Webinar sobre a Agenda Regulatoria da GGALI de 2024-2025.

Realizacao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenacdo de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informacao (CGTAI)

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa (GGCIP)

[ —
webin ar Coordenacdo de Padrdes e Regulagdo de Alimentos (COPAR)
NAari 1 : Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
seminarios virtuais
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|_Objetivos do webinar _J

Principais caracteristicas da Agenda Regulatéria (AR) 2024-2025 e
do seu processo de elaboracao.

Planejamento inicial dos temas da AR 2024-2025 que estdo sob
responsabilidade da GGALI.

Assuntos que serdo tratados fora da AR 2024-2025.




Estrutura da GGALI

Regularizagao
de Produtos

Gestao da Agenda Regulatoria e
Estoque de Normas

-
Avaliacdo de
Risco e Eficacia
|
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AR da Anvisa

v Instrumento de planejamento regulatério que relaciona os temas prioritarios
durante sua vigéncia, fornecendo previsibilidade e transparéncia.

v' Desde 2009, a Anvisa divulga sua AR.

v Em 2019, a AR tornou-se obrigatéria na Administracao Publica Federal, com a
publicacdo da Lein® 13.848, de 2019.

v Em 2022, o arcabouco normativo sobre a AR foi ampliado, com a publicacao
do Decreto n® 11.092, de 2022, e do Decreto n® 11.243, de 2022.

v' A experiéncia adquirida, os novos requisitos legais e a busca pelo constante
aperfeicoamento deste instrumento motivaram alteracoes na AR 2024-2025.

=L ANVISA
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/l13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/decreto/D11092.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/decreto/D11243.htm

Principais caracteristicas da AR 2024-2025

Vigéncia bienal com Escopo restrito a Retorno dos assuntos de
atualizacdo anual atividades normativas atualizacdo periédica

Manual da AR

Organizada por Indicacdo do Objetivo Construcdo participativa
macrotemas, temas e Estratégico relativo a cada com aplicacdo de método
processos tema de priorizacao

MEREEIE ] Avaliacdo sistemdtica com Elaboracdao de novos

transparente e flexivel monitoramento trimestral indicadores
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Elaboracao da AR 2024-2025

- Vinculacdo aos
Aprovacdo do Consolidacdo das Objetivos
Manual da AR pela contribuicoes pela Estratégicos e
DICOL. ASREC. estruturacao final
da AR

19/07/2023 31/07 3 15/09 a 2/11a 15/12/2023 e

14/09/2023 29/09/2023  2/10@1/11/2023  45/12/2023 18/12/2023

Andlise das Deliberacao pela
Consulta dirigida contribuicoes e DICOL e
da lista preliminar priorizacao e publicacao da
de temas e novas selecdo de temas Portaria n°® 1.409
propostas. pelas unidades. de 2023.



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-1.409-de-15-de-dezembro-de-2023-531385250
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-1.409-de-15-de-dezembro-de-2023-531385250

Participacao social na AR 2024-2025

v" Os participantes poderiam apresentar contribuicoes sobre lista preliminar de
temas (102 temas) ou novas propostas.

v Alista preliminar da AR continha:
« 18 temasde alimentos, sendo 15 de competéncia regimental da GGALI; e

e 18 temas transversais, sendo um com interface com a GGALI.

v Alista preliminar de alimentos da GGALI foi composta por temas normativos
em curso da AR 2021-2023 cuja migracao para AR 2024-2025 foi considerada
pertinente.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6630381/Lista_Preliminar_CD_AR+24-25.xlsx/a80c4cd4-3199-4845-93d6-f7162a68e489
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6630381/Lista_Preliminar_CD_AR+24-25.xlsx/a80c4cd4-3199-4845-93d6-f7162a68e489

Participacao social na AR 2024-2025

233 ¥

Formuldrios preenchidos

IEI_ 141 setor Regulado
w 39 Cidaddos e entidades

&] 25 Profissionais e entidades
@ 14 Entes do SNVS

ﬁ 09 Administragdo Publica

1" 05 comunidade Académica

1449 &

Contribui¢ées

@ 1013 contribui¢ées para MANTER Tema

® 13 contribuigcées para EXCLUIR Tema

U/ 126 contribuigées para MANTER Tema, mas com ALTERACAO

Q

297 contribuigées para inclusdo de NOVO Tema
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Participacao social na AR 2024-2025 il

NUmero de contribuicoes

Alimentos

Medicamentos

Assuntos transversais

Servicos de saude

Produtos para saude

Tabaco

Cosmeéticos

Organizagdo e gestdo do SNVS
PAF

Agrotoxicos

Sangue, tecidos, células e orgaos
Servicos de interesse para a salide
Farmacopeia

