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INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 344, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2025

Estabelece as condicoes para procedimento otimizado de
analise das peticoes de avaliagao na area de alimentos pela
admissao de documentacao instrutéria emitida por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE).

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe conferem o art. 15, inciso lll, da Lei n°® 9782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 187, inciso VII, e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugao
Normativa - IN, conforme deliberado em reunidao realizada em 19 de fevereiro de 2025, e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicacao:

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrucao Normativa estabelece, nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n° 741, de 10 de agosto de 2022, as condicdes para procedimento otimizado de analise das peticoes
de avaliagcao na area de alimentos pela admissao de documentacao instrutéria emitida por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE).

Paragrafo unico. Esta Instrucao Normativa se aplica as seguintes avaliagoes:

| - de aditivos alimentares, exceto aromatizantes de espécies botanicas regionais;

Il - de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas como coadjuvantes de tecnologia;
lll - de enzimas usada como coadjuvantes de tecnologia;

IV - de nova substancia para materiais em contato com alimentos;

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

VI - de seguranca e eficacia de propriedades funcional ou de saude de novos alimentos e novos
ingredientes, exceto probioticos e enzimas;

VIl - de seguranca e eficacia de propriedades funcional ou de saude para enzimas como
ingredientes;

VIIl - de seguranca e eficacia de propriedades funcional ou de saude de probidticos; e
IX - de risco de produtos de uso veterinario.
Art. 2° Para fins desta Instrucao Normativa, aplicam-se as seguintes defini¢coes:

| - Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE): autoridade reguladora estrangeira ou
entidade internacional que possua praticas regulatorias alinhadas as da Anvisa, responsavel por garantir
que os produtos autorizados para distribuicao foram adequadamente avaliados e atendem a padrdes
reconhecidos de qualidade, seguranca e eficacia, e que serd considerada pela Anvisa em pratica de
confianga regulatoria;

Il - documentagao instrutdria: informagdes apresentadas por meio de relatorios, informes,
pareceres ou documentos técnicos ou legais de carater decisoério, auxiliar ou opinativo emitidos pela AREE;
e

lll - procedimento otimizado de analise: mecanismo de avaliagao técnica na Anvisa, facilitado
por praticas de confianga regulatoria, que utilize a analise técnica ou documentagao instrutéria emitida por
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uma AREE como referéncia unica ou complementar.
CAPITULO I

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 um sistema de gestao transparente orientado pelas boas praticas regulatorias;

Il - adotar no ambito de suas atividades os padrdes e as diretrizes internacionais, sobretudo as
estabelecidas pela Organizagcao Mundial da Saude (OMS) e pelo Codex Alimentarius; e

lll - conduzir a avaliacao de seguranca e de eficacia a partir de requisitos, enquadramentos e
tipos de alegacoes equivalentes aos adotados pela Anvisa, de forma a assegurar mesmo nivel de protecao
a saude e coeréncia entre as abordagens regulatorias.

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

§1° A atualizacao da lista de que trata o caput pode ser:

| - solicitada por associagcao setorial ou empresa interessada mediante protocolo de peticao
especifica, contendo documentacao que comprove o atendimento aos critérios estabelecidos no art. 3°
desta Instrucao Normativa; ou

Il - realizada por iniciativa da Anvisa.

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

§3° A GGALI realizara monitoramento das AREE admitidas a fim de avaliar se as condi¢cdes que
viabilizaram tal admissao foram mantidas.

CAPITULO IlI

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

Art. 5° O procedimento otimizado de analise de peticoes de avaliagcao na area de alimentos
pode ser solicitado pelo interessado quando:

| - a identidade e a caracterizagao do aditivo alimentar, do coadjuvante de tecnologia, da nova
substancia ou tecnologia para materiais em contato com alimentos, do novo alimento, do novo ingrediente,
da enzima, do componente farmacologicamente ativo do medicamento veterinario (IFA) ou do micro-
organismo avaliado pela AREE, assim como as condicoes de uso propostas, forem essencialmente
idénticos ao objeto do pedido; e

Il - a alegacao proposta reflete precisamente o beneficio avaliado ou a alegacao aprovada pela
AREE, se aplicavel.

Paragrafo unico. O interessado no procedimento de que trata o caput deve comprovar que
eventuais diferencas no processo produtivo ou na especificacao asseguram o mesmo nivel de protecao a
saude, excetuados os casos em que o objeto do pedido for idéntico aquele avaliado pela AREE.

Art. 6° O procedimento otimizado de analise deve ser protocolado mediante peticao especifica,
contendo:

| - os documentos gerais listados no Anexo Il desta Instrugcao Normativa;

Il - os documentos especificos listados no Anexo lll desta Instrucao Normativa, conforme tipo de
avaliacao;

lll - a documentagao instrutéria contemplando todas as informacoes listadas no Anexo IV desta
Instrucao Normativa, conforme tipo de avaliagao; e
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IV - justificativa com o racional técnico-cientifico e a documentacao que comprove o
atendimento a condicao definida no art. 5°, paragrafo unico, desta Instrucao Normativa em caso de
diferencas no processo produtivo ou na especificagao.

§1° Nao € necessario o protocolo dos documentos referidos no inciso Il do caput, caso:

| - o aditivo alimentar, o coadjuvante de tecnologia, a nova substancia ou tecnologia para
materiais em contato com alimentos, o novo alimento, o novo ingrediente, a enzima, o IFA ou 0 micro-
organismo avaliado pela AREE apresente mesma especificacdo e mesmo fabricante daquele objeto do
pedido; e

Il - as informacdes contidas nos documentos listados neste inciso constarem da documentacao
instrutoria emitida pela AREE.

§2° A documentacao instrutéria que nao atenda as disposicoes do inciso Il do caput pode ser
apresentada para fins de procedimento otimizado de analise de peticoes de avaliacao, desde que a
instrucao do pedido inclua:

| - ajustificativa sobre a razoabilidade de seu aproveitamento para fins de otimizacao da analise;

Il - a identificacao dos elementos da andlise e decisao da AREE a serem aproveitados pela
Anvisa; e

lll - os documentos necessarios a suplementacao da documentacao instrutoria, apresentados,
quanto ao tipo, a forma, ao formato e ao padrao, de acordo com o estabelecido pela Anvisa no sistema de
peticionamento eletronico para o respectivo tipo de avaliacao.

