I W! Atualizacao dos checklists para

X peticionamentos de registro e pos-
webinar registro de alimentos.

seminarios virtuais
Realizacao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre os principais
motivos de exigéncias identificados nos processos de registro de alimentos apresentado em
24/06/2021.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA,
Webchat, Formulario Eletronico e Audiéncias.

Pergunta
A simplificagcdao dos documentos também é valida para outros peticionamentos como exntesdo de
uso e avaliacdo de coajuvante de tecnologia?

Resposta
N3o. Esclarecemos que os assuntos de avaliacdo estdo no ambito da Geréncia de Avaliacdo de
Riscos e Eficacia e, portanto, ndo sdo objeto desse webinar e das simplificagdes apresentadas.

Pergunta
A retirada de documentos é referente apenas ao registro do alimento ou se faz aplicadvel também
a Avaliacdo de Seguranca e Eficdcia dos produtos ?

Resposta
As orientagdes desse webinar e as simplificagdes realizadas no momento se referem apenas as
peticdes de registro e pds-registro de alimentos, ndo se aplicando as peti¢cdes de avaliagao de
seguranca e eficdcia de produtos.

Pergunta
Por favor, para o item FCE tera previsdo de ndo ser obrigatdrio? Pois quando a empresa ja é
cadastrada, ainda assim é obrigada a anexar algum documento neste item do peticionamento.

Resposta
Esclarecemos que quando a empresa ja possui cadastro, é necessaria a inclusdo de uma
justificativa para ndo apresenta¢do do documento.

Pergunta
Como ficard as peti¢cdes para inclusdo de novo sabor em um registro ja existente? Antes era
utilizada a opgédo de registro Unico, quando apenas havia o aromatizante era diferente.

Resposta
O assunto de extensdo de registro Unico continuard existindo para esses casos. Os assuntos
excluidos sdo apenas os da peticao primaria de registro Unico. No entanto, as empresas poderdo
protocolar registro de produtos com mais de uma versao utilizando os outros cddigos de assunto
de registro. Mais informacdes sobre registro Unico podem ser acessadas em:



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

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/alimentos/registro-unico

Pergunta
Como ficarao as peti¢bes para inclusdo de novos locais de fabricacdo em um registro ja existente?
Antes era utilizada a opg¢do de registro Unico.

Resposta
O assunto a ser protocolado nesse caso sera inclusao de unidade fabril. Mais informagdes sobre
registro Unico podem ser acessadas em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorregulado/regularizacao/alimentos/registro-unico

Pergunta
Onde encontramos o link do documento" orientacGes gerais aplicdveis a todo os alimentos
registrados"

Resposta
Esta disponibilizado no portal da Anvisa junto com os demais documentos e esclarecimentos e
pode ser acessado no link: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorregulado/regularizacao/alimentos/arquivos/OrientaesparaApresentaodeDocumentosno
PeticionaentodeRegistroePsRegistrodeAlimentos_230621.pdf

Pergunta
Ol3, agradecemos as informacdes. Por gentileza, gostariamos de entender qual é a diferenca entre
os textos de orientacdo (que foram excluidos) e os documentos de orientacdo citados?

Resposta
As orientagdes que antes estavam descritas nos codigos de assunto foram transferidas para um
documento de orientagbes e estd disponibilizado no portal da Anvisa junto com os demais
documentos e esclarecimentos e pode ser acessado no link: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/alimentos/arquivos/OrientaesparaApresentaodeDocumentosno
PeticionaentodeRegistroePsRegistrodeAlimentos_230621.pdf, tal link também esta disponivel no
campo "fundamentagdo legal" na consulta aos check lists.

Pergunta
O que seria a identificacdo da autorizacdo da Anvisa contemplando a aprovagao do probidtico?
Pode ser enviado o numero do parecer de deferimento?

Resposta
Orientamos que seja apresentada a Resolugao de deferimento publicada no DOU.

Pergunta
Os pedidos de registro de suplementos alimentares contendo probidticos que aguardam avaliagcdo
de probioticos serdo indeferidos por ndo ter a conclusdo ou o processo de sobrestado se mantera
caso aplicavel?

Resposta
As peticdes de registro que hoje se encontram com analise sobrestada, permanecerao
sobrestadas. Entretanto, os novos processos a serem peticionados deverdo conter a aprovagao
como documento obrigatério, do contrario serdo indeferidos por falta de documentacao.
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Pergunta
Como devera ser apresentado o complemento do FP2, agora que ndo constara mais no checklist?

Resposta
Da mesma forma que ja é apresentado atualmente, ou seja, um documento que contempla o
nome, endereco e respectivas etapas produtivas realizadas em cada um dos estabelecimentos
envolvidos na fabricacdao e armazenamento do produto.

Pergunta
Realmente precisa esperar a aprovacao da cepa do probidtico para dar entrada na peticdo de
registro? Ndo serd mais aceito o protocolo paralelo?

Resposta
N3o. A necessidade de aprovacgdo prévia pela Anvisa esta prevista na RDC 241/2018. Ressaltamos
que as peticdes de registro que hoje se encontram com andlise sobrestada, permanecerdo
sobrestadas. Entretanto, os novos processos a serem peticionados deverdo conter a aprovagdo
como documento obrigatério, do contrario serdo indeferidos por falta de documentacao.

Pergunta
O teste pode ser realizado internamente? Ou precedida ser em laboratério Credenciado?

Resposta
Sim, os estudos de estabilidade podem ser realizados pela prépria empresa ou por laboratdrios
credenciados.

Pergunta
O estudo de estabilidade sera obrigatdrio para o registro de embalagens PET-PCR?

Resposta
N3o existe essa previsdo na norma de embalagens, assim, ndo foi incluido esse item no check list
de embalagens. Desculpe ndo termos mencionado o fato desse item ser excetuado para o caso de
embalagens na apresentacdo. Os itens técnicos inseridos foram apenas para alimentos e ndo para
embalagens. O check list de embalagens seguiu o disposto na RDC 20/2008.

Pergunta
Essas alteracdes de consulta de assunto / check list / documentos irdo estar atualizadas/disponiveis
online a partir de que data?

Resposta
A previsdo é que sejam disponibilizadas a partir de 01/07/2021.

Pergunta
O peticionamento de seguranca e eficacia de um novo ingrediente deve ser feito antes do registro
do alimento que contera tal ingrediente? Ou o peticionamento é simultdaneo? O mesmo pergunto
em ralacdo as alegagGes de prorpiedade funcionais. Devemos fazer um peticionamento para cada
alegagdo, ou todas em um mesmo processo?

Resposta
Sim, avaliacdo de seguranca e eficacia de um novo ingrediente deve ser feito antes do protocolo
do registro do alimento que conterd tal ingrediente. Na documentacao protocolada pelo registro




deve constar a aprovacdao do ingrediente para utilizacdo naquela categoria de produto. Com
relacio especificamente a alimentos com alegacles, esses devem ser registrados e a
documentacado cientifica que comprova a alegacdo no produto final deve ser enviada no processo
de registro. Ressaltamos que caso o alimento com alegacdo possua ingredientes ndo avaliados com
relacdo a seguranca, essa avaliacdo também deve ser feita anteriormente ao registro.

Pergunta
Devera constar nos dizeres de rotulagem completo, todas as informacgdes obrigatdrias das normas
e as ndo obrigatdrias, como por exemplo, os textos de marketing?

Resposta
Sim, no documento apresentado devem constar todas as informacoes do rétulo.