Saneantes

Insumos farmacéuticos
Laboratérios analiticos

N3o sei informar
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NUmero de novas propostas

Produtos para saude WWW 39
Assuntos transversais V//,////////////////////////A 29
Tabaco ////////////////////////, %
Cosméticos //////////////// v
Servicos de saude ///////// 12
Servicos de interesse para a saude W/ 1
Agrotoxicos ///////// 10
Sangue, tecidos, células e orgdos //////
Saneantes W 7

PAF

w

2
Farmacopeia 2‘2 2
Nao sei informar VA 2

Organizagdo e gestdo do SNVS

Insumos farmacéuticos
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Analise das contribuicoes

v Oito dos 10 temas da lista preliminar com maior nUmero de contribuicoes
com concordancia sao de alimentos, sendo seis de competéncia da GGALI:

« Revisao da legislacao sobre rotulagem geral de alimentos embalados (39);

« Revisdo da legislacdo sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia (35);
« Revisao da legislacdo de alegacdes de propriedades funcionais e de salde (34);

« Revisdo da legislacdo de rotulagem de alimentos alergénicos (33);

« Regulamentacao dos alimentos plant-based (25); e

* Revisdo da legislacao dos suplementos alimentares (21).
=L ANVISA
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Analise das contribuicoes

v Cinco temas da lista preliminar sob responsabilidade da GGALI receberam
manifestacoes de discordancia quanto a sua inclusao na AR 2024/2025:

« Revisao da legislacao sobre rotulagem geral de alimentos embalados (1);
« Revisao da legislacao de rotulagem de alimentos alergénicos (1);
« Revisao da legislacao de alegacoes de propriedades funcionais e de satde (1);

e Atualizacao dos requisitos para materiais estranhas em fécula, polvilho de mandioca
e farinha de arroz (1); e

« Revisao da legislacao dos suplementos alimentares (1).

=L ANVISA
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Analise das contribuicoes

v’ Cercade 25% (105) das 423 contribuicoes que sugeriram alteracoes na lista
preliminar ou novos recebidas pela Anvisa exigiram analise da GGALI.

v" A maior parte dessas contribuicoes foi sobre:

Rotulagem de alimentos (20);

Materiais em contato com alimentos (18);
Aditivos e coadjuvantes (16);

Matérias estranhas (8);

Alimentos plant-based (6);

Suplementos alimentares (6);
Alimentos para fins especiais (4);
Alegacdes funcionais e de saude (2);
Contaminantes de alimentos (2); e

Novos alimentos (2).
== ANVISA
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Analise das contribuicoes pela GGALI

B Agrupado com outro tema

M Aceito parcialmente
28;27%
M N3o aceito

65; 62%

W Fora de escopo




Lista de temas a serem priorizados

v' Como resultado da analise das contribuicoes, a lista preliminar de 15 temas
de alimentos sob competéncia da GGALI foi acrescida de nove temas.

v" A GGALI sugeriu a adicao de outros 14 temas, para cobrir os seguintes casos:
« Temas de atualizacao periddica aprovados pela Diretoria Colegiada;
« Temas normativos em discussao no Mercosul;
e Temas transversais sendo tratados pela GGALI na AR 2021/2023;
« Regulamentacao da declaracao quantitativa de ingredientes na rotulagem; e

« Continuidade dos projetos de novos alimentos e regularizacdo da AR 2021/2023.

=L ANVISA
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Temas excluidos apés priorizacao

Revisdo da regulamentacao sobre o
uso de alegacoes de propriedades
funcionais e ou de salde em

alimentos.

O assunto foi objeto do Projeto 3.2 da AR 2021/2023, mas a
GGALI ndo teve condicoes de iniciar a elaboracao da AIR

sobre o tema e o processo sera arquivado.

O tema teve baixa nota no método RICE (2,79) e foi
considerado acima da capacidade operacional da GGALI.

O assunto foi objeto do Projeto 3.12 da AR 2021/2023, mas
- - a GGALI ndao teve condicoes de iniciar o tema.
Revisao da regulamentacao de

irradiacao de alimentos.

O tema teve baixa nota no método RICE (2,25) e foi
considerado acima da capacidade operacional da GGALI.

|



Temas excluidos apés priorizacao

O assunto fez parte do Projeto 3.5 da AR 2023/2024, mas a
GGALI ndo teve condicoes de iniciar o tema.

