Webinar sobre planejamento e execucao dos temas da Agenda
Regulatéria 2024/2025 da GGALI.

Realizacao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenacdo de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informacgado

(CGTAI)
| Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa (GGCIP)
ebin ar Coordenacdo de Padrdes e Regulagdo de Alimentos (COPAR)
w Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

seminarios virtuais



| Objetivos do webinar 1]

N\

Apresentar os resultados da atuacdo normativa da GGALI em 2024.

Apresentar o planejamento das prioridades normativas para 2025.

Contribuir para a transparéncia, previsibilidade e participacao social na
atuacao normativa sobre 0s temas de alimentos.



Contextualizacao

v' Esse evento da continuidade ao webinar realizado pela GGALlI  @&&E% 4@

o e g ]

em 04/03/2024, no qual foram apresentadas as caracteristicas — Fims sty
~ $o ser’fatit™ X 200 250 3

da AR 2024/2025, seu processo de elaboracao e o d’:f-;‘f;;;g
planejamento inicial dos temas de alimentos. %’”{mw&%’ﬁ

v Inicialmente, serdo apresentados resultados gerais da atuacdo normativa
da GGALI em 2024.

v' Em seguida, serdo apresentados os resultados e o planejamento para cada
um dos temas da AR 2024/2025 sob responsabilidade da GGALI,
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Estrutura da GGALI
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Temas de alimentos da AR 2024/2025

GGALI
1 t TEMAS TRANSVERSAIS
o GGFIS
32 temas @ / 2 temas
ALIMENTOS GGMON
1 tema

2 temas foram incluidos e 1 foi excluido na etapa de atualizagdo anual da AR 2024/2025.



|_Temas da GGALI da AR 2024/2025

o A\ssuntos transversais: 1 tema

Assuntos de atualizacdo periddica: 7

temas

o A\ssuntos Mercosul: 13 tema

e OUTroOs assuntos: 12 temas




Resultados da atuacao normativa em 2024

v Foram publicados 22 atos, sendo 5 RDCs e 1/ INs:

Temas da AR 2024/2025 Atos publicados em 2024

1.20 (revisao e consolidacao) RDCs 868 e 908/2024

3.14 (aditivos em produtos lacteos) RDC 849/2024 e IN 286/2024
3.19 (embalagens metalicas) RDC 854/2024

3.22 (reqularizacao de alimentos) RDC 843/2024 e IN 281/2024
3.28 (AP de chas e especiarias) IN 27/3/2024

3.29 (AP de suplementos alimentares) INs 275, 284, 304, 318 e 336/2024
3.30 (AP de 6leos e gorduras vegetais) IN 311/2024

3.37 (AP de padrbes microbiologicos) IN 313/2024

3.33 (AP de RMV) IN 317/2024

3.34 (AP de aditivos e coadjuvantes) INs 274, 295, 297, 303, 306 e 334/2024



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000868&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000908&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000849&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000286&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000854&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000843&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000281&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000273&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000275&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000284&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000304&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000318&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000336&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000311&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000313&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000317&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000274&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000295&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000297&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000303&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000306&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000334&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Resultados da atuacao normativa em 2024

v Foram revogados 12 atos normativos:

Temas da AR 2024/2025 Atos revogados em 2024

RDC 10/1999, RES 1//1999, RDCs 221 e 222/2002 e
PRT 151/2006

1.20 (revisao e consolidacao)

3.19 (embalagens metalicas) RDC 20/2007 e RDC 498/2021

RES 19/1999, RES 22 e 23/2000, RDC 27/2010 e RDC
240/2018

3.22 (reqularizacao de alimentos)



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000010&seqAto=002&valorAno=1999&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RES&numeroAto=00000017&seqAto=000&valorAno=1999&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000221&seqAto=001&valorAno=2002&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000222&seqAto=001&valorAno=2002&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=POR&numeroAto=00000151&seqAto=000&valorAno=2006&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000020&seqAto=000&valorAno=2007&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000498&seqAto=000&valorAno=2021&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RES&numeroAto=00000019&seqAto=000&valorAno=1999&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000022&seqAto=000&valorAno=2000&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000023&seqAto=002&valorAno=2000&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000027&seqAto=000&valorAno=2010&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000240&seqAto=000&valorAno=2018&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Resultados da atuacao normativa em 2024

v'Previsibilidade regulatéria: Execucao da AR 2024/2025:

v100% 46%

100% dos temas transversais;

90,6% dos temas de atualizacao

« Todos 05 atos sob responsabilidade periodica;
da GGALI editados no periodo foram
referentes a temas da AR 2024/2025.

39,2% dos temas Mercosul: e

26,1% dos demais temas, sendo 51%
dos temas do CEIS.



Resultados da atuacao normativa em 2024

v’ Atualizacdes
periddicas

« 15 atos publicados;

* 9 fluxos simplificados
estabelecidos.

