lei de Acesso a Informacao
Lein° 12.527

DECRETO N° 7.724, DE 16 DE
MAIO DE 2012

Transparéncia



Portaria n2 162/2021: Diretrizes e
procedimentos para a melhoria da
qualidade regulatoria na Anvisa

* Art. 32 Sdo diretrizes para a melhoria da qualidade regulatdria na Anvisa:

' (...)

IX - com transparéncia e fortalecimento da participacdo social, conforme
inciso IX do art. 39,

e Os procedimentos para melhoria da qualidade regulatoria da Portaria
Anvisa n? 162, de 2021, exigem a divulgacdo para o publico em geral do
material técnico que respalda as propostas normativas e as deliberacdes da
DICOL, ressalvadas as questdes com restricdo de acesso, nos termos da Lei n?
12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informacgdo - LAl),
conforme arts. 13,19, pardagrafo unico, 32, 44, 54, §§12, 29,
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Reliance
Transparéncia

Reliance é “o ato pelo qual uma autoridade reguladora nacional pode avaliar
e considerar de forma significativa as avaliacdes realizadas por outra
autoridade ou instituicado de confianca, ou qualquer outra informacao
autorizada, para chegar a sua propria decisao” (OMS).

RDC n2 741/2022: Critérios gerais para a admissibilidade de analise realizada por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente em processo de vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por meio de procedimento
otimizado de analise

Art. 72 Para fins de adogcdo do procedimento otimizado de andlise, a documentagéo instrutdria da
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente deverad:

(...)

$ 12 A documentagdo instrutoria estard sujeita a gestdo do acesso publico a informagdo, observada a
sua disponibilidade, autenticidade e integridade, bem como ao devido tratamento legal de prote¢do da
informacgdo, de dados e da privacidade.
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Hipoteses de sigilo

Lei n29.279, de 14/05/1996, que regula
direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial (LPI)

Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018 - Lei
Geral de Protecao de Dados Pessoais
(LGPD).

Confidencialidade




A
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Procedimentos

para

divulgacao de

informacoes dos pareceres

Critérios
Essencialidade das informacgdes para as acdes da Anvisa e

demais entes do SNVS para regularizacao, fiscalizacao e
monitoramento dos produtos.

Transparéncia sobre as caracteristicas, condi¢cdes e
restricoes de uso dos novos alimentos e ingredientes
avaliados para todos os atores afetados.

Transparéncia sobre os fundamentos da decisao da Anvisa
para toda a sociedade.

Sigilo das informacgdes, cuja divulgacao possa prejudicar
potencialmente e de forma importante os interesses
comerciais da empresa, conforme hipdteses previstas em
Lei.

NVISA
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Informacgdes nao confidenciais
Nome e endereco da empresa peticionante.
Nome e endereco da empresa fabricante.
Nome do novo alimento ou novo ingrediente.

Especificacbes e descricdo abreviadas do processo de

producao, resguardando os dados confidenciais sobre o

processo de producao.

Condicdes de uso propostas para o novo alimento ou novo
ingrediente.

Condicdes de aprovacao ou reprovacao.
Informagdes que constem em documentos publicos.

Lista das referéncias bibliograficas dos estudos apresentados,
guando publicados em revistas cientificas.

Sintese dos fundamentos da decisao da Anvisa.



CP 1.158/2023: Art. 99

Art. 92 O peticionante serd notificado sobre o parecer com o resultado da avaliacdo de que trata o art. 82 desta Resolucdo, por meio de oficio
eletronico no enderego constante no cadastro da empresa junto a Anvisa, para indicagdo das informagGes confidenciais com base nas leis de que
trata o inciso Il do art. 72 desta Resolugao.

§19 A resposta a notificagdo de que trata o caput desse artigo deverd ser enviada a Anvisa no prazo de 30 (trinta) dias, improrrogaveis, contados a
partir da data da confirmagao do recebimento do oficio eletrénico, por meio de uma versao nao confidencial do parecer.

§29 A auséncia de resposta no prazo estabelecido no § 12 desse artigo implica na classificagdao do teor integral do parecer como nao confidencial.
§32 O pedido de confidencialidade de que trata o caput desse artigo ndo se aplica as seguintes informacdes:

| - nome e enderecgo do peticionante;

Il - nome e endereco do fabricante;

lll - nome do novo alimento ou novo ingrediente;

IV - especificacdo e descricdo abreviadas do processo de produgdao do novo alimento ou novo ingrediente, resguardando os dados confidenciais
sobre o processo de producao;

V - condig¢des de uso propostas para o novo alimento ou novo ingrediente;

VI - condigdes de aprovagado ou reprovacao;

VIl - informagdes que constem em documentos publicos;

VIII - lista das referéncias bibliograficas dos estudos apresentados, quando publicados em revistas cientificas; e
IX - sintese dos fundamentos da decisao.