Foi identificado que essa revisao possui forte interface com
a regulamentacao de novos alimentos e novos ingredientes,
reqularizacao de alimentos, nutrivigilancia e Boas Praticas
de Fabricacao, que continuarao sendo tratados na AR

Revisdo da regulamentacao sobre 2024/2025.

suplementos alimentares.

Assim, foi considerado pertinente aguardar a conclusao
desses temas para realizar uma revisao mais estruturada da
regulamentacao dos suplementos.

Além disso, o tema teve baixa nota no método RICE (1,61) e
foi considerado acima da capacidade operacional da GGALI.



Temas excluidos apés priorizacao

O assunto foi proposto em funcao das contribuicoes
recebidas, mas teve baixa nota no método RICE (2,00) e foi
considerado acima da capacidade operacional da GGALL.

Revisdo da regulamentacao sobre Foi identificado ainda que a revisao dessa regulamentacao
enriguecimento obrigatério do sal com tem forte interface com os Programas Nacionais de
iodo e das farinhas de trigo e de milho  Combate a Caréncias Nutricionais do Ministério da Sadde.

com ferro e acido félico.
Assim, foi considerado apropriado aguardar o
reestabelecimento das Comissoes Intersetoriais que tratam
destes programas por parte do Ministério da Salde, antes
de iniciar a revisao da matéria.



Temas excluidos apos priorizacao

O assunto foi parcialmente coberto no Projeto 3.3 da AR
2021/2023, mas a GGALI nao teve condicoes de iniciar o
tema.

Revisao da regulamentacao sobre
matérias estranhas em alimentos. A ampliacao do escopo foi proposta em funcao das
contribuicoes recebidas, mas o tema teve baixa nota no
método RICE (1,61) e foi considerado acima da capacidade
operacional da GGALL.

Regulamentacao das alegacoes sobre O assunto foi proposto em funcao das contribuicoes
aditivos alimentares na rotulagem de  recebidas, mas teve baixa nota no método RICE (1,58) e foi
alimentos embalados. considerado acima da capacidade operacional da GGALI.



Elaboracao da lista final da AR

&b Avdliagio das contribuicdes da €D
+

Lo} Outros insumos
ﬂ (Fora do AR ou Formulagrio de problemas)

S

m Sugestdes de inclusdo de temas das UORGs
+
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emas o Periédica |3=
O:. 102 T de Atualizagdo Periodi E
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Temas da AR da GGALI de 2024-2025

GGALI f 2&

1 tema TEMAS TRANSVERSAIS
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Temas da AR da GGALI de 2024-2025

v’ 24 temas estdo relacionados ao OE 1 e oito temas ao OE 4.

1.Viabilizar o

acesso Seguro
produtos e
servigos
essenciais para
a saltde da
populagao

a

5. Obter reconhecimento
como autoridade
sanitaria de referéncia

Internacional

7. Desenvolver

4. Empoderar as
pessoas com
informacgoes para
fazer as melhores
escolhas em salde

futuro

pessoas para o

2. Contribuir para
o desenvolvimento
no pais de novas
tecnologias
promissoras na
area de saude

6. Promover o
uso intensivo de
dados

3. Antecipar e
responder
efetivamente as
crises sanitarias e
emergencias de
satde pablica

N° de temas na AR

A GGALI é a
unidade com
maior numero

A GGALI é
apenas a 15°
unidade em

numero de
servidores.

de temas na
AR 2024-2025
(18%).

N
+*F

apeplun ep oyuewe]
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|_Temas da AR da GGALI de 2024-2025 _I

mmm  Assuntos de atualizacao periodica: 7 temas

o Assuntos Mercosul: 13 temas

= Assuntos transversais: 1 tema

e Outros assuntos: 11 temas




Atualizacoes periddicas

v' Procedimentos para assuntos que, por sua natureza e dinamicidade, passam
por frequentes atualizacoes e sao configurados por meio de um conjunto de
NOrmas com a seguinte composicao:

« um ato normativo principal, editado na forma de RDC, que regulamenta a matériaem
termos gerais; e

« atos normativos secundarios, editados na forma de IN, que trazem em seu corpo ou
anexo a listagem dos itens sujeitos a atualizacoes periddicas, por meio de inclusoes,
exclusoes e alteracdes em sua composicao, seus anexos ou listas vinculadas.



