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D.O.U de 27/11/2023

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 22 de novembro de 2023, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta normativa que estabelece as condi¢cdes para procedimento
otimizado de andlise das peticdes de avaliacdo na area de alimentos pela admissdo de
documentacdo instrutéria emitida por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente,
conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/661129?lang=pt-BR

8§1° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sao consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apés o
encerramento da consulta publica, em sua péagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico seré disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuério para localizar
a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitag&o de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Alimentos - GGALLI, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuig8es e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com o6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como



aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes
técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.915272/2023-51

Assunto: Proposta de Instru¢do Normativa que estabelece as condi¢cdes para procedimento
otimizado de andlise das peticbes de avaliagdo na area de alimentos pela admissédo de
documentacao instrutéria emitida por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

Agenda Regulatoria 2021-2023: Tema n° 1.10 - Diretrizes e critérios gerais sobre praticas
colaborativas em regulacgéo (reliance).

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE INSTRUGCAO NORMATIVA - IN

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias
que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Il e 1V, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e 88 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Instrugdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada
em ... de ... de 20.., e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instru¢cdo Normativa estabelece, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 741, de 10 de agosto de 2022, as condi¢des para procedimento otimizado de analise
das peticGes de avaliacdo na area de alimentos pela admissao de documentacao instrutoria
emitida por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

Paragrafo Unico. Esta Instrucéo se aplica as seguintes peticdes:

| - avaliagcdo de aditivos alimentares, exceto espécies botanicas;

Il - avaliacdo de nova substancia para materiais em contato com alimentos;

Il - avaliacdo de nova tecnologia aplicada a materiais em contato com alimentos;

IV - avaliacdo de seguranca e eficacia de propriedades funcional ou de salude de novos
alimentos e novos ingredientes, exceto probiéticos e enzimas;

V - avaliacdo de seguranca e eficacia de propriedades funcional ou de salde para enzimas
como ingredientes;

VI -avaliacdo de seguranca e eficacia de propriedades funcional ou de salde de probioticos; e
VIl - avaliacéo de risco de produtos de uso veterinario.



Art. 2° Para fins desta Resolucéo, aplicam-se as seguintes definicbes:

| - Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE): autoridade reguladora estrangeira
ou entidade internacional que possua praticas regulatérias alinhadas as da Anvisa, responsavel
por garantir que os produtos autorizados para distribuicdo foram adequadamente avaliados e
atendem a padrfes reconhecidos de qualidade, seguranca e eficacia, e que sera considerada
pela Anvisa em pratica de confianca regulatéria;

Il - documentacao instrutdria: informacfes apresentadas por meio de relatérios, informes,
pareceres ou documentos técnicos ou legais de carater decisorio, auxiliar ou opinativo emitidos
pela AREE;

Il - procedimento otimizado de andlise: mecanismo de avaliagdo técnica na Anvisa, facilitado
por préaticas de confianca regulatoria, que utilize a andlise técnica ou documentacgéao instrutoria
emitida por uma AREE como referéncia Gnica ou complementar; e

IV - via ordinaria: via administrativa que segue rito ordinério e cuja instrucdo documental deve
contemplar todos os documentos requeridos nos normativos e orientagBes da Anvisa, sem
simplificages.

CAPITULO Il

CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA ADMISSIBILIDADE DE AUTORIDADE
REGULADORA ESTRANGEIRA OU ENTIDADE INTERNACIONAL COMO AREE

Art. 3° A autoridade reguladora estrangeira ou entidade internacional deve atender aos
seguintes critérios para ser admitida como AREE:

| - possuir sistema de gestéo transparente orientado pelas boas praticas regulatérias;

Il - adotar no &mbito de suas atividades os padrfes e as diretrizes internacionais, em especial
as estabelecidas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pelo Codex Alimentarius; e

Il - conduzir a avaliagdo de seguranga e de eficacia a partir de requisitos, enquadramentos e
tipos de alegacdes equivalentes aos adotados pela Anvisa.

Art. 4° O Anexo | desta Instrucdo Normativa define a lista de autoridades reguladoras
estrangeiras e entidades internacionais admitidas como AREE.

§1° A atualizagéo da lista de que trata do caput deste artigo pode ser:

| - solicitada pelo interessado mediante protocolo de peticdo especifica, contendo
documentacdo que comprove o atendimento aos critérios estabelecidos no art. 3° desta
Instru¢cdo Normativa; ou

Il - realizada por iniciativa da Anvisa.

8§2° A admissibilidade da AREE dar-se-a por decisdo da Diretoria Colegiada da Anvisa,
mediante apreciacdo de pareceres técnicos elaborados pela Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI) e pela unidade organizacional responsavel pela coordenagdo e supervisdo dos
assuntos internacionais.

§3° A GGALI realizara monitoramento das AREE admitidas a fim de avaliar a manutengdo das
condi¢cdes que ensejaram sua admissao.

84° A excluséo de autoridade reguladora estrangeira ou entidade internacional previamente
admitida em razao do ndo atendimento aos critérios estabelecidos no art. 3° desta Instrugdo
Normativa dar-se-4 mediante decisdo da Diretoria Colegiada da Anvisa.

