Especificacoes de ingredientes
Construcao normativa e consolidacao das
propostas

Consultas Publicas n°® 1.324 e 1.325/2025 - Tema 3.3 da AR 2026-2027

Geréncia Geral de Alimentos
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DL 986, art. 48 (@)

1
Conformidade com especificagdes —'.l— ANVISA
aprovadas para o ingrediente é —l i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
condigao essencial para autorizagao
e comercializagao.

!

Principio consolidado no
marco regulatério vigente.

RDC n° 2018, art. 8° RDC n° 839/2023
RDC n° 976/2025, art. 42
Requisitos para estabelecimento,
Compostos fonte devem atender as — indicagao e divulgacao das
especificacdes de identidade, pureza o IN especificacoes.

€ composicao previstas em
referéncia reconhecida ou
aprovadas pela Anvisa. e

especificagoes

(a) Somente poderdo ser expostos a venda, alimentos, matérias-primas alimentares (...) que: (...) IV - Obedegam, na sua composigdo, as especificagdes do respectivo
padréo de identidade e qualidade, quando se tratar de alimento padronizado ou aquelas que tenham sido declaradas no momento do respectivo registro, quando se
tratar de alimento de fantasia ou artificial, ou ainda ndo padronizado.
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Tema 3.3 da AR 2026-2027

2019 2022 - 2023 2023
TAP n°®18 Relatorio de AIR RDC n° 839
® ® @
Abertura processo para Publicagao da RDC:
revisao do marco Comprovagao da seguranca
regulatorio de novos e autorizacao de uso de
alimentos e novos novos alimentos e novos
ingredientes. ingredientes.
ETAPA 1 ETAPA 2
Especificagoes dos ingredientes autorizados Lista de novos alimentos e novos ingredientes

Agenda Regulatéria Projeto 3.7 (2021-2023) — Tema 3.8 (2024—-2025) — Tema 3.3 (2026-2027)
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Processo de elaboracgao da IN de especificagoes

Levantamento dos dados Classificagio da Notificagdo das empresas Consolidagao Validacéo
de aprovagao especificagao
Publica, referéncia Empresas peticionantes  Andlise das respostas as CP, analise técnica e

Atos, processos,

pareceres e painéis reconhecida ou dos processos notificacdes dialogos

proprietaria aprovados
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Critérios para divulgagcao das especificagoes TN Astnci Nacnalde VigitndaSanire

REFERENCIA RECONHECIDA DADOS PROPRIETARIOS

Ind.lca}r a referéncia Divulgar a especificagio Identificar a

aplicavel aprovada empresa detentora

Se houver monografia no art. Sem monografia em wuma das A empresa € indicada somente

19, ela é a referéncia, quando a referéncias do art. 19, a especificacéo quando  dados ou  estudos

decisdo se fundamenta em aprovada € publicada quando a proprios realizados com O

dados e evidéncias publicas. decisdo se fundamenta em dados e ingrediente forem determinantes
evidéncias publicas. para conclusao sobre a

seguranca.
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Processo de elaboragao da IN de especificagoes

CP N° 1.324/2025 CP N° 1.325/2025

Instrugao Normativa Resolucao de Diretoria Colegiada

» Alteracbes e ajustes na RDC n° 243/2018,
RDC n° 976/2025 e RDC n° 839/2023

* Alteragbes e ajustes na IN n°® 28/2018

* Alteragbes e ajustes na IN n°® 281/2024

Especificagbes de identidade, pureza e
composicao

Anexos I, Il e lll listam as especificagdes
Requisitos para avaliagdo de equivaléncia e
atualizacao das listas

IN organiza as especificagées * RDC alinha as normas que as utilizam



Processo de elaboragao da IN de especificagoes
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28 nov 2024 14 mar 2025 17 abr 2025

0 iz .
1° dialogo setorial 2° dialogo setorial CPs 1.324 e 1.325
Requisitos das propostas e orientagdes S
Critérios e etapas de elaboragéo da IN para as CPs Publicagao das propostas
® o @