Assuntos de
Atualizacao Periddica

Ato normativo
principal

» Deve ser uma Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC;

* ndo esta sujeito ao fluxo de
atualizagdo periodica;

= t{raz a regulamentagdo geral
da matéria;

= gstabelece os critérios para
definicdo e revisdo dos
itens que serdo atualizados

Ato normativo
secundario

= Deve ser uma Instrucdo

Normativa — IN;

» sujeito a0 fluxo de atualizagdo

periddica;

= 0S itens que serdo atualizados
periodicamente podem estar no

COrpo Ou anexos,

periodicamente.

pode existir mais de um ato
normativo secundario vinculado
a0 principal.



A abertura de processo requlatorio de assunto de atualizagdo periodica podera se
Abertura unica eSS solicitada apenas uma vez, desde que mantidas as mesmas condicGes processuais nas
atualizacOes futuras.

. . | Delegaciode [ A Dicol podera delegar a competéncia para aprovagdo monocratica de realizagdo de
aprovacao de CP Consulta Publica (CP) de assuntos de atualizagdo periodica.
Fluxo regulatorio .
de atualizagao
periddica
Etapas simplificadas em
relacao ao fluxo geral

A Procuradoria Federal junto a Anvisa podera avaliar e validar um modelo pré-definido
de minufa do ato normativo, dispensando a analise juridica das atualizagdes
subsequentes que utilizarem o modelo.

." A Diretoria Supervisora da Area Responsével pelo ato normativo assume a relatoria
S dos processos requlatorios de atualizado periodica.
Por solicitagdo da Diretoria Supervisora, a Dicol podera deliberar, em conjunto com a

abertura do processo requlatorio, sobre a proposta de Consulta Publica ou sobre
minuta do ato normativo de atualizacdo periodica.




Assuntos de atualizacao periddica da GGALI

Chas e especiarias Oleos e gorduras vegetais
IN n®159/2022 INn°87/2021
Suplementos alimentares

Contaminantes
IN n®160/2022 g \ /_o IN n°®28/2018

( Assuntos e atos abarcados )

Padraes — . d
microbiolégicos M Aditivos e coadjuvantes
INNn°®161/2022 l INn°211/2023

Medicamentos veterindarios

INn°® 162/2022
=L ANVISA
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|_I-Iist6rico de atualizacoes periodicas da GGALI _J

15
12
S
6 6
4
l | |

Temas Processos conduzidos Processos concluidos Processos em curso

B AR 2017/2020 MW AR 2021/2023
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Temas de atualizacoes periodicas da AR 2024-2025

Atualizacoes periddicas

Assunto Tema Obijetivo estratégico (OE).

OE 1: Viabilizar o acesso segura
3.28 a produtos essenciais para a
salde da populacao.

Atualizacao periddica das listas de espécies vegetais
autorizadas chas e especiarias.

Condicdes processuais e planejamento inicial

Abertura geral aprovada com dispensa de AIR e de CP, conforme TAP n° 1, de 23/02/2024.

Para alteracdes na IN n°® 197, de 8/12/2022, motivadas por peticoes de avaliacao de risco aprovadas, demandas
de 6rgaos da Administracao Pdblica Federal ou incorrecoes nas listas, caracterizadas como de baixo impacto.

Processo iniciado e concluido no 1° TRI/2024 (IN n°® 273 de 21/02/2024).

Novas medidas poderao ser executadas, caso existam demandas aprovadas.



http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/515606
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499976
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/515800

Temas de atualizacoes periddicas da AR 2024-2025

Atualizacoes periddicas

Assunto Tema Obijetivo estratégico (OE).

OE 1: Viabilizar o acesso segura
3.29 a produtos essenciais para a
salde da populacao.

Atualizacdo periddica das listas de suplementos
alimentares.

Condicoes processuais e planejamento inicial

Abertura geral aprovada com dispensa de AIR e realizacao de CP, conforme TAP n° 64, de 4/09/2023.

Para alteracoes na IN n°® 28 de 26/07/2018, motivadas por riscos a salde devido ao consumo de produtos com
constituintes autorizados, que exijam intervencao urgente da Anvisa.

Processo em curso no ciclo anterior foi concluido no 1° TRI/2024 (IN.n°® 275, de 21/02/2024).

Novas medidas seguindo esse fluxo poderao ser executadas, caso seja identificada necessidade.



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/509355
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379671
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/515802

Temas de atualizacoes periddicas da AR 2024-2025

Atualizacoes periddicas

Assunto Tema Obijetivo estratégico (OE).

OE 1: Viabilizar o acesso segura
3.29 a produtos essenciais para a
salde da populacao.

Atualizacdo periddica das listas de suplementos
alimentares.

Condicoes processuais e planejamento inicial

Solicitacao de abertura geral com dispensa de AIR e de CP (Previsao de conclusdo: 1° TRI/2024).