Aberturas

« 20 intervencoes
tiveram suas
condicOes processuais
aprovadas.

Participacao social

* 16 consultas publicas;

24 dialogos setoriais
(mais de 3.300
participantes),

« 4 webinares (mais de
4.350 participantes).



Temas transversais da AR 2024/2025

v" Revisao e consolidacdo de normas do estoque regulatorio da Anvisa (tema
1.20):

A GGALI conduziu dois processos, sequindo o fluxo de inaplicabilidade de AIR, por
se tratar de revisdo sem alteracdao de merito, e de dispensa de CP por
improdutividade (TAP n° 80, de 27/10/2023);

As iniciativas sob responsabilidade da GGALI para esse tema foram concluidas;

A revisao, sem alteracdo de merito, da RES n® 1/, de 30/04/1999, que tratava das
diretrizes basicas para avaliacdo de risco de alimentos, resultou na publicacdo da
RDC n° 868, de 16/05/2024;

A revisao e consolidacao, sem alteracdo de merito, das normas editadas pela
Anvisa sobre a NBCAL resultaram na publicacao da RDC n® 908, de 19/09/2024.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000080&seqAto=222&valorAno=2023&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RES&numeroAto=00000017&seqAto=000&valorAno=1999&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000868&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000908&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

AtualizacoOes periodicas

v' Procedimentos para assuntos que, por sua natureza e dinamicidade,
passam por frequentes atualizacdes e sdo configurados por meio de um

conjunto de normas com a seguinte composicao:

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

« atos normativos secundarios, editados na forma de IN, que trazem em seu Corpo
Ou anexo a listagem dos itens sujeitos a atualizacdes periddicas, por meio de
inclusdes, exclusdes e alteracbes em sua composicao, seus anexos ou listas

vinculadas.



Assuntos de
Atualizacao Periodica

Ato normativo
principal

= Deve ser uma Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC;

* ndo esta sujeito ao fluxo de
atualizacdo periodica;

* fraz a regulamentagdo geral
da materia;

* estabelece os critérios para
definicdo e revisdo dos
itens que serdo atualizados
periodicamente.

Ato normativo
secundario

Deve ser uma Instrugdo
Normativa — IN:

sujeito ao fluxo de atualizagdo
periodica;

0S itens que serdo atualizados
periodicamente podem estar no
COrpo OU anexos;

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



. A abertura de processo requlatorio de assunto de atualizagdo periodica poderd se
Abertura Unica  See solicitada apenas uma vez, desde que mantidas as mesmas condicOes processuais nas

atualizacOes futuras.

. ' | Delegacdode [ A Dicol poderé delegar a competéncia para aprovagdo monocratica de realizacdo de
aprovacao de CP Consulta Publica (CP) de assuntos de atualizagdo periodica.
Fluxo regulatério .
de atualizacdo

A Procuradoria Federal junto a Anvisa poderd avaliar e validar um modelo pré-definido
de minuta do ato normativo, dispensando a andlise juridica das atualizaOes
subsequentes que utilizarem o modelo.

periddica ¢
Etapas simplificadasem
relacdo ao fluxo geral @

A Diretoria Supervisora da Area Responsével pelo ato normativo assume a relatoria
dos processos requlatorios de atualizacdo periodica.

.
.
.
L .
.

Por solicitado da Diretoria Supervisora, a Dicol podera deliberar, em conjunto com a
abertura do processo regulatorio, sobre a proposta de Consulta Publica ou sobre a
minuta do ato normativo de atualizagdo periodica.




Temas de atualizacao periodica da AR 2024/2025

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

Contaminantes Suplementos alimentares
IN n°160/2022 © \ /—O IN n° 28/2018
" / g @ @ muny, /

Padrdes
microbioldgicos
IN n°161/2022

¥O Aditivos e coadjuvantes

IN n°® 211/2023

Medicamentos veterinarios
IN n° 162/2022

=L ANVISA

_I i_ Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Temas de atualizacao periodica da AR 2024/2025

v' Listas de especies vegetais autorizadas chas e especiarias (tema 3.28)

« Publicacao de abertura geral com fluxo de dispensa de AIR por baixo impacto e de
CP por improdutividade (TAP n° 1, de 23/02/2024),

« Publicacao da IN n° 273, de 21/02/2024;

« (Conducdo de novas atualizacdes periddicas em 2025, caso existam demandas, com
base no TAP n° 1/2024.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000001&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000273&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Temas de atualizacao periodica da AR 2024/2025

v Listas de suplementos alimentares (tema 3.29)

« Publicacao de 2 aberturas gerais:

TAP n° 8, de 11/03/2024, dispensa de AIR por baixo impacto e de CP por improdutividade;

TAP n° 37, de 02/07/2024, dispensa de AIR e CP por baixo impacto (substituiu TAP n°
8/2024).

