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Session 5: Regulatory Issues (embedded in this theme: analysis necessary for proof of safety

and effectiveness)

Main questions:

1. Why is Brasil seen globally as restrictive in relation to innovation platforms?

2. How to improve the treatment of imported and manufactured in Brazil with regard to safety
and efficacy requirements?

3. How do regulatory agencies plan to face the challenge posed by new technologies?



1. Why is Brasil seen globally as restrictive in relation to innovation platforms?
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Processo

Regularizacao

GGALI - Equipe reduzida

Ministério da Saude

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANTTARIA

DIRETORIA DE AUTORIZACAO E REGISTRO
_ SANTTARIOS

Publicacao
em DOU



Alimento ou ingrediente consumido por pequeno grupo de individuos ou durante curtos periodos de tempo,

em funcao de baixa disponibilidade de alimentos ou por razdes socioculturais.
vagem de algaroba e palma forrageira consumidas em periodos de seca, insetos consumidos em outros

pil’iis.

Novos alimentos ou novos ingredientes sao os alimentos ou substancias sem histérico de I

consumo no Pafs, ou alimentos com substancias j4 consumidas, que, entretanto, venham a ser

adicionadas ou utilizadas em niveis muito superiores aos atualmente observados nos alimentos

l utilizados na dieta regular. I

nanocompostos de vitaminas, substitutos de dleos e agtiicares modificados;

Ingrediente obtido por sintese

resveratrol sintético




MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Atenc3o a Salde
Departamento de Atenc3o Basica

GUIA ALIMENTAR
PARA A POPULACAC
BRASILEIRA

espiga de miltho

ULTRAPROCESSADO

abacaxi emcalda




Peticao de
Avaliacao de
seguranca- Ql e Q2

Novo Substancias

Ingrediente Bioativas &
‘ Probidticos

Nutricional

Comprovacgao Finalidade de
de seguranca uso

Comprovacao

Funcional . .
de eficacia

Novos
Alimentos
processados

Registro

Resolugao n. 18, de 30 de abril de 1999. Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas para analise e comprovacao de propriedades

Resolucao n. 17, de 30 de abril de 1999. Regulamento Técnico que estabelece as Diretrizes Basicas para a Avaliacdo de Risco e Seguranca dos Alimentos }
funcionais e ou de saude alegadas em rotulagem de alimento



ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

L
T

Guia para Comprovacdo da Seguranca
de Alimentos e Ingredientes

Geréncia de Produtos Especiais
Geréncia Geral de Alimentos

Metodologias analiticas oficiais ou validadas pelo
fabricante para avaliacdao do alimento ou ingrediente .

Especificacbes de identidade, qualidade e pureza
estabelecidas para determinado produto em
publicacbes internacionais relevantes, como Codex
Alimentarius, Joint FAO/WHO Expert Committee on
Food Additives (JECFA), Food Chemical Codex (FCC).

Ensaios Toxicolodgicos.
*ldentificacdo de efeitos adversos potenciais e
condicOes de exposicao necessarias para produzir tais
efeitos;

*Avaliacao da relacao dose-resposta

*Calculo do valor de seguranca: NOAEL (Non-
observed-adverse-effect level)

*Fator de incerteza — geralmente 100 (10 variacoes
interespécie X 10 variacoes intraespécie.



Alimentos Com Alegacoes de
Propriedades Funcionais e ou de Saude

Atualizado em 14/03/2016

Representagdes que afirmem ou sugiram a existéncia de uma relagdo entre o consumo de determinado alimento ou seu
constituinte e a salde podem ser veiculadas quando forem-aterditas ASiCaspasacomprovacao de

alimento, essas diretrizes visam que as alegagies Seys 4Z8M 0 consumidor ao
engano. As alegagtes podem descrever o papel fisiolégico do nutriente ou n&o nutriente no crescimento,
desenvolvimento e nas fungdes normais do organismo. As alegagbes podem, ainda, fazer referéncia &8 manutengao
geral da salde e & redugdo do risco de doencgas.