Art. 7° A documentacgao instrutéria apresentada para fins de procedimento otimizado de analise
de peticoes de avaliagcao sera admitida, desde que atenda aos seguintes critérios:

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

Il - identificar e caracterizar o objeto avaliado pela AREE, compreendendo as condigdes de uso
propostas e, quando aplicavel, o processo produtivo, em detalhamento suficiente para verificacao do
atendimento as condicoes estabelecidas no art. 5° desta Instrucao Normativa;

Il - ser submetida de forma integral e na versao original, incluindo suas atualizagoes;
IV - esteja em portugués, inglés ou espanhol; e
V - nao ter restricao de uso pela Anvisa.

§1° Se a versao original da documentacao instrutoria nao estiver em um dos idiomas
especificados no inciso IV do caput, devem ser apresentadas as versdes original e traduzida para o
portugués.

§2° Caso a documentacao de que trata o caput tenha restricao de uso, conteudos omitidos ou
trechos ocultados, o interessado deve obter as autorizacdes necessarias a fim de garantir o acesso integral
por parte da Anvisa.

§3° O interessado deve identificar para a Anvisa os trechos da documentacao de que trata o
caput que devem ser classificados 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.

§4° A documentacao de que trata o caput podera ser substituida por padroes estabelecidos por
AREE listada no Anexo | desta Instrugcao Normativa quando:

| - a AREE corresponder ao Codex Alimentarius; ou

Il - a avaliagao estiver relacionada a nova substancia ou tecnologia aplicada a materiais em
contato com alimentos.

Art. 8° A decisao da Anvisa sobre a solicitacao de procedimento otimizado de analise sera
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tomada com base na qualidade técnico-cientifica e regulatoria da documentagao instrutoéria, incluindo:
| - a clareza na apresentacao e suficiéncia no detalhamento dos elementos técnico-cientificos;
Il - a atualidade, consisténcia e robustez das evidéncias avaliadas;
lll - o tratamento adequado e proporcional das incertezas e lacunas de informagao;

IV - a auséncia de preocupacoes a saude decorrentes do uso ou consumo do aditivo alimentar,
do coadjuvante de tecnologia, da nova substancia ou tecnologia para materiais em contato com alimentos,
do novo alimento, do novo ingrediente, da enzima, do IFA ou do micro-organismo;

V - a coeréncia entre a avaliagao realizada e a decisao proferida; e

VI - a razoabilidade da extrapolacao dos dados para o contexto brasileiro.
Paragrafo unico. A decisao de que trata o caput:

| - ndo se vincula a decisao proferida pela AREE; e

Il - pode ser especifica para um fabricante, caso a avaliagcao da AREE for baseada em dados,
provas cientificas ou estudos limitados a especificacao desenvolvida pelo mesmo.

Art. 9° O interessado deve comunicar a Anvisa sobre atualizacdes na decisao da AREE utilizada
como referéncia para solicitagao de procedimento otimizado de analise;

| - imediatamente, nos casos que ha impactos a saude; ou

Il - em até 120 (cento e vinte) dias, nos demais casos.

Paragrafo unico. A comunicacao de que trata o caput deve ser realizada por meio de;
| - aditamento a peticao inicial, caso ocorrida antes da decisao da Anvisa; ou

Il - peticao secundaria, caso ocorrida apos o deferimento da peticao inicial.

CAPITULO IV

DISPOSICOES FINAIS

Art. 10. As peticoes simplificadas protocoladas antes da vigéncia desta Instrucao Normativa que
nao se adequem as suas disposicoes poderao ser objeto de exigéncia técnica requerendo a apresentacao
de documentacao instrutoria adicional nos termos dos dispositivos deste instrumento normativo.

Paragrafo unico. As peticoes referidas no caput abrangem os seguintes codigos e descricao de
assunto:

| - 4147: Avaliagcao de inclusao ou extensao de uso de aditivos alimentares conforme provisao do
Codex Alimentarius; e

Il - 4141: Avaliacao de seguranca de novos alimentos e novos ingredientes por admissibilidade
de analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

Art. 11. Esta Instrucao Normativa entra em vigor em trinta dias apos a data de sua publicacao.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente Substituto
ANEXO |

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

TIPO DE AVALIACAO AREE ADMITIDA

1.1. Administracao de Alimentos e Medicamentos dos Estados

1. Avaliagao de aditivos alimentares. Unidos, em inglés Food and Drug Administration (FDA).

1.2. Codex Alimentarius, incluindo o Comité Conjunto de
Especialistas da Organizagcao das Nacoes Unidas para
Alimentacao e Agricultura e da Organizacao Mundial de Saude
sobre Aditivos Alimentares, em inglés Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives (JECFA).
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1.3. Comissao Europeia, incluindo a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos, em inglés European Food Safety
Authority (EFSA).

2. Avaliacao de coadjuvantes de
tecnologia, exceto enzimas.

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

2.2. Codex Alimentarius, incluindo o Comité Conjunto de
Especialistas da Organizagao das Nacoes Unidas para
Alimentacao e Agricultura e da Organizagao Mundial de Saude
sobre Aditivos Alimentares, em inglés Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives (JECFA).

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

2.4. Autoridade da Australia e Nova Zelandia de Padroes de
Alimentos, em inglés Food Standards Australia New Zealand
(FSANZ)

3. Avaliacao de enzimas usada como
coadjuvantes de tecnologia.

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

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

4. Avaliacao de nova substancia
aplicada a materiais em contato com
alimentos.

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

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

4.3. Instituto Alemao de Avaliacao de Risco, em alemao
Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR).

5. Avaliacao de nova tecnologia
aplicadas a materiais em contato com
alimentos.

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

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

5.3. Instituto Alemao de Avaliacao de Risco, em alemao
Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR).

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

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

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

7. Avaliagcao de seguranca e eficacia
de propriedades funcional ou de
saude para enzimas como
ingredientes.

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

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

8. Avaliacao de seguranca e eficacia
de propriedades funcional ou de
saude de probiodticos.

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

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

9.Avaliacao de risco de produtos de
uso veterinario.

