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FICHA DE PLANEJAMENTO DE TEMA

Macrotema 4 - ALIMENTOS

Tema 4.9- Programa de conftrole de alergénicos em alimentos

Unidade responsavel GIALI/GGFIS

Versdo da ficha 2018.2, atualizadaem 19/10/2018

Principais critérios para
priorizagcdo do tema INTERESSE/DEMANDA: houve participagdes nos Didlogos
guando da elaboracdo Setoriais do processo de construcdo da AR 2017-2020
da AR 17/20

Ranking do tema
(urgéncia/relevancia) 9°/14 do macrotema de ALIMENTOS
quando da elaboracdo MEDIA urgéncia e MEDIA relevancia
da AR 17/20
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DESCRICAO DO TEMA

Durante a elaboracdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n. 26, de 2 de julho de 2015,
que estabelece os requisitos para rotulagem obrigatdria dos principais alimentos que causam
alergias alimentares, foi identificado que a rotulagem correta dos alimentos alergénicos requer
a adocdo de procedimentos especificos pelas empresas para identificacdo e controle de
alergénicos durante o processo de fabricacdo dos alimentos. Consequentemente, a referida
resolucdo exige que a declaracdo da possibilidade de contaminacdo cruzada com alimentos
alergénicos (ex. Alérgicos: pode conter leite) esteja baseada num Programa de Controle de
Alergénicos.

Considerando que a legislacdo sanitdria de Boas Praticas de Fabricacdo ndo fraz diretrizes
especificas sobre o controle da contaminacdo cruzada com alérgenos alimentares e que
muitas empresas ndo possuem conhecimento necessdrio para adocdo desses procedimentos,
propode-se a elaboracdo de um Guia sobre Programas de Controle de Alergénicos.

Esse instrumento regulatério visa a fornecer recomendacdes 4 industria de alimentos e ao
Sistema Nacional de Vigil@ncia Sanitdria (SNVS) sobre os procedimentos necessdrios para um
bom controle de alergénicos, de forma a auxiliar no cumprimento da RDC n. 26/2015. Esse
documento permitird que as empresas conhecam e adotem os principais componentes de um
Programa de Controle de Alergénicos e que o SNVS atue de forma preventiva e educativa para
assegurar a protecdo dos consumidores com alergénicas alimentares.
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PROBLEMAS INICIALMENTE IDENTIFICADOS

e As caracteristicas atuais da cadeia de producdo de alimentos tornam possivel a
ocorréncia de contaminacdo cruzada por alergénicos em diferentes etapas, o que traz
riscos para a saude de individuos com alergias alimentares;

e Hd& uma necessidade essencial que a industria de alimentos adote procedimentos
adequados para o controle de alergénicos, a fim de minimizar o risco de contaminacdo
cruzada e de fornecer informacodes adequadas ao consumidor;

e Proliferacdo mundial no uso voluntdrio de adverténcias sobre a possibilidade de
contaminacdo cruzada com alergénicos, caracterizada pela falta de uniformidade nas
adverténcias veiculadas e pela baixa associacdo entre a presenca da adverténcia e de
alergénicos;

e As adverténcias tém sido utilizadas em substituicdo d adocdo de programas de controle
de alergénicos e como medida de protecdo judicial, obrigando o consumidor a
gerenciar o risco de reacdes alérgicas por meio de informacdes ambiguas e pouco
confidveis;

e O uso de adverténcias pode provocar a reducdo da disponibilidade de alimentos para
individuos com alergias alimentares e diminvicdo da confianca nas informacdes
veiculadas, fazendo com que sejam adotados comportamentos de risco;

e Alegislacdo sanitdria de alimentos sobre Boas Prdticas de Fabricacdo ndo traz diretrizes
sobre a adocdo de programas de controle de alergénicos;

e Muitas empresas ndo possuem conhecimento necessdrio para adocdo desses
procedimentos.
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RELACAO COM OS INSTRUMENTOS DE GESTAO DA ANVISA

Objetivos estratégicos
diretamente ligados ao
tema

Projetos Estratégicos
diretamente ligados ao
tema

Outros indicadores
estratégicos e instfrumentos
de gestdo diretamente
ligados ao tema

OE 1: Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e
servicos sujeitos a Vigiléncia Sanitaria

OE 2: Aprimorar o marco regulatério em VigilGncia Sanitdria

OE 4: Aprimorar as acoes de vigilncia em pds-uso, com foco no
controle e no monitoramento

Nao se aplica

Nao se aplica
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COMPLEXIDADE E LIMITACOES PARA O CUMPRIMENTO DO PLANEJAMENTO REGULATORIO DO
TEMA

LEGENDA:
K E uma limitacdo ou risco associado ao cumprimento do planejamento regulatério
O N&o é uma limitacdo ou risco associado ao cumprimento do planejamento regulatdério

Dependéncia de

I:I desenvolvimento ou
aperfeicoamento de

sistemas de informdtica

Nao se aplica

Regulamentagcdo com Esse instrumento regulatoério visa a fornecer recomendacoes a
x interface com outros industria de alimentos e ao Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitdria
orgdos ou entidades do  (SNVS) sobre os procedimentos necessdrios para um bom controle de
poder pUblico alergénicos, de forma a auxiliar no cumprimento da RDC n. 26/2015.

D Convergéncia

Regulatéria Internacional Nao se aplica

Projetos de Lei em

D andamento no
Congresso Nacional que Nado se aplica

possuem relagdo com o

tema

Outros tipos de

m interferéncias e
limitagoes para o Capacitacdo do SNVS

desenvolvimento do

tema

Tema 4.9 - Programa de controle de alergénicos em alimentos

5



O

AGENDA REGULATORIA
ciclo quadrienal

AR 2017-2020: PLANEJAMENTO 2018

PROCESSOS REGULATORIOS ASSOCIADOS AO TEMA

Programa de controle de alergénicos em alimentos |
NUmero do processo  25351.567485/2015-01
Diretor Relator  William Dib

Situacdio do Processo  CONCLUIDO

Quais as agoes previstas para o ano?
e Andlise e consolidacdo das contribuicdes
e Elaboracdo da proposta de minuta do ato final

CRONOGRAMA PREVISTO PARA 2018

Etapa do processo regulatorio Jan - Mar Abr - Jun Jul - Set Out - Dez Status da etapa

Abertura (Iniciativa do Guia) Concluida

Elaboracdo do Guia Concluida

Aprovacdo da versdo inicial Concluida

Fase de recebimento de

contribuicoes e Em andamento
Elaboracdo da versdo final
Deliberacdo final
(conclus@o do processo)
Conclusao do processo

Guia n®5 versédo: 2 de 16/10/2018 - Guia sobre Programa de Controle de
Alergénicos

Publicacoes relacionadas ao processo:
e Guian®5versdo: 1 de 21/03/2016
e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 26 de 02/07/2015
e Despacho de Iniciativan® 116 de 01/12/2015
e Consulta Publica n® 29 de 05/06/2014

e Planilha de Contribuicdes Recebidas Guia 5 versdo 1
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http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/384897
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar-legislacao/313841
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar-legislacao/29371
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24243
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/25107
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/461058/Planilha+Contribui%C3%A7%C3%B5es+Recebidas+Guia+n%C2%BA+5%2C+vers%C3%A3o+1/cf06af91-df64-47c1-b2ea-11a831012937