Protecao ao consumidor contra praticas abusivas
Codigo de Defesa do Consumidor




Ensaios clinicos conduzidos com metodologia
adegquada ou estudos epidemiologicos

avaliar a totalidade das
evidéncias cientificas
relevantes, considerando
a qualidade dos estudos
e em quais

circunstancias a relacao
proposta esta
substanciada

resultados consistentes,
associacao entre o
alimento ou seu
constituinte e o efeito
benéfico a saude, com
pouca ou henhuma
evidéncia em contrario.

identificar a relacao
proposta entre o identificar marcadores
alimento ou seu validos para quantificar
constituinte e o efeito esta relacao
alegado;

Informagdes documentadas
sobre aprovagao de uso do
alimento ou ingrediente em
outros paises, blocos Comprovacao de uso tradicional, observado na
econémicos, Codex populagao, sem associagdo de danos a saude.
Alimentarius e outros
organismos internacionalmente
reconhecidos




Ensaios
clinicos

—

Referéncias
Internacionais

There is also the cost to prove scientifically the efficacy and safety in the use of the
ingredient, and require:

- More complex researches;
- Greater analytical skills and more sophisticated equipment;

- Greater use of well-designed clinical trials to prove the alleged claims, mainly double
blind randomized controlled ones;

- Meet the requirements of labelling and consumer information.




Estudo de caso

A farinha integral de
algaroba é um produto
natural, sem conservantes,
sem gluten, rico em fibras
e agucares de baixo indice
glicémico, constituindo-se
uma boa alternativa para
guem busca alimentos
funcionais e maior
qgualidade de vida da
alimentacao.

Apoio do Instituto de
Desenvolvimento
Sustentavel do Semiarido
(IDAN), cuja atuacao esta
focada na geragao de
renda e educagao para os
pequenos produtores da
regiao, como forma de
promover a inclusao
socioeconémica.

Parceria RIOCON & IDAN

Transformar os catadores
de algaroba em
verdadeiros produtores,
pela orientacdo técnica e
empresarial para o
tratamento racional de
suas glebas.

Alcance social da cadeia
para o semi-arido.




Estudo de caso

QUADRO 1. Composicao quimica centesimal da farinha de algaroba

Umidade (g/100g) 20

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DE ALIMENTOS F’“{tﬂ"”aﬁ (100g) 1.5
CENTRO DE TECNOLOGIA DE FRUTAS E HORTALICAS Lipidios_(g100g) 10
Cinzas (%) 36

e Fibra alimentar total (g/100g) 75,3

FRES T 6 Carboidratos I[g"lmg]l Eﬁ,ﬁ-

Valor caldrico (g/100g) 281

A eficiéncia do tratamento térmico no processo de produgdo da farinha de algaroba foi

F A N H A DE avaliado pela determinacao de Inibidor de Tripsina (IT).
AI G AROB A - A farinha de algaroba desenvolvida apresentou-se praticamente livre do fator
antinutricional Inibidor de Tripsina, existente nas leguminosas, indicando que o tratamento

termico aplicado na secagem foi adequado, preservando a qualidade das proteinas.

- A farinha de algaroba desenvolvida apresentou 11.5% de proteinas e 1% de
] lipideos. O baixo teor de gorduras e um fator preponderante para boa conservacao da farinha
RELATORIO FINAL de algaroba durante a estocagem.

- Outro aspecto positivo a ser explorado na composicao quimica da farinha de
RIOCON - FAZENDAS REUNIDAS RIO DE CONTAS LTDA algaroba € o elevado teor de fibras alimentares 25,3%, predominantemente fibra alimentar

MANOEL VITORINO, BA inscluvel importante para a formagao e transito do “bolo” fecal.