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

9.2. Agéncia Europeia de Medicamentos, em inglés European
Medicines Agency (EMA).

9.3. Codex Alimentarius, incluindo o Comité Conjunto de
Especialistas da Organizacao das Nacdes Unidas para
Alimentacao e Agricultura e da Organizagao Mundial de Saude
sobre Aditivos Alimentares, em inglés Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives (JECFA).
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ANEXO Il
DOCUMENTACAO GERAL PARA A INSTRUCAO DE PROCEDIMENTO OTIMIZADO

1. Folha de rosto para protocolizacao.

2. Ficha de Cadastro de Empresa (FCE), para empresa peticionante nao cadastrada.

3. Razao social, endereco, CNPJ, e-mail do fabricante, excetuadas as seguintes avaliagoes:
a) de aditivos alimentares, exceto aromatizantes de espécies botanicas regionais;

b) de uso de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas como coadjuvantes de tecnologia;
c) de nova substancia para materiais em contato com alimentos;

d) de nova tecnologia aplicada a materiais em contato com alimentos; e
e) de risco de produtos de uso veterinario.

4. Razao social, endereco, CNPJ, e-mail do peticionante, em caso de peticoes submetidas por
peticionante diverso que o proprio fabricante.

5. Relatério técnico em portugués contendo:
a) indice;

b) lista completa e descricao da documentacao apresentada para fins de adogao do procedimento
otimizado de analise;

c) identificacao da AREE utilizada como referéncia; e

d) descricao do pleito demonstrando o atendimento as condi¢cdes previstas no art. 5 desta Instrucao
Normativa.

6. Documentacgao instrutoria emitida por AREE ou, quando aplicavel, padrao estabelecido por AREE
admitida.

7. Estudos nao publicados ou outras informacdes de acesso restrito utilizados como referéncia pela AREE
para analise e tomada de decisao, mediante autorizagcao dos proprietarios, se houver.

ANEXO Il
DOCUMENTACAO ESPECIFICA PARA A INSTRUCAO DE PROCEDIMENTO OTIMIZADO

1. AVALIACAO DE ADITIVOS ALIMENTARES.

1.1. Identificacao e caracterizacao do aditivo alimentar, incluindo:

111 nome comum;

1.1.2. nome cientifico/quimico;

1.1.3. numero no Sistema Internacional de Numeracgao (INS) do Codex Alimentarius;
11.4. especificacao em referéncia aceita; e

11.5. metodologia de analise do aditivo alimentar no alimento.

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

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

14. 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 atuacao e interacao da substancia com o alimento;

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

14.4. descricao do fluxograma de producgao do alimento, com detalhamento da etapa na qual o aditivo
sera adicionado.

15. Estimativa de ingestao da substancia objeto do pleito decorrente do uso proposto, com a descricao
da abordagem adotada, ou justificativa sobre a plausibilidade da adogao dos valores estimados pela
AREE para a contexto nacional, em caso de aditivos alimentos com ingestao diaria aceitavel (IDA)
numeérica.

2. AVALIACAO DE COADJUVANTES DE TECNOLOGIA, EXCETO ENZIMAS USADAS COMO COADJUVANTES
DE TECNOLOGIA.

2.1. Identificacao e caracterizagao do coadjuvante de tecnologia, incluindo:
2.11. nome comum;

2.1.2. nome cientifico/quimico;

2.1.3. numero INS do Codex Alimentarius, quando aplicavel;

2.1.4. especificacao em referéncia aceita ou, se nao houver, especificagao contendo informagodes
equivalentes as das referéncias; e

2.1.5. metodologia de analise da substancia no alimento.

2.2. Condicoes de uso pleiteada, incluindo a classe funcional e o limite maximo de residuo por cada
categoria de alimento.

2.3. Descricao do processo de fabricagao do coadjuvante de tecnologia e os dados completos do
fornecedor (razao social, endereco completo, e-mail e CNPJ, para empresas nacionais).
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2.4. Justificativa tecnoldgica contemplando:
2.4.1. caracteristicas do alimento ou do processo que justifiquem o uso da substancia;
2.4.2. descricao da forma de atuacao e interacao da substancia com o alimento;

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

2.4.4. descricao do fluxograma de producao do alimento, com detalhamento da etapa na qual o
coadjuvante sera adicionado e eliminado.

3. AVALIACAO DE ENZIMAS USADAS COMO COADJUVANTES DE TECNOLOGIA.

3.1. Identificacao completa do fabricante da enzima, incluindo razao social e endereco completo.

3.2. Identificagao e caracterizacao da enzima, incluindo:
3.2.1. nome comum da enzima ou da preparacao enzimatica;
3.2.2. marca comercial da enzima ou da preparagcao enzimatica;

3.2.3. classificacao da enzima no International Union of Biochemistry and Molecular Biology - IUBMB
numero € nome;

3.2.4. numero da enzima no Chemical Abstract Service (CAS);
3.2.5. outros nomes da enzima quando aplicavel,

3.2.6. forma de apresentacao da preparacao enzimatica;
?0207 ftarmulagéo da preparacao enzimatica, incluindo os aditivos alimentares e veiculos g/100g ou

ml;
3.2.8. massa molecular e sequéncia de aminoacidos da enzima ou especificacdes de pureza e identidade
da preparacao enzimatica; e
3.2.9. atividade enzimatica, substratos e produtos de reagao, cofatores necessarios para a atividade
principal da enzima, pH e temperatura 6timos, fatores inibidores e ativadores.

3.3. Descricao detalhada do processo de producgao e dos controles de qualidade utilizados, além das
seguintes informagodes de acordo com a fonte da enzima.

3.3.1. Para producao a partir de fontes animal:

3.3.1.1 tecido animal utilizado.

3.3.2. Para producao a partir de fontes vegetais e basidiomicetos:
3.3.2.1. parte da planta ou do fungo utilizada para produgao.