CAPITULO III

CONDICOES PARA PROCEDIMENTO OTIMIZADO DE ANALISE DAS PETICOES DE
AVALIACAO NA AREA DE ALIMENTOS

Art. 5° O procedimento otimizado de andlise de peticbes de avaliacdo na area de alimentos
pode ser solicitado pelo interessado quando:

| - a identidade e a caracterizacdo do novo alimento, do novo ingrediente, do componente
farmacologicamente ativo do medicamento veterinario (IFA), do material, da tecnologia ou do



micro-organismo objeto do pedido, assim como as condi¢des de uso propostas, forem idénticas
aquelas analisadas pela AREE utilizada como referéncia; e

Il - o beneficio avaliado pela AREE for idéntico aquele atribuido ao objeto do pedido, se for o
caso de avaliagao de eficacia.

Art. 6° A documentacdo instrutéria pode ser apresentada como referéncia Unica ou
complementar para fins de procedimento otimizado de analise de peticbes de avaliacao, sendo
admitida quando atender aos seguintes critérios:

| - for emitida por AREE listada no Anexo | desta Instrucdo Normativa;

Il - identificar e caracterizar o novo alimento, o novo ingrediente, o IFA, o material, a tecnologia
ou o micro-organismo avaliado, compreendendo as condi¢bes de uso propostas e, se for o
caso, 0 processo produtivo, em detalhamento suficiente para verificacdo do atendimento ao
inciso | do art. 5° desta Instru¢cdo Normativa,

Il - ser submetida de forma integral e na sua verséo original, incluindo suas atualiza¢fes;

IV - estar em portugués, inglés ou espanhol; e

V - ndo estar sujeita a nenhuma restricdo de uso pela Anvisa.

81° Quando a versdo original da documentacdo instrutéria ndo estiver em um dos idiomas
especificados no inciso 1V deste artigo, devem ser apresentadas as versdes original e traduzida
para o portugués.

§2° A documentacdao instrutéria ndo pode conter nenhuma informacgéo tarjada ou omitida.

§3° Quando a documentacéo instrutéria ndo for pablica ou contiver alguma restricdo de uso, o
interessado deve garantir 0 acesso e obter as autoriza¢des necessarias junto a AREE e demais
envolvidos.

84° O interessado deve identificar os trechos da documentag&o instrutéria que devem ser
classificadas como confidenciais, com base nas seguintes leis, ou outras que lhes vierem a
substituir:

| - Lei n°®9.279, de 14 de maio de 1996;

Il - Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011; e

Il - Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018.

85° A documentacdo de que trata o caput deste artigo sera substituida por padrdes
estabelecidos por AREE listada no Anexo | sempre que:

| —a ARRE corresponder ao Codex Alimentarius; ou

Il — tratar-se de peticOes de avaliacdo de nova substancia ou tecnologia aplicada a materiais
em contato com alimentos.

Art. 7° Os pedidos de procedimento otimizado de andlise que utilizem a documentacdo
instrutéria emitida por AREE como referéncia Unica devem ser protocolados mediante peticao
especifica, contendo os documentos listados nos Anexos Il e Il desta Instru¢do Normativa.

81° O Anexo I lista a documentagdo comum a todas as peticbes de avaliacdo.

§2° O Anexo lll lista a documentacéo especifica, por peticdo de avaliagéo.

§3° Complementarmente ao disposto no art. 6° desta Instru¢do Normativa, a documentacéo
instrutéria de que trata o caput deste artigo deve contemplar todos os requisitos listados no
Anexo IV desta Instrucdo Normativa, conforme peticdo de avaliacao.

Art. 8° Os pedidos de procedimento otimizado de analise que utilizem a documentacao
instrutdria emitida pela AREE como referéncia complementar devem ser protocolados pela via
ordinaria, incluindo:

| - documentagéo instrutdria nos termos do art. 6° desta Instru¢do Normativa;

Il - justificativa técnica com a identificagdo dos elementos da decisdo da AREE a serem
aproveitados pela Anvisa e os fundamentos para seu uso como referéncia complementar na
avaliacdo de seguranca e, se for o caso, eficacia; e

lll - todos os demais documentos exigidos pela Anvisa na instru¢do do respectivo pedido de
avaliacdo, conforme orientado no sistema de peticionamento eletrénico.

Art. 9° A decisdo da Anvisa sobre a solicitacdo de procedimento otimizado de andlise sera
tomada com base na qualidade técnico-cientifica e regulatéria da documentacao instrutoria,
incluindo:

| - a clareza na apresentacdo dos elementos técnico-cientificos;

Il - a atualidade, consisténcia e robustez das evidéncias avaliadas;

Ill - o tratamento adequado e proporcional das incertezas e lacunas de informacéo;



IV - a auséncia de preocupacdes a salde decorrentes do uso ou consumo da substancia, do
micro-organismo, do material ou da tecnologia objeto da analise;

V - a coeréncia entre a avaliacdo realizada e a deciséo proferida; e

VI - a razoabilidade da extrapolacdo dos dados para o contexto brasileiro.

Paragrafo Unico. A decisdo da Anvisa ndo estd condicionada aos termos ou as condi¢des

estabelecidos pela AREE.

