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Apresentacdo

Levo ao conhecimento de todos o trabalho desenvolvido pela Geréncia — Geral de Alimentos
(GGALI) nos anos de 2013 e 2014, fruto da dedicacdo e do comprometimento de toda a equipe.

Temos a segunda maior Agenda Regulatéria da Anvisa, o que demonstra a relevancia do tema
“alimentos™ para a sociedade. Publicamos regulamentos que abordaram matérias importantes, tais
como: teor de iodo no sal destinado ao consumo humano, matérias estranhas macroscépicas e
microscOpicas em alimentos e bebidas, prestacdo de servicos de alimentacdo em eventos de massa
e enzimas e prepara¢cdes enzimdticas para uso na producdo de alimentos. Foi histérica a
quantidade de contribuintes (3531) que participaram da Consulta Publica (CP) n® 29/2014
referente a rotulagem obrigatéria dos principais alimentos que causam alergias alimentares. Esse
namero superou o total de participantes (1.577) das 32 CP realizadas pela Agéncia em 2013.

Somos uma é&rea atuante e, frequentemente, dispomos de metas nos instrumentos de gestdo
internos, a exemplo do Contrato de Gestdo (MS/Anvisa), da Avaliacdo de Desempenho
Institucional (ADI) e da Carta de Servicos, sempre cumprindo os compromissos assumidos.
Realizamos também as acdes planejadas para a atividade de Missdo Técnica na Programacéo
Fisica, Orcamentéria e Financeira (PLANOR) com percentuais de execu¢do de 103,34% em 2013 e
99,30% em 2014.

Essa Geréncia é muito demandada e tem atendido com prontiddo as manifestacdes da sociedade.
Foram respondidas dentro do prazo 89% das demandas sobre alimentos da Central de
Atendimento em 2013 e 98% em 2014. O percentual de atendimento, dentro do prazo, das
demandas da Ouvidoria referentes a alimentos foi de 96% em 2013 e 91% em 2014.

Coordenamos e executamos tantas coisas. O trabalho de Vigilancia Sanitéria durante a Copa do
Mundo recebeu duas mo¢des de reconhecimento: uma parabenizacdo da Casa Civil e um prémio
oferecido pela Embratur e Secretaria da Aviacdo Civil. Agentes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria realizaram 10.087 inspe¢des sanitdrias, sendo 73% em servicos de alimentacdo. Foram
categorizados 2.019 servicos de alimentacdo, como bares, lanchonetes e restaurantes e, nos
aeroportos, 156 estabelecimentos. Foram realizadas 634 anélises laboratoriais de alimentos.
Elaboramos o Curso a Distancia sobre Boas Préticas de Manipulacdo para Servicos de Alimentacdo
destinado a manipuladores de alimentos que contou, até o momento, com 76 mil participantes,
tendo sido emitidos 35 mil certificados.

Divulgamos os resultados dos monitoramentos realizados com vistas a verificagdo da reducdo do
teor de sédio dos alimentos industrializados, conforme Termo de Compromisso firmado entre o
Ministério da Saude e as associa¢des representantes do setor regulado.

Apresentamos contrapropostas a reestruturacdo organizacional da Anvisa que alterou o
organograma da GGALI e transferiu as atividades de inspecdo, monitoramento e fiscalizacdo
sanitdria de alimentos para outras &reas da Anvisa. Apesar do nosso pleito ndo ter sido atendido a
contento, cumprimos as atribuicdes que nos foram delegadas.

Espero que os avanc¢os conquistados sejam ainda mais aprimorados, de forma a prestarmos, cada
vez mais, servicos publicos de qualidade para toda a populacdo. Agradeco a todos que me
ajudaram a transformar nosso planos em realidade.

Denise de Oliveira Resende
Gerente-Geral de Alimentos



1 METAS E COMPROMISSOS INSTITUCIONAIS

1.1 Agenda Regulatéria

A partir de 2013 teve inicio a Agenda Regulatéria (AR), Ciclo Quadrienal (2013-2016),
apresentando algumas mudang¢as em seu processo de elaboracdo, na sua vigéncia e,
especialmente, no aprimoramento dos mecanismos de participacdo da sociedade. Dentro do

ciclo quadrienal foram publicadas duas AR com vigéncia bienal cada uma (2013-2014 e 2015-
2016).

A AR da Anvisa Biénio 2013-2014 foi publicada no Diario Oficial da Unido DOU), em 24 de
setembro de 2013, e representa a primeira publicagdo do novo modelo da Agenda do Ciclo
Quadrienal. Essa definiu e divulgou os assuntos prioritérios para a atuacdo regulatéria da Anvisa
nesse periodo, sendo composta por 148 temas, divididos em 14 macrotemas. O macrotema
alimentos foi composto por 23 temas, conforme apresentado no Quadro 1, a seguir.

Quadro 1- Relacdo dos temas da Agenda Regulatdria relativos ao macrotema Alimentos.

2 Aditivos aromatizantes de espécies botanicas regionais.

3 Aditivos e seus limites para carnes e produtos carneos.

4 Aditivos para materiais plésticos destinados ao contato com alimentos.

5 Aditivos para pescados.

6 Alimentos para nutricdo enteral.
Tema complementar:
Aditivos alimentares autorizados para uso em férmulas para nutricdo enteral.

7 Boas préticas de fabricacdo para industrias de embalagem.

8 Certificacdo de boas préticas de fabricacdo de alimentos.

9 Comércio de alimentos em eventos.

10 Embalagens e equipamentos de papel e cartdo destinados ao contato com alimentos.

11 Embalagens plésticas para palmito em conserva.

12 Enzimas e preparacdes enzimaticas para uso na producdo de alimentos em geral.

13 Fortificacdo de farinhas

14 Implementacdo do projeto-piloto de categorizacdo dos servigos de alimenta¢do para a Copa do
mundo FIFA de 2014.

15 Limites maximos tolerados de cromo e cobre em alimentos e bebidas.

16 Materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos em contato com alimentos.

17 Matérias estranhas macroscdpicas e microscopicas em alimentos e bebidas e seus limites de
tolerancia.

18 Papéis para coccédo e filtracdo a quente.

19 Propaganda de alimentos com quantidades elevadas de actcar, de gordura saturada, de gordura
trans, de sédio e de bebidas com baixo teor nutricional.

20 Recolhimento de Alimentos e sua Comunicacdo a Anvisa e aos Consumidores.

21 Registro Sanitario e Notificacido de Produtos Isentos de Registro na Area de Alimentos.

22 Rotulagem de Alimentos Embalados.
Tema Complementar: Rotulagem de alimentos alergénicos.

23 Suplementos vitaminicos e/ou minerais.
Tema Complementar: Aditivos para suplementos vitaminicos e/ou minerais.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).

15




Em razdo da atuacdo regulatéria da area de alimentos, a qual possui a segunda maior AR da
Anvisa, foi criada a Coordenacdo de Regulamentacdo de Alimentos (Coral) subordinada a
GGALI, conforme disposto no Art. 64 da Portaria n® 650, de 29 de maio de 2014, que aprova e
promulga o Regimento Interno da Anvisa.

A Coral apresenta as seguintes atribui¢des:

| — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar o processo de regulamentacdo de
alimentos, incluindo bebidas, &guas envasadas, ingredientes, matérias—primas, aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia e também aquelas pertinentes a materiais;

Il — implementar as acdes do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa
para melhoria da coordenacdo, qualidade e efetividade da regulamentacdo da area de alimentos;

Il — propor e organizar temas de alimentos para a Agenda Regulatéria da Anvisa;
IV — elaborar, organizar e propor outras medidas regulatdrias em alimentos; e

V — elaborar orientacdes e procedimentos como fluxos, modelos e rotinas para revisdo e
revogacdo de atos normativos que assegurem o cumprimento das diretrizes regulatdrias para a
&rea de alimentos.

No ano de 2013 foram publicadas no DOU 8 Resolu¢bes — RDC, 1 Portaria e 1 Consulta Publica

relativas a alimentos, como pode ser observado no Quadro 2.

Quadro 2 -

Quantidade de Resolu¢des — RDC e Consultas Pablicas (CP) da Anvisa, referentes a

alimentos, publicadas em 2013.

Resolu¢do — RDC n? 3, de
4 de fevereiro de 2013

Dispde sobre modificacdes na composicdo de alimentos padronizados
para uso de Informag¢do Nutricional Complementar.

2 Resolucdo-RDC n® 4, de 4 Dispde sobre a prorrogacdo dos prazos estabelecidos pelas Resolu¢es da

de fevereiro de 2013 Diretoria Colegiada RDC no 42, 43, 44, 45 e 46, de 19 de setembro de
2011.

3 Resolucdo — RDC n? 5 de Aprova o uso de aditivos alimentares com suas respectivas fun¢des e limites
04 de fevereiro de 2013 maximos para bebidas alcodlicas (exceto as fermentadas).

4 Resolucdo — RDC n? 08 Dispde sobre a aprovacdo de uso de aditivos alimentares para produtos de
de mar¢o de 2013 frutas e de vegetais e geleia de mocoté.

5 Resolucdo — RDC n? 23, Dispde sobre o teor de iodo no sal destinado ao consumo humano e dé
de 22 de abril de 2013 outras providéncias.

6 Portaria n? 996, de 10 de Habilita as cidades-sede da Copa do Mundo FIFA 2014 a participacdo do
junho de 2013 projeto-piloto de categorizacdo dos servicos de alimentacdo

7 Resolucdo — RDC n? 42, Dispde sobre o Regulamento Técnico Mercosul sobre Limites Maximos de
de 29 de agosto de 2013  Contaminantes Inorganicos em Alimentos

8 Resolucdo — RDC n? 59 Dispde sobre a prorrogacdo dos prazos estabelecidos nos artigos 11 e 12 e
de 26 de dezembro de respectivos anexos lll e IV da Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n. 7,
2013 de 18 de fevereiro de 2011 que dispde limites maximos tolerados (LMT)

para micotoxinas em alimentos.

9 Resolucdo — RDC n? 360, Retificacdo de Publicacdo (Aprova Regulamento Técnico sobre Rotulagem
de 23 de dezembro de Nutricional de Alimentos Embalados, tornando obrigatéria a rotulagem
2013 nutricional).

10 Consulta Pablica — CP n° Recolhimento de alimentos e sua comunica¢gdo a Anvisa e aos

21, de 06 de junho de
2013

consumidores

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).



No ano de 2014 foram publicadas no DOU 12 Resolu¢des — RDC e 4 Consultas Publicas relativas
a alimentos, segundo demonstrado no Quadro 3.

Quadro 3 - Quantidade de Resolugdes — RDC e Consultas Pablicas (CP) da Anvisa, referentes a
alimentos, publicadas em 2014.

