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1. Introducdo

Em continuidade as medidas para implementacdo da Resolugdo RDC n° 839, de 14
de dezembro de 2023, relativas aos procedimentos para atualizagdo das listas
normativas sobre os novos alimentos, novos ingredientes e outros constituintes
aprovados, o Projeto Regulatorio 3.8.1 prevé a publicacdo de instrumento normativo
gue trata das especificacbes desses ingredientes.

O processo de elaboragéo da minuta de Instrugdo Normativa (IN) e dos critérios para
divulgacdo das especificagdes estdo sintetizados no Documento de Base para
discussdo do Projeto Requlatério 3.8.1, apresentado no Dialogo Setorial de 28 de
novembro de 2024. As discussfes e as contribuicdes desse Didlogo foram utilizadas
para aprimorar a minuta de IN que sera submetida a Consulta Publica.

Este documento traz esclarecimentos sobre a minuta de IN que serd submetida a
Consulta Publica.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/copy_of_DocumentodeBase_ProjetoRegulatrio3.8.1.Final.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/copy_of_DocumentodeBase_ProjetoRegulatrio3.8.1.Final.pdf

2. EstruturadalIN

A minuta de IN esta organizada em dispositivos e anexos que tratam do ambito de
aplicacdo da norma, das listas de ingredientes e suas especificagbes e dos critérios e
procedimentos para estabelecimento de equivaléncia entre especificacdes e a atualizacao
das especificacdes aprovadas.

e Ambito de Aplicacdo

A minuta de IN compreende as especificacbes dos novos alimentos, hovos ingredientes
e de outros constituintes estabelecidos:

* na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 42, de 19 de setembro de 2011, no
caso de alimentos destinados a lactentes e criancas de primeira infancia;

* naResolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 22, de 13 de maio de 2015, no caso de
formulas para nutricdo enteral destinadas a individuos maiores de trés anos e formulas
dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo destinadas a individuos maiores de trés
anos;

* na Instrucdo Normativa - IN n°® 28, de 26 de julho de 2018, no caso de suplementos
alimentares;

* na Instrugdo Normativa - IN n® 87, de 15 de marco de 2021, no caso de Oleos e
gorduras vegetais;

* na Instrugdo Normativa especifica, nos demais casos (Projeto Regulatério 3.8.2 —
Regulamentacéo das listas de novos alimentos e novos ingredientes autorizados).

Estéo fora do escopo dessa IN:

* 0s aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, que devem atender ao disposto
na Resolugdo RDC n° 778, de 2023;

* as espécies vegetais para o preparo de chas e uso como especiarias, cujos requisitos
de identidade sé&o definidos no Anexo | da Instrugdo Normativa — IN n°® 159, de 1° de julho
de 2022;

* 0S componentes autorizados para uso em bases gomosas, cujas especificacdes estdo
definidas no Anexo Il da Resolugéo - RDC n°® 723, de 1° de julho de 2022; e

* 0s sucedaneos do cloreto de sédio autorizados para uso no sal hipossédico, cujos
requisitos de identidade s&o definidos no Anexo V da Resolucdo — RDC n° 715, de 1° de
julho de 2022.

o Listas de especificacOes
A minuta de IN contém quatro Anexos:

* Anexo | — Lista de ingredientes que devem atender as especificacées de identidade,
pureza e composi¢cdo aprovadas.

Esse Anexo compreende as especificacdes aprovadas pela Anvisa, em observancia as
regras definidas nos artigos 7° e 9° da RDC n° 839, de 2023.
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As empresas peticionantes dos processos de avaliagcdo de seguranca para esses
ingredientes, identificados nas bases de dados da Anvisa, foram notificadas por meio de
oficio eletrénico a manifestar-se sobre a especificacdo e sua divulgacéo.

A auséncia de manifestacdo da empresa, dentro do prazo estabelecido, para a primeira
ou segunda notificacbes enviadas pela Anvisa, é interpretada como concordancia tacita
com a divulgacado das especificacdes propostas.

* Anexo Il — Lista de ingredientes que devem atender integralmente as especificacbes
de identidade, pureza e composicao de referéncias aprovadas com base no art. 19 da
Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 839, de 14 de dezembro de 2023.

Esse Anexo lista as referéncias das monografias de especificacdo identificadas para os
ingredientes com base no art. 19 da RDC n° 839, de 2023.