Art. 10. O interessado deve comunicar imediatamente a Anvisa sobre atualizacdes na decisédo
da AREE utilizada como referéncia para solicitacdo de procedimento otimizado de analise.
Paragrafo Unico. A comunicacao de que trata o caput deste artigo deve ser realizada por meio

de:

| - aditamento a peticao inicial, caso ocorrida antes da decisdo da Anvisa; ou
Il - protocolo no Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI), caso ocorrida apds o deferimento da

peticéo.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 11. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor em XX de XXXXXX de XXXX (Aplicar o
disposto no art. 4° do Decreto 10.139/2019).

ANTONIO BARRA TORRES
DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO |

LISTA DAS AUTORIDADES REGULADORAS ESTRANGEIRAS E ENTIDADES
INTERNACIONAIS ADMITIDAS COMO AREE POR PETICAO DE AVALIACAO

PETICAO DE AVALIACAO

1. Avaliacéo de inclusdo e extenséo de
uso de aditivos alimentares.

2. Avaliacdo de nova substancia
aplicada a materiais em contato com
alimentos.

3. Avaliagdo de nova tecnologia
aplicadas a materiais em contato com
alimentos.

AREE ADMITIDA

1.1. Administragdo de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos,
em inglés Food and Drug Administration (FDA).

1.2. Codex Alimentarius, incluindo o Comité Conjunto de
Especialistas da Organizacdo das Nagbes Unidas para Alimentagéo e
Agricultura e da Organiza¢éo Mundial de Saude sobre Aditivos
Alimentares, em inglés Joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives (JECFA).

1.3. Comisséo Europeia, incluindo a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos, em inglés European Food Safety
Authority (EFSA).

2.1. Administracédo de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos,
em inglés Food and Drug Administration (FDA).

2.2. Comisséo Europeia, incluindo a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos, em inglés European Food Safety
Authority (EFSA).

2.3 — Instituto Alemao de Avaliacdo de Risco, em aleméo
Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR).

3.1. Administracéo de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos,
em inglés Food and Drug Administration (FDA).

3.2. Comisséo Europeia, incluindo a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos, em inglés European Food Safety
Authority (EFSA).



3.3 — Instituto Alemé&o de Avaliacao de Risco, em alemao
Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR).

4. Avaliacdo de seguranca e eficacia de
propriedades funcional ou de saude de
novos alimentos e novos ingredientes,
exceto probidticos e enzimas.

5. Avaliacdo de seguranca e eficacia de |5.1. Comissédo Europeia, incluindo a Autoridade Europeia para a
propriedades funcional ou de saude Seguranca dos Alimentos, em inglés European Food Safety
para enzimas como ingredientes. Authority (EFSA).

3.1. Comisséo Europeia, incluindo a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos, em inglés European Food Safety
Authority (EFSA).

6. Avaliacao de segurancga e eficacia de |6.1. Comisséo Europeia, incluindo a Autoridade Europeia para a
propriedades funcional ou de satude de |Seguranca dos Alimentos, em inglés European Food Safety
probiéticos. Authority (EFSA).

7.1. Comissao Europeia, incluindo a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos, em inglés European Food Safety
Authority (EFSA).

7.2. Agéncia Europeia de Medicamentos, em inglés European
7.Avaliacdo de risco de produtos de uso Medicines Agency (EMA).

veterinario 7.3. Codex Alimentarius, incluindo o Comité Conjunto de

Especialistas da Organizacdo das Nagbes Unidas para Alimentagéo e
Agricultura e da Organizacdo Mundial de Saude sobre Aditivos
Alimentares, em inglés Joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives (JECFA).

ANEXO Il
DOCUMENTACAO COMUM PARA A SOLICITAQ{Z\O DE PROCEDIMENTO OTIMIZADO
QUE UTILIZE A DOCUMENTACAO INSTRUTORIA COMO REFERENCIA UNICA

1. Folha de rosto para protocolizacao.
2. Ficha de Cadastro de Empresa (FCE), para empresa nao cadastrada.

3. Razao social, endereco, CNPJ, e-mail do peticionante.

3.1 Caso o peticionante seja uma consultoria ou associagdo do setor produtivo, identificar as empresas
fabricantes do ingrediente ou do produto representadas, com razao social, endereco, CNPJ, e-mail, e anexar o
termo de responsabilidade, devidamente assinado pelo responséavel legal.

4. Relat6rio técnico em portugués contendo:

4.1 indice;

4.2 lista completa e descricdo da documentacdo apresentada para fins de adog&o do procedimento otimizado de
andlise;

4.3 identificacdo da AREE utilizada como referéncia;

4.4 descricao do pleito demonstrando o atendimento as condi¢des previstas no art. 5 desta Instrucdo Normativa.

5. Documentacdo instrutéria emitida por AREE ou, quando aplicavel, padrao estabelecido por AREE admitida.

6. Estudos néo publicados ou outras informacg6es de acesso restrito utilizados como referéncia pela AREE para
andlise e tomada de decisao, mediante autorizagdo dos proprietarios.