10

1

12

13

14

15

16

Resolucdo — RDC n° 14,
de 28 de marco de 2014.
Resolu¢do — RDC n.2 10,
de 11 de marco de 2014
Resolucdo — RDC n® 33,
de 05 de julho de 2014
Resolugdo — RDC ¢ 45, de
25 de setembro de 2014

Resolugdo — RDC n® 46,
de 25 de setembro de
2014

Resolugdo — RDC ¢ 47, de
25 de setembro de 2014

Resolucdo — RDC n® 48,
de 25 de setembro de
2014

Resolucdo — RDC n® 49,
de 25 de setembro de
2014

Resolugdo — RDC n° 52,
de 29 de setembro de
2014

Resolucdo- RDC n® 53, de
07 de outubro de 2014
Resolugdo — RDC n°® 54,
de 07 de outubro de 2014
Resolu¢do — RDC n® 55,
de 07 de outubro de 2014
Consulta Publica n° 06, de
27 de fevereiro de 2014
Consulta Publica n° 29,
de 05 de junho de 2014
Consulta Publica n° 40, de
12 de junho de 2014
Consulta Pdblica n° 108,
de 08 de dezembro de
2014

Matérias estranhas macroscédpicas e microscépicas em alimentos e bebidas e
seus limites de toleréncia
Dispde sobre os critérios para a categorizacdo dos servicos de alimentacdo.

Dispbe sobre responsabilidades para a prestacdo de servicos de alimentag¢do
em eventos de massa.

Altera a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n? 42, de 19 de setembro
de 2011, que dispde sobre o regulamento técnico de compostos de
nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a criangas de primeira
infancia.

Altera a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n® 43, de 19 de setembro
de 2011, que dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis
para lactentes.

Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 19 de setembro
de 2011, que dispSe sobre o regulamento técnico para férmulas infantis de
seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia

Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 45, de 19 de setembro
de 2011, que dispde sobre o regulamento técnico para férmulas infantis
para lactentes destinadas a necessidades dietoterépicas especificas e
férmulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira
infancia destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas.

Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 46, de 19 de setembro
de 2011, que dispde sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia para férmulas infantis destinadas a lactentes e criangas de
primeira infancia.

Altera a Resolugdo RDC n? 216, de 15 de setembro de 2004, que dispde
sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas para os Servicos de
Alimentag&o.

Dispoe sobre a lista de enzimas, aditivos alimentares e veiculos autorizados
em preparacdes enzimaticas para uso na producdo de alimentos em geral
Dispde sobre o regulamento técnico sobre enzimas e preparacdes
enziméticas para uso na producdo de alimentos em geral.

Dispde sobre a extensdo de uso do aditivo alimentar polivinil alcool (INS
1203) para suplementos vitaminicos e minerais sélidos.

Proposta de Resolucdo que dispde sobre Regulamento Técnico sobre a
Prestacdo de Servico de Alimentacdo em Eventos de Massa

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispSe sobre Rotulagem
de Alergénicos em Alimentos

Dispbe sobre alteracdo da Resolugcdo - RDC 216/2004, que dispde sobre o
Regulamento Técnico de Boas Praticas para Servicos de Alimentacédo
Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os aditivos
alimentares autorizados para uso em férmulas para nutricdo enteral.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).



Foram disponibilizados pela GGALI 2 Informes Técnicos no ano de 2013 e 9 no ano de 2014
para esclarecimentos sobre: regulamentos de alimentos, riscos a saide de algumas substéncias,
avalia¢des de eficacia de alega¢Ses de propriedades funcionais para produtos e apresentacdo de
resultados dos programas de monitoramento, os quais estdo relacionados na Tabela 1. Esses
documentos  técnicos podem ser encontrados no portal da Anvisa em:
http://portal.Anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Alimentos/Assuntos+de+In
teresse/Informes+Tecnicos

Tabela 1 — Quantidade de Informes Técnicos relativos a alimentos, disponibilizados no portal da
Anvisa, nos anos de 2013 e 2014.

Informe Técnico

| Informe Técnico |

Esclarecimentos sobre adicdo de ingredientes fontes de EPA e DHA em
alimentos e bebidas.

N¢ 62/2014 Revogacdo técita pela Resolugdo RDC n? 18/2008 dos dispositivos de

aditivos edulcorantes para suplementos vitaminicos e ou minerais previstos
na Resolugdo RDC n® 24/2005.

Teor de sédio nos alimentos processados.

Liberacdo parcial da importagdo, distribuicdo e comercializacdo dos lotes
Bioengineered Beef Protein Isolate.

Diluicdo de férmulas infantis a temperatura de 702 C e risco de infeccao
por Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.).

Limites dos aditivos alimentares diéxido de enxofre e sulfitos (INS 220 a
225, 227 e 228) em suco de caju reconstituido.

Uso de algarismos arébicos para a classificacdo do sal comum.
Esclarecimentos sobre as avaliagbes de eficdcia de alegacdes de

N2 56/2014 propriedades funcionais para produtos adicionados simultamente de

fitoesterdis e de acidos graxos EPA e DHA.

Concessao de prazo para esgotamento de embalagens de alimentos

Teor de sédio nos alimentos processados

Esclarecimentos sobre os riscos a satide das substancias ureia e formol e sua

adicdo ao leite
Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).

1.2 Carta de Servigos

A Anvisa publicou a segunda edi¢do da Carta de Servicos em junho de 2012, reduzindo o nimero
de compromissos de 99 (primeira edicdo, em 2009) para 50, sem que houvesse perda na
qualidade da informacdo prestada a sociedade brasileira. A partir de 2012, a GGALI optou por
continuar monitorando 4 compromissos do total de 6 assumidos anteriormente, os quais foram
realizados e estdo descritos no Quadro 4.

Quadro 4 — Situacdo dos compromissos assumidos pela GGALI, na Carta de Servicos, nos anos
de 2013 e 2014.

1. Disponibilizar consulta sobre a situacdo e a localizagdo dos processos e

peticdes de alimentos na Anvisa. X
2. Disponibilizar e atualizar tabela de informagdo sobre o teor de

fenilalanina nos alimentos a fim de orientar a alimentacdo de portadores de X
fenilcetondria.

3. Informar a sociedade sobre os alimentos apreendidos, interditados, X
proibidos, suspensos, desinterditados e liberados em todo o pais.

4. Realizar seminério de orientacdo ao setor regulado para esclarecimento

de duvidas pertinentes a legislacdo da area de alimentos. X

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).
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1.3 Capacitacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Em 2013, a Geréncia de Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (GFORT)
efetuou diagndstico das necessidades de capacitagdes levantado junto as coordenac¢des estaduais
de Vigilancia Sanitaria (Visa). Conforme demonstrado no Quadro 5, 12 estados solicitaram
capacita¢cbes em temas da area de alimentos: AM, BA, GO, MA, MG, MS, SE, SP, RJ, RN, RS e
TO. Os Estados que mais solicitaram capacitagdes em matérias variadas, foram: MG (4), SE (4),
GO (3) e RJ (3). O tema Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) foi o mais requisitado. Solicitaram
capacitacdo em BPF os seguintes Estados: AM, BA, GO, SE e TO.

De acordo com a Reunido Ordinaria n® 37/2012 da Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa,
realizada em 18/12/12, foi deliberado que a Programacdo Fisica, Orcamentéria e Financeira
(PLANOR) da GGALI seria discutida em conjunto com a programac¢do das demais areas e caso
houvesse falta de recursos deveria ser pleiteada a modificacdo a Assessoria de Planejamento
(Aplan) da Anvisa para ser deliberado pela Dicol. Assim, a GGALI solicitou a Aplan para
verificar a possibilidade de suplementacdo de recursos com vistas a realizacdo das capacitagdes
dos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria (Visa).

Como néo houve recursos financeiros para o custeio dessas atividades, a GGALI propds como
alternativa, a realizacdo de um curso em Brasilia, de forma que os custos dessa capacitagdo
fossem assumidos pelo préprio estado interessado, o qual deveria entrar em contato
diretamente com a geréncia responsavel da GGALI.

Alguns estados pleitearam capacitacbes em registro de alimentos, porém, ndo h& mais
necessidade de se promover capacitacbes dos estados sobre esse tema, pois a Resolucdo — RDC
n® 25/2011 que dispde sobre os procedimentos gerais para utilizacdo dos servicos de protocolo
de documentos no ambito da Anvisa estabeleceu que os processos de registro da area de
alimentos passariam a ser protocolizados e analisados diretamente pela GGALI, ou seja, nao
mais nos estados.

Foi solicitada capacitacdo em Rotinas de Controle de Surtos de Doencas Transmitidas por
Alimentos (DTA), mas esse tema é de competéncia da Secretaria de Vigildncia em Salde do
Ministério da Saude (SVS/MS) e, portanto, sugeriu-se a Visa interessada que entrasse em contato
com essa Secretaria.

Algumas solicitacbes de capacitacdo fugiam do escopo da competéncia da GGALI e informou-se
que fosse feito contato diretamente com a &rea competente da Anvisa, conforme relacdo de
temas, a seguir:

a) Curso sobre propaganda de alimentos: Geréncia de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GFISC);

b) Curso sobre procedimentos de importacdo de alimentos: Geréncia-Geral de Controle
Sanitario em Comércio Exterior em PAF (GGCOE) e

¢) Curso sobre agricultura familiar: Assessoria de Articulacdo e Rela¢des Institucionais (Asrel).



Quadro 5 — Necessidades de capacitagdo das Visa estaduais em 2013.

CURSO ESTADO

Curso de BPF em alimentos. AM, GO e SE
Capacitagdo em Boas Préaticas em Servicos de Alimentacéo. BA
Cafpaata;ao em Rotinas de Controle de Surtos de Doengas Transmitidas por BA. SE e MA
Alimentos (DTA).

Curso sobre Anélise de Perigos e Ponto Criticos de Controle (APCC) no processo de GO eRJ
producdo de alimentos.

Notificacdo eletronica de alimentos. TO
Curso sobre registro de alimentos. AM e SE
Curso sobre registro e notificacdo de alimentos. GO
Curso sobre embalagens de produtos alimenticios.

Curso sobre propaganda de alimentos. MG
Curso sobre agricultura familiar.

Curso sobre aditivos alimentares.

Capacitacdo em anélise e atualizacdo de rotulagem. RJ e SP
Gerenciamento de riscos na 4rea de alimentos. RN, RS e MS
Auditoria em indUstria de alimentos. SE
Curso de BPF em indUstrias de 4gua mineral ou natural. SEeTO
Curso sobre alimentos para atletas. TO
Curso sobre procedimentos de importacdo de alimentos. TO

Fonte: Geréncia de Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigiladncia Sanitaria (GFORT)

Considerando as denuncias veiculadas especialmente em sites, o0 monitoramento realizado de
30 marcas de Suplementos Proteicos para Atletas pela GGALI em 2013/2014 e as solicitacdes
das capacitacdes realizadas diretamente a &rea de alimentos, a GGALI organizou os seguintes
cursos, sobre essa tematica em 2013, segundo informado na Tabela 2.

Tabela 2 — Cursos de capacitagdo ministrados pela GGALI em 2013.

27 a 29/05/2013 1X? Reunido Geral das Visa em Alimentos. Rio Grande do Sul

19 a 20/11/2013 Capacitacdo das Visas em suplementos Espirito Santo
alimentares.