« Publicacdo de 5 atos:

IN n°® 275, de 21/02/2024 (TAP_n°® 64, de 04/09/2023);

IN n° 284, de 07/03/2024 (TAP n° 8/2024);

INs n°® 304, de 26/06/2024, 318, de 19/09/2024, e 336, de 28/11/2024 (TAP n° 37/2024).

« (Conducdo de 4 atualizacbes periddicas em 2025, com base no TAP n° 37/2024.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000008&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000037&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=INM&numeroAto=00000275&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000064&seqAto=222&valorAno=2023&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=INM&numeroAto=00000284&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=INM&numeroAto=00000304&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000318&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000336&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Temas de atualizacao periodica da AR 2024/2025

v Listas de Oleos e gorduras vegetais (tema 3.30)

Publicacdo de abertura geral com fluxo de dispensa de AIR e CP por baixo impacto
(TAP n° 45, de 29/08/2024);

Realizacdo de dialogo setorial virtual sobre o tema (04/07/2024),

Publicacdo da IN n° 311, de 2//08/2024,

Conducao de novas atualizacdes periddicas em 2025:
Previsdo de uma nova abertura geral com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao
Codex Alimentarius e realizacdo de CP e de edi¢do de ato para incorporar alteracées no
Padrao de Oleos Vegetais aprovadas pela CAC em 2024,

Outras atualizacfes com base no TAP n° 45/2024, caso existam demandas.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000045&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-disponibiliza-gravacoes-de-dialogos-setoriais-da-area-de-alimentos
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=INM&numeroAto=00000311&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696

Temas de atualizacao periodica da AR 2024/2025

v Listas de padrdes microbiologicos (tema 3.37)

Publicacdo de abertura geral com fluxo de dispensa de AIR por baixo impacto e
com realizacao de CP (TAP n° 5, de 05/03/2024),

« Realizacdo da CP n°1.238, de 29/02/2024;

« Realizacdo de didlogo setorial virtual sobre o tema (23/07/2024);

« Publicacao da IN n® 313, de 04/09/2024,

« (Conducao de novas atualizacdes periodicas em 2025 com base no TAP n° 5/2024,
caso existam demandas.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000005&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001238&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/disponivel-gravacao-do-dialogo-setorial-sobre-atualizacao-dos-padroes-microbiologicos-de-alimentos
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000313&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Temas de atualizacao periodica da AR 2024/2025

v’ Listas de LMT de contaminantes em alimentos (tema 3.32)

« Publicacao de abertura geral com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao
Codex Alimentarius com realizacdao de CP (TAP n° 66, de 1°/11/2024);

« Realizacdo da CP n°1.286, de 31/10/2024;

« Previsdo de publicacéo do ato normativo até o 2° TRI/2025;

« Aprovacao de abertura geral com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao
Mercosul com realizacdo de CP pela DICOL na ROP n® 2/2025 (19/02/2025),

« Aprovacao de CP para incorporar ao ordenamento juridico nacional a proposta do
P.RES n® 5/2024 pela DICOL na ROP n® 2/2025;

« Previsdo de publicacdo do ato normativo até o 4° TRI/2025.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000066&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001289&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696

Temas de atualizacao periodica da AR 2024/2025

v’ Listas de residuos de medicamentos veterinarios (tema 3.33)

Publicacdo de abertura geral com fluxo de dispensa de AIR e de CP por baixo
impacto (TAP n° 51, de 20/09/2024);

Realizacdo de dialogo setorial virtual sobre o tema (05/09/2024),

Publicacdo da IN n° 31/, de 19/09/2024,

Conducao de novas atualizacdes periddicas em 2025:
Previsdo de uma nova abertura geral no 1° TRI/2025 com fluxo de dispensa de AIR para
convergéncia ao Codex Alimentarius e realizacao de CP e de edicdo de ato para incorporar
0s novos LMR aprovados pela CAC em 2024; e

Outras atualizacfes com base no TAP n° 51/2024, caso existam demandas.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000051&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/dialogo-setorial-virtual-ira-abordar-residuos-de-medicamentos-veterinarios-em-alimentos
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000317&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Temas de atualizacao periodica da AR 2024/2025

v Listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia (tema 3.34)

« Publicacao de abertura geral com fluxo de dispensa de AIR e de CP por baixo
impacto (TAP_n° 67, de 19/11/2024), que substituiu TAP n° 21/2023;

« Realizacéo de didlogo setorial virtual sobre o tema (04/07/2024),

« Realizacdo de 4 CPs para processos Mercosul (TAP n° 50, de 0//08/2023):

CP n°1.229, de 22/01/2024 (P. RES n° 13/2023);

CP n° 1.268, de 20/06/2024 (P. RES n°® 3/2024),

CP n°1.299, de 09/12/2024 (P. RES n° 4/2024),

CP n°1.300, de 10/12/2024 (P. RES n° 6/2024).