Analise e consolidacao das contribuicbes ocorreram entre o encerramento das CPs e julho/2026

® o
2 mai-31 jul 2025 29 abr 2026
- . 0 s . 4° dialogo setorial
Consultas Publicas: 90 dias 3° dialogo setorial

Propostas finais

45 dias + prorrogacéo de 45 Resultados e encaminhamentos
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CP 1.324/2025
IN de especificacoes



PROJETO REGULATORIO 3.8 / TEMA 3.3
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Participacao

CP 1.324 - IN DE ESPECIFICAGOES

66 271

participantes contribuigdes

51 de 66 participantes eram do setor
produtivo
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CP 1.324 « IN DE ESPECIFICAGOES

Analise quantitativa das contribuigoes

Vilidas ndo aceitas 65 45
Validas aceitas (total ou parcialmente) 76 51
Contribuigdes invalidas (fora do escopo, sem clareza, duvidas) 6 4

Total 147 100




TEMA

Escopo

Especificacoes

Equivaléncia de

Especificagao

Adequacao

IN de especificagoes: proposta final
Proposta final —!.L ANVI SA

_I i'_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Aplicacao delimitada a IN n° 28/2018 e a IN n° 367/2025; exclusaqo do Anexo IV (notas
incorporadas na IN 28/2018).

Atualizagcao gradual e continua da IN, incorporando novos regulamentos e ingredientes
autorizados para assegurar conformidade, qualidade e seguranca.

Atendimento integral as especificagées conforme regra vigente.
Especificagoes incluidas no Anexo | (publica Anvisa), Il (referéncias) ou lll (proprietarias).

by

Admissibilidade condicionada a analise prévia da Anvisa e a preservacao da identidade,
composicao, qualidade e seguranga para ingredientes dos Anexos | e Il, conforme requisitos
estabelecidos.

Nao demonstrada a equivaléncia, exige-se nova avaliagao de segurancga nos termos da RDC n°
839/2023.

36 meses para produtos ja regularizados, com possibilidade de comercializagado dos
produtos fabricados nesse periodo até o término de seu prazo de validade.

Prazo aplicavel aos ingredientes com especificagbes impactadas apos as discussées da
proposta normativa.
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64 356 92

Anexo | Anexo |l Anexo lli
especificacdes Anvisa referéncias reconhecidas especificacdes proprietarias

ingredientes do Anexo Il com aplicacao exclusiva das referéncias

67 indicadas

Os demais preservam flexibilidade entre referéncias reconhecidas.

A inclusdo de um ingrediente na IN de especificages néo constitui autorizagéo de uso em qualquer categoria de
alimento. Seu uso esta condicionado ao atendimento das condicdes e dos requisitos estabelecidos na norma

especifica da respectiva categoria.
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Anexo |

Especificagcoes Anvisa

* Inclusdo: Banha de avestruz, cera de cana de acucar, extrato fluido de guarana.
Ingredientes incluidos por meio de atualizagao periddica na lista normativa especifica.

« Ampliacao da faixa do teor de fibra da beta-glucana de farelo de aveia para min. 33%.
Para abarcar aprovagdes de diferentes processos.

« Transferéncia do dicalcio malato e dimagnésio malato do Anexo Il para o Anexo |.

Apos reavaliacdo, descartou-se a referéncia a opiniao da EFSA, por ndo ser uma opinido conclusiva. Manteve-se no
Anexo | a especificagdo publica da CP 1.324/2025, alinhada aos processos aprovados e sem divergéncias relevantes
em relagdo a EFSA.