26/10/2013 VI Simpésio Brasileiro de Vigilancia Rio Grande do Sul
Sanitaria (SimbraVisa), no curso pré-

congresso sobre Regulacdo e fiscalizacdo de

suplementos alimentares.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).
A programacdo da oficina sobre Regulacdo e fiscalizacdo de suplementos alimentares realizada

no dia 26 de outubro de 2013 no VI SimbraVisa e Il Simpdsio Pan-Americano de Visa (que
aconteceram no periodo de 26 a 30 de outubro de 2013), estd demonstrada a seguir:




Tabela 3 — Programa da oficina sobre regulacao e fiscalizacdo de suplementos alimentares em
2013.

Parte 1 — Conhecimentos Tedricos

1 hora A Regulacdo de Suplementos Alimentares no Brasil: Alimentos Exposicdo Tedrica.
Novos, Suplementos Vitaminicos e/ou Minerais, Alimentos para
Atletas, Alimentos com Alegacdes de Propriedades de Saide e/ou

Funcionais, Probidticos e Substéncias Bioativas.

w A Regulacdo Internacional de Dietary Supplements e a Exposicdo Tedrica.

importacdo para o Brasil.
000 Risco sanitério e o consumo de suplementos. Exposicao Tedrica.

Parte 2 — Conhecimentos Praticos

Metodologia

2 horas Rotulagem Oficina com
Identificagdo e classificacdo de produtos pela rotulagem: distribuicdo de
nacionais; importados e ilegais. produtos para grupos.

Parte 3 — Conhecimentos Praticos

Tema
2 horas Propaganda e Comércio Eletrénico Oficina com
Identificacdo de responséveis legais em e-commerce. distribuicdo de
material  publicitario
para grupos.

Parte 4 — Conhecimentos Tedricos

Tema Metodologia
Pericia de suplementos e de Dietary Supplements. Relato de Exposicdo Tedrica.

w A importdncia da instauracdo de processo administrativo Exposicdo Tedrica.
w Experiéncia.

sanitario na area de alimentos.
O futuro da regulacdo: a revisdo da Portaria SVS/MS n® 32/1998 Exposicao Tedrica.

- Suplementos Vitaminicos e/ou Minerais.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).

Apds levantamento junto as Visa estaduais, a GFORT apresentou a consolidacdo das propostas
das capacitacdes para o SNVS em 2014, 2015 e 2016.

Conforme pode ser observado no Quadro 6, dezessete estados solicitaram capacitacdes
relacionadas a alimentos: AM, AP, CE, DF, ES, GO, MT, PA, PI, PR, RJ, RN, RR, RS, SC, SP e TO.

Os Estados de: GO(8), CE(5), DF(4), AP(3) e TO(3) foram os que mais demandaram capacitacdes
em assuntos diversos. O curso de BPF foi, novamente, o mais solicitado.




Quadro 6 - Necessidades de capacita¢bes das Visa estaduais em 2014, 2015 e 2016.

CURSO ESTADO

BPF e distribuicdo de 4gua mineral ou natural nas industrias.

AM, AP, GO e TO

Processo administrativo sanitéario.

AM, AP, CE, DF, Pl e RO

Anélise de rotulagem geral, nutricional e complementar.

AP

Microbiologia de alimentos.

Curso sobre procedimentos de importacdo de alimentos.

Curso sobre rotulagem de alimentos (novos alimentos e alimentos com
propriedade funcional).

Curso voltado para inspecdo em agricultura familiar. CE
Curso sobre suplemento alimentar, aditivos, novos alimentos e rotulagem.
Curso sobre tecnologia de produtos de origem animal.
Validacdo de limpezas em industria alimenticia. DF
Auditoria em indistria de alimentos (transporte e distribuicao). DF e PA
Curso de BPF e manipulacdo de alimentos. DF e GO
Oficina para calibracdo de conhecimentos sobre novos alimentos, aditivos e ES
conservantes.
Anélise de notificagdes de eventos adversos na transfusdo sanguinea.
Curso de BPF em servico de alimentagéo.
Capacitar a equipe técnica em BPF em industrias de conservas vegetais. GO
Curso de BPF em gelados comestiveis.
Curso de atualizagdo em legislacdo sanitaria de alimentos para fins especiais,
novos alimentos e alimentos com alegacdo de propriedade funcional e/ou
salde.
Notificacdo de alimentos. MT, TO e GO
Monitoramento de alimentos. PA
Curso sobre registro de alimentos.
Curso de capacitacdo sobre informacdo nutricional complementar (RDC n. PR
54/2012).
Capacitacdo em validacdo de processo produtivo em alimentos. RJ
BPF, auditoria e metodologia.
Sensibilizacdo em gerenciamento de risco. RN
Capacitacdo em inspecdo em rede de frios. RR
Anélise e informacdo de risco de produtos. RS
Novos alimentos. SC
Capacitagdo em avaliacdo de rotulagem de alimentos. SP
Curso sobre alimentos para atletas.

TO

Fonte: Geréncia de Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (GFORT)
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A GGALI ministrou os seguintes cursos de capacitacdo em 2014, elencados na Tabela 4:

Tabela 4 — Cursos de capacitacdo ministrados pela GGALI em 2014.

Curso sobre suplementos alimentares Coordenagdes de Portos  On line
e Aeroportos da Anvisa
12 Curso sobre a Lei n? 11.265/06 e a Norma Visa estaduais e para Brasilia — DF
16/05/2014 Brasileira de Comercializacdo de Alimentos representantes estaduais
25 para Lactentes e Criangcas de Primeira da &rea de saide da
28/08/2014 Infdncia, Mamadeiras, Bicos, Chupetas e crianga
Protetores de Mamilo (NBCAL) em
parceria com o MS (Saide da Crianca) e a
Rede Internacional em Defesa do Direito
de Amamentar (IBFAN)
26 Curso de capacitacdo sobre suplementos Visa estaduais e dos Rio de
27/11/2014 alimentares municipios das capitais, Janeiro —R)J

Laboratérios Centrais de
Saide Puablica (Lacen),
Coordenag¢des de Portos
e Aeroportos e demais
dreas da Anvisa

A programacdo do Curso de capacitagdo sobre suplementos alimentares, realizado no Rio de
Janeiro — RJ para 120 técnicos de Visa, Lacen e Anvisa consta da Figura 1 e da Figura 2, a seguir.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
SIA - TRECHO 05 AREA ESPECIAL 57
CEP: 71205-050 - Brasilia -DF
Telefone: (61) 3462 6000
httpzi/portal.anvisa.gov.br

26 e 27 de novembro de 2014
Rio de Janeiro/RJ
- ANVISA

A i M e 1 g 14 Lt e

Figura 1 — Programac&@o do Curso de Capacitacdo sobre Suplementos Alimentares, capa do folder, 2014.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).
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26 de Novembro 27T de Novembro
Abertura do Curso de Capacltacdo sobre TEMA 5: Risco sanitdrko & o consumao de
-1 Al ares" “suplementos®

(Lillane)

TEMUA 1: Caracteristicas do mercado de

“suplementos alimentares™ e do modelo TEMA 6: Extratos wvegetals utilzados em
regulatdrio adotado em alguns paises suplementos

(Simonea) {Simonea)

10h as 10015 Intervalo 10h15 &5 10h30 Intervalo

10m15 a5 11h15 TEMA 2: Cendrio regulatdrio brasileiro de 10Hh30 &5 11H1S5 TEMA 7: Brincipals imegularidades
suplementos (alimentos para atletas, enconbradas)’ Alertas e prolbigies
suplementos viaminioos & ou minerais, (Svafani)
nowvos allmentos, almentos com alegacdo,
substanclas bloativas) 11his &5 12h DiscussSo dos Temas 5, 6 e 7
(Stefani)
12 as 14h Almogo
11h1S as 12k Discussdo dos Temas 1 e 2
14k as 16h Ofidna de avallagio de rdtulos de suplemeantos
12k as 14h Almogo
16k as 16H30 TEMA 8: Futuro da regulag@o de suplementos
I4h &5 15h30 TEMA 3: Rotulagem de suplementos [ Simona)
- Rotulagem Geral (Lillane)

- Rotulagem Mutriclonal & INC (Lillana) 16h30 45 17hH DiscussEo final & Encermamento do Curso
- Requisitos de Rotulagem dos Regulamentos »
técnboos espedficos (Lillane)

Intervalo

TEMA 4: Identificacdo e dassificacdo de
produtos pela rotulagem: naconals,
importados e llegais

(Stefani)

16h45 a5 17h30 Discussdo dos Temas 3 e 4

Figura 2 — Programacdo do Curso de Capacitacdo sobre Suplementos Alimentares, contetido do
folder, 2014.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).

1.4 Capacitacdo dos servidores da GGALI

No ano de 2013, sete (7) servidores da GGALI participaram de eventos de capacitacdo
individuais (Tabela 5) e 24 efetuaram cursos de capacitacdo corporativos (Tabela 6). J& em
2014, treze (13) servidores da GGALI participaram de eventos de capacitacdo individuais
(Tabela 7) e 8 estiveram presentes em eventos de capacitagdo corporativos (Tabela 8).

Tabela 5 — Participacdo dos servidores da GGALI em eventos de capacitagdes individuais em
2013.

— Curso basico de gestdo de risco em vigilancia sanitéria.

— Gestdo de riscos sanitarios em estabelecimentos assistenciais de satide de
média e alta complexidade.

Cocrhan Fellowsahip Program - Scientific Basis for Food Registration and
Clearance.

International safety food short course.
Total

Fonte: Geréncia-Geral de Gestdao de Pessoas (GGPES)
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Tabela 6 — Participa¢do dos servidores da GGALI em eventos de capacitacdes corporativos em 2013.

Treinamento basico em microsoft word 2010.

Quantidade de servidores

Treinamento bésico em microsoft excel 2010.
Curso de pontua¢do em lingua portuguesa.
Curso sobre o novo acordo ortogréfico.
Curso de instrucdo processual.

Curso de redagdo argumentativa.

Curso sobre a lei de acesso a informacao.
Curso de introducdo a regulagdo.

Curso de anélise de impacto regulatério.

N

Total

Fonte: Geréncia-Geral de Gestao de Pessoas (GGPES)

Tabela 7 — Participacdo dos servidores da GGALI em eventos de capacitacdes individuais em 2014.

Gestdo de riscos sanitarios em estabelecimentos assistenciais de satide de
média e alta complexidade.

Quantidade de servidores

Microrganismos parabidticos em alimentos: microbiologia; tecnologia;
funcionalidade e inovacéo.

Processamento de pescado.

IX Congresso Brasileiro de Epidemiologia.

Interacdes em embalagens metalicas para alimentos e bebidas.

XXIIl Congresso Brasileiro de Nutricdo (CONBRAN).

Regulamentos sobre materiais e embalagens para contato com alimentos e
bebidas.

X1V Latin American Symposium on Polymers.
Metals and alloys in contact with food - how to establish compliance with

European regulations and recommendations.

Curso de capacitagdo em biosseguranca para desenvolvimento de a¢bes de
fiscalizagdo em laboratdrios que atuam com pesquisas envolvendo o uso
de Organismos Geneticamente Modificado (OGM).

Curso de biosseguranga em OGM.

=]
o

Q
0,

Fonte: Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES)
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Tabela 8 — Participacdo dos servidores da GGALI em eventos de capacitacdes corporativos em
2014.

