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RDC n° 839, de 2023: Requisitos para atualizacdao das listas normativas e

autorizacao de uso de novos alimentos e novos ingredientes

Critérios para autorizacdo de uso
de um novo alimento, novo
ingrediente ou constituinte.

Aprovacado de parecer publico de
deferimento.

Atualizagao das listas normativas

especificas das categorias de

produtos mediante publicacao
no D.O.U.

J

Atendimento da especificagdo e
das condicOes e restricdes de
uso aprovadas.

Cumprimento dos demais
requisitos sanitarios
estabelecidos na RDC n2 843 e

na IN n2 281, de 2024.

Projeto 3.8.1 — Regulamentacao das especificacdes de novos alimentos e novos ingredientes autorizados.

AR 2024 - 2025

Projeto 3.8.2 — Regulamentacgao das listas de novos alimentos e novos ingredientes autorizados.
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Estrutura da minuta de
IN de Especificacoes
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Ambito de
Aplicagao

A minuta de IN compreende as especificacobes dos novos alimentos, novos ingredientes e de outros

constituintes estabelecidos na:

4 N\
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 42, de 19 de setembro de 2011, no caso de alimentos destinados
a lactentes e criangas de primeira infancia.

. J

(Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 22, de 13 de maio de 2015, no caso de férmulas para nutrigéo\
enteral destinadas a individuos maiores de trés anos e formulas dietoterapicas para erros inatos do
\metabolismo destinadas a individuos maiores de trés anos.

J
Instrucao Normativa - IN n2 28, de 26 de julho de 2018, no caso de suplementos alimentares.
Instrucao Normativa - IN n2 87, de 15 de marco de 2021, no caso de d6leos e gorduras vegetais.

4 N\
Instrucao Normativa especifica, nos demais casos (Projeto Regulatério 3.8.2 — Regulamentacao das listas de

novos alimentos e novos ingredientes autorizados).

. J
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Nao sao abrangidos pela IN:

4 \
Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, que devem atender ao disposto na

Resolugao RDC n? 778, de 2023.
.

J
( )

As espécies vegetais para o preparo de chas e uso como especiarias, cujos requisitos de identidade

sao definidos no Anexo | da Instrugao Normativa — IN n2 159, de 12 de julho de 2022.
. J
4 N\

Os componentes autorizados para uso em bases gomosas, cujas especificacdes estao definidas no
Anexo Il da Resolugao - RDC n2 723, de 12 de julho de 2022.
. J

( N\
Os sucedaneos do cloreto de sddio autorizados para uso no sal hipossddico, cujos requisitos de

identidade sdo definidos no Anexo V da Resolucao — RDC n? 715, de 12 de julho de 2022.

. J

Fora do escopo

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-




IN de especificacoes

s N S
N . oS mgredlentes / \ / \
1.Constituintes listados na IN . ~ cr
ne 28/2018 autorizados e CP - IN novos ¢ Inclusdo de especificagbes
2 Constituintc;s da RDC no alimentos/ingredientes para . . hovos
. ; para categorias que ainda allmentos/lngredle_ntgs e
g;ggi; e da RDC f.n‘ 1.Constituintes listados na IN n?® ndo possuem listas. outros constituintes
com monografias
identificadas ° 28/2018. e Atualizagdo da IN de a;o)rovados, conforme RDC
o _ 2.Constituintes da RDC n?® especificacdes. n? 839/2023.
3.Novos d '“gred'entgs 42/2011 e da RDC ne 22/2015
contemplados na P : PR } -~
1243/2524 com mon.ografla.s aplicaveis. Projeto Regulatério - -
: 3.pNE:)r\;os inérui;ejuer;t:s INaptgz 3.8.2. IN novos N AtualizagBes Periddicas
Minuta de IN de férmulas infantis, enterais, alimentos/ingredientes

especificagdes (CP) alimentos para lactentes e
\ criangas de primeira infancia. /
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Lista de ingredientes que devem atender as especificacdes de identidade, pureza e

Anexo | composicdo aprovadas

Listas de
Especificacoes

/ TN “ \\
Lista de ingredientes que devem atender integralmente as especificacdes de
Anexo Il | identidade, pureza e composicdo de referéncias aprovadas com base no art. 19
da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n2 839, de 14 de dezembro de 2023