3.3.3. Para producgao a partir de micro-organismos:

3.3.3.1. identificacao taxondmica;

3.3.3.2. identificacao da linhagem e local de depdsito ou justificativa caso nhao possua;
3.3.4. Para producao a partir de micro-organismos geneticamente modificados:

3.3.4.1 identificagcao taxondmica do micro-organismo doador e do micro-organismo produtor;
3.3.4.2. identificacao da linhagem e local de depdsito dos micro-organismos doador e produtor; e
3.3.4.3. descricao detalhada das modificacdes genéticas realizadas.

3.4. Finalidade tecnologica e mecanismo de agao da enzima ou preparacao enzimatica no alimento.

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

3.6. Estimativa de ingestao da enzima objeto do pleito decorrente do uso proposto, com a descricao da
abordagem adotada, ou justificativa sobre a plausibilidade da adocao dos valores estimados pela AREE
para a contexto nacional.

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

4.1. Descricao da substancia objeto do pleito, compreendendo:
4.1.1. identificacao;

4.1.2. nomenclatura quimica; e

4.1.3. especificagao.

4.2. Finalidade tecnolégica da substancia e teor maximo na formulagao.

4.3. Condicoes de uso, incluindo:

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

4.3.2. tipos de alimentos com os quais o material entrara em contato;

4.3.3. as condi¢oes de contato com alimentos (tempo e temperatura de uso propostos); e
4.3.4. restricoes de uso, se for o caso.

4.4, Estimativa de ingestao da substancia objeto do pleito decorrente do uso proposto, com a descricao
da abordagem adotada, ou justificativa sobre a plausibilidade da adocao dos valores estimados pela
AREE para a contexto nacional.

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

5.1. Descricao detalhada da nova tecnologia a ser aplicada, incluindo:
5.1.1. identificacao do fornecedor da tecnologia;

5.1.2. etapas do processo tecnologico; e

5.1.3. finalidade de uso.
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5.2. Condicoes de uso da nova tecnologia, incluindo:
5.2.1. tipo de material ao qual se aplica a nova tecnologia;

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

5.2.3. condicoes de contato com alimentos (tempo e temperatura de uso propostos); e
5.2.4. restricoes de uso, se for o caso.

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

6.1. Identificagcao completa do fabricante do novo alimento ou novo ingrediente (razao social e endereco
completo).

6.2. Identificacao e caracterizacao do novo alimento ou novo ingrediente, segundo sua natureza quimica,
fonte de obtencao e processo de produgao.

6.3. Especificagbdes do novo alimento ou novo ingrediente com os parametros exigidos.

6.4. Identificacao das metodologias utilizadas para analise dos parametros-chave definidos na
especificagao e a validacao desses méetodos, caso nao constem de referéncias reconhecidas

6.5. Descricao detalhada do processo de producgao, incluindo, no minimo:
6.5.1. forma de obtencao do novo alimento ou novo ingrediente;

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

6.5.3. limites operacionais e parametros-chave do processo de produgao;
6.5.4. fluxograma de producao; e
6.5.5. medidas implementadas para o controle de producgao e garantia de qualidade.

6.6. Finalidade e condi¢cdes de uso do novo alimento ou novo ingrediente com informacodes sobre:

6.6.1. funcao nutricional, fisiologica ou metabolica, fundamentada em dados técnicos e estudos
cientificos;

6.6.2. populagao-alvo;

6.6.3. quantidades recomendadas de consumo, por grupo populacional ou etario;

6.6.4. categorias de alimentos nas quais o novo alimento ou novo ingrediente sera adicionado; e
6.6.5. precaucgoes e restricoes de uso.

6.7. Estimativa de ingestao da substancia objeto do pleito decorrente do uso proposto, com a descricao
da abordagem adotada, ou justificativa sobre a plausibilidade da adocao dos valores estimados pela
AREE para a contexto nacional.

6.8. Alegacao de propriedade funcional ou de saude, se for o caso.

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

7.1. Identificacao completa do fabricante da enzima, incluindo razao social e endereco completo.

7.2. |ldentificacao e caracterizacao da enzima, incluindo:

7.2.1. nomenclatura quimica, conforme IUBMB (International Union of Biochemistry and Molecular
Biology);

7.2.2. numero CAS;

7.2.3. sinbnimos, nomes comerciais e abreviaturas;

7.2.4. massa molecular;
7.2.5. sequéncia de aminoacidos da enzima; e

7.2.6. parametros de pureza e identidade, incluindo percentual de solidos organicos totais por unidade de
peso (%TOS) e unidades de atividade enzimatica por unidade de peso.

7.3. Descricao detalhada do processo de producgao e dos controles de qualidade utilizados, além das
seguintes informagdes de acordo com a fonte da enzima.

7.3.1. Para producao a partir de fontes animais;

7.3.1.1. nome cientifico de acordo com a nomenclatura mais atual e cientificamente reconhecida;
7.3.1.2. sinbnimos do nome cientifico;

7.3.1.3. nomes comuns;

7.3.1.4. parte usada do animal; e

7.3.1.5. origem geografica.

7.3.2. Para producao a partir de fontes vegetais:

7.3.2.1. nome cientifico de acordo com a nomenclatura mais atual e cientificamente reconhecida;

7.3.2.2. sinbnimos do nome cientifico (home botanico);
7.3.2.3. nomes comuns;

7.3.2.4. parte usada do vegetal; e

7.3.2.5. origem geografica.

7.3.3. Para producgao a partir de micro-organismos:

7.3.3.1. nome cientifico (familia, género, espécie e linhagem), de acordo com a nomenclatura mais atual e
cientificamente reconhecida;

7.3.3.2. sinbnimos do nome cientifico;
7.3.3.3. origem do organismo; e
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7.3.3.4. comprovacao de depodsito em uma colecao de cultura internacionalmente reconhecida.
7.3.4. Para producao a partir de micro-organismos geneticamente modificados:

7.3.4.1. nomes cientificos do organismo doador e do organismo receptor (produtor), de acordo com a
nomenclatura mais atual e cientificamente reconhecida;

7.3.4.2. origem do organismo doador e do organismo receptor (produtor);
7.3.4.3. sinbnimos dos nomes cientificos do organismo doador e do organismo receptor (produtor); e

7.3.4.4. comprovacao de deposito do organismo doador e do receptor (produtor) em uma colecao de
cultura internacionalmente reconhecida.