Quantidade de servidores

— Curso bésico de indicadores de satde.

L Total

Fonte: Geréncia-Geral de Gestdao de Pessoas (GGPES)

1.5 Contrato de Gestao

2

O Contrato de Gestdo firmado entre a Anvisa e o Ministério da Saude (MS) é um instrumento
previsto na Constituicdo Federal de 1988 que tem como objeto a fixacdo de metas de desempenho.

Em 2013, o Plano de Trabalho do Contrato de Gestdo teve o envolvimento de 12 areas técnicas da
Agéncia e 21 indicadores monitorados. No ano de 2014, o Plano de Trabalho contemplou 14 &reas
técnicas e 22 indicadores de 8 Superintendéncias da Agéncia. A GGALI foi responsavel pelo
monitoramento de 3 indicadores, tendo atingido todas as metas, conforme apresentado na Tabela
9.

Tabela 9 — Situacdo dos indicadores do Contrato de Gestdao Anvisa/MS- 2014.

INDICADORES / RESULTADOS METAS m 2014

Percentual de monitoramento da META atual: Monitorar 85% dos
ernnieleriiesternitiigialeonntilelo il Hiie | alimentos processados com resultados
. - - 88% 92%

processados quanto aos teores de da composicdo nutricional, conforme
sédio, aclicares e gorduras. programacao.
Percentual de execucdo das a¢des de META atual: 70% das acdes de
vigilancia sanitéria constantes do vigilancia sanitdria constantes do
componente da Anvisa no Plano de componente da Anvisa no Plano de  73% 89%
Aol e ey BV niient el le ik Acdo sobre Eventos de Massa do MS
para a Copa do Mundo FIFA 2014. realizadas.
:ﬁ:‘zg:::;g‘:;lz‘:‘;f:;:fpara META 1(2014): Divulgar categorias de

75% dos servicos de alimentacdo  63% 92%

participar do projeto-piloto com a
categoria divulgada ao consumidor.

selecionados no projeto-piloto.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).




O Indicador 11 referente ao “Percentual de monitoramento da composicdo nutricional dos
alimentos processados quanto aos teores de sédio, aclcares e gorduras” avalia a capacidade dos
estados de monitorar a composicdo nutricional dos alimentos industrializados, com destaque ao
teor de agucar, gorduras (saturada e/ou trans) e sédio.

A GGCALI, em parceria com o SNVS, tem se empenhado para cumprir a programac¢do do
monitoramento de alimentos. Os dados desse monitoramento sd@o reconhecidos como
referenciais para a definicdo de metas de reducdo das quantidades de aglcar, sédio, gorduras
saturadas e gorduras trans a serem pactuadas em instancia de negociacdo coordenada pelo
Ministério de Saude, além de outros féruns e espagos subsidiarios.

Para a selecdo dos alimentos processados monitorados, a Anvisa e o MS avaliam as informacdes
enviadas pelo setor produtivo, baseadas na pactuacdo para redug¢do desses itens. A definicdo da
quantidade de categorias depende da capacidade analitica dos laboratérios.

Os resultados do monitoramento do teor de sédio nos alimentos processados constam do
Informe Técnico n® 54/2013 e Informe Técnico n® 61/2014, disponiveis no site da Anvisa em
http://portal.Anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/1ed11a004512fdc681bdf9e784b81089/INFORME+
T%C3%89CNICO+N.+61+ACGOSTO+2014.pdf?MOD=AJPERES

Sobre o Indicador 12 que trata do “ Percentual de execucdo das acdes prioritérias de vigilancia
sanitaria, constantes do componente da Anvisa no Plano de Acdo sobre Eventos de Massa do
Ministério da Saude” foram previstas 26 prioritérias, sendo todas realizadas.

A atuacdo da Anvisa durante a Copa do Mundo recebeu duas mog¢des de reconhecimento: uma
parabenizacdo da Casa Civil e um prémio oferecido pela Embratur e Secretaria da Avia¢do Civil.
O elogio recebido pelas acbes desenvolvidas foi tema de pauta da 152 Reunido Pablica da Dicol.
A gratulacdo pelo trabalho de Vigilancia Sanitéria durante a Copa 2014 foi relatada em algumas
matérias divulgadas no portal da Agéncia, conforme disposto nas Figuras 3 e 4.

Annvisa recebe moodes de reconbhecimento pela atuacso na Copa

28 de agosto de 2014

A atuacdo das equipes da Anvisa
durante a Copa do Mundo recebeu
duas mogdes de reconhecimento: uma
parabenizacdo da Casa Civil & um
prémio oferecido pela Embratur e
Secretaria da Aviacido Civil.

A congratulacdo a Agéncia e as
wvigildncias sanitarias foi encaminhada
por meio de Oficio pelo ministro chefe
da Casa Civil. Aloizio Mercadante. ao Diretor-Presidente da Agéncia. Dirceu
Barbano. O documento elogia o desempenho da Agéncia na Copa. A atuacio,
segundo ele, foi decisiva para o “padrio de excelé&ncia de servicos™ prestados
durante os jogos do mundial.

Mo Oficio encaminhado a8 Anvisa, o ministro Aloizio Mercadante destacou a
iniciativa inédita de avaliacdo de bares e restaurantes. a fiscalizacido das
bagagens nas portas de entrada do Pais, o zelo com a alimentacdo oferecida
a torcedores e trabalhadores nas 12 cidades-sede. além das outras missdes
desempenhadas pela Anvisa nas capitais gque receberam os jogos.

A atuacdo durante a Copa também motivou o reconhecimento da eqguipe da
Agéncia no Aeroporto Intermnacional Juscelino Kubitschek, em Brasilia (DF ). A
Anvisa e as equipes da Receita Federal e do Ministério da Agricultura (Mapa)
venceram o prémio Boa Viagem. categoria Melhor Controle Aduaneiro.
oferecido pela Embratur (Instituto Brasileiro de Turismo) e pela Secretaria de
Aviacio Civil (SAC) A cenmdnia de premiacio aconteceu nesta quarta-feira
[(27/8). no Palacio do ltamaraty .

Figura 3: Mog¢bes de reconhecimento pela atuacdo da Anvisa na Copa
Fonte: Assessoria de Comunica¢do, Eventos e Cerimonial — Ascom da Anvisa .
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Elogio pela atuvacao da Wigilancia Sanitaria na Copa 2014 & discutido
em Reunido da Diretoria Colegiada

1& de setembro de 2014

A Anvisa realiza, nesta quinta-feira (18/09). a 15® Reunido Plblica da Diretoria
Colegiada da Anvisa. De acordo com a pauta do evento, havera uma
discussdo sobre o Oficio do Ministro da Casa Civil elogiando o trabalho da
Vigildncia Sanitaria durante a Copa do Mundo FIFA 2014

Figura 4: Elogio pela atuacdo da Vigilancia Sanitaria na Copa: pauta da Dicol
Fonte: Assessoria de Comunica¢do, Eventos e Cerimonial — Ascom da Anvisa

Foi considerada um sucesso a participacdo da Anvisa no periodo pré, durante e p6s Copa. Ficou
como principal produto a experiéncia adquirida para o planejamento e execu¢do dos Eventos de
Massa, além da integracdo técnica intra e extra institucional nos aspectos relacionados a Visa.

No dia 28 de julho de 2014, a Coordenadora de Eventos de Massa da Anvisa, Denise Resende,

apresentou no evento Café Anvisa o “Balan¢o das a¢des de vigilancia sanitaria durante a Copa do
Mundo FIFA 2014”.

Em relacdo ao Indicador 12 relativo ao “Percentual dos servicos de alimentacdo selecionados para
participar do Projeto-Piloto com a sua categoria divulgada ao consumidor”, todas as atividades
previstas foram cumpridas satisfatoriamente.

Por meio da implementacdo desse projeto foi possivel ao consumidor conhecer a qualidade sanitéria
dos servicos de alimentacdo que utiliza. O documento intitulado “ Material de apoio para servicos
de alimenta¢do”, demonstrado na Figura 5 foi disponibilizado no portal da Anvisa.

Foram publicadas pelo Ministério da Saude a Portaria n® 2793, de 06 de dezembro de 2012, que
instituiu incentivo financeiro de custeio para implementa¢do de projeto-piloto de categorizacdo dos
servicos de alimentacdo, com vistas ao fortalecimento das a¢des de vigilancia sanitaria em servicos
de alimentacdo, por meio da incorporacdo de critérios de risco e estratégias especificas de
comunicagdo de riscos aos consumidores e a Portaria n° 817, de 10 de maio de 2013 que aprovou as
diretrizes nacionais para a elaborac¢do e execu¢do do projeto-piloto de categorizacdo dos servicos de
alimentacdo para a Copa do Mundo FIFA 2014.

O projeto incluiu estabelecimentos entre bares, lanchonetes e restaurantes, localizados em 11
cidades-sede da copa e em outros 15 municipios que participaram voluntariamente. Além disso, o
projeto contou com 11 aeroportos das cidades-sede da copa.

O instrumento de avaliacdo, sistema de pontuacdo e classificagdo utilizados estdo descritos no
Resumo Executivo Elaboracdo e Validacdo da Lista de Avaliacdo e foi objeto de publicac¢do cientifica
intitulada “Food Safety of food services within destinations of the 2014 FIFA World Cup in Brazil:
development and reliability assessment of official evaluation instrument”, Food Research
International, 57, 2014. Esse Trabalho foi citado no documento European Centre for Disease
Prevention and Control sobre avaliacdo de risco para o periodo da copa 2014.



CATEGORIZACAO
DOS SERVICOS DE
ALIMENTACAO

Material de apoio para servigos
de alimentagio

Figura 5: Material de apoio para servi¢os de alimentacéo.
Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).

Para divulgar as notas dos estabelecimentos a Anvisa adotou a metodologia j& utilizada
internacionalmente. O uso das letras A, B e C representaram o desempenho dos estabelecimentos
quanto aos critérios sanitarios. Qualquer estabelecimento com notas A, B ou C foi considerado
seguro para o consumidor e apresentou condi¢do sanitdria satisfatéria. Nas cidades foram
categorizados 2019 estabelecimentos e nos aeroportos, 156. Nos termos do §3%, art. 11 da RDC
n? 10/2014, as notas dos estabelecimentos tiveram vigéncia até 31 de agosto de 2014.

A percep¢do do consumidor, do setor regulado e das autoridades sanitarias envolvidas foram
avaliadas pela Anvisa. A compreensdo geral é que a categorizacdo promove a melhoria das Boas
Préticas de Manipulacdo nos estabelecimentos e valoriza o estabelecimento que investe na
implementacdo das Boas Praticas de Manipula¢do. Foi consenso entre as partes envolvidas de
que a categorizacdo deve continuar apds a Copa do Mundo FIFA/2014. As Visa ressaltaram,
também, que houve padronizacdo das atividades e diminuicdo da subjetividade nas inspecdes.