§42 A versao publica do parecer sera disponibilizada no portal da Anvisa em atendimento ao disposto neste artigo.
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Art. 92: Sintese das contribuicoes

* Fluxo e prazo para classificacao das informagoes confidenciais dos pareceres e sua divulgacao:
 Extensdao do prazo para envio do parecer com a fundamentacao para classificacdo das informacoes

sigilosas.
* Definicdo de prazo para divulgacao de pareceres, considerando a possibilidade de recurso a decisdao da

Anvisa.
* Previsao de notificacdo a empresa sobre a versao final do parecer que sera divulgado com possibilidade
de recurso a decisao.
* Informagoes dos pareceres:
* Manifestagdes contrarias a divulgacao de:
* EspecificacOes e do processo de producao, especialmente quando se tratar de novo ingrediente com
especificacdao proprietaria.
 Nome do fabricante.
e Pareceres de indeferimento.
 Pedido de esclarecimentos sobre que informacdes serdao divulgadas na sintese dos fundamentos da
decisao.
* Divulgacao apenas das informacdes que nao sejam consideradas confidenciais pelo peticionante.
* Criacdo de quadro resumo com as informacoes do parecer consideradas nao confidenciais.

NVISA Adogéo proativa de uma praxe de identificacdo de informacdes confidenciais nas novas submissoes.
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Art. 92: Justificativas

e Ha situacdes que exigem um prazo maior para resposta sobre as informacdes confidenciais.

* A disponibilizacdao de informacdes confidenciais a terceiros, sobretudo concorrentes, seja via pedido de
acesso a informacao ou via divulgacao proativa, poderia coloca-los em uma situa¢ao de vantagem comercial
indevida e concorréncia desleal.

* A descricao da especificagao e do processo de produgao de novos alimentos e ingredientes coloca em risco
importantes propriedades intelectuais do setor e vai de encontro a leis que protegem as informacgoes
confidenciais das empresas e a propriedade industrial (Lei n2 10.603/2002 e Lei 9.279/1996).

 Falta de clareza sobre se os itens listados, com destaque para a sintese dos fundamentos da decisdo
poderiam, ainda que nao intencionalmente, citar ou transcrever informacdes confidenciais.

* A publicagdo do indeferimento de um novo ingrediente/novo alimento poderia ter repercussao negativa no
cenario regulatdrio nacional e internacional, pois a publicidade de um indeferimento pode “manchar” a
imagem de um novo alimento ou ingrediente.
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CP 1.158/2023: Art. 8¢

Art. 82 O resultado da avaliacdo da peticdo de que trata o art. 52 desta Resolucdo sera publicado no Diario Oficial da Unido por meio de Resolucao
Especifica (RE), sendo permitido o uso do novo alimento e do novo ingrediente, nas condicGes aprovadas, até que sejam atualizadas as listas
constantes das seguintes normas, ou outras que lhes vierem a substituir:

| - Resolugdo - RDC n242, de 2011, no caso de alimentos destinados a lactentes e criancas de primeira infancia;
Il - Resolucdo - RDC n2 22, de 2015, no caso de:
a) férmulas para nutrigao enteral destinadas a individuos maiores de trés anos; e

b) formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo destinadas a individuos maiores de trés anos. lll - Instrucao Normativa - IN n2 28, de
2018, no caso de suplementos alimentares;

IV - Instrugdao Normativa - IN n2 159, de 12 de julho de 2022, no caso de:
a) espécies vegetais para o preparo de chds; e

b) especiarias.

V - Instrugdao Normativa - IN n2 XX, de XXXXXX, de XXXX, nos demais casos.

§12 Os novos alimentos e novos ingredientes aprovados para uso em produtos sob competéncia do Ministério da Agricultura e Pecudria serao
incluidos na Instrugdo Normativa - IN n2 XX, de XXXXXX, de XXXX, somente apds anuéncia deste Ministério, por meio de peticdo com cddigo de
assunto especifico.

§22 Os novos alimentos e novos ingredientes incluidos nas listas da Instrugdo Normativa - IN n2 XX, de XXXXXX, de XXXX, poderao ser
comercializados por qualquer empresa, desde que atendidas a especificagdo, condicdes e restricoes de uso aprovadas.

