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Este documento & um instrumento ndo-regulatério, de cardter ndo-
vinculante, destinado unicamente a esclarecer dulvidas sobre as
repercussoes regulatdrias da atualizacdo taxondmica de algumas espécies
de micro-organismos orginalmente classificadas no género Lactobacillus.
Sua aplicacdo se restringe aos produtos e ingredientes alimentares sob

competéncia do setor saude.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar as empresas fabricantes de
produtos que contenham na sua composicAo micro-organismos cuja
classificacdo taxondmica tenha sido alterada, bem como aquelas
empresas fabricantes ou detentoras de ingredientes a base de micro-

organismos nesta mesma situacado.

As informacodes abrangem tanto questdes relacionadas a declaracdo dos
micro-organismos com alteracdo taxonémica no rétulo dos produtos e
ingredientes, assim como os procedimentos administrativos relacionados a

produtos registrados e ingredientes avaliados.

Em linhas gerais, a Geréncia-Geral de Alimentos ndo gerard, neste
momento, obrigagcdes imediatas de atualizagdo da nomenclatura, ficando

a critério das empresas optarem pelo uso da taxonomia antiga e nova.

No entanto, incentivamos que as empresas adotem proativamente
medidas para atualizarem a nova nomenclatura, principalmente na
rotulagem dos produtos, a fim de minimizar impactos decorrentes para

adequacdo a um futuro processo regulatoério.

Para duvidas adicionais, entre em contato com a Geréncia-Geral de
Alimentos por meio da Central de Afendimento da Anvisa:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canaqis_atendimento.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
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Alteragdo taxondmica das espécies de micro-organismos do género
Lactobacillus

1. Por que foi atualizada a classificagdo taxonémica de diversas espécies

do género Lactobacillus?

O género Lactobacillus foi criado em 1901 e se expandiu ao longo dos anos,
até abranger 261 espécies. Esta expansdo foi acompanhada com um
aumento da heterogeneidade entre as espécies deste género,

considerando tanto aspectos genotipicos, fenotipicos e ecoldgicos.

Aplicando-se técnicas diversas, particularmente de caracterizacdo
genética, ficou demonstrada a necessidade de realizar uma nova
organizacdo taxondmica dessas espécies, a fim de se manter agrupados

aqueles organismos com maior afinidade.

2. Quando foi realizada esta alteragcao?

Em abril de 2020, Zheng et al. publicaram uma nova classificacdo

taxondbmica do género Lactobacillus na revista especializada
“INTERNATIONAL  JOURNAL OF SYSTEMATIC AND EVOLUTIONARY
MICROBIOLOGY". Como resultado desse estudo, as 261 espécies avaliadas
foram subdivididas em 25 géneros, dos quais 23 sG0 géneros Novos, e

apenas 38 espécies permanecerem classificadas como Lactobacillus.

Também foi proposto alterar a descricdo da familia Lactobacillaceae para
incluir fodos os géneros que foram incluidos anteriormente nas familias
Lactobacillaceae e Leuconostocaceae. Assim, o tfermo genérico
'lactobacilos' pode continuar sendo usado para designar todos 0os micro-

organismos que foram classificados como Lactobacillaceae até 2020.



https://www.microbiologyresearch.org/content/journal/ijsem/10.1099/ijsem.0.004107
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3. Como saber se uma determinada espécie teve sua classificagdo

taxonomica alterada?

Os autores responsdveis pela nova classificacdo taxondmica do género
Lactobacillus desenvolveram uma ferramenta que permite consultar a nova
nomenclatura de 250 espécies abrangidas no estudo, usando como base

a classificacdo anterior.

Também estdo disponiveis outras informacdes importantes de cada uma
das 250 espécies, incluindo data da primeira descricdo, propriedades e

nUMero para acesso ao genoma.

4. Quais sao os impactos dessa alteragdo no ambito regulatério?

Algumas espécies anteriormente classificadas no género Lactobacillus
apresentam import@dncia comercial, inclusive sendo usadas como
ingredientes na formulacdo de alimentos, quer seja em processo

fermentativos ou como fonte de probidticos.

Logo, esta nova classificacdo provoca uma ampla repercussdo. Assim, é
esperada a utilizagcdo das nomenclaturas antiga e nova até a definitiva

incorporacdo da taxonomia atual em regulamento.