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000067&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000021&seqAto=222&valorAno=2023&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-disponibiliza-gravacoes-de-dialogos-setoriais-da-area-de-alimentos
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000050&seqAto=222&valorAno=2023&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001229&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001286&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001299&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001300&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Temas de atualizacao periodica da AR 2024/2025

v Listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia (tema 3.34)

« Publicacéo de 6 atos:

IN n° 274, de 21/02/2024 e IN n° 306, de 1°/07/2024 (TAP n° 50/2023);

IN n° 295, de 02/05/2024, IN n°® 297/, de 02/05/2024 e IN n® 303, de 28/05/2024 (TAP n°
21/2023); e

IN n° 334, de 14/11/2024 (TAP n°® 67/2024).

« (Conducao de novas atualizacdes periodicas em 2025:

Conducdo de 4 atualizacOes periddicas em 2025, com base no TAP n° 67/2024;

Conducao de atualizactes periodicas Mercosul com base no TAP n® 50/2023, caso existam
demandas; e

Previsao de uma nova abertura geral no 1° TRI/2025 com fluxo de dispensa de AIR para
convergéncia ao Codex Alimentarius e realizacao de CP e de edicdo de ato para incorporar
aditivos para produtos de imitacao (analogos).


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000274&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000306&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000295&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000297&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000303&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000334&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Temas Mercosul

v Uma parte significativa dos atos sobre aditivos e coadjuvantes, rotulagem,
contaminantes e materiais em contato com alimentos esta harmonizada
no Mercosul e € 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 incluiu os temas
em negociacao no Mercosul na AR 2024/2025, com intuito de aumentar a
previsibilidade regulatéria dos assuntos que serdo priorizados neste ciclo.



Temas Mercosul

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

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

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

v’ Sempre que necessario, a GGALI tambéem promove dialogos setoriais com
0s agentes afetados, antes das reunides ordinarias do SGT3, para definir
da posicao brasileira dos principais temas.



|_Temas Mercosul da AR 2024/2025

= Materiais em contato com alimentos: 8 temas

Aditivos e coadjuvantes de tecnologia: 2 temas

mmm ROtulagem: 2 temas

Contaminantes: 1 tema




Temas Mercosul da AR 2024/2025

v" Reavaliacdo da autorizacdo de uso do aditivo alimentar dioxido de titanio
em alimentos (tema 3.5)

GGALI publicou a Nota Técnica n° 18/2024/SEI/GEARE/GGALI/DIRE2/ANVISA, sobre
a revisao da seguranca de uso do aditivo alimentar corante dioxido de titanio;

Realizacéo de dialogo setorial virtual sobre o tema (27/09/2024),

Solicitacao de encerramento das tratativas no Mercosul;

Encaminhamento das conclusdes as demais unidades organizacionais da Anvisa
cujos produtos possam conter a adicdo de dioxido de titanio;

Tema excluido da AR 2024/2025 na etapa de atualizacao anual, conforme Portaria
n° 1.514, de 28/11/2024.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/NOTATCNICAN18_2024_SEI_GEARE_GGALI_DIRE2_ANVISA.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/assista-as-gravacoes-dos-dialogos-setoriais-sobre-edulcorantes-e-dioxido-de-titanio
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/portaria_1-514-_-28112024_atualizaar.pdf

Temas Mercosul da AR 2024/2025

v Regulamentacao da reciclagem de materiais plasticos em contato com
alimentos (tema 3.7)

« GGALI esta conduzindo atividades preliminares para instrucao processual do tema
(ex. diagnostico dos problemas existentes, levantamento do cenario internacional).



Temas Mercosul da AR 2024/2025

v Regulamentacao dos requisitos sanitarios para materiais de silicone em
contato com alimentos (tema 3.12)

« Publicacao de abertura com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao
Mercosul e realizacdo de CP (TAP n° 3, de 28/02/2024);

« Realizacdo das CPs n°1.235 e 1.236, de 26/02/2024 (P. RES n° 6/2022),

« Previsdo de retomada das discussdes do tema na CA/SGT3 no 2° TRI/2025;

« Previsao de deliberacdo final do instrumento normativo no 4° TRI/2025, com
inclusao das listas da IN como um assunto de atualizacao periddica.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000003&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001235&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001236&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Temas Mercosul da AR 2024/2025

v" Revisao da lista positiva de aditivos destinados a elaboracao de materiais
plasticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos (tema 3.13)

Publicacdo de abertura com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao
Mercosul e realizacao de CP (TAP n° 14, de 25/03/2024);

Realiza¢do da CP n® 1.244, de 20/03/2024 (P. RES n®14/2023);

Tratativas no Mercosul foram concluidas (Resolucao GMC n° 22/2024);

Aprovacao de minuta de RDC para incorporar ao ordenamento juridico nacional a
Resolucao GMC n® 22/2024 pela DICOL na ROP n° 2/2025;