7.4. Finalidade tecnologica e mecanismo de agao da enzima ou preparagao enzimatica no alimento.

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

7.6. Estimativa de ingestao da enzima objeto do pleito decorrente do uso proposto, com a descricao da
abordagem adotada, ou justificativa sobre a plausibilidade da ado¢ao dos valores estimados pela AREE
para a contexto nacional.

7.7. Alegacao de propriedade funcional ou de saude.

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

8.1 Identificacao completa do fabricante dal(s) linhagem(ns), incluindo razao social e endereco completo.

8.2. Identificacao e caracterizagao da(s) linhagem(ns), incluindo:

8.2.1. nomenclatura atual e cientificamente reconhecida;

8.2.2. depdsito em colecao de cultura internacionalmente reconhecida;
8.2.3. origem;

8.2.4. identificacao fenotipica da espécie;
8.2.5. identificagao genotipica da espécie e da linhagem; e
8.2.6. resisténcia as condicoes do trato gastrointestinal.

8.3. Finalidade e condicdes de uso da(s) linhagem(ns) com informagdes sobre:

8.3.1. beneficio alegado;

8.3.2. populagao-alvo;

8.3.%_q;4antidades recomendadas por grupo populacional ou etario (em unidades formadoras de coldnias
por dia);

8.3.4. categorias de alimentos nas quais o probidtico sera adicionada; e

8.3.5. precaucgoes e restricoes de uso.

8.4. Alegacao de propriedade funcional ou de saude.

9. AVALIACAO DE RISCO DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO.

9.1. Identificacao do IFA, compreendendo:

9.1.1. denominagao no International Non-proprietary Name (INN);

9.1.2. nomenclatura no International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC);
9.1.3. sinbnimos;

9.1.4. numero CAS;

9.15. formula estrutural dos principais componentes;
9.1.6. formula molecular;
9.1.7. massa molecular relativa; e

9.1.8. indicagao se a estrutura e as informagdes 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 isdmero.

9.2. Descricao das propriedades fisico-quimicas do IFA, incluindo:
9.2.1. pureza;

9.2.2. aparéncia;

9.2.3. composicao qualitativa e quantitativa das impurezas;

9.2.4. ponto de fusao;

9.2.5. solubilidade em agua destilada expressa em gramas por litro, com indicacao da temperatura, Log
Ko/w ou Coeficiente de Particao; e

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

9.27. pH;
9.2.8. rotacao optica;
9.2.9. comprimento de onda de maxima absorcao na regidao do ultravioleta (UVmax); e

9.2.10. estabilidade.

9.3. Identificacao do medicamento veterinario, abrangendo:
9.3.1. nome comercial;

9.3.2. classificacao terapéutica;

9.3.3. formulacao;
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9.3.4. indicacoes de uso, dose e via de administracao;
9.3.5. periodo de caréncia; e
9.3.6. dados do registro do medicamento veterinario no Brasil e em outros paises.

9.4. Descricao das propriedades farmacologicas, compreendendo:

9.4.1. mecanismo de agao;

9.4.2. farmacocinética em animais de laboratorio: absorcao, distribuicao, excrecao e biotransformacao;
9.4.3. possiveis efeitos sobre enzimas e outros parametros bioquimicos; e

9.4.4. calculo da IDA farmacologica, quando relevante.

9.5. Estimativa de exposicao, especificando se o IFA € de uso dual, a porcao de IDA disponivel e a
abordagem adotada, ou justificativa sobre a plausibilidade da adocao dos valores estimados pela AREE

para a contexto nacional.

ANEXO IV

INFORMACOES QUE DEVEM CONSTAR DA DOCUMENTAGAO INSTRUTORIA EMITIDA PELA
AREE

1. AVALIACAO DE ADITIVOS ALIMENTARES.

11. Identificacao e caracterizagao do aditivo alimentar, descricao do processo produtivo e identificagcao do
fabricante.

1.2. Descricao das condicoes de uso avaliadas, incluindo a classe funcional e o limite de uso por cada
categoria de alimento.

1.3. Apresentacao da justificativa tecnologica, contemplando o detalhamento previsto no item 1.4 do
Anexo lll desta Instrucao Normativa.

14. Descricao dos fundamentos da avaliagao de segurancga, incluindo as evidéncias toxicologicas
consideradas a fim de garantir que as condi¢cdes de uso do aditivo avaliado nao resultarao em exposicao
superior ao respectivo valor de IDA ou outro parametro similar.

15. Apresentacao da estimativa de ingestao e abordagem adotada, em caso de extrapolacao do dado
para o contexto nacional.

2. AVALIACAO DE COADJUVANTES DE TECNOLOGIA, EXCETO ENZIMAS USADAS COMO COADJUVANTES
DE TECNOLOGIA.

2.1. Identificacao e caracterizagao do coadjuvante de tecnologia, descricao do processo produtivo e
identificacao do fabricante.

2.2. Descricao das condigoes de uso avaliadas, incluindo a classe funcional e o limite de uso por cada
categoria de alimento.

2.3. Apresentacao da justificativa tecnologica, contemplando o detalhamento previsto no item 2.4 do
Anexo lll desta Instrucao Normativa.

2.4. Descricao dos fundamentos da avaliagcao de seguranca, incluindo as evidéncias toxicologicas
consideradas a fim de garantir que as condi¢cdes de uso do coadjuvante avaliado nao resultarao em
exposicao superior ao respectivo valor de IDA ou outro parametro similar.

3. AVALIACAO DE ENZIMAS USADAS COMO COADJUVANTES DE TECNOLOGIA.
3.1 Identificacao completa do fabricante, incluindo razao social e endereco completo.

3.2. Identificacao e caracterizacao da enzima avaliada.

3.3. Descricao detalhada do processo de produgao e dos controles de qualidade utilizados, além das
seguintes informacgodes de acordo com a fonte da enzima.