Para alteracoes na IN n° 28 de 26/07/2018, motivadas por peticoes de avaliacao de risco aprovadas, demandas
de 6rgaos da Administracao Pablica Federal ou porincorrecoes nas listas, caracterizadas como de baixo impacto.

Processo iniciado nesse fluxo e com previsao de conclusdao no 1° TRI/2024.

Outros processos estao previstos para serem conduzidos nesse fluxo, para tratar do passivo de peticdes com
aprovacao da GGALI que aguardam incorporacao normativa e para as novas peticoes aprovadas.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379671

Temas de atualizacoes periddicas da AR 2024-2025

Atualizacoes periddicas

Assunto Tema Obijetivo estratégico (OE).

OE 1: Viabilizar o acesso segura
3.30 a produtos essenciais para a
salde da populacao.

Atualizacao periddica das listas de 6leos e gorduras
vegetais.

Condicoes processuais e planejamento inicial

Ainda ndo hd aberturas gerais aprovadas para esse tema.

Previsao de conducao de atualizacao periédica com base em solicitacdao de abertura geral com dispensa de AIR e
de CP (Inicio: Entre 2° e 3° TRI/2024 e conclusao 3° TRI/2024).

Para alteracoes na IN n° 87, de 15/03/2021 motivadas por peticoes de avaliacao de risco aprovadas, demandas

de 6rgaos da Administracao Publica Federal ou por incorrecoes identificadas nas listas, que sejam caracterizadas
como de baixo impacto.

Novas medidas poderao ser executadas, caso existam demandas aprovadas.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278

I Temas de atualizacoes periédicas da AR 2024-2025 RJ

Atualizacoes periddicas

Assunto Tema Obijetivo estratégico (OE).

OE 1: Viabilizar o acesso segura
3.31 a produtos essenciais para a
salde da populacao.

Atualizacdo periddica das listas de padroes
microbioldgicos.

Condicoes processuais e planejamento inicial

Abertura geral com dispensa de AIR e realizacdo de CP aprovada (TAP ainda nao foi publicado).

Para alteracoes na IN n® 104, de 27/10/2021, motivadas por pleitos fundamentados protocolados por empresas
ou associacoes, demandas de érgaos da Administracao Publica Federal, resultados das acoes de fiscalizacao
realizadas pelo SNVS, avaliacoes de risco microbiolégico e incorrecoes identificadas nas listas, caracterizadas
como de baixo impacto.

Processo iniciado e em fase de CP no 1° TRI/2024. Previsao de conclusdo no 2° TRI/2024.

Novas medidas poderao ser executadas, caso existam demandas aprovadas.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/464704

Temas de atualizacoes periddicas da AR 2024-2025

Assunto Tema Obijetivo estratégico (OE).

OE 1: Viabilizar o acesso segura
3.32 a produtos essenciais para a
salde da populacao.

Atualizacdo periddica das listas de limites maximos
tolerados (LMT) de contaminantes.

Condicdes processuais e planejamento inicial

Ainda nao ha aberturas gerais aprovadas para esse tema.

Alteracoes da IN n° 160, de 1°/07/2022, e aberturas gerais para condicoes processuais padronizadas poderao ser
conduzidas, caso existam demandas aprovadas.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487519

Temas de atualizacoes periddicas da AR 2024-2025

Atualizacoes periddicas

Assunto Tema Obijetivo estratégico (OE).

OE 1: Viabilizar o acesso segura
3.33 a produtos essenciais para a
salde da populacao.

Atualizacao periddica das listas de residuos de
medicamentos veterinarios.

Condicoes processuais e planejamento inicial

Abertura geral aprovada com dispensa de AIR e de CP, conforme TAP n° 49, de 8/08/2023.

Para alteracoes naIN n® 162, de 1°/07/2022, motivadas por peticoes de avaliacao de produtos de uso veterinario
aprovadas, demandas de 6rgaos da Administracdo Publica Federal e incorrecoes identificadas nas listas, que
sejam caracterizadas como de baixo impacto.

GGALI estd avaliando a conducao de outros processos nesse fluxo ou mediante novas aberturas gerais (Previsao
de inicio: 2° TRIM/2024).



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508161
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487691

Temas de atualizacoes periddicas da AR 2024-2025

Atualizacoes periddicas

Assunto Tema Obijetivo estratégico (OE).

OE 1: Viabilizar o acesso segura
3.34 a produtos essenciais para a
salde da populacao.

Atualizacao periddica das listas de aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia.