§32 Os novos ingredientes obtidos de vegetais por fermentacao, extragdao ou concentra¢ao seletiva autorizados para uso com propdsito tecnolégico
serao excluidos das listas da Instru¢ao Normativa - IN n2 XX, de XXXXXX, de XXXX, caso passem a ser enquadrados como aditivo alimentar.

.- ANVISA
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Art. 82: Sintese das contribuicoes

* Inviabilidade de aprovagdes genéricas para novos ingredientes inovadores que possuam processos de
producao e controle de qualidade complexos:

v’ Previsdo de protecdo de dados por prazo de 5 anos no caso de novos ingredientes desenvolvidos com
base em evidéncias cientificas recentemente desenvolvidas ou em dados cientificos proprietarios da
empresa considerados criticos para a avaliacao da peticao (baseado no modelo europeu).

v' Permissdo de comercializacdo apenas pelo fabricante ou seu representante e no prazo de 5 anos.
v' Permissdo de comercializacdo apenas pelo fabricante ou peticionante.

v' Permissdo de comercializacdo por outras empresas desde que a empresa detentora também autorize a
producdo do(s) ingrediente(s) utilizando o mesmo método de producao, incluindo os ingredientes,
coadjuvantes e aditivos alimentares, e o produto final tiver a mesma especificacao.

* Pedido de esclarecimento sobre como sera feita a gestao do estoque regulatério.

* Falta de um modelo com as informacgoes que serao incluidas nas listas da IN.

NVISA
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Art. 82: Justificativas

» Especificacdo proprietdria x aprovagao genérica:
v Desestimulo a inovacdes no pais.

v' Conflito entre o modelo de aprovacdo genérica e a protecido de especificacdes e dados
proprietarios/sigilosos, na forma do art. 195, XIV da LPI.

» Especificacao simplificada x risco sanitario:

v’ Extrapolacdo da aprovacdo de seguranca de um peticionante para todo e qualquer fabricante que siga
uma especificacdo genérica pode trazer riscos sanitarios, pois detalhes de processos produtivos
descritos em dossiés proprietarios impactam na especificacdo e qualidade de determinados
ingredientes.
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CP 1.158/2023: Art. 66

Art. 66. O resultado da peticdao de consulta de que trata o paragrafo Unico do art. 64 desta Resolucao sera:
| - comunicado ao peticionante por meio de oficio eletronico no endereco constante no cadastro da empresa junto a Anvisa; e

Il - publicado no portal da Agéncia com informacgdes que permitam identificar o alimento ou o ingrediente, sua finalidade e
condigoes de uso.

17 contribuicoes

§12 A manifestacdo da Anvisa ndao se constituird em uma avaliacdo de seguranca, sendo responsabilidade da empresa

protocolar a peticdo para avaliacao de seguranca do novo alimento e do novo ingrediente, conforme requisitos definidos nesta
Resolucao.

§22 A manifestacao sobre a classificacao de um alimento ou ingrediente como novo pode ser reavaliada a qualquer tempo pela
Anvisa.
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Art. 66: Sintese das contribuicoes

* Previsao de indicacao de informacodes confidenciais submetidas na consulta, conforme modelo europeu.
 Adocao de modelos simplificados de divulgacao como adotado pela FSANZ.

Justificativas

* A protecao dos dados comerciais das empresas ¢ um tema de extrema importancia no ambiente empresarial

atual, onde a informacao é um recurso valioso e estratégico.

* N3o ha detalhamento sobre a extensao/escopo da publicacdo das informacdes dos resultados das consultas.

* Auséncia de modelo da publicagao do resultado da consulta sobre classificacao de um novo alimento ou

novo ingrediente.

NVISA
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Didlogo setorial sobre a CP n2 1.158/2023

Alternativas para promover a
transparéncia x confidencialidade

Geréncia de Avaliacao de Risco e Eficacia (GEARE)
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
05/10/2023



Prazo de protecao de dados/exclusividade

== ANVISA
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Modelo de Aprovacao

Aprovacao
geneérica

Aprovacao
especifica

4 7

Quando a avaliacdo for
baseada em dados

publicados (revisdo de
literatura)

Especificagao publica

Descrita em compéndio
ou especificacdo Anvisa

- J

4 N

O nome do fabricante ndo
serd divulgado

Quando a avaliagado for
baseada em provas e dados
cientificos proprietarios

Especificagao nao sera
publicada

Divulgagdo do nome do
fabricante




Fluxo e prazos para classificacao das informacoes
confidenciais dos pareceres e sua divulgacao

e Peticionante devera identificar as informacdes sigilosas e publicas com a fundamentacdo legal,