1.6 Avaliacdo de Desempenho Institucional (ADI)

A Avaliacdo de Desempenho Institucional (ADI) dos érgdos da Administracdo Publica Federal
foi instituida pelo Decreto n® 7.133, de 19 de marc¢o de 2010. Conforme disposto no art. 52 do
referido Decreto, a ADI objetiva a aferir o alcance das metas organizacionais, podendo
considerar projetos, atividades prioritérias e condicdes especiais de trabalho, além de outras
caracteristicas especificas.
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Além disso, a ADI fundamenta o pagamento das seguintes gratificagdes: Gratificacdo de
Desempenho de Atividade de Regulacdo (GDAR) e Gratificagdo de Desempenho de Atividade
Técnico-Administrativa em Regulacdo (GDATR), ambas instituidas pela Lei n® 10.871, de 20 de
maio de 2004, além da Gratificacdo de Efetivo Desempenho em Regulacdo (GEDR), instituida
pela Lei n? 11.357, de 19 de outubro de 2006, pagas aos servidores da Anvisa.

Para o exercicio de 01 de julho de 2013 a 30 de junho de 2014 foram estabelecidas 16 metas
para toda a Anvisa. A GGALI teve sob sua responsabilidade, no Ciclo ADI 2013/2014, a
seguinte meta:

1-Ciclo ADI 2013/2014
Meta: Promover o acompanhamento e a avaliacdo das a¢des da Anvisa relacionadas a eventos
de massa.

Houve o alcance de 100% da meta que impactava em 12,5% do Indice de Desempenho
Institucional Médio (IDIM) da Anvisa (o qual foi 92,76%, no total, para esse ciclo).

A partir de 01 de julho de 2014 foram definidas 18 metas, com prazo de execu¢do até o dia 30
de junho de 2015. A Portaria n° 1.071, de 26 de junho de 2014, publicada no DOU, de 3 de
julho de 2014, fixou as 18 metas da ADI para o ciclo 2014/2015 e estabeleceu monitoramentos
trimestrais para verificacdo de seu cumprimento. A GGALlI  ficou responsdvel pelo
monitoramento, no Ciclo ADI 2014/2015, da seguinte meta:

2-Ciclo ADI 2014/2015
Meta: 75% das outras peti¢cdes secundérias de registro de alimentos analisadas no prazo de 60
dias.

Na sub-categoria “Outras peticbes secunddrias” foram relacionadas as peticbes de pds-registro que
decorrem de anélises mais simplificadas. Na Tabela 10 consta a relacdo de assuntos que compdem
essa lista.

Tabela 10 - Relacdo dos assuntos que compdem as “Outras peticdes secundérias”.

Cédigo Descri¢éo Fato Gerador
455 Alteracdo de Marca do Produto 1066
449 Alteracdo de Unidade Fabril 1066

Alteracdo do cadastro de alimentos por modificagdo na extensao
4027 do CNPJ da Matriz, exclusivamente em virtude do Ato 0000

Declaratério Executivo n. 34/2007 da Receita Federal do Brasil
442 Alteracdo do Prazo de Validade do Produto 1066
411 Alteracdo do Tipo de Embalagem 1066
456 Alteracdo de Rotulagem 1090
409 Exclusdo de Marca 1066
457 Inclusdo de Marca 1066
496 Inclusdo de Nova Embalagem 1066
483 Inclusdo de Rétulo 1066
441 Cancelamento de Registro por Transferéncia de Titularidade 1244
458 Transferéncia de Titularidade 1066
451 Alteracdo do Nome / Designacdo do Produto 1066
482 Extensdo para Registro Unico - IMPORTADO 1066
498 Extensdo para Registro Unico - NACIONAL 1066

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).



A GGCALI participou da meta 15: “Reduzir o prazo da primeira manifestacdio da Anvisa em
produtos priorizados” que envolve outras 8 éareas da Anvisa: GGALI, Geréncia-Geral de
Saneantes (GGSAN), Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saide (GGTPS), Geréncia-
Geral de Produtos Derivados do Tabaco (GGTAB), Coordenacdo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Biolégicos (COPEC), Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED),
Geréncia de Avaliagdo de Tecnologia de Registro de Medicamentos Sintéticos (GRMED),
Geréncia de Avaliagdo de Eficacia e Seguranca de Medicamentos Sintéticos (GESEF) e Geréncia-
Geral de Produtos Bioldgicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgaos (GGPBS).

A Figura 6 apresenta os resultados dos monitoramentos trimestrais ocorridos em 30/09/14,
31/12/14, 31/03/15 e 15/06/15, respectivamente. Para apuracdo do resultado teve-se por base o
relatério fornecido pela Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacdo (GGTIN) via
Sistema SIGA 21.175 onde constam as seguintes informagdes sobre as outras peticdes secundérias:
assunto, n? de expediente, data de entrada, n° do processo, data de andlise e n° de dias de
anélise.

No periodo de 01 de julho de 2014 a 15 de junho de 2015 foram analisadas 573 “outras peti¢des
secundérias” das quais 519 entraram em anélise no prazo médio de 19,46 dias. Isso significa que
90,57% das peticbes secundarias foram analisadas dentro do prazo previsto de 60 dias,
havendo, portanto houve superacdo da meta: “75% das outras peticdes secundérias de registro
de alimentos analisadas no prazo de 60 dias”.
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Figura 6 — Percentual de “Outras peti¢des secundéarias” analisadas no prazo de 60 dias.
Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).



1.7 Planejamento Estratégico

Em 2013 foi apresentada a proposta de reestruturacdo organizacional da Anvisa. Durante o 2°
trimestre de 2014, um produto do Planejamento Estratégico da Anvisa foi finalizado: publicagdo do
novo Regimento Interno da Anvisa, Portaria n® 650 de 29 de maio de 2014, contendo a nova
estrutura da organiza¢do. Esse produto é parte da Iniciativa Estratégica O1: exceléncia em gestdo e
operacoes.

Em decorréncia, foram criadas 09 Superintendéncias: a) Superintendéncia de Correlatos e Alimentos
(Suali) b) Superintendéncia de Toxicologia (Sutox) d) Superintendéncia de Gestdo Interna (Suges); d)
Superintendéncia de Regulacdo Sanitdria e Acompanhamento de Mercados (Sureg) e)
Superintendéncia de Inspecdo Sanitaria (Suinp) f) Superintendéncia de Fiscalizacdo, Controle e
Monitoramento (Sucom) g) Superintendéncia de Servicos de Salde e Gestdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria (SSNVS) h) Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (Supaf) e i) Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Biolégicos (Sumed).

Antes da reestruturacdo, a GGALI dispunha de 2 Geréncias subordinadas: Geréncia de Produtos
Especiais (GPESP) e Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos em Alimentos (GICRA). Depois da
reorganizacdo, a GGALI foi integrada a Suali. Além disso, a GICRA foi extinta, a GPESP passou a ser
denominada Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficicia para Alegacbes (Geare) e foi criada a
Coordenacdo de Regulamentagdo de Alimentos (Coral). O novo organograma da GGALI estd
apresentado na Figura 7.

Com a publicacdo do novo Regimento Interno da Anvisa, as atividades de inspecdo, monitoramento

e fiscalizacdo sanitdria de alimentos foram transferidas para as &reas pertinentes da Agéncia. Em

agosto de 2014 essas atividades foram delegadas novamente a GGALI por meio das Portarias:

Portaria n® 1.342, de 14 de agosto de 2014 (Monitoramento); Portaria n® 1.343, de 14 de agosto de

2014 (Fiscalizagdo) e Portaria n® 1.356, de 19 de agosto de 2014 (Inspe¢do). Conforme disposto nas

citadas normas, a GGALI apresentou a Suali e aos Superintendentes responséveis pelas areas que

receberdo as atividades, o que segue:

. planejamento da &rea para a transferéncia das competéncias que lhe foram delegadas nas
referidas Portarias e

Il.  prazos especificos para conclusdo de cada etapa do plano, sendo que o prazo final ndo poderé
exceder 1 (um) ano da data de publicacdo dessa Portaria.
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Figura 7 — Organograma da Superintendéncia de Correlatos e Alimentos (Suali).
Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI).




1.8 Programacao Fisica, Orcamentéria e Financeira (PLANOR )

Em 2013, para o PLANOR da GGALI, foi aprovada a quantia de R$ 1.403.394,21 (Um milhdo
quatrocentos e trés mil trezentos e noventa e quatro reais e vinte e um centavos), conforme
Plano Interno (PI) 000059 para Missdo Técnica (diédrias e passagens nacionais e internacionais),
Esse total de recursos nao foi suficiente para cobrir todas as despesas da GGALI que foram de R$
1.450.241,78 (Um milhdo quatrocentos e cinquenta mil duzentos e quarenta e um reais e
setenta e oito centavos). Mas, houve remanejamento de recursos de outras &reas da Anvisa e a
GGALI obteve 103,34% de execucdo, conforme pode ser observado na Figura 8.

Relatério de Acompanhamento da Execugao Orgamentaria
PLANOR X SIAFI

Ano: 2013 Més:Dezembro de 2013  Diretoria: Ndo se Aplica Unidade Administrativa: GGALI

O Programacao @ Empenhos/Pagamentos

| Programa e Natureza 1 Acdo e MNatureza | Sub-Acdo e Matureza | Atividade & Natureza | Acdo e Grupo Despesa | Ementario

Planilha *)
Plano Interno: | GGALIOD0DSS ¥ | Atvidade: | MISSED TECNICA |
Credito
Natureza da Despesa i n A
pe: Teto Aprovado Blogueado Realizada Saldo Disponivel

33.90.39.00 OUTROS SERVICOS DE

TERCEIROS - PESS0DA 32.794,65 0,00 0,00 32.794,65 0,00 100,00%

JURIDICA
Rk PDAB"-”' S=ENLIY 131.625,00 0,00 0,00 143.086,10 (11.461,10) 108,71%]
33.90.14.16 DIARIAS - CIVIL NO

EXTERIOR ) 214.270,00 0,00 0,00 125.560,18 88.709,82 58,60%
33.90.33.01 PASSAGENS NO PAIS 607.400,00 0,00 7.488,58 695.041,28 (95.129,86) 114,43%]
33.90.33.02 PASSAGENS NO

EYTERIOR 155.000,00 0,00 0,00 132.862,78 52.137,24 58,13%
33.90.36.02 DIARIAS A

COLABORADORES 222 304,56 0,00 0,00 320.896,81 (98.592,25) 144,35%]

EVENTUAIS NO PAIS

140339421 000 743858 1.450.2,75 (54.336,15)  103,34%

Figura 8 - Execucdo Orcamentéria da GGALI, Plano Interno 000059, ano 2013.
Fonte: Assessoria de Planejamento

O Relatério de Acompanhamento da Execucdo Orcamentdria também apresenta,
isoladamente, a situacdo dos Convénios e dos Termos de Cooperacdo em 2013, segundo
disposto na Figura 9.

