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Assuntos de peticao sobre avaliacao de novos alimentos e novos ingredientes sao
atualizados

Atualizacao esta relacionada ao novo marco regulatdério. Conheca os cdédigos.

Resolucdo RDC n? 839/2023 atualizou o marco regulatério de novos alimentos e novos
ingredientes. O novo marco prevé a possibilidade de consulta prévia a Anvisa para verificar se um
alimento ou ingrediente estd no ambito de aplicacdo da norma.

Assim, caso uma empresa tenha dlvida sobre a classificacdo de um alimento ou ingrediente como
novo, poderd submeter consulta a Anvisa por meio de peticao especifica (Consulta sobre a
classificacdo de um novo alimento e novo ingrediente - Cédigo de Assunto 4144), em atendimento
aos requisitos estabelecidos no Capitulo V da RDC n2 839 de 2023.

Ressalta-se que a resposta da Anvisa para essa consulta ndo se constituird em uma avaliacdo de
seguranca, sendo responsabilidade da empresa protocolar a peticdo para avaliacao de seguranca
do novo alimento ou do novo ingrediente, conforme requisitos definidos na RDC n? 839, de 2023.
Os resultados das consultas serao publicados no Portal da Anvisa.

Adicionalmente, a RDC n? 839 de 2023 estabelece quatro situacées em que a avaliacao de novos
ingredientes e novos alimentos pode ser realizada de forma simplificada, refletidas nos seguintes
assuntos de peticao:

e Extensado de uso de ingredientes avaliados anteriormente para novas categorias de
alimentos (cédigo 4135);

e Avaliacao de seguranca de novos alimentos e novos ingredientes com histérico de consumo
no Brasil por Periodo entre 10 e 25 Anos (cédigo 4145);

e Avaliacao de seguranca baseada no histérico de consumo seguro em outros paises (cédigo
4146); e

e Avaliacao de seguranca de novos alimentos e novos ingredientes por admissibilidade de
andlise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (c6digo 4147).

Como a instrucdo e andlise sao simplificadas, estima-se que os pedidos enquadrados nestas
situacoes sejam avaliados em menor tempo.

A avaliacdo de equivaléncia de especificacdo em relacdo a ingredientes ja aprovados (cédigo 4133)
ainda estéd disponivel em caréater provisério até que seja publicada a Instrucao Normativa especifica

de que trata 0 § 12 do Art. 9° da RDC n? 839 de 2023, que listara as especificacdes aprovadas pela
Anvisa.

Acesse o0s check lists de peticao para mais detalhes sobre o escopo de cada cédigo de assunto
em Consulta de Assuntos.

Farmacopeia: webinar apresenta destaques da Consulta Publica 1234/2024

Encontro na préxima segunda-feira (8/4) apresenta proposta de revisao de métodos
gerais.

A Anvisa ird realizar um webinar para apresentar os destaques das revisdes dos métodos gerais da
Farmacopeia Brasileira, incluidos na Consulta Publica 1234/2024.

A consulta propoe a revisao dos métodos gerais 5.1.3.2 (Teste de friabilidade), 5.2.14
(Espectrofotometria no ultravioleta, visivel e infravermelho) e 5.2.28 (Determinacao da
osmolalidade). O prazo de contribuicdo vai até 11 de abril de 2024.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. N&o é preciso
fazer cadastro prévio.
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/detalhe/4144?codigosAssunto=4144
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/detalhe/4144?codigosAssunto=4144
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/515605
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Dia 8/4, as 10h - Webinar - Farmacopeia Brasileira - Consulta Publica 1234/24.

Webinar

Owebinaré um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia da
Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissao é via web e a
interacdao com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento.

Confira a pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Cancelada reuniao da Dicol prevista para a quinta-feira (4/4)
Veja o calendario de reunidoes da Diretoria Colegiada.

Anvisa informa que foi cancelada a Reuniao Ordindria Pdblica da Diretoria Colegiada (Dicol) que
estava agendada para a quinta-feira (4/4).

Acompanhe o calendério atualizado de reuniées na pagina da Agéncia.

Fonte: Anvisa, em 03.04.2024.
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https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_MTRjNjk0NGEtMTE5OS00OWFjLTk4YTMtYmI0YjIyM2M3NzQz%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%226b2d3cb1-9d7d-4a9b-b4ea-77cd1f5ffaf4%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/calendario/2024
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