As vagens da algarobeira fazem parte dos alimentos usados pelo homem desde a pré-historia,
nas regides onde a planta € nativa. Sao palataveis e aromaticas, lembrando baunilha e doces em
funcdao do elevado teor de sacarose, que pode chegar a 30%. Historicamente, as vagens sao
consumidas trituradas na forma de farinha e para a fabricacao de paes, cozidas a semelhanca de
vagens de feijao, além de dar origem a diferentes alimentos através do processamento: um tipo
de bebida alcoodlica obtida por fermentacdo das vagens maduras, conhecida como “chicha”, extrato
aquoso obtido por maceragao e cocgao, comercializado em alguns paises latino-americanos sob o
nome de "algarrobina”, geléias e ainda uma infusao semelhante ao café, obtida das vagens torradas e
moidas (FIGUEIREDO, 2000).
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PROTOCOLO DE PROCESSO DE AVALIACAO DE SEGURANCA
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Cédigo e Assunto de Petigao: (utilizar cédigo e assunto existentes na tabela do peticionamento eletrdnico no sitio eletrdnico da ANVISA,
quando couber)

404 - Avaliacdo de Novos Alimentos ou Novos Ingredientes




Isolamento biomonitorado de alcaléides téxicos de Prosopis
Juliflora (algaroba)

Tabosa, |.M.'; Quintans-Junior, L.J.2; Pamplona, FV.%; Almeida, R.N.%; Cunha, E.V.L. da2;
Silva, M.S. da? Souza, J.C. de A.%;
Barbosa Filho, J.M.2*
1Centro de Saude e Tecnologia Rural da Universidade Federal da Paraiba;
*Laboraidrio de Tecnologia Farmacéutica, Universidade Federal da Paraiba;
*Escola de Veterinaria, Universidade Federal de Minas Gerais.

O Extrato Etandlico Bruto (EEB) mostrou-se desproyido de efeitos toxicos, pois n&o causou

a morte dos camundongos nem mostrou mudanga de comportamento significativo quando
administrado atd a cereentracio 08 TU0OU mg/Kg de peso por viurat-e-580-mag/kg por via 1.p. Isto
podeser explicado pela baixa concentrag@o das substancias ativ_as toxicas presentes nasvagans.
ste fato talvez possa justificar os motivos que levam os bovinos a clesenvnlveram.a doenga
chamada “Cara Torta” somente apds um longo periodo, entre 8 a 10 meses, quando alimentados
com uma racie-desbalanceada constituida quase que exclusivamente & base de-vagens de

algarcbeira.

CONCLUSOES

Com base nos dados experimentais obtidos e informagbes complementares da fiteratura é

possivesl concluir que: _ .

1. O processo de biomonitoramento utilizado no isolamento e purificagido dos constituintes
quimicos de Prosopis julifiora permitiu a detecgéo das substancias responsaveis pela atividade
téxica aguda.

2. Alravés da andlise espectroscdpica de RMN 3C foi possivel identificar trés alcaldides de nicleo
piperidinico: juiiprosopina como o principal, além ds julipresina e juliprosineno.

3. A Fragéo dos Alcaldides Totais {FAT) apresentou malor efeito téxico em camundongos
(DL, = 10,8 mg/kg de peso) do que o alcaldide puro isolado juliprosopina
(DL, = 20,8 mg/kg de peso), sugerindo que a atividade téxica pode ser devido a a¢éo de
varios alcalSides que potencializam, a atividade e ndo exclusivamente a uma unica substancia.

A realizagBo deste trabalho foi muito importante porque é a primeira vez que se procura

relacionar, mesmo que indiretamente, a atividade téxica presente nas vagens da algarobeira com
os elcaldides piperidinicos isolados.



Assunto: 404 - Avaliacao de Novos Alimentos ou Novos Ingredientes

Produto: FARINHA DE ALGAROBA
EXPLICITAGAO DA EXIGENCIA ENVIADA EM: 23/11/2010

Prezados Senhores,

1. Encaminhar ensaios toxicologicos que possibilitem a avaliacdo de seguranca de uso do produto como
alimento humano, de acordo com os itens 4.2 da Resolucao 17/1999. Os ensaios devem compreender
estudos toxicoldgicos de doses repetidas em duas espécies animais (roedora e nao roedora), estudos de
genotoxicidade e mutagenicidade e outros que possam ser relevantes em funcao dos resultados da
avaliacao toxicoldgica preliminar.