3.3.1. Para producao a partir de fontes animal:
3.3.1.1 historico de consumo seguro;

3.3.1.2. documentacao que comprove que o tecido animal utilizado foi submetido a inspecao por érgao
competente; e

3.3.1.3. métodos utilizados para assegurar a auséncia de risco de transmissao de doencgas a partir do
tecido utilizado para obtencao da enzima, considerando a classificagao

dos tecidos e seus agentes infecciosos potenciais.
3.3.2. Para producao a partir de fontes vegetais e basidiomicetos:
3.3.2.1. historico de consumo seguro; e

3.3.2.2. documentacao que comprove a auséncia de substancias que podem causar efeitos adversos em
humanos.

3.3.3. Para producgao a partir de micro-organismos:
3.3.3.1. identificacao do grupo ou classe de risco, com as respectivas referéncias;

3.3.3.2. historico de consumo seguro;

3.3.3.3. informacodes sobre patogenicidade e toxigenicidade; e

3.3.3.4. dados de resisténcia microbiana.

3.3.4. Para producao a partir de micro-organismos geneticamente modificados:

3.3.4.1. dados de resisténcia microbiana e identificacao dos antibioticos para os quais eventuais
marcadores de resisténcia tenham sido utilizados;

3.3.4.2. descricao das modificacdes genéticas realizadas;
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3.3.4.3. dados sobre eventuais toxinas e outros metabolitos nao seguros sintetizados em decorréncia da
modificacao;

3.3.4.4. documentagao que comprove que a enzima foi purificada de forma a nao conter o micro-
organismo nem tragos de seu material genéetico recombinante;

3.3.4.5. dados e estudos de estabilidade da linhagem geneticamente modificada (Linhagem de producao);
e

3.3.4.6. documentacao sobre o potencial alergénico das proteinas codificadas pelo DNA inserido no
micro-organismo de produgao.

3.4. Descricao da finalidade e condigcoes de uso, incluindo informacgoes sobre:
3.4.1 populacao-alvo;

3.4.2. quantidades recomendadas por grupo populacional ou etario;

3.4.3. beneficio alegado;

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

3.4.5. precaucoes e restricoes de uso.

3.5. Caracterizagao de possiveis efeitos adversos relacionados a atividade enzimatica e eventuais
formacoes de metabdlitos toxicos, quando apropriado.

3.6. Descricao detalhada dos estudos toxicologicos e em humanos considerados na avaliagao de
seguranca da enzima ou justificativa para nao necessidade de estudos especificos, incluindo:

3.6.1. estudos toxicologicos incluindo estudos de mutagenicidade, genotoxicidade e toxicidade
subcrdnica oral; e

3.6.2. estudos em humanos que contenham informacgdes relevantes para a avaliagao de segurancga da
enzima, se disponiveis.

3.7. Descricao pormenorizada da abordagem para a determinacgao do nivel de seguranga da enzima.

3.8. Descricao pormenorizada da abordagem para avaliagcao da exposicao.

3.9. Conclusao sobre a caracterizacao quantitativa do risco, nos niveis e condi¢coes de uso propostos, com
base nos resultados e nas informagdes sobre a caracterizacao do ingrediente, estudos toxicolégicos,
estudos em humanos e avaliagcao da exposicao.

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

4.1. Identificacao e caracterizacao da substancia, descricao do processo produtivo e identificagcao do
fabricante.

4.2. Descricao da finalidade tecnologica da substancia avaliada e teor maximo na formulagao.

4.3. Detalhamento das condi¢cdes de uso avaliadas, contendo as informacgoes previstas no item 4.3 do
Anexo lll desta Instrucao Normativa.

4.4. Indicacao dos dados, das evidéncias cientificas e dos resultados de ensaios toxicolégicos e de
migragao que subsidiaram a avaliagao.

4.5. Apresentacao da estimativa de ingestao e abordagem adotada, em caso de extrapolagao do dado
para o contexto nacional.

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

5.1. Identificacao e caracterizacao da tecnologia avaliada.

5.2. Informacgdes sobre as condigdes de uso, incluindo eventuais restricoes, da nova tecnologia avaliada.

5.3. Indicagao dos dados, das evidéncias cientificas e dos resultados de ensaios toxicolégicos e de
migracao que subsidiaram a avaliagao.

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

6.1. Identificacao e caracterizagao do novo alimento ou do novo ingrediente, descricao do processo
produtivo e identificacao do fabricante.

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

6.3. Informagodes sobre a finalidade alimentar ou proposito tecnologico do novo alimento ou novo
ingrediente, desde que nao se enquadre como aditivo alimentar, populagao-alvo, quantidade de
consumo recomendada, categorias de alimentos nos quais sera adicionado e, se aplicavel, precaucoes e
restricoes de uso.

6.4. Descricao detalhada dos estudos toxicologicos e em humanos considerados pertinentes na avaliagao
de seguranca do novo alimento ou novo ingrediente ou justificativa para nao necessidade de estudos
especificos, incluindo:

6.4.1. estudos de toxicocinética, contemplando o comportamento cinético do novo alimento ou novo
ingrediente e seus produtos de degradagao, incluindo dados de absorcao, distribuicao e eliminacao,
tempo de meia-vida no plasma e tecidos e vias metabdlicas;

6.4.2. estudos toxicologicos incluindo ensaios de genotoxicidade, toxicidade subcronica e, quando

necessario, toxicidade crénica ou de carcinogenicidade e de toxicidade sobre a reproducao e o
desenvolvimento; e

6.4.3. estudos em humanos que contenham informagoes relevantes para a avaliagao de seguranca do
novo alimento e do novo ingrediente, se disponiveis.

6.5. Descricao da estrategia de busca adotada para fins de identificacao dos estudos toxicocinéticos,
toxicologicos e em humanos constantes do dossié, incluindo a pertinéncia da justificativa para a inclusao
ou exclusao dos estudos.
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6.6. Descricao da avaliagao da biodisponibilidade de nutrientes fornecidos por novos alimentos e novos
ingredientes e, quando aplicavel, de substancias bioativas.

6.7. Descricao da avaliagao da alergenicidade, quando aplicavel.

6.8. Relato de evidéncias do historico de uso do novo alimento ou novo ingrediente.

6.9. Descricao pormenorizada da abordagem para a determinacao do nivel de seguranca do novo
alimento ou novo ingrediente.