ANEXO 11l
DOCUMENTACAO ESPECIFICA PARA A SOLICITA(;,AO DE PROCEDIMENTO OTIMIZADO
QUE UTILIZE A DOCUMENTACAO INSTRUTORIA B
COMO REFERENCIA UNICA LISTADA POR PETICAO DE AVALIACAO

1. AVALIACAO DE INCLUSAO E EXTENSAO DE USO DE ADITIVOS ALIMENTARES.

1.1. Identificacdo e caracterizacdo do aditivo alimentar, incluindo:
1.1.1. nome comum,;
1.1.2. nome cientifico/quimico;



1.1.3. ndmero no Sistema Internacional de Numeracao (INS) do Codex Alimentarius;

1.1.4. especificagBes do JECFA ou do Codigo de Produtos Quimicos Alimentares, em inglés Food Chemicals
Codex (FCC); e

1.1.5. metodologia de analise do aditivo alimentar no alimento.

1.2. Condig8es de uso pleiteada, incluindo a classe funcional e o limite de uso por cada categoria de alimento.

1.3. Descricao do processo de fabricacdo do aditivo alimentar e os dados completos do fornecedor (razéo social,
endereco completo, e-mail e CNPJ, para empresas nacionais).

1.4. Justificativa tecnolégica, contemplando:

1.4.1. caracteristicas do alimento ou do processo que justifiquem o uso da substancia;

1.4.2. descricao da forma de atuacédo e interacao da substancia com o alimento;

1.4.3. demonstracao das vantagens ou equivaléncia em relacéo a outras substancias ja aprovadas da mesma
classe funcional; e

1.4.4. descrigdo do fluxograma de produgéo do alimento, com detalhamento da etapa na qual o aditivo sera
adicionado.

1.5. Estimativa de ingestao da substancia objeto do pleito decorrente do uso proposto, com a descri¢cdo da
abordagem adotada, ou justificativa sobre a plausibilidade da adoc¢&o dos valores estimados pela AREE para a
contexto nacional.

2. AVALIACAO DE NOVA SUBSTANCIA APLICADA A MATERIAIS EM CONTATO COM ALIMENTOS

2.1. Descricdo da substancia objeto do pleito, compreendendo:
2.1.1. identificacao;

2.1.2. nomenclatura quimica; e

2.1.3. especificacao.

2.2. Finalidade tecnoldgica da substancia e teor maximo na formulagéo.

2.3. Condi¢des de uso, incluindo:

2.3.1. tipo de material no qual a substancia sera incorporada;

2.3.2. tipos de alimentos com 0s quais o material entrard em contato;
2.3.3. as condi¢Bes de tempo e temperatura de uso propostas; e
2.3.4. restrigbes de uso, se for o caso.

2.4. Estimativa de ingestdo da substancia objeto do pleito decorrente do uso proposto, com a descri¢cdo da
abordagem adotada, ou justificativa sobre a plausibilidade da adoc&o dos valores estimados pela AREE para a
contexto nacional.

3. AVALIACAO DE NOVA TECNOLOGIA APLICADA A MATERIAIS EM CONTATO COM ALIMENTOS.

3.1. Descricdo detalhada da nova tecnologia a ser aplicada, incluindo:
3.1.1. identificacdo do fornecedor da tecnologia;

3.1.2. etapas do processo tecnolégico; e

3.1.3. finalidade de uso.

3.2. Condi¢bes de uso da nova tecnologia, incluindo:

3.2.1. tipo de material ao qual se aplica a nova tecnologia;

3.2.2. tipos de alimentos com os quais a nova tecnologia ou o material resultante da nova tecnologia entrara em
contato;

3.2.3. condicBes de tempo e temperatura de uso propostas; e

3.2.4. restricbes de uso, se for o caso.

4. AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE NOVOS
ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS.

4.1. ldentificacdo completa do fabricante do novo alimento ou novo ingrediente (razéo social e endereco
completo).

4.2. ldentificacdo e caracterizacdo do novo alimento ou novo ingrediente, segundo sua natureza quimica, fonte de
obtencao e processo de producao, conforme Resolucéo - RES n° 16, de 30 de abril de 1999, e orienta¢des do
Guia n° 23/2019 - Guia de Comprovac¢do da Seguranca de Alimentos e Ingredientes, ou outros normativos e
recomendacdes que Ihes vierem a substituir.

4.3. Especifica¢Bes do novo alimento ou novo ingrediente conforme orientacdes do Guia n° 37/2020 - Guia de
EspecificacBes de Ingredientes Alimentares, ou outro que lhe vier a substituir.

4.4. Identificagdo das metodologias utilizadas para analise dos parametros-chave definidos na especificagdo e a
validacdo desses métodos, caso ndo constem de referéncias reconhecidas



4.5. Descricdo detalhada do processo de producao, incluindo, no minimo:

4.5.1. forma de obteng&o do novo alimento ou novo ingrediente;

4.5.2. insumos utilizados (matéria-prima, substancias iniciadoras, aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia);

4.5.3. limites operacionais e parametros-chave do processo de producao;

4.5.4, fluxograma de producéo; e

4.5.5. medidas implementadas para o controle de producédo e garantia de qualidade.

4.6. Finalidade e condi¢Bes de uso do novo alimento ou novo ingrediente com informacdes sobre:

4.6.1. funcao nutricional, fisiolégica ou metabdlica, fundamentada em dados técnicos e estudos cientificos;

4.6.2. populacao-alvo;

4.6.3. quantidades recomendadas do novo alimento ou novo ingrediente, seus nutrientes e substancias bioativas,
por grupo populacional ou etario;

4.6.4. categorias de alimentos nas quais 0 novo alimento ou novo ingrediente sera adicionado; e

4.6.5. precaucdes e restricbes de uso.