2. Os ensaios devem abranger uma investigacao exaustiva de todos os parametros toxicolégicos relevantes,
incluindo sinais clinicos, mortalidade, peso corporeo e dos orgaos, consumo de alimento, bioquimica clinica,
hematologia, urinalise, exame patoldgico e histopatoldgico.

3. Os ensaios toxicologicos devem ser realizados de acordo com as especificagdes publicadas pela Organizagao
para Cooperacao Econémica e Desenvolvimento da Unidao Européia (OECD) ou equivalente, nos quais 0s
principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL) sdo observados. Caso contrario, & preciso uma justificativa
fundamentada. O produto testado deve ser devidamente identificado (com numero de lote e ou partida),
caracterizado e padronizado.

4. No Relatorio Técnige-itém 8, a empresa a que as vagens do produto possuem alcaldides piperidinicos,
responsaveéis pelaldoenca da "cara torta" em_animais alimentados com aquelas, que sao inativados durante

o processamento. Encaminhar documentacdo que comprove a afirmagdo e caracterize a associacao
mencionada.



3130 J. Agric. Food Chem. 1996, 44, 3130-3132

Protein Quality and Antinutritional Factors of Wild Legume Seeds
from the Sonoran Desert

Magdalena Ortega-Nieblas*

Center of Scientific and Technologic Research, University of Sonora (CICTUS), A.P. 1819,
Hermosillo, Sonora, Mexico 83000

Luz Vazquez-Moreno and Maria R. Robles-Burguerio

Research Center for Food and Development (CIAD), A.P. 1735, Hermosillo, Sonora, Mexico 83000

Table 1. Proximate Composition and Antinutritional Factors of Wild Legume Seeds from the Sonoran Desert?

composition (%) antinutritional factors
species protein ash fiber CHO fat TIU/g  phenols (%) alkaloids saponins HT
A. farnesiana 235"+ 03 5.004+£02 63°+0.1 5320405 12.09+£01 67"+04 1324+£1.0 + - 4
C. microphyilium 225"+ 03 3.7°+04 60°+£01 496°+05 182"+02 67"+04 84c 4+ 0.6 + - 4
C. sonorae 22.0"+ 0.5 3.6"+0.3 6.0°+0.1 51.99+1.0 165"+0.1 63 +1.0 8hc+ 0.1 + - 2
M. grahamii 30,1+ 0.2 1.3°£0.1 23"+ 05 4282+02 235 +03 50°+1.0 3£ 1.0 - - 0
0. tesota 19.5¢°+0.2 25" +02 652+£02 61.2°+0.5 1039=+02 702+£1.0 10°+£0.5 + - 8
P. aculeata 21.0bc+ 0.1 33°+0.2 52°4+02 620°+06 85°4+01 65Pc+1.0 T79+04 + — 8
FD,qufﬁGra 2872+ 0.2 35P+0.1 52°4+0.1 48.11+05 145403 604+1.0 5de 4 0.3 + - 2

4 Mean values within each column followed by the same letters are not significantly different at p < 0.05. TIU, trypsin inhibitors,
international units; HT, hemagglutinin titer; +, detected; —, not detected.

in gatuna seeds. All species, except M. grahamii,
contained alkaloids and hemagglutinating activities.
However, none of the species presented factors in high
enough concentration to constitute a major nutritional
problem. These antinutritional factors are polar com-
pounds, soluble in saline solutions, which, if required,
can be removed by soaking or during cooking.




Referéncias sobre a toxicidade para cumprimento
exigéncia

* Tabosa IM et al. Isolamento biomonitorado de alcaldides toxicos de Prosopis
juliflora (algaroba). Revista Brasileira de Farmacognosia 2000a; 9/10:11-22.