Instrucio especialmente em relagcao ao processo produtivo simplificado e a especificacao publica.

processual

e A classificacdo proposta pela empresa podera ser objeto de exigéncia técnica, conforme RDC n? 204/2005.
Analise do

processo

e As versoes integral e publica do parecer serdao encaminhadas para o peticionante, via oficio, no caso de

FerdUsse ik deferimento, e apds a publicacao da RE, no caso de indeferimento.

analise
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Fluxo e prazos para classificacao das informacoes
confidenciais dos pareceres e sua divulgacao

) Parecer de aprovagao

P A empresa terd o prazo de 60 dias para se manifestar sobre o conteudo da versao publica do parecer.
razo para

resposta

e Parecer automaticamente aprovado.
Sem
manifestacao

Concordancia da Anvisa: parecer sugerido pela empresa vai compor o processo de regulamentacao.

Manifestacao * N3o concordancia da Anvisa: a empresa tera 30 dias para se manifestar sobre a desisténcia do pleito ou
contrdria concordancia com o parecer proposto pela Anvisa.
fundamentada

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



Fluxo e prazos para classificacao das informacoes

Prazo para resposta

confidenciais dos pareceres e sua divulgacao

Parecer de indeferimento

e A empresa terd o prazo de 30 dias (prazo recursal) para se manifestar sobre o conteddo da versao

publica do parecer.

* Versao publica do parecer de indeferimento sera divulgada apds conclusao definitiva sobre a peticao.

~

/
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Informacdes nao confidenciais do parecer de
aprovacao

Nome do novo alimento ou novo ingrediente.
Nome do fabricante quando se tratar de aprovacao especifica.
Especificacao quando se tratar de aprovacao genérica:
e Referéncia da monografia de especificacao publicada em compéndios reconhecidos.

e Descricao da especificacao publica do novo alimento ou novo ingrediente.

e Descricao do processo de producao do novo alimento ou novo ingrediente, resguardando os dados
confidenciais com base nas leis.
Condicdes de uso propostas para o novo alimento ou novo ingrediente.
Sintese da avaliacao de risco contendo uma descricao geral dos dados técnicos e da evidéncia cientifica
utilizados para fundamentar a decisdao da Anvisa.
Conclusao.
Lista das referéncias bibliograficas dos estudos apresentados, quando publicados em revistas cientificas.
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Modelo de parecer de deferimento

(versao publica)
]

Parecer sobre aprovagdo da seguran¢a do <nome do novo alimento/ingrediente> para uso em <categoria(s) de alimento(s)> destinados a <publico-alvo>

Este parecer baseou-se na documentacdo técnico-cientifica apresentada por <nome da empresa>, CNPJ <xxx>, para a peticdo de avaliacdo de seguranca de uso do <nome do
novo alimento/ingrediente>, para uso em <categorias de alimentos> destinados a <publico-alvo>, segundo as diretrizes da RDC n2 xx, de xx, de xxxx.

1. Sumario das informag0es para identificacdo e caracterizacdao do novo alimento ou novo ingrediente

No caso de aprovagao genérica

O <nome do novo alimento/ingrediente> é obtido de <fonte de obteng¢do> por meio de <forma de obtengdo>.

<descricdo abreviada e ndo confidencial do processo de producao>.

O <nome do novo alimento/ingrediente> possui monografia de especificacdo publicada em <referéncia(s) do(s) compéndio(s)>.

ou

A requerente informa que o <nome do novo alimento/ingrediente> ndo possui monografia de especificacdo publicada em uma das referéncias listadas no art. xx da RDC n®
xx/xxxx. Apresenta monografia de especificacdo, conforme descrito no Quadro x.

Quadro x. Especificacdo do <nome do novo alimento/ingrediente>

Parametros Limites Principio do método
analitico (quando
desenvolvido pelo
fabricante) ou
referéncia do método
compendial

<descricao nao confidencial da especificacdo>

.= ANVISA
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Modelo de parecer de deferimento

(versao publica)

No caso de aprovagao especifica

Nome do fabricante.

As informacgdes fornecidas sobre as especificacdes e o processo de fabricagdo ndo levantam preocupagdes de seguranca.
2. Condig¢Oes de uso propostas para o novo alimento ou novo ingrediente

A requerente solicita o uso do <nome do novo alimento/ingrediente> em <categorias de alimentos> destinados a <publico-alvo>, nas quantidades de <limites minimo e maximo
propostos>.