/
A
\

( ' Lista de ingredientes que devem atender integralmente as especificacdes de
@exo ”y identidade, pureza e composicdo de empresa proprietaria

\\ Lista de ingredientes que devem atender integralmente as especificagdes de
- Anexo IV | . : . e

\ / identidade, pureza e composicdao que constam em normas especificadas

N\

o
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RDC n2 839, de 2023

Critérios para divulgacao das especificacoes
(artigos 72, 82 e 99)

Quando sao identificados na documentacao instruida no processo, dados, provas
cientificas ou estudos realizados com a especificacao desenvolvida pelo proprietario e
essas informacdes tiverem sido consideradas cruciais para concluir sobre a seguranca

do novo alimento ou novo ingrediente.

Indicag¢ao da empresa
proprietaria

. ~ es =~ Quando a aprovacao pela Anvisa tiver sido baseada em dados, evidéncias cientificas ou
Divulgacao da especificagao bl o r : : . .
e T B A estudos publicos, e a especificacao do novo alimento ou novo ingrediente nao tiver
sido identificada nas referéncias listadas no artigo 19 da RDC n? 839, de 2023.

Indicacio das referéncias listadas Quando a espgcif!cagﬁ-\o de um novo alimento ou novo ingrediente é identificada em
¢ uma das referéncias listadas no artigo 19 da RDC n? 839, de 2023, e os dados que

embasaram a aprovacgao forem publicos.

no art. 19 da RDC n2 839, de 2023
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Listas de Especificacoes

Anexo |

e Lista os ingredientes com
especificagao Anvisa.

v'As empresas responsaveis

pelos processos de
avaliacdo de seguranca
foram notificadas

eletronicamente pela Anvisa
para se manifestarem sobre
a especificagdo e sua
divulgacao.

v'A auséncia de resposta
dentro do prazo
estabelecido é considerada
concordancia tacita.

Anexo Il

elLista as referéncias das
monografias de
especificagdo identificadas
para os ingredientes com
base no art. 19 da RDC n¢?
839/ 2023.

v'Referéncias aplicaveis do Bl
de novos alimentos e novos
ingredientes.

v'RDC42/2011: Constituintes
e referéncias aplicaveis.

o As contribuicdes na CP
poderao subsidiar a inclusao
de monografias aplicaveis
aos ingredientes.

Anexo Il

e Lista os ingredientes que
devem atender as
especificagbes de empresa
proprietaria.

Anexo IV

e Lista os ingredientes que

devem

atender

especificagbes de normas
especificadas.

e Exemplos: 6leos vegetais (IN
n? 87, 2021), ingredientes

com

especificacoes

definidas em normas do

MAPA.
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J Critérios e Procedimentos para Estabelecimento de Equivaléncia entre

Especificacoes

Pedidos de equivaléncia entre especificagbes poderdao ser protocolados para os ingredientes listados nos
Anexos | (Especificagao Anvisa) e Il (Especificagdes compendiais) desde que atendidos os seguintes requisitos:

* compatibilidade entre o processo de produc¢ao e as especificagées apresentadas; e
e garantia de que eventuais diferengas entre os parametros especificados nao comprometam a seguranga do
ingrediente e nao exijam uma nova avalia¢ao toxicoldgica.
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J Critérios e Procedimentos para Estabelecimento de Equivaléncia entre

Especificacoes

Para pedidos de equivaléncia de especificagdes para ingredientes listados no Anexo | (Especificagdo Anvisa),
devera ser apresentado:

* nome comum e sindbnimos do ingrediente;

* descricdo da proposta de especificacao, juntamente com os métodos analiticos e resultados analiticos,
conforme disposto nos arts. 20, 21 e 22 da Resolucao RDC n2 839, de 2023;

* descricao detalhada do processo de producao do ingrediente, de acordo com o disposto na Secao VI do
Capitulo Ill da Resolucao RDC n2 839, de 2023;

* racional técnico-cientifico comprovando que as diferencas entre as especificagcdes ndo demandam uma nova
avaliacao de seguranca.
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J Critérios e Procedimentos para Estabelecimento de Equivaléncia entre

Especificacoes

Para pedidos de equivaléncia de especificagcdo para os ingredientes listados no Anexo Il (Especificacao
Compendial), devera ser apresentado:

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

* identificacdao das monografias de referéncia constantes do Anexo li;

* descricao detalhada do processo de producao do ingrediente, de acordo com o disposto na Secao VI do
Capitulo Il da RDC n2 839, de 2023;

* cobpia das monografias de especificacdo a serem incluidas com descricao dos métodos analiticos empregados
e resultados analiticos, de acordo com o disposto nas secdes IV e V do Capitulo Il da RDC n2 839, de 2023; e

* racional técnico-cientifico comprovando que as diferencas entre as especificacdes ndo demandam uma nova
avaliacdo de seguranca.
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Alteracoes Normativas na RDC n° 243/2018

RDC n2 243/2018

"Art. 82 Os constituintes fontes de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos de que trata o art. 42
desta Resolucdao devem atender integralmente as especificacbes de identidade, pureza e composicao
estabelecidas na Instrucdo Normativa - IN n2 XX, de XX de XXXXXXX de XXXX (NR)".
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Alteracoes Normativas na IN n° 28/2018

Exclusdo do dleo de alho da lista de constituintes da IN n2 28/2018

* Monografia listada no Bl (FCC) nao traz parametros para alicina.

* Nao foi identificada monografia com esse parametro especificado.

e Alicina é um composto instavel e varia substancialmente a depender do processo de obten¢ao dos derivados
de dleo.

* Grande variedade de compostos sulfurados em produtos a base de dleo.

 Métodos analiticos influenciam substancialmente nos resultados sobre a composicao e compostos
detectados.

Consulta Publica

* Contribuicdes das empresas para produtos a base de 6leo de alho e dos fornecedores desse ingrediente que
subsidiem uma discussao sobre:
v' a finalidade de uso desses produtos, a indicacdo da substincia bioativa de interesse, sua acdo
metabdlica ou fisioldgica no organismo humano, e uma especificacao apropriada e métodos de analise
aplicaveis.
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, 7)) Alteragdes Normativas na IN n° 28/2018

Lactulose

A lactulose sera reclassificada como constituinte fonte de carboidratos, por se tratar de um dissacarideo que nao
se enquadra na definicao de fibra alimentar da RDC n2 429, de 2020.

MUTRIENTES
Carboidratos CAS
Lactulose 4518-18-2
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Contribuicoes devem estar relacionadas:

* as especificacbes para os constituintes autorizados para suplementos alimentares, incluidos na IN n2
28/2018;

* as especificacOes para os constituintes e novos ingredientes autorizados para férmulas infantis, alimentos de
transicao e alimentos a base de cereais para lactentes e criancas de primeira infancia, férmulas para nutricao
enteral e formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo, listados na minuta de Instrucao
Normativa objeto da Consulta Publica n? 1243, de 2024;

* ainclusdao de referéncias de monografias de especificacao aplicaveis aos ingredientes listados no Anexo I,
com base no art. 19 da RDC n2 839/2023; e

* ao0s critérios e procedimentos para estabelecimento de equivaléncia entre especificacdes e atualizacao das
especificacoes aprovadas.

Fora do escopo da CP:

* pedidos de inclusao de novos alimentos, novos ingredientes ou outros constituintes nas listas normativas
especificas das categorias de produtos;

* pedidos de alteracdes de limites minimos e maximos, de condicdes e restricoes de uso e de alegacdes; e

* pedidos de equivaléncia de especificacao.
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Contribuicoes relacionados ao Anexo | - Especificacoes aprovadas pela

Anvisa

PARA SUGESTOES DE INCLUSAO DE INGREDIENTES NO ANEXO | - ESPECIFICACOES APROVADAS PELA ANVISA

Nao Esté listado na IN n2 28, de
2018, ou na Consulta Publica
n2 1243, de 2024?

l Sim

N3o a Foi aprovado por meio de
peticdo de avaliacdo de
submeter TS
Apresentar o0 instrumento de
lSim aprovacdo e a versdo publica do
parecer, em conformidade com o

artigo 72 da Resolugéo RDC n2 839, de
2023, e a proposta de especificacdo,
conforme disposto nos arts. 20, 21 e
22 da Resolugéo RDC n2 839, de 2023.