Condicoes processuais e planejamento inicial

Abertura geral aprovada com dispensa de AIR e de CP, conforme TAP n° 21, de 15/05/2023.

Para alteracoes na IN n°® 211, de 1°/03/2023, motivadas por peticdes de inclusao ou extensao de uso aprovadas,
demandas de érgaos da Administracao Publica Federal ou incorrecoes nas listas, caracterizadas como de baixo
impacto.

Processo iniciado nesse fluxo e com previsao de conclusao no 1° TRI/2024.

Outros processos serdao conduzidos nesse fluxo, considerando o volume de pedidos existentes.



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/504372
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502004

Temas de atualizacoes periddicas da AR 2024-2025

Atualizacoes periddicas

Assunto Tema Obijetivo estratégico (OE).

OE 1: Viabilizar o acesso segura
3.34 a produtos essenciais para a
salde da populacao.

Atualizacao periddica das listas de aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia.

Condicoes processuais e planejamento inicial

Abertura geral aprovada com dispensa de AIR e com realizacdao de CP, conforme TAP n° 50, de 8/08/2023.

Para alteracoesnaIN n® 211, de 1°/03/2023, motivadas por harmonizacao do tema no Mercosul.

Processo em curso no ciclo anterior foi concluido no 1° TRI/2024 (IN n° 274, de 21/02/2024).

Outro processo em curso no ciclo anterior com previsao de conclusao no 2° TRI/2024.

Um novo processo foi iniciado nesse fluxo e submetido a CP no 1° TRI/2024 (CP n° 1.229, de 22/01/2024).



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508162
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502004
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/515801
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/515411

Temas Mercosul

v' Uma parte significativa dos atos sobre aditivos e coadjuvantes, rotulagem,
contaminantes e materiais em contato com alimentos estd harmonizada no
Mercosul e é objeto de tratamento recorrente neste bloco.

v’ As tratativas ocorrem na Comissao de Alimentos do Subgrupo de Trabalho
n° 3 (CA/SGT3).

v' Embora sejam assuntos com menor governanca, a GGALI procurou incluir os
temas em curso no Mercosul na AR 2024/2025, com intuito de aumentar a
previsibilidade reqgulatoéria dos assuntos que serao priorizados neste ciclo.



Temas Mercosul

v' De maneira geral, as intervencoes Mercosul seguem um fluxo de:

« dispensa de AIR, para manutencao da convergéncia internacional neste bloco e de
baixo impacto, quando aplicavel;

« realizacaode CP, a fim de confirmar sua conveniéncia técnica e juridica, conforme
procedimentos acordados neste bloco.

v' A GGALI promove didlogos setoriais recorrentes com os agentes afetados,
antes das reunioes ordinarias do SGT3, para definir da posicao brasileira de
cada tema.



|_Temas Mercosul da AR 2024-2025

Materiais em contato com alimentos: 7 temas

Aditivos e coadjuvantes de tecnologia: 3 temas

me  RoOtulagem: 2 temas

mme Contaminantes: 1 tema




Temas Mercosul da AR 2024-2025

v' Materiais em contato com alimento (OE 1).

Regulamentacdo da Revisdo da lista positiva de

. e Regulamentac¢ao dos aditivos para materiais
FeCIClagsgsgiiggate“a's materiais de silicone pldsticos e revestimentos
poliméricos

. Terma 3.7  Tema 3.12. ; L5

. : - Tema 3.13.

. Atualizacio do documento de P. RES em consulta interna. |
perguntas e respostas sobre « CPNn°1.235e CPNn°1.236,de * P.RES em consulta interna.
ml.atenils em contato com 26/02/2024. . Solicitacdo de abertura e CP
SUMENLOS. « Realizacdo de didlogo setorial em curso (1° TRI/2024).

. zaréicidpagéAcidas cli:isc;usséet)s sobre as CPs (2° TRI/2024). « Retomada das discussdes no

O -odex AUMENLATILS S0DTE « Retomada das discussdes no SGT3 no 2° SEM/2024.

reciclagem. SGT3 no 2° SEM/2024,


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-contribui-com-a-sustentabilidade-em-atualizacao-sobre-embalagens-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-contribui-com-a-sustentabilidade-em-atualizacao-sobre-embalagens-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-contribui-com-a-sustentabilidade-em-atualizacao-sobre-embalagens-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-contribui-com-a-sustentabilidade-em-atualizacao-sobre-embalagens-de-alimentos
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/515609
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/516040
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/516040

Temas Mercosul da AR 2024-2025

v' Materiais em contato com alimento (OE 1).