Relatorio de Acompanhamento da Execugao Orcamentaria
PLANOR X SIAFI

Més:Dezembro de 2013  Diretoria: Ndo se Aplica Unidade Administrativa: GGALI

© Programagao @ Empenhos/Pagamentos

| Programa & Natureza | Agdo e Matureza | Sub-Acdo & Matureza | Atividade e Matureza | Agdo e Grupo Despesa | Ementario

% Execucio

L Planilha v)

Plano Interno: | GGALIDODOGD | v | Atividade: | CONVENIOS/TERMOS DE COOPERACAD |

Teto Aprovado Bloqueado Realizada Saldo Disponivel
EQUIPAMENTOS E

MATERIAL 1.750.552 44 0,00 1.147.182,00 0,00 543.370 44

PERMANENTE

MATERIAL DE
e 0,00 0,00 157.248,00 0,00 (157.248,00)

fotal ___________________| 179055244 0,00 130443000 0,00 486.1224

Figura 9 - Execucdo Orcamentéria da GGALI, Plano Interno 000060, ano 2013.
Fonte: Assessoria de Planejamento
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Para aplicagdo do recurso de R$ 1.790.552,44 (Um milhdo, setecentos e noventa mil,
quinhentos e cinquenta e dois reais e quarenta e quatro centavos) disponiveis na natureza de
despesas de capital 44.90.52.00, no Pl GGALI 000060 (Figura 7) foi realizado o Termo de
Cooperagdo com o INCQS.

Esse processo refere-se ao projeto para o desenvolvimento de metodologias de anélise de
fumonisinas mascaradas em produtos de milho processados, detec¢do de substéncias proibidas
em suplementos alimentares e produtos para emagrecimento rapido.

Em 2014 a GGALI recebeu R$ 1.077.050,00 (Um milhdo setenta e sete mil e cinquenta reais) de
recursos orcamentérios, sendo executados 99,30% do total aprovado para a érea, relativo a
didrias e passagens no pais e no exterior (Pl 000061), de acordo com o disposto na Figura 10.

Relatorio de Acompanhamento da Execugao Orgamentaria
PLANOR X SIAFI

Ano: 2014 Més:Dezembro de 2014  Diretoria: Nao se Aplica Unidade Administrativa: GGALI

O Programacdo @ Empenhos/Pagamentos

| Programa e Natureza | Acdo e Natureza | Sub-Acdo e Matureza | Atividade e Natureza | Acdo e Grupo Despesa | Ementario

[ Planilha v)
Plano Interno: | GGALIDOO0G1 v Atividade: | MISSE0 TECNICA
Natureza da Despesa LD eire
pe Teto Aprovado Blogueado Empenho Realizada Saldo Disponivel
2901404 Eﬁgm - CVILNO 95.350,00 0,00 1761620 8367995 (5.945,15) 87,76%
33.90.14.16 DIARIAS - CVIL NO
e : 174.400,00 0,00 44788 167.952,12 6.000,00 95,30%
33.80.33.1 PASSAGENS NO PAIS £14.500,00 0,00 4291967 457.582,26 (95.601,93) 112,70%
33.90.33.02 PASSAGENS NO
EXTERIOR 168.400,00 0,00 20.13655 128.263 45 20.000,00 T6,17%
33.90.36.02 DIARIAS A
COLABORADORES 224.000,00 0,00 29663,16 221986 94 (27.650,10) 99,10%
EVENTUAIS NO PAIS
1077050000 0,00 110.783,46 1.060.464,72 {103486,48)  99.30%

Figura 10 - Execucdo Orcamentdria da GGALI, Plano Interno 000061, ano 2014.
Fonte: Assessoria de Planejamento

No Plano Interno da GGALI (Pl GGALI 000062), foi disponibilizada a quantia de R$ 790.000
(Setecentos e noventa mil reais) reservada para a atividade de Convénios e Termos de
Cooperacdo, segundo pode ver verificado na Figura 11.

O total de R$ 500.000,00 (Quinhentos mil reais) referente a Natureza de Despesa - ND
44.90.52.00 foi utilizado para complementacdo dos recursos do Termo de Cooperacdo
004/2013, entre Anvisa (GGALI) e Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde
(INCQS), juntamente com o valor de R$ 290.000,00 (remanejado da ND 33.90.39.00).

A GGALI também obteve recursos para Capacitacdo dos Agentes do SNVS, Pl 000063, que foi
utilizado para realizacdo do curso de capacitacdo sobre suplementos alimentares para técnicos
da Visa, Lacen, Coordena¢des de Portos, Aeroportos e Fronteiras da Anvisa, o qual ocorreu nos
dias 26 e 27 de novembro de 2014, conforme dispbe a Figura 12.
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Relatorio de Acompanhamento da Execugédo Orgamentaria
PLANOR X SIAFI

Ano: 2014 WE mbro de 2014  Diretoria: Ndo se Aplica Unidade Administrativa: GGALI

© Programagio @ Empenhos/Pagamentos

| Programa e Natureza | Acdo e Natureza | Sub-Acdo e Natureza | Atividade e Natureza | Acdo e Grupo Despesa | Ementario

% Execuciio

[ Planilha v

Plano Interno: | GGALIDODOG2Z | v | Afividade: | COOPERACAD TECNICA |

Crédito Saldo de
Teto Aprovado Blogueado Empenho Realizada Saldo Disponivel

EQUIPAMENTOS E
WMATERIAL 780.000,00 0,00 0,00 0,00 780.000,00

PERMAMNENTE
7000000 o000l o000 000 790.000,00

Figura 11 - Execucdo Orcamentéria da GGALI,Plano Interno 000062, ano 2014.
Fonte: Assessoria de Planejamento

Relatorio de Acompanhamento da Execucao Orcamentaria
PLANOR X SIAFI

Ano: 2014 Més:Dezembro de 2014  Diretoria: Ndo se Aplica Unidade Administrativa: GGALI

O Programagéo @ Empenhos/Pagamenitos

-I Programa & Natureza | Acdo e Natureza | Sub-Acdo & Natureza | Atividade e Matureza | Acdo e Grupo Despesa | Ementario
| —

9% Execucdo

[ Planilha \J

Plano Interno: | GGALINDD0G3 v | Afividade: | CAPACITACAD DOS AGENTES DO SISTEMA |

PASSAGENS NO PAIS

DIARIAS A

COLABORADORES 7.500,00
EVENTUAIS NO PAS

6.084,30 6.915,10

1.725,20 577480

250000 000l 000 7.810,10 12.689,90

Figura 12 - Execucdo Orcamentéria da GGALI, Plano Interno 000063, ano 2014.
Fonte: Assessoria de Planejamento

2 METAS E COMPROMISSOS NACIONAIS

2.1 Plano de Ac¢bes para o Enfrentamento das Doengas Crdnicas
ndo Transmissiveis (DCNT) de 2011 a 2022.

O objetivo do plano de a¢des para o enfrentamento das DCNT é promover o desenvolvimento
e a implementacdo de politicas publicas baseadas em evidéncias para a prevencdo e o controle
dessas doencas e seus fatores de risco.
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O plano aborda os 4 principais grupos das doencas: circulatérias, cancer, respiratérias crénicas e
diabetes e seus fatores de risco comuns modificaveis: tabagismo, &lcool, inatividade fisica,
alimentacdo ndo saudavel e obesidade. Esse fundamenta-se em trés eixos: a) vigilancia,
informacdo, avaliacdo e monitoramento b) promoc¢do da saide e c) cuidado integral. A cartilha
do plano esté disponivel em http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/cartilha_plano.pdf

A GGALI é responsavel por 3 a¢des do Eixo Il: Promoc¢do da Salde, referentes as Estratégias 7 e 8,
conforme especificado no Quadro 7.

Quadro 7 — Relacdo das agdes sob responsabilidade da GGALI no plano das DCNT.

Estratégia 7: Ampliar e fortalecer as acdes de alimentacdo saudével
Acéo Resultado
10 - Elaborar Guia de Boas Préticas Nutricionais Foram elaborados e disponibilizados no site da
(BPN) para alimentacdo fora de casa destinada a Anvisa:
orientar pequenos comércios e servicos sobre o Documento de Referéncia para Guias de Boas
preparo e a oferta adequada e sauddvel dos Praticas Nutricionais;
alimentos oferecidos para refeicdes de rua. Guia de Boas Préaticas Nutricionais para Péo
Francés;
Guia de Boas Praticas Nutricionais para
Restaurantes Coletivos.
Estratégia 8: Acdes de regulamenta¢do para promogdo da saide
Acdo Resultado
1 - Propor a revisdo do Decreto Lei 986/1969 que A revis@o de um Decreto-lei ndo depende
trata da defesa e da protecdo da salde individual ou diretamente da Anvisa, mas de articulacgdo da
coletiva, no tocante a alimentos, desde a sua Agéncia com o Congresso Nacional, sugerimos a
obtenc¢do até o seu consumo. retirada do plano DCNT como acdo de
competéncia da Anvisa.
2 - revisar e aprimorar as normas de rotulagem de Revisdo da Resolu¢gdo RDC n? 259/2002 e RDC n®
alimentos embalados, atendendo a critérios de 123/2004.
legibilidade e visibilidade facilitando a compreensao
pelo consumidor.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

2.2 Plano Intersetorial de Prevencdao e Controle da Obesidade:
promovendo modos de vida e alimenta¢do adequada e saudavel
para a populagdo brasileira (2011-2021)

O plano objetiva elaborar orienta¢des intersetoriais para o enfrentamento do sobrepeso e da
obesidade e seus determinantes no Pais, considerando as politicas e programas setoriais vigentes.

Em 2013 foi elaborada a “Estratégia Intersetorial de Preven¢do e Controle da Obesidade:
Recomendac¢des para estados e municipios”, a partir do documento principal sobre prevencio e
controle da obesidade.

Em 2014 foi publicada a Resolu¢do n® 7, de 17 de outubro de 2014, que instituiu o Comité Técnico
da Cémara Interministerial de Seguranca Alimentar e Nutricional (CT n? 11/ CAISAN), com a
atribuicdo de implementar as acdes contidas no documento Estratégia Intersetorial de Prevencdo e
Controle da Obesidade: Recomendac¢des para estados e municipios. O Comité Técnico desta
resolu¢do é composto por representantes de entidades publicas, dentre elas representantes da
GGALL.
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2.3 Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (Plansan-
2012-2015)

Os compromissos assumidos pela GGALI nesse plano constam dos Quadro 8 e Quadro 9.

Quadro 8: Situacdo dos compromissos assumidos no Plansan 2012-2015 referentes ao resultado
pretendido: “Promover o controle e a regulacdo de alimentos”.

Resultado: Promover o controle e a regulacdo de alimentos
Reduzir a exposicdo da populacdo a contaminantes de relevéncia a saide publica com base  Alcangcado
na avaliacdo de risco e por meio de a¢des estruturadas de fiscalizacdo.
Implantar o Sistema Eletrénico de Notificagdo e Registro de Produtos na Area de Alimentos. Em andamento
Elaborar e revisar legislacdes da area de alimentos com foco nos aspectos sanitérios, Realizado
incluindo os regulamentos de rotulagem de alimentos embalados. parcialmente
Realizar a avaliacdo de risco, nos casos em que haja alto impacto na saide publica, com base Suspenso
nos dados de monitoramento de alimentos.
Elaborar o Plano Nacional de Emergéncia em Inocuidade de Alimentos, de forma integrada  Suspenso
com outros entes envolvidos no controle sanitario de alimentos.
Elaborar plano preparatério para a prevencdo e o controle de agravos relacionados aos Alcancado
alimentos durante os eventos de massa com énfase na Copa do Mundo de 2014 e nos Jogos
Olimpicos de 2016.
Desenvolver acdes voltadas para grupos populacionais com necessidades alimentares Em andamento
especiais, incluindo a atualizacdo e informatizacdo da tabela de informacédo sobre o teor de
fenilalanina nos alimentos para orientar a dieta dos portadores de fenilcetondria.