Previsao de publicacdo do instrumento normativo no 1° TRI/2025.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000014&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001244&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://normas.mercosur.int/public/normativas/4808

Temas Mercosul da AR 2024/2025

v" Revisao da regulamentacdao de embalagens de PET-PCR grau alimenticio
destinados a entrar em contato com alimentos (tema 3.18)

« Publicacao de abertura com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao
Mercosul e realizacdo de CP (TAP n° 46, de 29/08/2024);

« Realizacdo de 2 dialogos setoriais virtuais para elaboracao da posicao brasileira
para as reunides da CA/SGT3 (21/02 e 16/08/2024);

« Previséo de publicacao da CP até o 2° TRI/2025 (P. RES n® 7/2024),

« Previsdo de deliberacao final do instrumento normativo apos 2025.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000046&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Temas Mercosul da AR 2024/2025

v" Revisdo da regulamentacdo de materiais metalicos em contato com
alimentos (tema 3.19)

« Tema concluido com a publicacdo da RDC n° 854, de 04/04/2024, que internalizou
de forma consolidada ao ordenamento juridico nacional as Resolucées GMC n°
46/2006, 16/2020 e 48/2023, revogando a RDC n° 20, de 22/03/2007 e a RDC n°
498, de 20/05/2021.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000854&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://normas.mercosur.int/public/normativas/507
https://normas.mercosur.int/public/normativas/3965
https://normas.mercosur.int/public/normativas/4669
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000020&seqAto=000&valorAno=2007&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000498&seqAto=000&valorAno=2021&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Temas Mercosul da AR 2024/2025

v" Revisao da regulamentacao de peliculas de celulose regeneradas em
contato com alimentos (tema 3.20)

« Publicacao de abertura com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao
Mercosul e realizacdo de CP (TAP n° 53, de 23/09/2024);

« Realizacdo das CPs 1.280 e 1.281, de 19/09/2024 (P. RES n° 1/2024);

« Previsdo de retomada das discussdes do tema na CA/SGT3 no 2° TRI/2025;

« Previsao de deliberacdo final do instrumento normativo até o 4° TRI/2025, com
inclusao das listas da IN como um assunto de atualizacao periddica.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000053&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001280&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001281&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696

Temas Mercosul da AR 2024/2025

v" Revisao da regulamentacado sobre materiais, embalagens e equipamentos
celulosicos destinados a entrar em contato com alimentos (tema 3.21)

« Publicacao de abertura com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao
Mercosul e realizacao de CP (TAP n° 48, de 29/08/2024);

« Realizacdo da CP n°1.2/6, de 27/08/2024 (P. RES n°® 2/2024),

« Previsdo de retomada das discussdes do tema na CA/SGT3 no 2° TRI/2025;

« Previsao de deliberacdo final do instrumento normativo até o 4° TRI/2025.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000048&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001276&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696

Temas Mercosul da AR 2024/2025

v" Revisdo da regulamentacdo de mondmeros, outras substancias iniciadoras
e polimeros para plasticos (tema 3.36)

Publicacdo de abertura com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao
Mercosul e realizacdo de CP (TAP_n° 12, de 25/03/2024);

Realizacdo da CP n° 1.241, de 20/03/2024 (P. RES n® 10/2023);

Realizacéo de dialogo setorial virtual sobre o tema (02/08/2024),

Tema incluido na AR 2024/2025 na etapa de atualizacao anual, conforme Portaria
n° 1.514, de 28/11/2024,;

Publicacdo da RDC n® 961, de 06/02/2025 (Resolucdo GMC n° 28/2024),

Avaliacdo de novo pedido de revisao submetido pela Argentina.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000012&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001241&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/disponivel-gravacao-do-dialogo-setorial-sobre-materiais-plasticos-destinados-a-entrar-em-contato-com-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/portaria_1-514-_-28112024_atualizaar.pdf
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000961&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://normas.mercosur.int/public/normativas/4857

Temas Mercosul da AR 2024/2025

v" Revisdo da regulamentacdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em produtos lacteos (tema 3.14)

Publicacdo da RDC n°® 849, de 08/03/2024 e da IN n° 286, de 8/03/2024 (Resolucao
GMC n® 15/2023) — 1° etapa,

Publicacdo de abertura com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao
Mercosul e realizacdo de CP (TAP n° 21, de 0//05/2024) — 22 etapa;

Realizacdo de 4 dialogos setoriais virtuais para elaboracao da posicao brasileira
para as reunides da CA/SGT3 (04/03, 21/05, 02/08 e 30/10/2024),

Previsao de realizacao de CP e de deliberacao final do instrumento normativo até o
4° TRI/2025.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000849&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000286&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000021&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Temas Mercosul da AR 2024/2025

v" Revisdo da regulamentacdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em alimentos (tema 3.15)