Revisdo da regulamentacao . . _
de embalagens PET-PCR Revisdo da regulamentacao

grau alimenticio de materiais metalicos

* Tema 3.18. > Uzienlt

- [ disaussSo fa CAEETS. « RES GMC em internalizacao.

 Didlogo setorial realizado no * Minuta de/RBC em elaboracao
dia 21/02/2024 para deliberacao da DICOL (2°

TRI/2024).



Temas Mercosul da AR 2024-2025

v' Materiais em contato com alimento (OE 1).

Revisdo da regulamentacao
sobre materiais,
embalagens e
equipamentos celulésicos

Revisdao da regulamentacao

de peliculas de celulose
regeneradas

 Tema 3.20. « Tema 3.21.
« Em discussao na CA/SGTS3. « Em discussao na CA/SGT3.
 Previsao de realizacao de CP  Previsao de realizacao de CP

no 2° SEM/2024. no 2° SEM/2024.



Temas Mercosul da AR 2024-2025

v Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia (OE 1).

Revisdo da regulamentacao
de aditivos e coadjuvantes
para produtos lacteos

Revisdo da regulamentacao

Reavaliacdo da autorizacao

de uso do didxido de titdnio

de aditivos e coadjuvantes

* Tema 3.14.
e Tema 3.5. « RES GMC em internalizacdo.
« Em discussdo na CA/SGT3. * Minuta da IN aguardando
- deliberacdo da DICOL (1° * Tema 3.15.
« Parecer de reavaliacdo JECFA. TRI/2024). s B disausio e CARET.
* Em discussao no CCFA (1° « Em discussdo na CA/SGT3.

TRI/2024).
« Didlogo setorial agendado

para o dia 4/03/2024.


https://www.who.int/publications/m/item/jecfa-risk-assessment-of-titanium-dioxide-risk-released-background-information

Temas Mercosul da AR 2024-2025

v" Rotulagem de alimentos embalados (OE 4).

Revisdo da regulamentacao Revisdo da regulamentacao

sobre rotulagem nutricional
de alimentos embalados

sobre rotulagem geral de
alimentos embalados

 Tema 3.24.
e Em discussao na CA/SGTS3.
« Tema 3.25.
« Aguardando posicionamento , )
dos Estados-Partes quanto a * Em discussao na CA/SGT3.
proposta brasileira sobre - Didlogo setorial agendado
legibilidade. para o dia 20/03/2024.

 Didlogo setorial agendado
para o dia 28/03/2024.




Temas Mercosul da AR 2024-2025

v' Contaminantes (OE 1).

Revisdo da regulamentacdo

sobre contaminantes em
alimentos

» Tema 3.17.
« Em discussao nos CN/SGTS3.

« Impasse quanto aos LMT de
contaminantes para erva-
mate.

I



Temas transversais da AR 2024-2025

v' A GGALI é responsavel por conduzir as acoes de revisao e consolidacao da
maior parte do estoque de atos de alimentos (OE 1).

Revisdo da regulamentacdo

sobre diretrizes basicas Revisdo e consolidacao das

normas editadas pela

para avaliagdo de risco e |
seguranca de alimentos Anvisa sobre NBCAL

 Tema 1.20.
* Tema 1.20. « Revisao e consolidacao, sem
» Revisdo da técnica legislativa, alteracso de mérito.
sem alteracao de mérito. « Consisténcia com a Lei da
« Inicio no 2° TRI/2024. NBCAL e seu regulamento.
« Conclusdo no 3° TRI/2024. * Inicio no 2° TRI/2024.

« Conclusao no 3° TRI/2024.



Outros temas da AR 2024-2025

v" Temas migrados da AR 2021-2023 (OE 1)

Regulamentacdo da lista de
novos alimentos e
ingredientes autorizados e
suas especificacoes

Regulamentacdo da

admissibilidade da anélise
realizada por AREE

e Tema 3.1.

« Continuidade do Projeto 1.10
da AR 2021-2023

 Tema 3.8.
« Continuidade do Projeto 3.7

da AR 2021-2023.
[ i ) O
E?1C$n5:l2|ga/(1;a172doazgrp(2n° + Conclusdo no 2° TRI/2024.

TRI/2024). * Inclusao do tema como

« Conclusdo no 3° TRI/2024. atualizacao periodica.

Revisdo da regulamentacao
sobre alimentos

dispensados de registro

* Projeto 3.15.

« Continuidade do Projeto 3.8
da AR 2021-2023.