Elaborar o perfil nutricional com base nas referéncias nacionais e internacionais, a fim de Suspenso
utiliza-lo nas regulamentacdes de alimentos e incentivar hébitos alimentares mais saudaveis.

Elaboracdo de Guia de Boas Préticas Nutricionais para alimentos produzidos fora do Alcancado
domicilio, com base nas prioridades definidas pelo MS.

Divulgacdo a sociedade das ac¢des de fiscalizacdo sanitéria em estabelecimentos e produtos Alcancado
pertinentes a drea de alimentos.

Disponibilizacdo do Sistema de Rotulagem Nutricional no site da Anvisa para possibilitar a Alcancado

elaboracdo da tabela de informacdo nutricional para fins de rotulagem de alimentos.

Disponibilizagdo do sistema informatizado da tabela de fenilalanina em alimentos, no site da  Alcancado
Anvisa, com op¢des de consulta por produto, marca e categoria para facilitar a busca de

informacdes sobre o teor de fenilalanina em alimentos pelos fenilcetoniricos e profissionais

de salde.

Ampliacdo do acesso a informagdo nutricional de alimentos comercializados em redes de Alcancado
restaurantes e lanchonetes fast food.

Fomento a adocdo das boas préticas de fabricacdo e boas préaticas nutricionais na cadeia de Em andamento
producdo de alimentos, com destaque a agricultura familiar, as micro e pequenas empresas e

aos mercados locorregionais

Monitoramento do teor de iodo no sal destinado ao consumo humano comercializado no Alcan¢ado
pais.

Desenvolvimento de estratégias de informacdo e educacdo aos consumidores sobre Alcancado
rotulagem, preparo e consumo de alimentos, a fim de propiciar uma alimentacdo saudavel e

segura.

Consolidacdo da Rede de Alerta e Comunicacdo de Riscos de Alimentos (REALI) como Alcan¢ado
espaco de interlocucdo em nivel nacional e internacional no que se refere as emergéncias

sanitarias.

Avaliar a reducdo dos limites tolerados de micotoxinas em alimentos, tendo como base o Alcancado
disposto em legislacdo especifica.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).



Quadro 9: Situagdo dos compromissos assumidos no Plansan 2012-2015 referentes aos resultados
pretendidos: “Fortalecer a vigilancia alimentar e nutricional“ e “Controlar e prevenir os agravos e
doengas consequentes da Inseguranca Alimentar”.

Produtos cadastrados no Sistema Ecar do MS Situacdo

Fortalecer a vigilancia alimentar e nutricional

Promover o monitoramento em alimentos processados dos teores de sédio, aglcares, Realizado
gorduras em 50% dos estados parcialmente
Controlar e prevenir os agravos e doencas consequentes da Inseguranca Alimentar

95% do sal comercializado, no Brasil, com iodagcdo conforme limites estabelecidos na Alcangado
legislacdo

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

A GGALI assumiu o compromisso da realizacdo de 20 produtos, conforme disposto no Sistema Ecar
do MS. Desse total, 12 foram alcancados, 3 em andamento, 2 realizados parcialmente e 3 suspensos,
até o final de 2014.

O Plansan 2012-2015 tem embasamento nas metas e objetivos do novo Plano Plurianual (PPA) para
o periodo de 2012 a 2015. A versdo final do plano pode ser acessada em:
http://www.mds.gov.br/segurancaalimentar/arquivos/LIVRO_PLANO_ NACIONAL_CAISAN_FINAL.
pdf. Esse plano integra a¢des voltadas para a producéo, o fortalecimento da agricultura familiar, o
abastecimento alimentar e a promoc¢do da alimentacdo saudavel e adequada.

2.4 Plano Plurianual (PPA — 2012-2015)

A seguir, sdo apresentadas, no Quadro 10, as iniciativas de competéncia da GGALI no Programa
Temético 2069 referente a Seguranca Alimentar e Nutricional (SAN).

Quadro 10 - Descricdo das metas da GGALI constantes do objetivo de monitoramento do PPA
2012- 2015.

Programa Temético referente a Seguranc¢a Alimentar e Nutricional.

Orgdo Responséavel: MS
Controlar e prevenir os agravos e doencgas consequentes da inseguranca alimentar e nutricional com a
promocgédo da Politica Nacional de Alimenta¢do e Nutricdo (PNAN), por meio do controle e regulacdo de
alimentos e da estruturacdo da atencdo nutricional na rede de atencdo a satude.

Iniciativa Descricdo da Principais acOes e resultados

Iniciativa
Iniciativa Comunicar a A Anvisa disponibilizou em seu site no link:
(também sociedade os http://portal.Anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Al
presente no riscos associados imentos/Assuntos+de+Interesse/Informes+Tecnicos, os Informes
Plansan) ao consumo de Técnicos (IT) n® 54/2013 sobre o teor de sédio nos alimentos

alimentos, tendo processados e o IT n® 61/2014 que estabelece metas nacionais para
como base os reduzir o teor de sédio nos alimentos.

resultados dos

programas de

monitoramento

de alimentos.

Iniciativa Criar marco arco Publicada a RDC n® 53/2012, de 02/10/2012, que estabelece o limite de
(também regulatério para residuos de medicamentos de uso veterindrio que pode ser encontrado
presente no residuos de em alimentos de origem animal, como carnes e ovos, com base no
Plansan medicamento padrédo técnico definido pelos paises que compdem o Mercosul.
veterindrios em
alimentos

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).
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A GGALI também é responsével por 3 metas presentes no objetivo de monitoramento, conforme
descricdo constante do Quadro 10.

Quadro 10 - Descricdo das metas da GGALI constantes do objetivo de monitoramento do PPA

2012-2015.

Promover o
monitorament
o em
alimentos
processados
dos teores de
sodio,
aclcares, gor-
duras em 50%
dos estados.

Avaliar a
reducdo  dos
limites

tolerados de
micotoxinas
em alimentos
tendo como
base o dis-
posto na
legislacdo.

Sistema de
Peticionament
o Eletronico
de Notificacdo
de Alimentos

Em 2013 - 9
estados (33%)
e em 2014 - 16
estados (59%)
para sédio

A GGALI segue
trabalhando

nas acdes para
auxiliar e
capacitar os
laboratérios

para anélise de
micotoxinas e
coletando  os
dados gerados.

A primeira e a

segunda
iteracdo e
consultas a
serem
efetuadas no
sistema pela

Anvisa e ©0s
relatérios estdo
terminadas
aguardando a
publicacdo do
regulamento
para entdo ser
colocado em
producéo.

Em 2013, o monitoramento ocorreu em 9 estados, tendo sido atingido o
percentual de 33%. Em 2014, o monitoramento abrangeu 16 estados
(59%): AP, BA, CE, DF, GO, MG, MS, PA, PE, PR, RJ, RO, RS, SC, SP e
TO. As anélises foram realizadas pelos Lacen dos Estados de CE, MG, PA
e SE e pelo INCQS, localizado no Estado do RJ para monitoramento do
teor de sédio nos alimentos.

Prorrogados os prazos estabelecidos na Resolu¢gdo RDC n® 7/2001, por
intermédio da Resolucdo n® 59 de 26 de dezembro de 2013.

Estd em desenvolvimento junto a GGTIN projeto para aperfeicoamento
do sistema Peticionamento e Relatérios j& desenvolvidos, visando agregar
maior qualidade ao banco de dados e proporcionar uma interface mais
simples e produtiva para os usudrios. O projeto de aperfeicoamento do
sistema estd na fase de concepc¢do, ou seja, de identificacdo das melhorias
a serem realizadas. Apds concluir estas melhorias serdo realizados testes
unitdrios, funcionais e de estresse do sistema para minimizar possibilidade
de impactos negativos durante sua implantacdo

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

2.5 Estratégia Nacional para Redu¢do do S$Sé6dio em Alimentos
Processados

Em 13 de dezembro de 2011, o MS e a Anvisa assinaram um Termo de Compromisso com a
Associacdo Brasileira das Industrias de Alimentacdo (ABIA), a Associacdo Brasileira das Indistrias de
Massas Alimenticias (ABIMA), a Associacdo Brasileira da Industria de trigo (ABITRIGO) e a
Associacdo Brasileira da IndUstria de Panificagdo e Confeitaria (ABIP) para estabelecer metas
nacionais para reduzir o teor de sédio nos alimentos processados.



A Anvisa coube o monitoramento do nutriente sédio realizados em algumas categorias de
produtos colhidos no comércio varejista pelas vigilancias sanitérias estaduais. Até o momento a
Anvisa disponibilizou em seu site 4 Informes Técnico (IT) contendo os resultados das anélises
laboratoriais realizadas.

O primeiro IT n? 43/2010 contém os dados do monitoramento de produtos realizado no ano
anterior (2009), o segundo IT n® 50/2012 apresenta as informa¢des dos dois anos anteriores
(2010 e 2011), o IT n® 54/2013 dispde dos resultados analiticos de 2012 e o dltimo IT n? 61/2014
contém os dados do monitoramento do sédio dos produtos que fazem parte do primeiro acordo
assinado entre o MS e as associagdes das indUstrias dos alimentos: macarrdo instantaneo; pdo de
forma e bisnaguinhas.

3 ACOES DE CONTROLE SANITARIO
3.1 A¢bes fiscais

Em 2013 foram publicadas 31 Resolu¢des (RE), sendo 15 sobre proibicdo de comercializacdo, 15
sobre interdicdo cautelar e 1 referente a suspens@o de fabrica¢do. J& em 2014 foram publicadas 49
RE, sendo 36 de proibicdo de comercializacdo, 11 de interdicdo cautelar e 2 de liberacdo. O
aumento do nimero de ac¢des fiscais realizadas no ano de 2014 ocorreu principalmente devido as
irregularidades encontradas no monitoramento de Suplementos Proteicos para Atletas, categoria de
Alimentos para Atletas, o qual resultou em 32 RE, conforme apresentado na Figura 13, a seguir.

Acodes fiscais 2013-2014 - Produtos

Sal
Suco de soja

Fuba

Melhorador enzimatico

Peixe

Queijo

m Acoes fiscais 2013-2014
- Produtos

Pipoca

Outros

Agtgar
Nutrigio enteral/Oral

Alimentos Infantis
Ketchup

Suspiro
Xarope Guara

Orégano

Chocolate
Pimenta do Reino

Emulsificante
Extrato de tomate

Farinha de trigo enriquecida

Agua Mineral

Alimento para atletas
Bebida pronta para o..