 Tabosa IM, et al. Neurohistologic and ultrastructural lesions in cattle
experimentally intoxicated with the plant Prosopis juliflora. Veterinary Pathology
2006; 43:695-701.

e Tabosa IM, et al. Neuronal Vacuolation of the Trigeminal Nuclei in Goats Caused
by the Ingestion of Prosopis juliflora Pods (Mesquite Beans). Veterinary and
Human Toxicology 2000b; 42: 155-158.

* Hugues JB, et al. C)/totoxic effects of an extract containing alkaloids obtained
from Prosopis juliflora Sw. D.C. (Algaroba) pods on glioblastoma cells. Revista
Brasileira de Saude e Producdo Animal 2005; 6(1):31-41.

* Silva AMM, et al. Alkaloids from Prosopis juliflora leaves induce glial activation,
cytotoxicity and stimulate NO production. Toxicon 2007; 49:601-614.
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Health Products Direction générale des produits
and Food Branch  de santé el des aliments

Evaluation Division

Bureau of Microbial Hazards

Sir Frederick Banting Building

251 Sir Frederick Banting Driveway
PL# 2204E

Tunney’s Pasture

Ottawa. Ontario
K1A OK9

February 10, 2010

The information reviewed included a description of the final mesquite bean flour product
along with details regarding its composition, processing, proposed level of use, and
history of safe use.

Based on the information submitted, we have concluded that this product would not be
considered a novel food and therefore is not subject to pre-market notification under
B.28.002 of the Food and Drug Regulations. It should be noted that it is the continuing
responsibility of a manufacturer or importer to ensure that its products are in compliance
with all applicable statutory and regulatory requirements. The sale of a food or food
ingredient which poses a hazard to the health of consumers would contravene the

provisions of the Food and Drugs Act.




Nova exigéncia

Oficio n. 511/2011/GPESP/GGALI/ANVISA
Brasilia, olzfde marc¢o de 201 1.

Assunto: Encaminha exigéncia técnica referente a peti¢do de Avaliagcao de Novos Alimentos
ou Novos Ingredientes (processo 25351.561306/2010-51).

.audos de andlise da matéria prima ¢ do produto final identificando ¢
antificando os alcaloides presentes;

Informagdes sobre oS p tros—de—processanemto Na labricacdao do produto
“farinha de algaroba™ e sua influéncia no teor de alcaldides do produto final.

Comprovag¢do da seguranga de consumo da quantidade de alcaloides presentes no
produto final por meio de estudos toxicolégicos, caso sejam identificados
alcaloides neste.



0 escopo da primeira Etaf:a desse trabalho de consultoria incluia:

- Auxilio técmico na contratagdo do laboratdrio cnde serdo feitas as andlises farmacognosticas
para identificar e guantificar os alcaldides presentes na matgria-prima {vagensz) e no produto

final [farinha de alzgarcba);
- Planejamento da condugdo das analises junto ac lsboratoric e revisdo do plano de estudo;

- Acompanhamento da conducde das andlises e assessoria t2cnica 2o laboratério durante z

condugdo das mesmas.

Asszim, visando iniciar os trabalhos em relagdo a essa etapa, diversos laboratarics brasileires
foram consultados schre a possibilidade de conduzir as analises farmacogndsticas citadas
acima. Emtretanto, até o momentos, ndo recebemos nenhuma resposta positiva schre 3

condugdo das anzlises em questio.

» Fora do escopo

» Auséncia de padroes analiticos para
os alcaldides especificos

sl

= > Metodologias de extracao de

._alcaldides nao sao padronizadas

I
. f " . ’ 1)
‘L - -

- As publicacoes disponiveis na literatura cientifica sobre a andlise dos alcaldides presentes na
Algaroba s3o restritas e insuficientes para dar suporte técnico na conducdo de metodologias

analiticas para este fim.
Seguem listados abaixo os laboratdrios consultados:

BIOAGRI Alimentos (http://bioagri.com.br/site/ por/alimentos/index.php)

Eurofins Brasil {http://www.eurofins.com.br/)

Food Intelligence Consultoria Técnica em Alimentos 5/s Ltds.