6.10. Descricao pormenorizada da abordagem para avaliagao da exposicao, caso haja extrapolagao do
dado para o contexto nacional.

6.11. Conclusao sobre a caracterizacao quantitativa do risco, nos niveis e condicdes de uso propostos,
com base nos resultados e nas informagdes sobre a caracterizacao do ingrediente, estudos toxicologicos,
estudos em humanos e avaliacao da exposicao.

6.12. Informacgdes sobre as bases de dados utilizadas para identificacao dos estudos e descricao da
estratégia de busca da totalidade da evidéncia disponivel para sustentar o beneficio alegado, em caso de
avaliacao de eficacia.

6.13. Descricao detalhada dos estudos considerados pertinentes para comprovagao do beneficio, em
caso de avaliacao de eficacia.

6.14. Avaliacao da qualidade metodologica dos estudos considerados pertinentes para sustentar o
beneficio alegado, com base em metodologias internacionalmente validadas, em caso de avaliagao de
eficacia.

6.15. Relato do racional utilizado para avaliar a totalidade das evidéncias assim como a conclusao e a
alegacao aprovada, em caso de avaliagao de eficacia.

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

7.1. Identificacao completa do fabricante, incluindo razao social e endereco completo.

7.2. |ldentificacao e caracterizacao da enzima avaliada.

7.3. Descricao detalhada do processo de producgao e dos controles de qualidade utilizados de acordo
com a fonte da enzima, além das seguintes informagdes adicionais caso a enzima seja produzida a partir
de:

7.3.1. micro-organismo cuja espécie nao possua qualificacao presuntiva de seguranca (QPS):
7.3.1.1. identificacao do grupo ou classe de risco;

7.3.1.2. histérico de consumo seguro;

7.3.1.3. auséncia de fatores de viruléncia e patogenicidade relevantes para a saude humana;

7.3.1.4. auséncia de producao de substancias ou metabdlitos que representem risco para a saude
humana;

7.3.1.5. sequenciamento gendmico completo e confirmagao de auséncia de homologia significativa com
sequéncias conhecidas de genes de viruléncia, tais como aqueles de resisténcia antimicrobiana, de
toxinas ou metabolitos e outros determinantes potencialmente adversos para a saude humana;

7.3.1.6. perfil de suscetibilidade a antimicrobianos de importancia humana e veterinaria;

7.3.1.7. auséncia de genes de resisténcia a antibidticos relevantes para a saude humana potencialmente
transferiveis; e

7.3.1.8. susceptibilidade a, pelo menos, dois antibiéticos.

7.3.2. micro-organismo cuja especie possua QPS:
7.3.2.1. identificacao do grupo ou classe de risco;
7.3.2.2. perfil de suscetibilidade a antimicrobianos de importancia humana e veterinaria;

7.3.2.3. auséncia de genes de resisténcia a antibidticos relevantes para a saude humana potencialmente
transferiveis;

7.3.2.4. demais qualificacoes estabelecidas nos procedimentos QPS; e
7.3.2.5. susceptibilidade a, pelo menos, dois antibioéticos.

7.3.3. micro-organismo geneticamente modificado:

7.3.3.1. identificacao do grupo ou classe de risco do organismo doador e do receptor, com as respectivas
referéncias;

7.3.3.2. QPS do organismo doador;
7.3.3.3. QPS do organismo receptor (produtor);
7.3.3.4. historico de uso do organismo doador e do receptor (produtor) na produgao de alimentos;

7.3.3.5. fatores de viruléncia, patogenicidade, toxigenicidade e alergenicidade do organismo doador e do
receptor;

7.3.3.6. perfil de suscetibilidade a antimicrobianos de importancia humana e veterinaria do organismo
doador e do receptor (produtor);

7.3.3.7. descricao das modificagcdes genéticas realizadas, incluindo:

a) descricao dos vetores utilizados para a construgao do micro-organismo geneticamente modificado;
b) métodos utilizados para introduzir, deletar, substituir ou modificar o material genético do receptor;
c) métodos para a selegao do micro-organismo geneticamente modificado;

d) localizacao do material genético introduzido;
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e) descricao das sequéncias inseridas, substituidas ou modificadas;

f) numero de cdpias das sequéncias inseridas; e

g) tamanho e funcao das regides deletadas.

7.3.3.8. descricao de todas as caracteristicas resultantes das modificagcdes genéticas;
7.3.3.9. nivel de expressao das modificagdes genéticas realizadas;

7.3.3.10. comprovacgao da estabilidade genética do micro-organismo geneticamente modificado;

7.3.3.11. potenciais efeitos das modificagdes genéticas na viruléncia, patogenicidade, toxigenicidade e
alergenicidade do organismo receptor (produtor);

7.3.3.12. auséncia do micro-organismo geneticamente modificado;
7.3.3.13. auséncia de tracos de material genético recombinante; e

7.3.3.14. demonstracao de auséncia do material genetico recombinante comprovada para cada um dos
genes de preocupacao, caso a construcao do OGM inclua genes de resisténcia a antimicrobianos como
marcadores ou outros genes de preocupacao a saude.

7.4. Informacodes sobre a finalidade alimentar do novo alimento ou novo ingrediente, populagao-alvo,

quantidade de consumo recomendada, categorias de alimentos nos quais sera adicionado e, se aplicavel,

precaucoes e restricdes de uso.

7.5. Descricao detalhada dos estudos toxicologicos e em humanos considerados na avaliacao de
seguranca da enzima ou justificativa para nao necessidade de estudos especificos, incluindo:

7.5.1. estudos toxicologicos incluindo estudos de mutagenicidade, genotoxicidade e toxicidade
subcroénica oral; e

7.5.2. estudos em humanos que contenham informacgoes relevantes para a avaliagao de seguranca da
enzima, se disponiveis.