Neste caso, o interessado deve:

*  Aguardar a inclusdo do ingrediente na

lista normativa especifica, quando se
tratar de ingrediente ja aprovado pela
Anvisa; ou

» protocolar a peticdo especifica para
avaliacdo de seguranca.
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y Contribuicoes relacionados ao Anexo | - Especificacoes aprovadas pela
Anvisa

PARA SUGESTOES DE AJUSTES NAS ESPECIFICACOES LISTADAS NO ANEXO |

S5IM Os ajustes implicam na
necessidade de nova
avaliacdo de segurancga?

l N3o

N3o a O pedido de ajustes é da
empresa detentora do
submeter processo aprovado pela
Anvisa?

l Sim
Apresentar a proposta de

0 pedido implica em especificacdo, com as justificativas
fundamentadas para as alteracdes,
em conformidade ao disposto nos

Neste caso, o interessado
deve protocolar a petigédo
especifica para avaliacdo de

restricdo dos parametros
novos alimentos ou novos

?
ingredientes. propostos: arts. 20, 21 e 22 da Resolugdo RDC n2
839, de 2023.
l Sim
O parametro esta vinculado Sim

a alguma alegacdo de
propriedade funcional ou de
saude aprovada?
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Contribuicoes relacionados ao Anexo Il - Especificacoes de referéncias

PARA SUGESTOES DE INCLUSAO DE INGREDIENTES NO ANEXO II

Nao Estd listado na IN n2 28, de
2018, ou na Consulta Publica
n2 1243, de 2024?

l Sim

Nio a Foi aprovado por meio de
peticdo de avaliagdo de
submeter seguranca?

Apresentar o instrumento de
aprovacdo, a versdo publica do
parecer, em conformidade com o
artigo 72 da RDC n? 839, de 2023, e a

_ copia da referéncia da especificacao.

I s

Neste caso, o interessado deve:

# Aguardar ainclusdo doingrediente na
lista normativa especifica, quando se
tratar de ingrediente ja aprovado pela
Anvisa; ou

s protocolar a peticdo especifica para
avaliagdo de seguranga.
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Contribuicoes relacionados ao Anexo Il - Especificacoes de referéncias

PARA SUGESTOES DE INCLUSAO DE REFERENCIAS NO ANEXO I

Nao E uma referéncia listada no art. 19 da RDC n2

839/2023?
l Sim

O processo de producdo e a especificagéo
sdo compativeis com o processo de
producdo e os parametros descritos nas
referéncias que estdo listadas no Anexoll?

- Sim
VETs) l

submeter

Os parametros especificados na referéncia
demandam uma nova avaliagdo de
seguranca para o ingrediente?

l Nao

Apresentar copia das
referéncias com as
monografias da
especificacdo.

Meste caso, o interessado
deve protocolar a petigao

especifica para avaliagdo de
seguranga.

)
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Contribuicoes relacionados ao Anexo Ill - Especificagoes proprietarias

PARA SUGESTOES DE INCLUSAO DE INGREDIENTES OU DE EMPRESA PROPRIETARIA NO ANEXO IiI

Nao O ingrediente esta listado na
IN n2 28, de 2018, ou na
Consulta Publica n2 1243, de

l Sim

Foi aprovado por meio de
peticdo de avaliagdo de
seguranga?

I s

\ ETo]
submeter

Meste caso, o interessado deve:

Aguardar a inclusdo do ingrediente na
lista normativa especifica, quando se
tratar de ingrediente ja aprovado pela
Anvisa; ou

Protocolar a peticdo especifica para
avaliagdio de seguranca.

Apresentar o instrumento de
aprovacdo e a versdao publica do
parecer, em conformidade com o
artigo 72 da RDC n2 839, de 2023.
Identificar a documentacdo instruida
no processo que fundamente a
indicagio da empresa proprietaria, em
atendimento ao disposto no art. 72, §
22, inciso Il, da RDC n? 839, de 2023.
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% Consideracgoes Finais

A IN de especificagdes sera o instrumento normativo responsavel por estabelecer as especificacdoes
de identidade, pureza e composicao dos ingredientes aprovados pela Anvisa.

A minuta da IN de especificacOes sera submetida a CP.
e Atualizacdes periodicas.

* Informacdes dos Painéis de Consulta Bl serdao atualizadas em conformidade com a IN de
especificagoes.

Obrigada
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