« Publicacao de abertura com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao
Mercosul e realizacao de CP (TAP n° 49, de 29/08/2024);

« Realizacdo de didlogo setorial virtual para elaboracao da posicao brasileira para as
reunides da CA/SGT3 (21/05/2024);

« Previsao de realizacdo de CP e de deliberacao final do instrumento normativo até o
4° TRI/2025.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000049&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Temas Mercosul da AR 2024/2025

v" Revisao da regulamentacao sobre rotulagem geral de alimentos embalados
(tema 3.24)

Realizacdo de 4 dialogos setoriais virtuais para elaboracdo da posicao brasileira
para as reunides da CA/SGT3 (28/03, 23/05, 06/08 e 31/10/2024),

Adiamento da proposicao de abertura do processo regulatorio em decorréncia dos
impasses tecnicos sobre o tema;

Tema continuara sendo discutido na CA/SGT3 em busca de um consenso até o
final do 2° TRI/2025;

Previsao de realizacao de CP e de deliberacao final do instrumento normativo até o
4° TRI/2025;

Tema proposto como acao estratégica da Estrategia de Prevencao da Obesidade
para brasileiras e brasileiros 2024 — 2034 (em elaboracdo).



https://www.gov.br/participamaisbrasil/estrategia-de-prevencao-da-obesidade-para-brasileiras-e-brasileiros-2024-2034-abordagem-da-obesidade-como-um-problema-social-com-abordagem-intersetorial-e-interseccional

Temas Mercosul da AR 2024/2025

v" Revisdao da regulamentacao sobre rotulagem nutricional dos alimentos
embalados (tema 3.25)

Realizacdo de 4 dialogos setoriais virtuais para elaboracdo da posicao brasileira
para as reunides da CA/SGT3 (20/03, 29/05, 07/08 e 31/10/2024),

Adiamento da proposicao de abertura do processo regulatorio em decorréncia dos
impasses tecnicos sobre o tema;

Tema continuara sendo discutido na CA/SGT3 em busca de um consenso até o
final do 2° TRI/2025;

Previsao de realizacao de CP e de deliberacao final do instrumento normativo até o
4° TRI/2025;

Tema proposto como acao estratégica da Estrategia de Prevencao da Obesidade
para brasileiras e brasileiros 2024 — 2034 (em elaboracdo).



https://www.gov.br/participamaisbrasil/estrategia-de-prevencao-da-obesidade-para-brasileiras-e-brasileiros-2024-2034-abordagem-da-obesidade-como-um-problema-social-com-abordagem-intersetorial-e-interseccional

Temas Mercosul da AR 2024/2025

v" Revisao da regulamentacdao de contaminantes em alimentos (tema 3.17)

Adiamento da proposicao de abertura do processo regulatorio em decorréncia dos
impasses técnicos sobre o tema;

Em funcdo do impasse sobre os LMT de cadmio e chumbo na erva-mate, a

proposta de revisao normativa que havia sido acordada na CA/SGT3 foi elevada ao
GMG;

Previsdo de abertura e realizacao da CP no 2° TRI/2025 e de deliberacao final do
instrumento normativo até 4° TRI/2025 provavelmente tera que ser revista,
considerando os resultados das proximas reunides do GMC.



Outros temas da AR 2024/2025

v Regulamentacédo da admissibilidade da analise realizada por AREE (tema
3.7)

Consolidacao da CP n° 1.21/, de 23/11/2023;

Realizacéo de dialogo setorial virtual sobre o tema (28/11/2024);

Aprovacao de minuta de RDC pela DICOL na ROP n° 2/2025;

Previsao de publicacdo do instrumento normativo no 1° TRI/2025.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001217&seqAto=222&valorAno=2023&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/disponiveis-gravacoes-de-dialogos-setoriais-sobre-novos-alimentos-e-procedimento-otimizado-de-analise

Outros temas da AR 2024/2025

v" Transmissao de informacOes para pessoas com deficiéncia visual (tema 3.3)

« Tema proposto como acao estratégica da Estratégia de Prevencdo da Obesidade
para brasileiras e brasileiros 2024 — 2034 (em elaboracao),

« Adiamento das discussdes previstas para este tema em 2024 devido a necessidade
de priorizar outras acdes;

« Previsao de elaboracdo da AIR até o 4° TRI/2025;

« Previsdo de realizacdo de CP e de deliberacao final do instrumento normativo apos
2025.


https://www.gov.br/participamaisbrasil/estrategia-de-prevencao-da-obesidade-para-brasileiras-e-brasileiros-2024-2034-abordagem-da-obesidade-como-um-problema-social-com-abordagem-intersetorial-e-interseccional

Outros temas da AR 2024/2025

v Regulamentacao da declaracao quantitativa de ingredientes na rotulagem
de alimentos embalados (tema 3.6)

