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1. Relatodrio

Trata-se de propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica de Instrucao
Normativa com vistas a estabelecer as condicdes para procedimento
otimizado de andlise das peticdes de avaliacao na area de alimentos
pela admissao de documentacao instrutéria emitida por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente.

A manifestacao técnica da Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI) para as referidas propostas encontra-se
fundamentada no Formulario de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao (SElI n?22380828); Parecer n®°
1/2023/SEI/GGALI/DIRE2/ANVISA (SElI n22381174); e Minuta de



Instrucao Normativa (SEI n2 2686854).

O assunto tratado faz parte da Agenda Regulatoéria
2021-2023, constante do Projeto n? 1.10 - Diretrizes e critérios
gerais sobre praticas colaborativas em regulacao (reliance), e
visa regulamentar as condicdes para otimizacao de analise das
peticdes de avaliacao na area de alimentos, a partir da admissao
de documentacao instrutéria emitida por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente.

Em relacao a condicao processual, a GGALI propde
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) pelo fato de a
proposta ser de baixo impacto, com diminuicao de custos
regulatérios, e nao ter sido vislumbradas repercussoes negativas
da medida para os agentes econdmicos ou para 0s usuarios dos
servicos prestados; nao provocar aumento expressivo da despesa
orcamentaria ou financeira e nao repercutir de forma substancial
nas politicas publicas de salde, de seguranca, ambientais,
econdmicas ou sociais.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(ASREG) manifestou no processo por meio do PARECER N¢
65/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (2658922) e concluiu que o
processo em questao foi instruido com os elementos necessarios
a abertura da proposta regulatéria, conforme estabelecido na
Portaria n? 162, de 2021, e na Orientacao de Servico n? 96, de
2021, e salientou sobre a competéncia da Diretoria Colegiada
(Dicol) quanto a deliberacao final das condicdes de dispensa de
AlIR.

2. Analise

Os critérios gerais para a admissibilidade de analise
realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente
(AREE) em processos no ambito da Anvisa, por meio de
procedimento otimizado de andlise, encontram-se publicados
na Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n¢ 741 de 17 de
agosto de 2022.

Essa norma estabelece os contornos concretos para
que a Agéncia possa ampliar a adocao de praticas colaborativas
ou reliance ao admitir a edicao de atos normativos especificos
pelas areas técnicas nos diferentes processos de vigilancia
sanitaria ou categorias de produtos. A norma é, na verdade, a
materializacao dos continuos esforcos da Anvisa na busca de
convergéncia regulatéria, com a finalidade de maximizar a



utilizacao dos limitados recursos humanos e financeiros, evitar a
duplicacao de esforcos regulatérios e alcancar resultados mais
eficientes em prol da promocao da salde humana, com produtos
seguros, eficazes e de qualidade.

Convém registrar que nos uUltimos anos a Anvisa vem
participando ativamente em iniciativas de convergéncia
regulatéria, onde destaco o Codex Alimentarius, especifico da
area de alimentos, um foérum de convergéncia regulatéria
mantido pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e
Organizacao das Nacdes Unidas para Alimentacao e Agricultura
(FAO), que abrange 188 paises membros e a Uniao Europeia e é
reconhecido pela Organizacao Mundial de Comércio.

As diretrizes, os padrdes e os cddigos aprovados
pelo Codex Alimentarius sao balisadores aos trabalhos
colaborativos entre agéncias reguladoras de alimentos, sendo
lastro para o reconhecimento de equivaléncia, assim como as
avaliacOes de seus grupos especializados sao um norte cientifico
para as decisoes regulatérias.

O Brasil € membro do Codex Alimentarius desde
1968, ou seja, cinco anos apds a sua criacao, o que mostra o
interesse nacional em compor com um ambiente convergente e
leal para o comércio de alimentos, devido, principalmente, as
caracteristicas globalizada do comércio destes produtos e,
especialmente, a existéncia de esforcos internacionais no sentido
de criar um ambiente regulatério que promova a seguranca dos
alimentos que circulam no mundo.

No ambito da Anvisa, as praticas colaborativas
sempre permearam a regulacao de alimentos, estando presentes
em varios marcos normativos editados pela Agéncia, inclusive
por meio do reconhecimento de decisbées de autoridades de
regulacao estrangeiras equivalentes (AREE), como o proéprio
Codex Alimentarius, o Comité Conjunto de Especialistas da
FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (JECFA), o Cdédigo de
Produtos Quimicos Alimentares (FCC), o Compéndio de
Suplementos Alimentares da Farmacopeia Americana (USP-DSC)
- ou de referéncias de autoridades estrangeiras - Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA), Administracao
de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA) e
farmacopeias estrangeiras oficialmente reconhecidas pela
Anvisa.

Para fins de otimizacao do processo de avaliacao, o
aproveitamento da andlise das AREE é uma alternativa disponivel
aplicavel aos novos alimentos e novos ingredientes; enzimas



usadas como ingredientes, probioticos; substancias e tecnologias
aplicados a materiais em contato com alimentos; aditivos
alimentares; e residuos de medicamentos veterinarios.

Além disso, a area de alimentos da Anvisa adota
listas, metodologias analiticas ou protocolos de estudos
reconhecidos em referéncias internacionais ou de autoridades
estrangeiras em suas analises.