Neste sentido, hd dois aspectos relevantes que merecem atencdo: a forma
de declaracdo no rétulo dos micro-organismos que fiveram sua
nomenclatura alterada e os procedimentos administrativos para a

atualizacdo desses novos nomes no dmbito de peticoes de registro ou

avaliacdo, guer estejam em curso ou jG aprovadas.



http://lactotax.embl.de/wuyts/lactotax/
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5. Considerando os produtos registrados ou ingredientes ja avaliados, é
possivel definir quantos e quais micro-organismos aprovados para o uso em

alimentos que tiveram sua nomenclatura alterada?

Sim. Para realizar esta estimativa, foram considerados os micro-organismaos
aprovados para uso em alimentos como fonte de probidticos, tfendo em

vista que os impactos regulatérios recaem principalmente para estes casos.

A seguir, estdo apresentados os micro-organismos aprovados no dmbito do
registro de produtos ou como ingrediente apds a publicacdo da Resolucdo-

RDC n. 241, de 2018, com as respectivas nomenclaturas atualizadas.

NOMENCLATURA ANTIGA NOMENCLATURA ATUAL

Lactobacillus acidophilus Sem alteracdo

Lactobacillus casei Lacticaseibacillus casei
Lactobacillus coryniformis Loigolactobacillus coryniformis
Lactobacillus fermentum Limosilactobacillus fermentum
Lactobacillus gasseri Sem alteracdo

Lactobacillus helveticus Sem alteracdo

Lactobacillus paracasei Lacticaseibacillus paracasei
Lactobacillus plantarum Lactiplantibacillus plantarum
Lactobacillus reuteri Limosilactobacillus reuteri
Lactobacillus rhamnosus Lacticaseibacillus rhamnosus
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Esclarecimentos sobre a forma de declaragcdo no rétulo dos micro-
organismos com nova classificagdo taxonémica e os procedimentos
administrativos decorrentes de eventual alteragado.

6. E necessdrio promover atualizacdo imediata da nomenclatura do

micro-organismo no rétulo do produto?

E desejavel que os micro-organismos sejam denominados de acordo com
sua nomenclatura mais atual, entretanto, a Geréncia-Geral de Alimentos
compartiha do entendimento que o processo de atualizacdo da

classificacdo taxondmica exigird um tempo de transicdo.

Assim, a Agéncia ndo gerard obrigacdes imediatas de atualizacdo da
nomenclatura, ficando a critério da empresa, nesta fase, o uso da

nomenclatura antiga ou a atual.

Ao adotar a nova nomenclatura, € recomenddvel adotar estratégias de
comunicacdo que permitam ao consumidor entender que 0s micro-
organismos permanecem o0s mesmos € a mudanca restringe-se Ao seu
nome. Esta comunicacdo produz efeitos positivos neste importante
processo de incorporacdo da nova faxonomia das espécies anteriormente

abrangidas no género Lactobacillus.

7. Se o produto pertence a uma categoria com obrigatoriedade de registro
e a empresa optar por atualizar o nome cientifico do micro-organismos na
rotulagem, é necessdrio peticionar uma alteragdo de rétulo ou

designag¢ao?

A Anvisa ndo tem a intencd@o de gerar uma carga administrativa ao setor
trazendo a obrigacdo de as empresas promoverem a atualizacdo da
nomenclatura dos micro-organismos na designacdo ou rofulagem dos

produtos.
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No entanto, caso a empresa opte por atualizar o nome cientifico do micro-
organismo na rotulagem, €& recomenddvel que ftambém peticione a
alteracdo de designacdo, a depender da presenca do nome da linhagem
nesta, e a alteracdo de rotulagem, para adequacdo da tabela nutricional,
lista de ingredientes e outras informacdes que, porventura, estejom

presentes no rotulo.

Como alternativa, o peticionamento desses dois assuntos pode ser feito em
momento posterior, concomitante ao peticionamento da revalidacdo do

registro.

8. Como deve ser informada a nomenclatura dos micro-organismos

usados como ingredientes para a formulagdo de alimentos?

Preferencialmente, os fornecedores do ingrediente devem optar pelo uso
da nomenclatura atual, podendo indicar sua equivaléncia em relacdo &
nomenclatura antfiga. Esta correlacdo pode ser relevante quando o

resultado da avaliacdo fizer mencdo ao nome antigo.

De toda forma, é relevante que a empresa responsdavel pelo ingrediente
informe seu cliente sobre a alteracdo taxondmica, de forma a conftribuir

com a disseminacdo desta mudanca.