Para inclusédo das referéncias, foram considerados os compéndios listados no Power Bl

sobre novos alimentos, ingredientes e probidticos aprovados e na RDC n° 42, de 19 de
setembro de 2011, e que estdo abarcados pelas referéncias listadas no art. 19 da RDC
n° 839, de 2023.

As contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderdo subsidiar a incluséo de
referéncias de especificacbes que ndo se encontram listadas no Anexo Il da minuta de
IN. Nesse sentido, as empresas detentoras dos ingredientes sdo encorajadas a enviarem
contribuicbes fundamentadas para subsidiar a indicacdo adequada das referéncias
listadas no art. 19 da RDC n° 839, de 2023, aplicaveis aos ingredientes aprovados.

* Anexo Il — Lista de ingredientes que devem atender integralmente as especificacbes
de identidade, pureza e composicéo de empresa proprietéria.

Esse Anexo compreende os ingredientes com especificacao proprietaria, em observancia
ao disposto no artigo 7° da RDC n° 839, de 2023.

* Anexo IV - Lista de ingredientes que devem atender integralmente as especificagbes
de identidade, pureza e composi¢édo que constam em normas especificadas.

Esse Anexo compreende o0s ingredientes cujas especificacbes s&o definidas em
normativas especificas, como no caso de 6leos vegetais que possuem especificacdes
definidas na Instrucdo Normativa — IN n® 87, de 15/03/2021, e de ingredientes que
possuem especificagfes definidas em normas do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento, como extrato de propolis, geleia real, geleia real liofilizada, pdlen apicola
desidratado, mel, caseina e caseinatos.

Considerando a necessidade de consolidar e sistematizar as informacfes sobre as
especificagbes dos novos alimentos, novos ingredientes e constituintes aprovados para
diferentes categorias de alimentos, a inclusdo dos ingredientes na IN de especificacdes
serd realizada de forma escalonada. Assim, nesse momento, a minuta de IN que sera
submetida a Consulta Publica trata apenas das especificacdes:
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNTA3ZDQxOGEtYzg0NC00NTI1LTg0MzYtOGEzMWU4MThlNjAwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNTA3ZDQxOGEtYzg0NC00NTI1LTg0MzYtOGEzMWU4MThlNjAwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

+ dos constituintes dos suplementos alimentares incluidos na Instrugdo Normativa — IN
n° 28, de 26 de julho de 2018; e

+ dos constituintes de férmulas infantis, alimentos de transicdo e alimentos a base de
cereais para lactentes e criancas de primeira infancia, formulas para nutricdo enteral e
férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo, listados na minuta de Instrugéo
Normativa objeto da Consulta Publica n° 1.243, de 2024.

As especificagbes dos novos alimentos e novos ingredientes autorizados para categorias
de alimentos que ainda ndo possuem lista normativa serdo tratadas em momento
posterior, visando o alinhamento com o Projeto Regulatério 3.8.2 da AR 2024/2025, que
prevé a publicacdo do instrumento normativo de que trata o art. 9°, inciso V, da RDC n°
839, de 2023.

Ressalta-se que a inclusdo de ingredientes nas listas dos Anexos da minuta de IN de
especificagbes ndo representa uma autorizacdo de uso. De acordo com a RDC n° 839,
de 2023, e a RDC n° 843, de 2024, o uso do ingrediente s é permitido quando ele estiver
incluido nas listas da norma especifica da categoria do produto e atender a especificacao,
além dos demais requisitos sanitarios relacionados a composicéo, qualidade, seguranca
e rotulagem do produto regularizado.

Critérios e Procedimentos para Estabelecimento de Equivaléncia entre
Especificagdes

A minuta de IN estabelece, ainda, critérios e procedimentos para pedidos de equivaléncia
entre especificacbes para os ingredientes listados nos Anexos | e .

Dessa forma, as empresas poderdo solicitar equivaléncia com especificagdo aprovada
pela Anvisa para os ingredientes listados no Anexo | desde que:

e sejacomprovada a compatibilidade entre o processo de producao e as especificacoes;
e

e as diferencas entre os parametros especificados ndo comprometam a seguranca e
ndo exijam uma nova avaliagdo toxicologica.