4.7. Estimativa de ingesté@o da substancia objeto do pleito decorrente do uso proposto, com a descrigdo da
abordagem adotada, ou justificativa sobre a plausibilidade da adoc¢&o dos valores estimados pela AREE para a
contexto nacional.

4.8. Alegacéo de propriedade funcional ou de salde, se for o caso.

5. AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE PARA
ENZIMAS COMO INGREDIENTES.

5.1. Identificacdo completa do fabricante da enzima (razdo social e endereco completo).

5.2. Identificagéo e caracterizagdo, incluindo:

5.2.1. nome comum da enzima e/ou da prepara¢édo enzimatica;

5.2.2. marca comercial da enzima e/ou da preparacdo enzimatica;

5.2.3. classificacdo da enzima no International Union of Biochemistry and Molecular Biology (IUBMB);
5.2.4. nimero da enzima no Chemical Abstract Service (CAS);

5.2.5. outros nomes da enzima, quando aplicavel,

5.2.6. forma de apresentacao da preparagdo enzimatica,;

5.2.7. formulacéo da preparacdo enzimatica, incluindo os aditivos alimentares e veiculos (g/100g ou 100ml);
5.2.8. massa molecular e sequéncia de amino4cidos da enzima;

5.2.9. especificacdes de pureza e identidade da preparacdo enzimatica; e

5.2.10. atividade enzimatica, substratos e produtos de reagdo, cofatores necessarios para a atividade principal da
enzima, pH e temperatura 6timos, fatores inibidores e ativadores.

5.3. Descricdo detalhada do processo de produc¢do, incluindo a identificacdo da fonte de obtencdo da enzima
(animal, vegetal, basidiomicetos ou micro-organismos) e dos controles de qualidade utilizados.

5.4. Finalidade e condic¢des de uso da enzima com informagdes sobre:
5.4.1. beneficio alegado;

5.4.2. populacao-alvo;

5.4.3. quantidades recomendadas por grupo populacional ou etario;
5.4.4. categorias de alimentos nas quais a enzima sera adicionada; e
5.4.5. precaucdes e restricdes de uso.

5.5. Estimativa de ingestdo da enzima decorrente do uso proposto, com a descricdo da abordagem adotada, ou
justificativa sobre a plausibilidade da adocé&o dos valores estimados pela AREE para a contexto nacional.

6. AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
PROBIOTICOS.

6.1. Identificagcdo completa do fornecedor da(s) linhagem(ns), incluindo razéo social e endereco completo.

6.2. Identificacdo e caracterizagdo da(s) linhagem(ns), incluindo:

6.2.1. nomenclatura atual e cientificamente reconhecida;

6.2.2. depdsito em colecéo de cultura internacionalmente reconhecida;

6.2.3. origem;

6.2.4. identificacdo fenotipica da espécie;

6.2.5. identificacdo genotipica da espécie e da linhagem; e

6.2.6. resisténcia as condi¢bes do trato gastrointestinal.

6.3. Finalidade e condicfes de uso da(s) linhagem(ns) com informacgdes sobre:

6.3.1. beneficio alegado;
6.3.2. populacéo-alvo;



6.3.3. quantidades recomendadas por grupo populacional ou etario (em unidades formadoras de coldnias por
dia);

6.3.4. categorias de alimentos nas quais o probiotico sera adicionada; e

6.3.5. precaucdes e restricdes de uso.

7. AVALIACAO DE RISCO DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO.

7.1. Identificacdo do componente farmacologicamente ativo do medicamento veterinario (IFA), compreendendo:
7.1.1. denominacédo no International Non-proprietary Name (INN);

7.1.2. nomenclatura no International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC);

7.1.3. sinbnimos;

7.1.4. nimero CAS;

7.1.5. formula estrutural dos principais componentes;

7.1.6. formula molecular;

7.1.7. massa molecular relativa; e

7.1.8. indicacdo se a estrutura e as informacdes associadas sao para uma forma de sal usada no produto
comercial ou uma forma livre do IFA, e se o produto contém uma mistura de isémero.

7.2. Descrigéo das propriedades fisico-quimicas do IFA, incluindo:

7.2.1. pureza,

7.2.2. aparéncia;

7.2.3. composicdo qualitativa e quantitativa das impurezas;

7.2.4. ponto de fusao;

7.2.5. solubilidade em &gua destilada expressa em gramas por litro, com indica¢édo da temperatura, Log Ko/w ou
Coeficiente de Partico; e

7.2.6. solubilidade em solventes organicos expressa em gramas por litro, com indicagdo da temperatura, Log
Ko/w ou Coeficiente de Particao;

7.2.7. pH;

7.2.8. rotacao optica;

7.2.9. comprimento de onda de maxima absor¢do na regido do ultravioleta (UVmax); e

7.2.10. estabilidade.