Tema proposto como acao estrategica da Estratégia de Prevencao da Obesidade
para brasileiras e brasileiros 2024 — 2034 (em elaboracao);

Adiamento da proposicao de abertura do processo regulatorio em decorréncia da
necessidade de priorizar outras acoes,

Previsao de realizacao de dialogo setorial virtual sobre o tema, abertura e
realizacéo de CP até o 2° TRI/2025;

Previsao de deliberacao final do instrumento normativo até o 4° TRI/2025.


https://www.gov.br/participamaisbrasil/estrategia-de-prevencao-da-obesidade-para-brasileiras-e-brasileiros-2024-2034-abordagem-da-obesidade-como-um-problema-social-com-abordagem-intersetorial-e-interseccional

Outros temas da AR 2024/2025

v Regulamentacdo da lista de novos alimentos e ingredientes autorizados e
suas especificacoes (tema 3.8)

« Realizacdo de didlogo setorial virtual sobre o tema (28/11/2024),

« Divisdo da intervencao em 4 etapas:

Especificacbes de constituintes de suplementos alimentares (previsdo de CP no 1°
TRI/2025);

Especificacbes de constituintes de alimentos infantis e formulas;

Especificacbes dos demais constituintes;

Lista de novos alimentos e novos ingredientes nao incorporados em outras listas;

« Previsao de deliberacdo final dos instrumentos normativos até o 4° TRI/2025.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/disponiveis-gravacoes-de-dialogos-setoriais-sobre-novos-alimentos-e-procedimento-otimizado-de-analise

Outros temas da AR 2024/2025

v Regulamentacdo dos aditivos corantes formulados e da rotulagem de
corantes e aromatizantes em alimentos embalados (tema 3.9)

Tema proposto como acao estrategica da Estratégia de Prevencao da Obesidade
para brasileiras e brasileiros 2024 — 2034 (em elaboracao);

Adiamento da proposicao de abertura do processo regulatorio em decorréncia da
necessidade de priorizar outras acdes (previsao de abertura até o 2° TRI/2025),

Previsao de realizacao de AIR até 3° TRI/2025;

Previsdo de conclusao da CP e de deliberacao final do instrumento normativo até o
4° TRI/2025.


https://www.gov.br/participamaisbrasil/estrategia-de-prevencao-da-obesidade-para-brasileiras-e-brasileiros-2024-2034-abordagem-da-obesidade-como-um-problema-social-com-abordagem-intersetorial-e-interseccional

Outros temas da AR 2024/2025

v Regulamentacao dos alimentos para fins medicos (tema 3.10)

« Adiamento da proposicao de abertura do processo regulatorio e de conclusao do
AIR em decorréncia da necessidade de priorizar outras demandas (implementacao
da notificacao e revisao e consolidacao dos atos de alimentos infantis e formulas);

« Trabalho interno para consolidacao do Edital de Chamamento n° 21, de 8/03/2023,
levantamento do cenario internacional, lacunas regulatdrias e alternativas;

« Previsao de abertura e realizacdo da AIR até o 2° TRI/2025;

« Previsdo conclusdo da CP e de deliberacéo final do instrumento normativo até o 4°
TRI/2025.


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" Regulamentacao dos alimentos plant-based (tema 3.11)

Adiamento da proposicao de abertura, AIR e CP devido a tratativas realizadas junto
a outros 6rgaos sobre o tema:

Tema proposto como acao estratégica da Estratégia de Prevencao da Obesidade para
brasileiras e brasileiros 2024 — 2034 (em elaboracao);

TED com a FIOCRUZ, para entrega de dois produtos para auxiliar na AIR,;

Reunides com MAPA para discussao da proposta de alimentos analogos (7 reunides entre
maio e agosto de 2024 e participacao na AP, de 24/09/2024),

Discussdes no ambito do CONSEA em out/2024 (Recomendacao Consea n° 20/2024).

Previsao de dialogo setorial virtual e abertura no 1° TRI/2025 e de realizacdo da AIR
até o 3° TRI/2025;

Previsdo de conclusao da CP e de deliberacao final do instrumento normativo até o
4° TRI/2025.


https://www.gov.br/participamaisbrasil/estrategia-de-prevencao-da-obesidade-para-brasileiras-e-brasileiros-2024-2034-abordagem-da-obesidade-como-um-problema-social-com-abordagem-intersetorial-e-interseccional
https://www.gov.br/secretariageral/pt-br/consea/acervo-consea/recomendacoes/sei_6158532_recomendacao_20.pdf

Outros temas da AR 2024/2025

v" Revisao da regulamentacdo de autorizacao de uso e de rotulagem de
aditivos edulcorantes em alimentos (tema 3.16)

Publicacdo do documento de base para discusséo regulatoria sobre 0 uso de
edulcorantes em alimentos;