« RDCNn° 843 de 22/02/2024 e
IN n° 281 de 22/02/2024 (1°
TRI/2024)

* Solicitacao de abertura no 2°
TRI/2024.

« Deliberacao do Relatdrio de
AIR no 4° TRI/2024.



http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/512426
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/512426
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516001
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516002

Outros temas da AR 2024-2025

v' Temas migrados da AR 2021-2023 (OE 1 e 4)

Transmissdo de Regulamentacdo dos

informacdes para pessoas : : 0S
com deficiéncia visual alimentos para fins médicos

« Tema 3.10.
« Continuidade do Projeto 3.5 da
* Tema 3.3. AR 2021-2023.
. L - « AIR em elaboracao (consolidacao
ggrll\tén;(l)dziqgodzo?frqeto 111 do Edital de Chamamento 21, de
8/03/2023 e levantamento do
. Discussées serio retomadas cendrio internacional, lacunas
no 3° TRI/2024. requlatodrias e alternativas).

« Deliberacao do Relatério de AIR
no 4° TRI/2024.

Revisdo e consolidacdo da
regulamentacdo sobre

alimentos infantis, férmulas
enterais e para erros inatos

* Projeto 3.27.

« Continuidade do Projeto 3.5
da AR 2021-2023.

* Solicitacdao de abertura e CP
em curso (1° TRI/2024).


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/publicado-edital-para-coletar-informacoes-sobre-alimentos-para-necessidades-especificas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/publicado-edital-para-coletar-informacoes-sobre-alimentos-para-necessidades-especificas

Outros temas da AR 2024-2025

v" Rotulagem (OE 4)

Regulamentacdo da
declaracdo quantitativa de

Revisdo da regulamentacao

sobre rotulagem dos
ingredientes na rotulagem

de alimentos embalados

principais alimentos
alergénicos

* Tema 3.23.
« Tema 3.6 (novo tema). o _
A - - Continuidade do Projeto 3.2
« Convergéncia com diretrizes da AR 2021-2023.
do Codex Alimentarius.
) « Em discussao no CCFL (4°
 Elaboracao de documento de TRI/2024).
base e realizacao de didlogo
setorial (3° TRI/2024).

» Realizacao de didlogo setorial
no 4° TRI/2024.

|



Outros temas da AR 2024-2025

I

v" Rotulagem e aditivos alimentares (OE 4)

Regulamentacao dos
aditivos corantes

Revisdo da regulamentacao

de autorizacao de uso e de
rotulagem dos edulcorantes

Formulados e da rotulagem
de corantes e aromatizantes

« Tema 3.9 (novo tema). « Tema 3.16 (novo tema).
 Elaboracao de documento de  Elaboracao de documento de
base e realizacao de didlogo base e realizacao de didlogo

setorial (4° TRI/2024). setorial (3° TRI/2024).



Outros temas da AR 2024-2025

v Plant based (OE 4)

Regulamentacado dos

alimentos plant-based

« Tema 3.11 (novo tema).

« Em tratativas com o MAPA
para definicao dos proximos
Passos.



Temas fora da AR da GGALI de 2024-2025

v' Até o momento, dois temas que precisam ser conduzidos fora da AR foram
identificados pela GGALL.

Revisdo das listas de
monomeros, substancias

Regulamentacdo da

rotulagem de tartrazina em
alimentos embalados

iniciadoras e polimeros para
uso em materiais plasticos

- Medida para cumprimento de « Tema Mercosul ndo incluido
decisdo judicial. na AR 2024/2025 por lapso.
» Dilogo setorial realizado em * P.RES em consulta interna.
24/01/2024. » Solicitacdo de abertura e CP
« Abertura com dispensa de AIR em curso (1°TRI/2024).
e CP por urgéncia pautada na » Retomada das discussdes no

ROP 2/2024. SGT3 no 2° SEM/2024.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/disponivel-gravacao-do-dialogo-setorial-sobre-rotulagem-de-alimentos-com-tartrazina
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/disponivel-gravacao-do-dialogo-setorial-sobre-rotulagem-de-alimentos-com-tartrazina

Consideracoes finais

v" O planejamento inicial dos temas da AR 2024/2025 estd em elaboracao e serd
divulgado no portal da Anvisa.

v’ Serdo realizados monitoramentos trimestrais da AR 2024/2025.
v Alteracoes realizadas no planejamento serao divulgadas no portal da Anvisa.

v" A GGALI pretende fornecer um maior detalhamento das acdoes programadas
e realizadas, para aumentar a transparéncia e a previsibilidade sobre os temas
que serao executados no ciclo 2024/2025.
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