7.3. Identificacdo do medicamento veterinério, abrangendo:

7.3.1. nome comercial;

7.3.2. classificacao terapéutica;

7.3.3. formulagéo;

7.3.4. indicagbes de uso, dose e via de administracao;

7.3.5. periodo de caréncia; e

7.3.6. dados do registro do medicamento veterinario no Brasil e em outros paises.

7.4. Descricdo das propriedades farmacoldgicas, compreendendo:

7.4.1. mecanismo de acao;

7.4.2. farmacocinética em animais de laboratério: absorcédo, distribuicdo, excrecao e biotransformacao;
7.4.3. possiveis efeitos sobre enzimas e outros parametros bioquimicos; e

7.4.4. calculo da ingestao diaria aceitavel (IDA) farmacoldgica, quando relevante.

7.5. Estimativa de exposi¢ao, especificando se o IFA é de uso dual, a por¢do de IDA disponivel e a abordagem
adotada, ou justificativa sobre a plausibilidade da adocdo dos valores estimados pela AREE para a contexto
nacional.

ANEXO IV
REQUISITOS DA DO'CUMENTAC;AO INSTRUTORIA~ APRESENTADA COMO REFERENCIA
UNICA LISTADOS POR PETICAO DE AVALIACAO

1. AVALIACAO DE INCLUSAO E EXTENSAO DE USO DE ADITIVOS ALIMENTARES.

1.1. Descricdo das condi¢Bes de uso avaliadas, incluindo a classe funcional e o limite de uso
por cada categoria de alimento.

1.2. Apresentacao da justificativa tecnoldgica, contemplando o detalhamento previsto no item
1.4 do Anexo IV.

1.3. Descri¢do dos fundamentos da avaliacdo de seguranca, incluindo as evidéncias



toxicolégicas consideradas a fim de garantir que as condi¢des de uso do aditivo avaliado nédo
resultardo em exposicao superior ao respectivo valor de IDA ou outro parametro similar.

1.4. Apresentacado da estimativa de ingestdo e abordagem adotada, em caso de extrapolagéo
do dado para o contexto nacional.

2. AVALIACAO DE NOVA SUBSTANCIA APLICADA A MATERIAIS EM CONTATO COM
ALIMENTOS.

2.1. Descricao da finalidade tecnolégica da substancia avaliada e teor maximo na formulacgéo.

2.2. Detalhamento das condi¢Bes de uso avaliadas, contendo as informacdes previstas no item
2.3 do Anexo IV.

2.3. Indicacédo dos dados, das evidéncias cientificas e dos resultados de ensaios toxicoldgicos
e de migracao que subsidiaram a avaliacéo.

2.4. Apresentacdo da estimativa de ingestdo e abordagem adotada, em caso de extrapolagéo
do dado para o contexto nacional.

3. AVALIACAO DE NOVA TECNOLOGIA APLICADAS A MATERIAIS EM CONTATO COM
ALIMENTOS.

3.1. Informagdes sobre as condi¢bes de uso, incluindo eventuais restricdes, do material
avaliado.

3.2. Indicag&o dos dados, das evidéncias cientificas e dos resultados de ensaios toxicoldgicos
e de migracéo que subsidiaram a avaliagéao.

4. AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAUDE DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E
ENZIMAS.

4.1. Descricdo das evidéncias sobre as caracteristicas do novo alimento ou novo ingrediente
com base em dados da literatura cientifica.

4.2. Informacdes sobre a finalidade e condi¢des de uso do novo alimento ou novo ingrediente
avaliado, incluindo:

4.2.1. populacéo-alvo;

4.2.2. quantidades recomendadas do novo alimento ou novo ingrediente, seus nutrientes e
substancias bioativas, por grupo populacional ou etério;

4.2.3. beneficio alegado, se for o caso;

4.2.4. categorias de alimentos nas quais 0 novo alimento ou novo ingrediente serd adicionado;
e

4.2.5. precaucdes e restricbes de uso.

4.3. Descricao detalhada dos estudos toxicolégicos e em humanos considerados pertinentes na
avaliacdo de seguranc¢a do novo alimento ou novo ingrediente ou justificativa para néo
necessidade de estudos especificos, incluindo:

4.3.2. estudos de toxicocinética, contemplando o comportamento cinético do novo alimento ou
novo ingrediente e seus produtos de degradacao, incluindo dados de absorcéo, distribuicao e
eliminacéo, tempo de meia-vida no plasma e tecidos e vias metabdlicas;

4.3.3. estudos toxicoldgicos incluindo ensaios de genotoxicidade, toxicidade subcronica e,
quando necessario, toxicidade crénica ou de carcinogenicidade e de toxicidade sobre a
reproducdo e o desenvolvimento; e

4.3.4. estudos em humanos que contenham informacgdes relevantes para a avaliacdo de
seguranca do novo alimento e do novo ingrediente, se disponiveis.

4.4. Relato dos resultados de revisdo abrangente da literatura cientifica compreendendo
aspectos de seguranca do novo alimento ou novo ingrediente.

4.5. Descricdo da avaliacdo da alergenicidade, quando aplicavel.
4.6. Relato de evidéncias do histérico de uso do novo alimento ou novo ingrediente.

4.7. Descricdo pormenorizada da abordagem para a determinacao do nivel de seguranca do
novo alimento ou novo ingrediente.