Realizacéo de dialogo setorial virtual sobre o tema (27/09/2024),

Realizacao de 2 oficinas virtuais com agentes afetados para identificacao e analise
do problema requlatorio (08 e 09/10/2024 e 15 e 16/10/2024);

Previsao de abertura no 1° TRI/2025 e de realizacdo da AIR até o 2° TRI/2025;

Previsdo de conclusao da CP e de deliberacao final do instrumento normativo até o
4° TRI/2025.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/copy9_of_DocumentodeBasesobreEdulcorantes.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/assista-as-gravacoes-dos-dialogos-setoriais-sobre-edulcorantes-e-dioxido-de-titanio

Outros temas da AR 2024/2025

v" Revisao da regulamentacao sobre reqgularizacao de alimentos dispensados
de reqistro (tema 3.22)

Publicacdo da RDC n® 843, de 22/02/2024, e da IN.n° 281, de 22/02/2024 (tema
CEIS);

Realizacéo de 3 webinares relacionados ao tema (02/05, 20/06 e 09/12/2024),

Publicacdo de abertura com fluxo de AIR e CP (TAP n° 19, de 24/04/2024),

Adiamento da conclusdo do AIR em decorréncia da necessidade de priorizar outras
demandas (implementacao da notificacao);

Previsdo de realizacao da AIR até o 2° TRI/2025 e de conclusdo da CP e
deliberacao final do instrumento normativo até o 4° TRI/2025.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000843&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=INM&numeroAto=00000281&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/alimentos/alimentos
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000019&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Outros temas da AR 2024/2025

v" Revisao da regulamentacao sobre rotulagem dos principais alimentos
alergénicos (tema 3.23)

« Tema objeto de tratamento no Codex Alimentarius:

Conclusao dos trabalhos para revisao da listas de alergénicos, requisitos de excecao e das
regras para declaracao dos alergénicos na rotulagem,

Trabalhos sobre rotulagem de precaucao de alergénicos ainda em curso.

« Previsao de realizacdo de dialogo setorial virtual e de abertura do processo no 1°
TRI/2025;

« Previsdo de conclusao da CP e de deliberacao final do instrumento normativo até o
4° TRI/2025.



Outros temas da AR 2024/2025

v" Revisdo e consolidacdo da regulamentacao sobre alimentos infantis,
formulas para nutricdo enteral e formulas dietoterapicas para erros inatos

do metabolismo (tema 3.27)

« Publicacao de abertura com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao Codex
Alimentarius e baixo impacto e realizacdo de CP (TAP n° 13, de 25/03/2024),

« Realizacdo das CPs n°®1.242 e 1.243, de 20/03/2024;

« Adiamento da conclusao da CP e da deliberacao final do instrumento normativo
em decorréncia da quantidade e complexidade das contribuicdes recebidas;

« Previsao de realizacao de dialogo setorial virtual, conclusao da CP e deliberacao
final do instrumento normativo no 1° TRI/2025.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000013&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001242&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001243&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Outros temas da AR 2024/2025

v" Revisdao da regulamentacao sobre residuos de medicamentos veterinarios
em alimentos de origem animal (tema 3.35)

Realizacéo de dialogo setorial virtual sobre o tema (05/09/2024),

Publicacdo de abertura com fluxo de dispensa de AIR para convergéncia ao Codex
Alimentarius e realizacao de CP (TAP n° 59, de 8/10/2024);

Realizacdo da CP n° 1.286, de 7/10/2024;

Tema incluido na AR 2024/2025 na etapa de atualizacdo anual, conforme Portaria
n° 1.514, de 28/11/2024,;

Previsdo de conclusao da CP até o 2° TRI/2025 e de deliberacao final do
instrumento normativo até o 4° TRI/2025.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/dialogo-setorial-virtual-ira-abordar-residuos-de-medicamentos-veterinarios-em-alimentos
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000059&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001286&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/portaria_1-514-_-28112024_atualizaar.pdf

Assuntos conduzidos fora da AR 2024/2025

v" Revisdo da regulamentacdo da rotulagem de tartrazina em alimentos
embalados

Medida para cumprimento de decisao judicial;

« Realizacdo de didlogo setorial virtual sobre o tema (24/01/2024),

« Publicacdo de abertura com fluxo de dispensa de AIR e de CP por urgéncia (TAP n°
11, de 12/03/2024);

« Aguardando desdobramentos sobre o cumprimento da decisao judicial.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/disponivel-gravacao-do-dialogo-setorial-sobre-rotulagem-de-alimentos-com-tartrazina
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000011&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

Consideracoes finais

v O plangjamento dos temas da AR 2024/2025 esta sujeito a alteracdes por
meio do monitoramento trimestral realizado pela Anvisa.

v O plangjamento pode ser consultado no painel de acompanhamento de
temas e propostas requlatorias.



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOTYzZTliMjAtZGJkMS00NGE1LTg0MTYtZGFkY2Q4ZTRkZjBmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