Essa solicitagdo devera ser realizada por meio de protocolo de peticdo de equivaléncia
de especificacdo contendo as seguintes informacodes:

e nome comum e sindénimos do ingrediente;

e descricdo da proposta de especificacdo, juntamente com os métodos analiticos e
resultados analiticos, conforme disposto nos arts. 20, 21 e 22 da Resolugdo RDC n°
839, de 2023;

o descricdo detalhada do processo de producdo do ingrediente, de acordo com o
disposto na Secao VI do Capitulo Il da Resolugdo RDC n° 839, de 2023;

e racional técnico-cientifico comprovando que as diferencas entre as especificacdes
nao demandam uma nova avaliacdo de seguranca.
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As empresas também poderdo solicitar a inclusdo de referéncias de especificacdo de
identidade, pureza e composi¢cdo elencadas no art. 19 da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 839, de 2023, para os ingredientes listados no Anexo Il desde que:

e seja comprovada a compatibilidade entre o processo de producéo e a especificacdo
adotados com o processo de producdo e os parametros descritos nas respectivas
referéncias; e

e as diferencas entre os parametros especificados ndo comprometam a seguranca e
ndo exijam nova avaliacao toxicoldgica.

Essa solicitacdo deverd ser realizada por meio de protocolo de peticdo de equivaléncia
de especificagdo contendo as seguintes informacodes:

e nome comum e sindnimos do novo alimento, novo ingrediente ou constituinte;

¢ identificacdo das monografias de referéncia constantes do Anexo Il;

e descricdo detalhada do processo de produgdo do ingrediente, de acordo com o
disposto na Secéo VI do Capitulo 11l da RDC n° 839, de 2023;

e coOpia das monografias de especificacdo a serem incluidas com descricdo dos
métodos analiticos empregados e resultados analiticos, de acordo com o disposto nas
sec¢Oes IV e V do Capitulo Il da RDC n° 839, de 2023; e

e racional técnico-cientifico comprovando que as diferencas entre as especificacdes
ndo demandam uma nova avaliagdo de segurancga.

3. Alteragfes normativas

Uma proposta de RDC sera submetida a consulta publica em funcao de alteracdes
gue serdo realizadas na RDC n° 243, de 2018, que dispde sobre os requisitos
sanitarios dos suplementos alimentares, para fins de alinhamento normativo com a IN
de especificacdes.

e Alteracdo do art. 8° da RDC n° 243, de 2018

O texto do art. 8° da RDC n° 243, de 2018, sera alterado para fazer referéncia as
especificacbes de identidade, pureza e composicdo estabelecidas na IN sobre
especificagdes de ingredientes.

e Exclusao do 6leo de alho da lista de constituintes da IN n° 28, de 2018

O dleo de alho sera excluido da lista de constituintes autorizados da IN n° 28, de 2018,
pois nao foi identificado compéndio de referéncia com parametros especificados para
a substancia alicina. Além disso, em fungdo da instabilidade da alicina, sua presenca
varia substancialmente de acordo com o processo de obtencédo dos derivados do 6leo
de alho.

Nesse sentido, a manutencgéo do 6leo de alho na IN n° 28, de 2018, depende do envio
de contribuicbes fundamentadas durante a consulta publica, pelas empresas
responsaveis pelos suplementos a base de 6leo de alho e fornecedores desse
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ingrediente, para subsidiar a finalidade de uso dos produtos formulados a base de
Oleo de alho, a indicag&o da substancia bioativa de interesse, sua agdo metabdlica ou
fisiolégica no organismo humano, e uma especificacao apropriada para o ingrediente.

o Reclassificacdo da lactulose como constituinte fonte de carboidratos
A lactulose serd reclassificada como constituinte fonte de carboidratos, por se tratar

de um dissacarideo que ndo se enquadra na definicdo de fibra alimentar da RDC n°
429, de 2020.
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4. Consideracdes Finais

A minuta da IN de especificacbes e da RDC que trata de alteracdes normativas
seguira o fluxo regulatério definido pelo tema 3.8, que prevé a realiza¢éo de consulta
publica.

A GGALI tem a intengéo de que as atualizagdes da IN de especificagdes sigam o fluxo
de atualizag&o periodica.

A IN de especificagbes sera o instrumento normativo responsavel por estabelecer as
especificagfes de identidade, pureza e composicdo dos ingredientes aprovados pela
Anvisa. Portanto, somente os ingredientes listados nessa IN estardo em conformidade
com o artigo 8 da RDC n° 243, de 2018, bem como com os dispositivos
correspondentes da norma resultante do processo de consolidacdo de férmulas
infantis, alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais para lactentes e
criancas de primeira infancia, férmulas para nutricdo enteral e férmulas dietoterapicas
para erros inatos do metabolismo.
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