(htto://www. foodintelligence.com.br/)

Instituto de Tecnologia de Alimentos (ITAL) — Centro de Ciéncia e Qualidade de Alimentos

(cCaA) (http://www.ital.sp.gov.br/)

Laboratarios TASQA (http://www.tasga.com.br/)

TECAM laboratérios (http://www.tecam.com.br/)

Universidade de S3o Paulo (USP) — Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas — Departamento de

Alimentos e Nutricao Experimental (hitp://www.fcf.usp.br/Departamentos/FBA/)




Central Analitica - Instituto de Quimica - UNICAMP

CA 316/12

RESULTADO DE ANALISE CA 316/12

1. PROBLEMA ANALITICO

5. CONCLUSOES

[solamento e identificacdo dos alcaloides majoritdrios presentes na vagem e na

farinha de algaroba (Prosopis juliflora).

Obs.1: Os resultados referem-se exclusivamente a analise em amostras enfregues pelo cliente a Central
Analitica - [Q/ UNICAMP.

Obs.2: Fica o cliente notificado que o uso do nome do Instituto de Quimica da UNICAMP e a reprodugio
deste resultado de analise somente podem ser feitos sob prévia autorizagdo.

Obs.3: O contetido e as conclusdes aqud apresentadas sdo de responsabilidade exclusiva do(s) autor(es) e
nio representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem a compromete.

Campinas, 17 de Maio de 2013

Nos extratos realizados e analisados durante o trabalho foram detectados os

alcaloides iprosine. Estes acabaram ndo sendo isolados devido a sua

Jaixa concentracio nas vagens da Frosopis juliflorgdPara a identiticagio e quantificacio

dos mesmos nas vagens e na farinha sera necessario obter os padrées, isolando

prosopine e juliprosine de outras partes da planta, por exemplo, nas folhas. O nio

isolamento destes padrdes gfviabiliza neste momento a analise em amostras de farinha,

pois os resultados que seriam obtidos ndo poderiam ser mensurados.

Em resumo, ¢ sode se inferir que as vagens contem

estef alcaloide em quantidades muito pequenas (tragos) dporém, analises mais

detalhadas devem ser 1ealizadas pata contirmar estas observagdes. O padrio é
importante para a quantiticagio destes alcaloides nas vagens e na farinha.
Por fim, a hidrolize acida sinalizou que estes alcaloides nio estio presentes na

vagem em sua forma glicosilada.
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2. How to improve the treatment of imported and manufactured in Brazil with regard to safety
and efficacy requirements?



Equivaléncia Regulatéria

REGULAMENTO (UE) 2[1'15;’ 2283 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 25 de novembro de 2015

relativo a novos alimentos, que altera o Re ento (UE) n.® 1169/2011 do Parlamento Europeu e
do Conselho e que revoga o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e
o Regulamento (CE) n. 1852/2001 da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

Para facilitar o comércio de alimentos tradicionais provenientes de paises terceiros, que sao
considerados novos alimentos na UE, o novo regulamento introduz tambem um procedimento de
avaliacao mais adequado. Se for possivel demonstrar que o alimento tradicional em causa sempre
foi seguro e nao suscita preocupagoes de seguranca por parte dos Estados-Membros da UE ou da
EFSA, a colocacao no mercado desse alimento sera autorizada com base numa notificacdo do operador




(D ec.europa.eu/food/safety/novel_food/authorisations/list_authorisations_en

NOVEL FOOD - . . Share
Novel Food - List of authorisations -

Legislation

Authorieatione Foods that may be placed on the market in the EU PERANE L UL B
pursuant R e

and their status A= 51 -]
Novel food catalogue to Regulation (EC) No. 258/97 Article 4.2 first indent © notifications of novel
[Expand All] foods | {51 =]

