
Session 5-Regulatory Issues
Novembro, 2016

Novos Alimentos e Alimentos Funcionais: Abordagem Regulatória
Daniela Tomei







P&D ☑
Processo 

Regularização
Publicação

em DOU

18 – 24 meses

GGALI – Equipe  reduzida
Agências  e 

Comitês 
Internacionais



Ingrediente obtido por síntese

resveratrol sintético

Alimento ou ingrediente obtido ou modificado em sua natureza, por processo tecnológico, que resulte em 
mudanças significativas de composição, estrutura, comportamento físico-químico ou valor nutricional. 

nanocompostos de vitaminas, substitutos de óleos e açúcares modificados; 

Alimento ou ingrediente que não é conhecido, comercializado ou consumido de forma significativa no Brasil, 
mas possui histórico de consumo em outro país. 

semente de chia e xarope de agave 

Alimento ou ingrediente consumido por pequeno grupo de indivíduos ou durante curtos períodos de tempo, 
em função de baixa disponibilidade de alimentos ou por razões socioculturais. 

vagem de algaroba e palma forrageira consumidas em períodos de seca, insetos consumidos em outros 
países, 





Novos
Alimentos 

processados 

Comprovação
de segurança

Finalidade de 
uso

Nutricional

Funcional
Comprovação

de eficácia

Novo 
Ingrediente

Petição de 
Avaliação de 

segurança- Q1 e Q2

Registro

Resolução n. 17, de 30 de abril de 1999. Regulamento Técnico que estabelece as Diretrizes Básicas para a Avaliação de Risco e Segurança dos Alimentos 
Resolução n. 18, de 30 de abril de 1999. Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes básicas para análise e comprovação de propriedades 
funcionais e ou de saúde alegadas em rotulagem de alimento 
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Metodologias• analíticas oficiais ou validadas pelo
fabricante para avaliação do alimento ou ingrediente .

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

Ensaios• Toxicológicos.

Identificação• de efeitos adversos potenciais e
condições de exposição necessárias para produzir tais
efeitos;

Avaliação• da relação dose-resposta

Cálculo• do valor de segurança: NOAEL (Non-
observed-adverse-effect level)

Fator• de incerteza – geralmente 100 (10 variações
interespécie X 10 variações intraespécie.



Proteção ao consumidor contra práticas abusivas 
Código de Defesa do Consumidor



identificar marcadores válidos 
para quantificar esta relação

Ensaios clínicos conduzidos com metodologia 
adequada ou estudos epidemiológicos

identificar marcadores 
válidos para quantificar 

esta relação

Informações documentadas 
sobre aprovação de uso do 
alimento ou ingrediente em 

outros países, blocos 
econom̂icos, Codex

Alimentarius e outros 
organismos internacionalmente 

reconhecidos

identificar a relação 
proposta entre o 
alimento ou seu 

constituinte e o efeito 
alegado; 

avaliar a totalidade das 
evidências científicas 

relevantes, considerando 
a qualidade dos estudos 

e em quais 
circunstâncias a relação 

proposta está 
substanciada

resultados consistentes, 
associação entre o 

alimento ou seu 
constituinte e o efeito 
benéfico à saúde, com 

pouca ou nenhuma 
evidência em contrário. 

Comprovação de uso tradicional, observado na 
população, sem associação de danos à saúde. 
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A farinha integral de 
algaroba é um produto 

natural, sem conservantes, 
sem glúten, rico em fibras 
e açúcares de baixo índice 
glicêmico, constituindo-se 
uma boa alternativa para 

quem busca alimentos 
funcionais e maior 

qualidade de vida da 
alimentação.

Apoio do Instituto de 
Desenvolvimento 

Sustentável do Semiárido 
(IDAN), cuja atuação está 

focada na geração de 
renda e educação para os 
pequenos produtores da 
região, como forma de 

promover a inclusão 
socioeconômica.

Parceria RIOCON & IDAN 

Transformar os catadores 
de algaroba em 

verdadeiros produtores, 
pela orientação técnica e 

empresarial para o 
tratamento racional de 

suas glebas. 

Alcance social da cadeia 
para o semi-árido.

Estudo de caso



Estudo de caso



As vagens da algarobeira fazem parte dos alimentos usados pelo homem desde a pré-história,

nas regiões onde a planta é nativa. São palatáveis e aromáticas, lembrando baunilha e doces em

função do elevado teor de sacarose, que pode chegar a 30%. Historicamente, as vagens são

consumidas trituradas na forma de farinha e para a fabricação de pães, cozidas à semelhança de

vagens de feijão, além de dar origem a diferentes alimentos através do processamento: um tipo

de bebida alcoólica obtida por fermentação das vagens maduras, conhecida como “chicha”, extrato

aquoso obtido por maceração e cocção, comercializado em alguns países latino-americanos sob o

nome de "algarrobina", geléias e ainda uma infusão semelhante ao café, obtida das vagens torradas e

moídas (FIGUEIREDO, 2000).



PROTOCOLO  DE PROCESSO DE AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA
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Nova exigência



Fora➢ do escopo

Aus➢ ência de padrões analíticos para
os alcalóides específicos

Metodologias➢ de extração de
alcalóides não são padronizadas
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Equivalência Regulatória









Simplificação de procedimentos
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