O uso das decisdoes das AREE é utilizado como
referéncia complementar ao processo decisério da Anvisa e
ocorre pela via ordinaria de peticionamento. Exclusivamente na
avaliacao de seguranca e eficacia de novos alimentos e novos
ingredientes, estd estruturada uma via simplificada de instrucao
e de aproveitamento das decisbes de AREE, com ganhos
expressivos na economia processual e reducao dos custos
administrativos, na medida em que o tempo estimado de
manifestacao da Anvisa é reduzido de 360 para 120 dias.

Mesmo que o reconhecimento de decisdes de
autoridades de regulacao estrangeiras equivalentes para fins de
otimizacao da analise nao seja um elemento novo no contexto
regulatério de alimentos, o0s critérios gerais definidos pela
Anvisa, por meio da RDC n?® 741/2022, permitem avancar nos
ganhos ja obtidos, uma vez que regulamenta de forma mais
especifica e alinhada internamente as condicbes para
reconhecimento de autoridades regulatérias estrangeiras e para
a admissibilidade da decisao das AREE no ambito da analise de
peticoes. Ademais, esta regulamentacao permite aperfeicoar os
procedimentos vigentes na d4rea de alimentos para
o aproveitamento de avaliacao realizada por AREE, preenchendo
lacunas e dando maior clareza sobre condi¢cdes gerais, critérios e
procedimentos.

Com isso, a proposta normativa ora pretendida busca
estender as condicdes para procedimento otimizado de analise
ao conjunto de peticdes de avaliacao na area de alimentos, e
complementar os critérios gerais estabelecidos pela Anvisa na
RDC n2 741, de 2022, incluindo:

a) definicao da lista de AREE admitidas no ambito
das peticOes de avaliacao na area de alimentos;

b) estabelecimento das condicdes e dos
procedimentos para a admissao de novas AREE;

C) previsao de requisitos documentais e de qualidade
para admissao das decisdes emitidas pela AREE, quer seja como
referéncia Unica ou complementar;



d) estruturacao de vias de instrucao documental
simplificada, em caso de aproveitamento das decisées da AREE
como referéncia Unica; e

e) imposicao de deveres ao interessado na adocao do
procedimento otimizado em caso de as AREE reverem as
decisdes proferidas.

A medida regulatéria traz impactos positivos para aos
agentes econdmicos ao possibilitar a reducao do tempo de
manifestacao dos pedidos de avaliacao, quando as avaliacdes das
AREE forem admitidas; cria um ambiente de maior convergéncia
deciséria; reduz custos administrativos atuais para aqueles que
optarem pela via otimizada de anadlise; nao provoca aumento
expressivo de despesa orcamentaria ou financeira; e também nao
se vislumbra repercussdes negativas nas politicas publicas de
saude, de seguranca, ambientais, econdmicas ou sociais. Ao
contrario, o aproveitamento das avaliacdes de AREE para fins de
otimizacao da analise pode contribuir com a ampliacao do acesso
a alimentos seguros, de qualidade e eficazes, o que justifica a
dispensa de AIR proposta pela GGALI.

E importante ressaltar que a adocdo da via otimizada
de analise é uma prerrogativa do agente regulado, sem qualquer
prejuizo aos ritos ordinarios existentes, e, sobretudo, que a
autonomia nacional da Anvisa é soberana no processo de tomada
de decisao, de forma que a Agéncia pode decidir de maneira
diferente aquela adotada pela Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente, bem como decidir avaliar integralmente
todos os dados, caso entenda ser pertinente.

A estratégia do reliance coloca a Agéncia ao lado de
praticas internacionais que sao consideradas de referéncia,
aproxima a Anvisa ainda mais das agéncias reguladoras
estrangeiras e incrementa a confianca entre tais Autoridades.
Além disso, a convergéncia regulatéria cria processos
administrativos mais dinamicos e favorece cada vez mais a
chegada de novas tecnologias e a ampliacao de acesso da
populacao, que, juntamente com a sociedade civil organizada e
setor regulado, poderao participar da Consulta Publica ora
pretendida.

As praticas colaborativas entre autoridades nao é um
assunto novo no ambito na Anvisa, que ja deliberou sobre o tema
em outras areas da Agéncia e, igualmente, nao é uma novidade
para o setor de alimentos, que teve a oportunidade de participar
de um Didlogo Setorial realizado em 21/11/2023 pela GGALI.



De toda forma, todo o setor e demais interessados
poderao participar da Consulta Publica, com prazo previsto de 90
(noventa) dias, para envio de consideracdes e contribuicdes ao
texto da proposta normativa que estabelece as condicdes para
procedimento otimizado de andlise das peticdes de avaliacao na
area de alimentos pela admissao de documentacao instrutéria
emitida por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

Considerando que o processo esta devidamente
instruido e que a proposta normativa se encontra fundamentada
tecnicamente e motivada quanto a sua necessidade,
conveniéncia e oportunidade, dou prosseguimento a marcha
processual.

Antes de finalizar, porém, quero registrar o esforco da
GGALI na construcao do ambiente regulatério previsivel,
transparente e alinhado as boas praticas para a seguranca
alimentar.

3. Voto
Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE

Abertura de Processo Administrativo de Regulacao e a proposta de
Consulta Publica (CP), por 90 dias, da Instrucao Normativa (IN) que
estabelece as condicdes para procedimento otimizado de analise das
peticbes de avaliacao na drea de alimentos pela admissao de
documentacao instrutéria emitida por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente, com Dispensa de Analise de Impacto

Regulatoério (AIR).

E este o0 voto que submeto & apreciacdo e deliberacdo
da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 22/11/2023, as 14:48, conforme

JEII j horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura
eletrénica

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2677121 e o cédigo CRC A639E95F.
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