Proativamente, nos painéis disponiveis no portal da Anvisa para consulta
sobre micro-organismos aprovados para uso em alimentos, serd realizada a

atualizagcdo da nomenclatura das espécies, mantendo a sua equivaléncia

em relacdo d nomenclatura anterior.
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9. E necessdrio que a empresa protocole pedido para atualizar a

nomenclatura dos micro-organismos que ja tenham sido avaliados?

Ndo. A Anvisa ndo tem intencdo de gerar carga administrativa ao setor

regulado em razdo desta alteracdo taxondmica.

Inicialmente, a Anvisa promoverd a atualizacdo nos painéis, mantendo a
nomenclatura atual e o0 nome anteriormente adotado de forma que se

possa fazer a correlacdo da informacdo.

Posteriormente, mas ainda sem data definida, serd feita a atualizacdo dos
instrumentos normativos, inclusive da IN n° 28/2018, que lista os constituintes
aprovados para uso em suplementos alimentares, seguindo os fradmites das
boas prdficas regulatérias, com envolvimento de fodos os atores
interessados e concessdo de prazo para adequacdo, se ainda for

necessario.

Com a adocdo desses procedimentos, a peticdo para alteracdo de
nomenclatura de micro-organismos j& aprovado como probidticos (codigo

4129) serd desativada.

10. Se houver alteragdo do nome especifico do micro-organismo no rétulo
do produto é necessdrio atender as disposicoes da RDC n° 421/2020 e da IN
n°® é7/20207?

Ndo. A RDC n°® 421/2020 e a IN n°® 67/2020 disciplinam a declaracdo
obrigatéria da expressdo “nova formula”, em caso de produtos com

alteracdo na composicdo.

E importante ficar claro que os micro-organismos permanecem o0s mesmos,
tendo sido alterados apenas seus nomes cientificos. Portanto, este tipo de
alteracdo ndo representa uma mudanca na formulacdo e tampouco nas

condicdes aprovados no registro e na avaliacdo.

10
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Esclarecimentos sobre os procedimentos administrativos em relagdo a
produtos e ingredientes cujo processo de andlise enconira-se em curso.
11. Como a Anvisa procederd no caso de processos de registro ndo

concluidos e que foram instruidos com a nomenclatura anterior?

Caso o nome antigo do micro-organismo conste da designacdo do produto
e a empresa tenha interesse que a denominacdo seja publicada
considerando a nomenclatura atual, € necessdrio fazer um aditamento
formalizando o pedido ou mesmo informar no cumprimento de exigéncia,

quando for o caso.
Do conftrdrio, serd publicado conforme instruido o pedido.

Por fim, € necessdrio ter claro que a Geréncia-Geral de Alimentos incentiva
que as empresas adotem, proativamente, medidas para atualizarem a
nomenclatura. Essa conduta permitird que a regulacdo do tema, quando
realizada, seja menos impactante ao setor, principalmente quanto aos
prazos de adequacdo e procedimentos administrativos que poderdo ser

definidos.

12. Como a Anvisa procederd no caso de processos ndo concluidos de
avaliagcdo de seguranca e eficacia de micro-organismos usados como

ingredientes ndo concluidos?

Conforme orientacdo anterior aplicdvel aos processos de registro em
processamento, a empresa que tenha interesse que a denominacdo seja
publicada considerando a nomenclatura atual, € necessdrio fazer um
aditamento formalizando o pedido ou mesmo informar no cumprimento de

exigéncia, guando for o caso.

Do contrdrio, serd publicado conforme instruido o pedido.

11
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Lembrando que, nos painéis de consulta, a Anvisa ird divulgar o nome
cientifico atual, acompanhado da nomenclatura anterior, com o intuito de

contribuir com a disseminacdo desta nova classificacdo taxondmica.

Para novos pedidos de avaliacdo de micro-organismos como ingredientes
recomenda-se a instrucdo usando o nome cientifico atual, j& que a Anvisa
dard publicidade nos painéis sobre a equivaléncia entre a nomenclatura

nova e anfiga.

13. A Anvisa vai conduzir algum processo regulatério para atualizar a

nomenclatura?

Serd necessdria a atualizacdo dos instrumentos normativos, inclusive da IN
n° 28/2018, que lista os constituintes aprovados para uso em suplementos

alimentares.
No entanto, ainda ndo hd cronograma para que esse pProcesso ocorra.

Lembramos que até decisGo em confrdrio, permanecem sendo
reconhecidas pela Agéncia as duas nomenclaturas, conforme divulgacdo

nos painéis disponiveis no portal.
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