3. Sintese da avaliagao de risco
Foram apresentados <lista, referéncias e descricao resumida dos estudos e dados utilizados para fundamentar a decisdao da Anvisa>.
<Descrigao resumida:

° dos resultados dos estudos realizados para comprovar a seguranca do novo alimento ou novo ingrediente;

da abordagem utilizada para determinar o valor de seguranca;

° da avaliagdo de exposicao; e

° das incertezas e limitag¢des identificadas, se for ocaso>.

<Conclusdo sobre a avaliacdo do risco do novo alimento ou novo ingrediente nas condicdes de uso propostas>.

Os dados e a evidéncia cientifica apresentados ndo sugerem preocupag¢des quanto a seguranca do <nome do novo alimento/ingrediente> nas condi¢des e nos niveis de uso
propostos.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Modelo de parecer de deferimento

(versao publica)

Dessa forma, considerando a documentacdo técnica apresentada, conclui-se que o processo especificado atende aos dispositivos legais: <legislacdo
aplicavel>.

Condigdes de aprovagao:

. Nome do novo alimento ou ingrediente:

. Fonte de obtengao:

. Fabricante (no caso de aprovacdo especifica):

. Especificacdo aprovada para o ingrediente (no caso de aprovagao genérica): <referéncia do compéndio ou especificacdo publica>.
. Finalidade de uso:

. Populagdo alvo:

. Condicdes de uso:

A requerente deve atender a legislacdo aplicavel no que se refere aos limites de contaminantes, padrdes microbioldgicos, aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia e requisitos especificos do regulamento técnico da(s) categoria(s) do(s) produto(s).

A ANVISA pode rever este parecer frente a novas evidéncias que sugiram que o <nome do novo alimento/ingrediente> representa um risco
significativo para uso como alimento ou ingrediente alimentar.

Lista de referéncias

.- ANVISA
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Informacdes nao confidenciais do parecer de
indeferimento

v" Nome do novo alimento ou novo ingrediente.
v' Condicdes de uso propostas para o novo alimento ou novo ingrediente.
v’ Sintese da motivacdo e dos fundamentos legais para o indeferimento.

>
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Modelo de parecer de indeferimento

(versao publica)
]

Parecer sobre indeferimento do pedido de avaliagdo da seguran¢a do <nome do novo alimento/ingrediente> para uso em <categoria(s) de alimento(s)> destinados a
<publico-alvo>

Este parecer baseou-se na documentagdo técnico-cientifica apresentada por <nome da empresa>, CNPJ <xxx>, para a peticdo de avaliacdo de seguranga de uso do <nome
do novo alimento/ingrediente>, para uso em <categorias de alimentos> destinados a <publico-alvo>, segundo as diretrizes da RDC n? xx, de xx, de xxxx.

1. Sumadrio das informagdes sobre o novo alimento ou novo ingrediente
O <nome do novo alimento/ingrediente> é obtido de <fonte de obtencdo> por meio de <forma de obtencdo>.

2. CondigOes de uso propostas para o novo alimento ou novo ingrediente

A requerente solicita o uso do <nome do novo alimento/ingrediente> em <categorias de alimentos> destinados a <publico-alvo>, nas quantidades de <limites minimo e
Maximo propostos>.

3. Sintese da motivacdo e dos fundamentos legais para o indeferimento

O pedido de avaliacdo de seguranca foi indeferido por auséncia ou insuficiéncia das informagdes e documentacado exigidas pela <legislacdo aplicavel>.

ou

A informacdo e documentacgdo apresentadas ndo comprovaram a seguranca de uso do <nome do novo alimento/ingrediente> nas condi¢gdes de uso propostas.
<lista resumida dos principais motivos de indeferimento com a fundamentagao legal>

.- ANVISA
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Autorizacao de uso

Requisitos para autorizacao de uso:

e Parecer publico de aprovacao.
e Inclusao na lista normativa especifica.

e Publicacao da RE mantida para indeferimentos.

NVISA
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Novos alimentos e ingredientes aprovados
antes da publicacao da nova RDC

A analise do passivo para inclusao nas listas normativas sera realizada
caso a caso e sera baseada nas regras estabelecidas na nova RDC
guanto a aprovacao genérica ou especifica.



Procedimento de consulta sobre a
classificacao de um novo alimento ou
’ ingrediente

e Serao incluidos dispositivos que permitam ao peticionante classificar as
informacdes confidenciais submetidas na consulta.

* Sera adotado o modelo de publicacao da FSANZ.

Identificacdo do alimento Classificacdo Justificativa/Comentarios
ou ingrediente
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