4.8. Descricdo pormenorizada da abordagem para avaliagcdo da exposicdo., caso haja
extrapolacdo do dado para o contexto nacional.



4.9. Concluséo sobre a caracterizacdo quantitativa do risco, nos niveis e condicées de uso
propostos, com base nos resultados e nas informac8es sobre a caracterizacao do ingrediente,
estudos toxicolégicos, estudos em humanos e avaliagdo da exposicao.

4.10. Informacdes sobre as bases de dados utilizadas para identificacdo dos estudos e
descrigdo da estratégia de busca da totalidade da evidéncia disponivel para sustentar o
beneficio alegado, em caso de avaliagao de eficacia.

4.11. Descricdo detalhada dos estudos considerados pertinentes para comprovacao do
beneficio, em caso de avaliacao de eficacia.

4.12. Avaliacdo da qualidade metodoldgica dos estudos considerados pertinentes para
sustentar o beneficio alegado, com base em metodologias internacionalmente validadas, em
caso de avaliagao de eficacia.

4.13. Relato do racional utilizado para avaliar a totalidade das evidéncias assim como a
concluséo e a alegacao aprovada, em caso de avaliacao de eficacia.

5. AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAUDE PARA ENZIMAS COMO INGREDIENTES.

5.1. Descricdo detalhada do processo de producéo e dos controles de qualidade utilizados de
acordo com a fonte, incluindo:

5.1.1. Para producgéo a partir de fontes animal:

5.1.1.1. tecido animal utilizado e histérico de consumo seguro;

5.1.1.2. documentagéo que comprove que o tecido animal utilizado foi submetido a inspecéo
pelo 6rgédo competente; e

5.1.1.3. métodos utilizados para assegurara auséncia de risco de transmisséo de doencas a
partir do tecido utilizado para obten¢éo da enzima, considerando a classificag&o dos tecidos e
seus agentes infecciosos potenciais.

5.1.2. Para producéo a partir de fontes vegetais e basidiomicetos:

5.1.2.1. parte da planta ou do fungo utilizada para producéo e histérico de consumo seguro; e
5.1.2.2. documentagdo que comprove a auséncia de substancias que podem causar efeitos
adversos em humanos.

5.1.3. Para producéo a partir de micro-organismos:

5.1.3.1. identificagé@o taxonbmica;

5.1.3.2. identificacé@o da linhagem e local de depésito ou justificativa caso ndo possua;
5.1.3.3. identificag@o do grupo ou classe de risco, com as respectivas referéncias;

5.1.3.4. historico de uso seguro;

5.1.3.5. informag®es sobre patogenicidade e toxigenicidade;

5.1.3.6. dados de resisténcia microbiana,;

5.1.3.7. dados sobre micro-organismos geneticamente modificados, se for o caso e
compreendo:

a) dados de resisténcia microbiana e identificag&o dos antibidticos para 0s quais eventuais
marcadores de resisténcia tenham sido utilizados;

b) descricao da modificacdo genética, incluindo caracterizagdo do DNA introduzido e o método
de integracdo do DNA recombinante ao cromossomo;

¢) dados sobre eventuais toxinas e outros metabdlitos ndo seguros sintetizados em decorréncia
da modificacéo;

d) documentacgéo que comprove que a enzima foi purificada de forma a n&o conter o micro-
organismo nem tragos de seu material genético recombinante;

e) dados e estudos de estabilidade da linhagem geneticamente modificada (linhagem de
producédo); e

f) documentacéo sobre o potencial alergénico das proteinas codificadas pelo DNA inserido no
micro-organismo de producéo.

5.2. Descricéo da finalidade e condi¢des de uso, incluindo informacdes sobre:
5.2.1. populacéo-alvo;

5.2.2. quantidades recomendadas por grupo populacional ou etario;

5.2.3. beneficio alegado;

5.2.4. categorias de alimentos nas quais a enzima sera adicionada; e

5.2.5. precaucdes e restricbes de uso.

5.3. Caracterizagdo de possiveis efeitos adversos relacionados a atividade enziméatica e
eventuais formag8es de metabdlitos tdxicos, quando apropriado.



5.4. Descricao detalhada dos estudos toxicoldgicos e em humanos considerados na avaliacao
de seguranca da enzima ou justificativa para ndo necessidade de estudos especificos,
incluindo:

5.4.1. estudos toxicolégicos incluindo estudos de mutagenicidade, genotoxicidade e toxicidade
subcrénica oral; e

5.4.2. estudos em humanos que contenham informacdes relevantes para a avaliacdo de
seguranca da enzima, se disponiveis.

5.5. Descricdo pormenorizada da abordagem para a determinacéo do nivel de seguranca da
enzima.

5.6. Descricdo pormenorizada da abordagem para avaliacdo da exposicéo.

5.7. Conclusao sobre a caracterizagcdo quantitativa do risco, nos niveis e condigcdes de uso
propostos, com base nos resultados e nas informacgfes sobre a caracterizacdo do ingrediente,
estudos toxicologicos, estudos em humanos e avaliagédo da exposicao.

5.8. Relato das evidéncias do histérico de uso da enzima.

5.9. Informac8es sobre as bases de dados utilizadas para identificacdo dos estudos e
descricdo da estratégia de busca da totalidade da evidéncia disponivel para sustentar o
beneficio alegado.