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

7.7. Descricao da avaliagao da alergenicidade.

7.8. Descricao pormenorizada da abordagem para a determinacao do nivel de seguranca da enzima.

7.9. Descricao pormenorizada da abordagem para avaliagao da exposigao.

7.10. Conclusao sobre a caracterizacao quantitativa do risco, nos niveis e condicdes de uso propostos,

com base nos resultados e nas informagdes sobre a caracterizacao do ingrediente, estudos toxicolégicos,

estudos em humanos e avaliagao da exposicao.

7.11. Relato das evidéncias do historico de consumo da enzima.

7.12. Informacodes sobre as bases de dados utilizadas para identificagcao dos estudos e descricao da
estratégia de busca da totalidade da evidéncia disponivel para sustentar o beneficio alegado.

7.13. Descrigcao detalhada dos estudos considerados pertinentes para comprovacao do beneficio.

7.14. Resultado da avaliacao da qualidade metodologica dos estudos considerados pertinentes para
sustentar o beneficio alegado, com base em metodologias internacionalmente validadas.

7.15. Racional utilizado para avaliar a totalidade das evidéncias assim como a conclusao e a alegacao
aprovada.

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

8.1 Identificacao e caracterizagao da(s) linhagem(ns) avaliada(s), incluindo identificacao do fabricante
da(s) linhagem(ns), com a razao social e o endereco completo.

8.2. Descricao de dados e informagodes sobre a seguranca da linhagem.

8.2.1. micro-organismo cuja espécie nao possua QPS:

8.2.1.1. identificacao do grupo ou classe de risco;

8.2.1.2. historico de consumo seguro;

8.2.1.3. auséncia de fatores de viruléncia e patogenicidade relevantes para a saude humana;

8.2.1.4. auséncia de producao de substancias ou metabdlitos que representem risco para a saude
humana;

8.2.1.5. sequenciamento gendmico completo e confirmagao de auséncia de homologia significativa com
sequéncias conhecidas de genes de viruléncia, tais como aqueles de resisténcia antimicrobiana, de
toxinas ou metabolitos e outros determinantes potencialmente adversos para a saude humana;

8.2.1.6. perfil de suscetibilidade a antimicrobianos de importancia humana e veterinaria;

8.2.1.7. auséncia de genes de resisténcia a antibidticos relevantes para a saude humana potencialmente
transferiveis; e

8.2.1.8. susceptibilidade a, pelo menos, dois antibioéticos.

8.2.2. micro-organismo cuja espécie possua QPS:

8.2.2.1. identificacao do grupo ou classe de risco;

8.2.2.2. perfil de suscetibilidade a antimicrobianos de importancia humana e veterinaria,

8.2.2.3. auséncia de genes de resisténcia a antibioticos relevantes para a saude humana potencialmente
transferiveis;

8.2.2.4. demais qualificacoes estabelecidas nos procedimentos QPS; e

8.2.2.5. susceptibilidade a, pelo menos, dois antibioticos.
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8.3. Relato dos estudos clinicos considerados na avaliagao da ocorréncia de efeitos adversos e impactos
nos parametros de crescimento e de desenvolvimento, quando os probiodticos forem destinados ao
consumo por gestantes ou por criangas menores de trés anos.

8.4. Relato dos estudos toxicolégicos pertinentes quando os probidticos nao forem isolados de alimentos
ou da microbiota indigena humana e nao tiverem QPS.

8.5. Informacodes sobre as bases de dados utilizadas para identificagcao dos estudos e descricao da
estratégia de busca da totalidade da evidéncia disponivel para sustentar o beneficio alegado.

8.6. Descricao detalhada dos estudos considerados pertinentes para comprovagao do beneficio.

8.7. Avaliacao da qualidade metodologica dos estudos considerados pertinentes para sustentar o
beneficio alegado, com base em metodologias internacionalmente validadas.

8.8. Racional utilizado para avaliar a totalidade das evidéncias assim como a conclusao e a alegacao
aprovada.

9.AVALIACAO DE RISCO DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO.

9.1. Identificacao do IFA avaliado.

9.2. Descricao das propriedades farmacolégicas do IFA avaliado, compreendendo:
9.2.1. mecanismo de agao; e
9.2.2. farmacocinética em animais de laboratoério.7.2.2. farmacocinética em animais de laboratorio.

9.3. Descricao dos estudos e dados considerados na avaliagao toxicologica, abrangendo:
9.3.1. genotoxicidade;

9.3.2. toxicidade aguda;

9.3.3. toxicidade subcroénica (90 dias);

9.3.4. toxicidade cronica/carcinogenicidade;

9.3.5. toxicidade sobre a reproducgao;
9.3.6. toxicidade sobre o desenvolvimento (teratogenicidade); e

9.3.7. estudos adicionais sobre neurotoxicidade, imunotoxicidade, alergenicidade e disfungcao endocrina,
se necessarios; e

9.3.8. calculo da IDA e dose de referéncia aguda (DRfA) toxicologica.

9.4. Informagodes sobre a avaliagao microbioldgica para o IFA e metabdlitos com agao antimicrobiana,
incluindo:

9.4.1. potenciais efeitos sobre a barreira de colonizagao do trato intestinal humano;
9.4.2. aumento da resisténcia em bacteérias residentes no célon humano; e
9.4.3. calculo da IDA e DRfA microbiologica.

9.5. Descricao da avaliacao de residuos, incluindo:
9.5.1. farmacocinética na espécie alvo;

9.5.2. estudo de deplecao de residuos com IFA radio marcado, compreendendo residuos radioativos
totais, perfil dos metabdlitos, selecao do residuo marcador e tecidos alvos, concentragcoes do residuo
marcador, razao do residuo marcador para residuos radioativos totais, residuos no local da injecao, se for
O caso, € a validacao do método analitico;

9.5.3. estudos de deplecao de residuos com IFA nao radio marcado e validagao do método analitico; e
9.5.4. metabolismo comparativo.

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

9.6.1. metodologia utilizada;

9.6.2. analise estatistica dos dados de deplecao de residuos;

9.6.3. residuos persistentes em locais de injecao, quando aplicavel; e
9.6.4. método analitico disponivel para o monitoramento dos residuos.

9.7. Estimativa de exposicao e descricao da abordagem adotada, caso haja extrapolagao do dado para o
contexto nacional.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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