© Requlation (EC) No 1852/2001
“ ALL TOPICS 2016 i
Isomalto-oligosaccharide £~/ (= | (Food Standards Agency, UK)

UV-treated mushrooms £~ (= | 26 February (Food Safety Authority of Ireland) fh Rapid Alert for Food and
Feed (RASFF)
+,“ Health and food audits
2015 B and analysis
:'.-“' European Food Safety
: : T — . efsa  authority (EFSA
Dihydrocapsiate (DHC): &= (= | extension of use 18 September 2015 (Food rity ( )
Standards Agency, UK) Y Better Training for Safer
o — . . Food (BTSF)
Vitamin Ky @ 8005 | 27 April 2015 (Food Safety Authority of Ireland)
. . . . . . — E-Mevis
Phospholipid-rich oil extracted from Antarctic Krill (Euphasia Superba) #=/ {= |: 8 ﬁ’
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r Pharmaceuticals (including quasi-drugs)
§ Foods For use by persons with E
s for medical conditions, pregnant ssp»-
: special and parturient women, .
f i dietary infants, the elderly, and for .
* uses treatment of allergies :
: Foods for specified health -gb
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Cannot display effects
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ikHealth Foods” = Foods with Health Claims + So-Called Health Foods



ALIMENTOS

> Congulias e
Servigos

“ Cidadao

Consulta de aditivos
alimentares esta aberta

Orientacoes Suplementacao




Simplificacao de procedimentos

Consulta Publica n® 52 de 18/10/2011 | ™ PDF

@ Acesse a publicacdo na integra

Publicado no DOU em 241072011

Prazo de Contribuigao:  31/10/2011 a 30/11/2011 Status: Encerrado

Assunto: Proposta de Resolugio que dispbe sobre o Regulamento Técnico para registro sanitrio e notificacio de

produtos isentos de registro sanitario na area de alimentos, em Anexo.

@ Acesse o formuldrio para envio de contribuices. @ Duvidas? Clique aqui e saiba como enviar sua contribuig3o.

Informacgoes Relacionadas

Nimero do processo: 25351.496309/2009-41

Agenda regulatoria: Tema n® 10.1 da agenda 2015-2016




PORTARIA N° 1.358, DE 20 DE AGOSTO DE 2014

Institui o Comité Internc de Nanotecnologia

da Agéncia Nacional de Vigilancia Saniti-
ria - ANVISA e da outras providéncias.

O Duretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
mifaria, no wso das atnibwgdes gue lhe confere o Decreto de re-
condugio de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Bepuablica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, tends em wista o
disposto no meiso IX do art. 13 do Regulamento da ANVISA apro-
'.adn pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, aliado ac gue

spdem o inciso VII do art. 164, o inciso I do art. 4° e o inciso III,
cﬁli“ do art. 6°, do Reg;lmeutn Interno da Anvisa, aprovadoe nos termos
Anexo I da Portania o ® 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 2 de junho de 2014, e considerando a necessidade de co-
ordenar, planejar e executar p-:111t1-|:a5. e diretrizes de governanga re-
sulatéria das nanotecnologias no Ambito da agéncia, resolve:

Art. 17 Instituir o Comuté Interno de Nanotecnologia - CIN,
no ambito da ANVISA, com a finalidade de coordenar as agdes
mstifecionais na area da nanotecnologia julgadas priortarias ]Elaa
Diretoria Colegiada, e o comprimento do tema 112 da Agenda
gulatoria, conforme decisdo da Diretona Colegiada na Reunido O-
dinaria Publica o 005 de 25 de margo de 2014

Art. 2% Sdo atmbuiges do Comité Interno de Nanotecno-
logia:

I - coordenar as agbes em nanotecnclogia no ambito da
agéncia;

IT - coordenar a elaboragdo de norma da ANVISA que obri-
gue o proponente do registro ou cadastro a informar sobre 2 natureza
nanotecnologica dos produfos e processos sujeitos a wigilancia sa-
nitaria;