+ Colageno tipo Il: inclusdo da técnica ELISA e nomenclatura revisada para melhor caracterizagao do ingrediente:

Colageno tipo Il ndo desnaturado com estrutura helicoidal tripla nativa preservada (Método de imunoensaio ELISA
validado e especifico para epitopos encontrados na estrutura helicoidal tripla nativa do colageno tipo Il nao
desnaturado): min. 3 %.
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Anexo Il

Referéncias reconhecidas
* Inclusao: Isomaltoligossacarideo, esqualeno obtido de figado de tubaréao.

« Ajuste de dispositivo para admitir diferentes graus de hidratagdao previstos na especificacdo de referéncia, sem limitar
apenas as fontes de vitaminas e minerais, com revogacgao dos dispositivos equivalentes das INs n°® 28/2018 e n° 367/2025.
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Anexo |l

Especificagoes proprietarias

* Incluséao: extrato das folhas de milho em p6 padronizado em 6-metoxi-2-benzoxazolinona (6-MBOA), tetraidrocurcuminoides obtidos a
partir de Curcuma longa, Associagao de Limosilactobacillus reuteri (Lactobacillus reuteri) (DSM 17938) e Limosilactobacillus reuteri
(Lactobacillus reuteriy (ATCC PTA 6475), Lactobacillus fermentum (CECT 5716), Lactiplantibacillus plantarum (Lactobacillus
plantarum) 299V (DSM 9843), Hidrolisado da membrana da casca de ovo, Peptideos bioativos de colageno hidrolisado com peso
molecular médio de 3kDa.

* Inclusédo de dispositivo para permitir a analise, por peticao de equivaléncia protocolada pela empresa detentora da especificagao
proprietaria ou seu representante legal, de alteracdes nas especificagdbes aprovadas desde que nao modifiquem a natureza ou a
seguranga do ingrediente nem exijam nova avaliagao toxicolégica.
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Prazo de 36 meses para adequacgao dos ingredientes dos Anexos |, Il e lll afetados por ajustes, restricao de referéncias ou
adocao de especificagao proprietaria.

Durante a transigédo, permanecem aplicaveis as especificagdes atualmente divulgadas nos painéis PBI ou aprovadas pela
Anvisa, sem prejuizo das exigéncias vigentes.
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CP 1.325/2025
RDC alteradora



PROJETO REGULATORIO 3.8 / TEMA 3.3

Participacao

CP 1.325-RDC

24 70

participantes contribuicdes

21 de 24 participantes eram do setor produtivo
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CP 1.325 - RDC

Analise quantitativa das contribuigoes

Validas ndo aceitas 3 8
Validas aceitas (total ou parcialmente) 32 89
Contribuigtes invalidas (fora do escopo, sem clareza, dividas) 1 3

Total 36 100




Principais ajustes apds Dialogo Setorial de 29/04/2026

Manutencao transitéria
na IN 28/2018

Como substancia bioativa restrita a
adultos, exceto gestantes e lactantes,
com limite minimo de 5,7 g/dia, limite
maximo de 9,9 g/dia e sem alegacao
funcional, para reavaliacao futura sobre
0 enquadramento adequado.
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ALINHAMENTO Alteracao IN n° 281/2024

Alteragoes, remissoes  Notificagao
e listas harmonizadas

RDCs n° 243/2018, n° 839/2023 e Apresentacdo, na notificacdo de
n° 976/2025; INs n° 28/2018 e n° suplementos e alimentos infantis
367/2025. (transicdo e a base de cereais), da

especificagao aplicavel ao ingrediente.
Alteracao da IN n° 281/2024.



Prazo de adequagao
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Prazo de 36 meses para adequacgao dos:

suplementos alimentares formulados com déleo de alho e lactulose;

suplementos alimentares formulados com os 6leos vegetais;

suplementos alimentares formulados com constituintes que tiveram sua denominagao alterada (rotulagem);
produtos formulados com ingredientes excluidos da IN n°® 367/2025;

Notificacdo: suplementos alimentares, alimentos de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia e alimentos a
base de cereais para lactentes e criancas de primeira infancia, para apresentacdo do documento de especificacdo na
notificagao.
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