5.10. Descricdo detalhada dos estudos considerados pertinentes para comprovacéo do
beneficio.

5.11. Resultado da avaliagdo da qualidade metodoldgica dos estudos considerados pertinentes
para sustentar o beneficio alegado, com base em metodologias internacionalmente validadas.

5.12. Racional utilizado para avaliar a totalidade das evidéncias assim como a concluséo e a
alegacédo aprovada.

6. AVALIACAO DE SEGURANGCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAUDE DE PROBIOTICOS.

6.1. Identificacdo e caracterizagdo da linhagem avaliada, incluindo informagdes sobre sobre
seu fornecedor.

6.2. Descricdo dos dados e informacfes sobre a avaliacdo de seguranca da linhagem,
incluindo:

6.2.1. identificacdo do grupo ou classe de risco a que 0 micro-organismo pertence com sua
respectiva referéncia;

6.2.2. historico de uso;

6.2.3. resultado de revisdo de literatura abrangente que compreenda aspectos de seguranca;
6.2.4. teste de suscetibilidade a antimicrobianos de importéncia clinica; e quando houver
resisténcia fenotipica, informacfes sobre a natureza da resisténcia (intrinseca ou adquirida);
6.2.5. testes para comprovacao da auséncia de fatores de viruléncia, quando necessario;
6.2.6. ensaios em animais, caso estejam disponiveis;

6.2.7. ensaios em humanos descri¢cdo de efeitos adversos; e

6.2.8. dados sobre vigilancia de eventos adversos, quando disponiveis.

6.3. Relato dos estudos clinicos considerados na avaliacdo da ocorréncia de efeitos adversos e
impactos nos parametros de crescimento e de desenvolvimento, qguando os probidticos forem
destinados ao consumo por gestantes ou por criancas menores de trés anos.

6.3. Relato dos estudos toxicolégicos pertinentes quando os probiéticos ndo forem isolados de
alimentos ou da microbiota indigena humana e nédo tiverem sua seguranga estabelecida em
nivel de género ou espécie.

6.4. Informacdes sobre as bases de dados utilizadas para identificacdo dos estudos e
descricdo da estratégia de busca da totalidade da evidéncia disponivel para sustentar o
beneficio alegado.

6.5. Descricdo detalhada dos estudos considerados pertinentes para comprovacéo do
beneficio.

6.6. Avaliacdo da qualidade metodoldgica dos estudos considerados pertinentes para sustentar
o0 beneficio alegado, com base em metodologias internacionalmente validadas.

6.7. Racional utilizado para avaliar a totalidade das evidéncias assim como a conclusdo e a



alegacdo aprovada.
7.AVALIACAO DE RISCO DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO.

7.1. Identificagcdo do componente farmacologicamente ativo do medicamento veterinario (IFA)
avaliado.

7.2. Descricao das propriedades farmacolégicas do IFA avaliado, compreendendo:
7.2.1. mecanismo de acao;
7.2.2. farmacocinética em animais de laboratério.

7.3. Descricao dos estudos e dados considerados na avaliagao toxicologica, abrangendo:
7.3.1. genotoxicidade;

7.3.2. toxicidade aguda,;

7.3.3. toxicidade subcrbénica (90 dias);

7.3.4. toxicidade crénical/carcinogenicidade;

7.3.5. toxicidade sobre a reproducéo;

7.3.6. toxicidade sobre o desenvolvimento (teratogenicidade); e

7.3.7. estudos adicionais sobre neurotoxicidade, imunotoxicidade, alergenicidade e disfungéo
enddcrina, se necessarios; e

7.3.8. célculo da IDA e dose de referéncia aguda (DRfA) toxicolégica.

7.4. Informacdes sobre a avaliagdo microbioldgica (para o IFA e metabdlitos com acéo
antimicrobiana), incluindo:

7.4.1. potenciais efeitos sobre a barreira de colonizagéo do trato intestinal humano;
7.4.2. aumento da resisténcia em bactérias residentes no célon humano; e

7.4.3. calculo da IDA e DRfA microbioldgica.

7.5. Descri¢do da avaliagcao de residuos, incluindo:

7.5.1. farmacocinética na espécie alvo;

7.5.2. estudo de deplec¢édo de residuos com IFA radio marcado, compreendendo residuos
radioativos totais, perfil dos metabdlitos, selecéo do residuo marcador e tecidos alvos,
concentracdes do residuo marcador, razdo do residuo marcador para residuos radioativos
totais, residuos no local da inje¢éo, se for o caso, e a validacdo do método analitico;

7.5.3. estudos de deplecdo de residuos com IFA néo radio marcado e validagdo do método
analitico; e

7.5.4. metabolismo comparativo.

7.6. Valor de limite maximo de residuos (LMR) estabelecido e fundamentos para sua definicao,
compreendendo:

7.6.1. metodologia utilizada;

7.6.2. analise estatistica dos dados de deplecao de residuos;

7.6.3. residuos persistentes em locais de injecdo, quando aplicavel; e

7.6.4. método analitico disponivel para o monitoramento dos residuos.

7.7. Estimativa de exposicéo e descricdo da abordagem adotada, caso haja extrapolacéo do
dado para o contexto nacional.