I - acompanhar a elaboracdo de normas ou Zmas espe-
cificos destinados a avaliagio de seguranca, momitoramento e controle
insnpl'gdutns processos nanotecnologicos na area de competéncia da
Agéncia;

X - acompanhar a evolugdc das politicas regulatomas em
ambito mtemacional com relagio a nanofecnologia de interesse da
zatde e da vigilancia sanitaria;

X - formular proposta de desenvolvimento de pesguiza em
ciéncias regulatorias com vistas a superar lacunas regulatorias em
nanotecnologia;

K - formular proposta de cooperacdc com agéncias con-
géneres sobre estratégias regulatorias e de avaliagio de risco de pro-
dutos nanctecnologicos

Art, 3% O Comuté Internc de Nanotecnologia sera mtegrado
por representantes (um titular & um suplente) das vnidades:

I - Diretonia de Controle e Momtoramento Samitario;

II - Geréncia-Geral de Cosmeticos;

III - Geréncia-Geral de Medicamentos:

IV - Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Sangue, Te-
cidos, Células e Dtgans

W - Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a San-
de;

VI - Geréncia-Geral de Alimentos;

VII - Geréncia-Geral de Saneantes:

WVIII - Geréncia-Geral de Tomicologia;

I¥ - Geréncia-Geral de Inspecfio Sanitania;

X - Geréncia-Geral de Begulamentacio e Boas Praticas Re-
gulatonias;



3. How do regulatory agencies plan to face the challenge posed by new technologies?



Discutir a Aprovacdo de Alegacdes Funcionais para Alimentos pela
ANVISA

23/08/2016 15h42

CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
553 Legislatura - 23 Sessdo Legislativa Ordinaria

- ANvISA

-}F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PAUTA DE REUNIAO EXTRAORDINARIA
AUDIENCIA PUBLICA

Atual modelo regulatério para alegacdes em alimentos
DIA 23/08/2016

* A Anvisa ja identificou e tem ciencia das necessidades de melhoria e
atualizacdo do modelo regulatorio para o uso de alegagbes em
alimentos:

v Inten¢3o de que a materia seja regulamentada de forma horizontal
(regras de rotulagem) ao invés de vertical (categoria de alimento);

v Defini¢do de criterios claros quanto ao nivel de evidéncia cientifica
necessaria para comprovacao das alegagdes ;

v’ Elaboracdo de protocolos/guias para orientar sobre as evidéencias
exigidas para aprovacio de alegacdes para desfechos especificos;

v" Regulamentacio da lista de alega¢des aprovadas e condicdes de uso.

Geréncia-Geral de Alimentos wWww.anvisa.gov.br




- Anvisa

_TE-F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Acdes em curso

* Revisao dos procedimentos para regularizacao de alimentos (tema da
Agenda Regulatoria Bienio 2015/2016);

* Grupo de Trabalho sobre Alegacoes (Portaria n2 811, de 2013):

— Critérios de composicao paraGelecionar os alimentos que podem usar alegacoes;

— Lista de alegacdes para nutrientes com funcao plenamente reconhecida.

Programa de

i Des. Bl )
' Institucional - - + Assessoramento cientifico para revisdo de alegagdes no escopo do
, doSUS " PROADI/SUS — cooperacdo com HMV e outras instituicdes;

* Intencdo de inclusdo do tema na proxima Agenda Regulatoria.

Geréncia-Geral de Alimentos www.anvisa.gov.br




Resultados Esperados

Geréncia-Geral de Alimentos

Aumento da TRANSPARENCIA E SEGURANCA JURIDICA ao setor
produtivo;

Qualificacdo das analises tecnicas a luz das evidéncias cientificas
disponiveis;

Melhora do tempo de analise das alegacdes;
Melhora da fiscalizacdo de produtos com alegagdes pelo SNVS;

Adequada protecao aos consumidores, com informagdes claras,
corretas e verdadeiras sobre os alimentos que consomem.

www.anvisa.gov.br



Obrigada!

daniela@metaregulatoria.com.br
11-25322743
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