Canela em po

Cha Misto Solavel

Novos Alimentos

Fibras Soltveis e Insoliveis

Figura 13 - Quantitativo de a¢es fiscais, por produtos, realizadas pela GGALI em 2013-2014.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Observa-se que os produtos com maior ocorréncia de irregularidades foram os alimentos para
atletas, as especiarias e os condimentos, como a canela em pd, pimenta do reino e orégano.




Dentre os principais problemas evidenciados verificou-se, principalmente, o ndo atendimento ao
regulamento técnico especifico de cada categoria de alimentos, seguido pelo resultado insatisfatério
quanto a matéria estranha macroscédpica e microscdpica, os quais representaram cerca de 80% das
irregularidades, conforme pode-se observar na Tabela 11.

Tabela 11 - Relac¢do das irregularidades que resultaram em a¢des fiscais entre 2013-2014.

Irregularidades

Nao atendimento ao regulamento técnico. 48

Resultado insatisfatorio de matéria estranha macroscépica e microscopica. 12

Micro-organismos acima do limite permitido. 6

Resultados insatisfatorios para caracteristicas sensoriais e pesquisa de sujidades Pesadas 3
ferromagnéticas.
Na&o apresentarem registro na Anvisa. 2

[Teoresde erro  &cdo folco sbavo dos Tmtes esabeleados B
Tnexiténda de CNP) e/ou Inscrigho Etadual ou enderego flso do ebriarte 8
egularidodes o cumprimento das 8P
Resltado insafistdrio para contaminantes metdleos
i ido. 1

1

Micotoxinas acima do limite estabelecido

Teor de iodo acima do especificado.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

3.2 Avaliagdo da eficicia de alegacbes de propriedades
funcionais e ou de satude

Além dos pedidos de registro de produtos e de avaliacbes de alegacSes de propriedades
funcionais e/ou de salde, a GPESP realizou uma avaliacdo referente ao uso de alega¢des em
produtos que utilizam, simultaneamente, fitoesterdis e acidos graxos 6mega 3. O resultado
dessa avaliacdo estd registrada no Informe Técnico n® 56, de 6 de fevereiro de 2014,
disponivel no portal da Agéncia e esclarece que ndo existem beneficios ao consumidor
relacionados a associacdo entre fitoesterdis e acidos graxos EPA e DHA em alimentos.

3.3 Avalia¢do de novas tecnologias e novas substancias a serem
utilizadas em embalagens e equipamentos em contatos com
alimentos

A GPESP analisou, entre 2013 e 2014, 8 processos de registro de resina e de embalagens
obtidas por descontaminacdo e reciclagem de poli (tereftalato de etileno) (PET) destinados
para contato com alimentos, material denominado pés-consumo reciclado (PET-PCR). Desses,
7 foram deferidos e somente um indeferido. Verificou-se melhoria na qualidade das
informa¢des encaminhadas nos processos de registro de PET-PCR. Mesmo assim, a GPESP esta
elaborando um guia para auxiliar as empresas na elaboracdo dos processos de registro e
avaliacdo de PET-PCR.




Nesse periodo, também foram analisados 24 pedidos de avaliacdo de substancias para uso como
aditivos em materiais plasticos destinados ao contato com alimentos. As avaliacdes fizeram parte
do processo de elaboracdo da proposta de revisdo da Resolu¢do RDC n®17/2008 (GMC n®32/07)
apresentada pelo Brasil na LI Reunido Ordinéria do SGT n?3, em setembro de 2013, na Venezuela.

3.4 Avaliagdo de seguran¢a de novos ingredientes e novos
alimentos

Em fevereiro de 2013, a GPESP publicou o Guia para Comprovac¢édo da Seguranca de Alimentos
e Ingredientes. Esse guia tem o objetivo de auxiliar as empresas na elaboracdo do relatério
técnico-cientifico para demonstracdo da seguranca de seus produtos por meio de uma avaliagcdo
de risco. O guia traz esclarecimentos sobre as informacdes que sdo relevantes para comprovacdo
de seguranca e orienta, de forma sistemética, como estas devem ser apresentadas.

3.5 Grupos de Trabalho

3.5.1 Alega¢bes de Propriedades Funcionais e/ou de Satde

Por meio da Portaria n® 811/2013 foi instituido, na Anvisa, um Grupo de Trabalho (GT) para
auxiliar na elaborac@o de critérios para selecdo dos alimentos passiveis de veicularem alegacdes e
para definir as alega¢cdes de funcdo plenamente reconhecidas.

O GT, que tem prazo de dois anos para conclusdo dos seus trabalhos, é coordenado pela GPESP
e conta com a participacdo de representantes de diferentes segmentos da sociedade, como:
Coordenacdo — Geral de Alimentacdo e Nutricdo (CGAN/MS), Instituto Brasileiro de Defesa do
Consumidor (IDEC), Ministério do Desenvolvimento Social (MDS), Departamento de
Nutricao/UFMG, Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), /International Life Sciences
Institute (ILS1), Observatério de Politicas de Seguranca Alimentar e Nutricdo (OPSAN/UnB),
Associacdo Brasileira das Industrias de Alimentacdo (ABIA), Associacdo Brasileira de Industria de
Alimentos Dietéticos (ABIAD), Associacdo Brasileira de Empresas de Produtos Nutricionais
(ABENUTRI) e Comissao Técnico-Cientifica de Alimentos Funcionais (CTCAF).

Os trabalhos do GT tém sido conduzidos por meio de reunides presenciais e de discussdes
eletrbnicas sobre temas especificos. Desde sua instituicdo, j& foram realizadas 6 reunides
presenciais e circulados 13 documentos de trabalho eletrénicos.

3.5.2 Rotulagem Nutricional

Por meio da Portaria n® 949/2014 foi instituido, na Anvisa, um GT sobre rotulagem nutricional

com objetivo de auxiliar na elaboracdo de propostas regulatdrias relacionadas a rotulagem
nutricional de alimentos.

O GT, que tem prazo de dois anos para conclusdo dos seus trabalhos, é coordenado pela GPESP e
conta com a participacdo de representantes de diferentes segmentos da sociedade.




Participam do GT: CGAN/MS, Conselho Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional
(CONSEA), Ministério da Justica (MJ), Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(Mapa), MDS, Confederacdo Nacional da Industria (CNI), ABIA, ABIAD, Universidade de Brasilia
(UnB), Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), Conselho Federal de Nutricionistas (CFN),
IDEC e Associac¢do Brasileira de Defesa do Consumidor (PROTESTE).

Os representantes do GT tém como atribui¢bes: (a) subsidiar a Anvisa em assuntos técnicos e ou
cientificos relacionados a rotulagem nutricional (b) auxiliar na identificacdo dos principais
problemas e limitacdes do modelo regulatério atual sobre rotulagem nutricional (c) propor
alternativas para solucionar os problemas e limita¢des identificadas (d) auxiliar na elabora¢do de
uma proposta de revisdo dos regulamentos técnicos sobre rotulagem nutricional de alimentos
embalados e (e) auxiliar na elabora¢do de outras propostas regulatérias relacionadas a rotulagem
nutricional de alimentos que sejam consideradas necessarias.

Os trabalhos do GT serdo conduzidos por meio de reunides presenciais e de discussdes eletrdnicas
sobre temas especificos. Desde sua instituicdo, foi realizada uma reunido presencial no dia 03 de
dezembro de 2014 com objetivos de: (a) contextualizar o cendrio regulatério brasileiro sobre
rotulagem de alimentos (b) apresentar o histérico da regulamentacdo da rotulagem nutricional (c)
esclarecer os objetivos do GT e definir a metodologia de trabalho e cronograma de reunides e (d)
discutir os problemas da rotulagem nutricional dos alimentos no Brasil na perspectiva de cada
membro.

3.5.3 Eventos de Massa (EM)

O GT sobre Eventos de Massa (EM) da Anvisa, coordenado pela GGALI, contou com a participagdo
das seguintes &reas: Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip), Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servicos de Salde (GGTES), Geréncia de Laboratérios de Satide Publica (Gelas), Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), Geréncia de Coordenac¢do do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (GCORD), Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos,
Células e Orgéos (GGSTO), Assessoria de Comunicacdo, Eventos e Cerimonial (Ascom), Geréncia-
Geral de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitédria (GGFIS) e Coordenacdo de
Seguranga Institucional (CSEGI).

No ambito desse GT foi elaborado o plano de trabalho para organizacdo das atividades
desenvolvidas pela Anvisa, dentro do escopo dos eventos de massa, com énfase aqueles declarados
de interesse nacional: Copa das Confederacbes 2013, Jornada Mundial da Juventude, Copa do
Mundo FIFA 2014 e Jogos Olimpicos e Paralimpicos de 2016.

Dentre as acdes realizadas pela Visa na Copa do Mundo FIFA 2014, destacamos a implementacéo
do projeto-piloto de categorizacdo dos servicos de alimentacdo, com o objetivo de aprimorar a
comunicagdo com o consumidor, dando a oportunidade de que o mesmo conheca a qualidade
sanitaria dos servicos de alimentacdo que utiliza.

A Anvisa também disponibilizou um curso a distancia sobre Boas Préaticas de Manipulacdo para
Servicos de Alimentacdo destinado a manipuladores de alimentos Esse j& conta com 76 mil
participantes, tendo sido emitidos 35 mil certificados.

O curso foi desenhado para ampliar e enriquecer os conhecimentos dos manipuladores,
apresentando os cuidados bésicos com a higiene e o preparo dos alimentos com vistas a preveng¢ao
de possiveis intoxicacdes alimentares.



O curso é gratuito e possui carga horéria de 12 horas, distribuidas em 7 mddulos de contetdo e
pode ser acessado pelo site da Anvisa: http://www20.Anvisa.gov.br/restaurantes_curso/index.php

A Anvisa publicou trés regulamentos voltados para organizacdo de EM no pais. A Resolucdo —
RDC n2 02/2013 que estabelece normas de controle sanitario sobre a entrada de bens e produtos
procedentes do exterior destinados a utilizacdo em eventos de grande porte no Pais, a Resolucdo
— RDC n® 13/2014 que regulamenta a prestacdo de servicos de salide em eventos de massa de
interesse nacional e a Resolucdo — RDC n®33/2014 que dispde sobre as responsabilidades para
prestacdo de servicos e alimentacdo em eventos de massa.

Considerando que o Brasil foi o pais-sede da COPA FIFA 2014 e também serd das Olimpiadas
Mundial em 2016, dentre outros eventos de massa, o MS por meio da Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS), da Secretaria de Assisténcia a Sadde (SAS) e da Anvisa, preparou o setor saiude por
meio de treinamentos padronizados para resposta a eventos decorrentes de agentes Quimico,
Bioldgico, Radiolégico e ou Nuclear (QBRN).

Nesse contexto, foi elaborada uma proposta de treinamento que tem por objetivo nortear a
atuacdo do setor salde na resposta as emergéncias em saude publica decorrente dos agentes,
voltado para o desenvolvimento de a¢des de vigildncia em salide no monitoramento sanitéario,
ambiental, epidemiolégico, saide do trabalhador e na prestacdo de assisténcia médica (pré-
hospitalar e hospitalar) as vitimas de uma Emergéncia em Sadde Publica (ESP) por agente QBRN.

No periodo de 12 de junho a 13 de julho da Copa do Mundo FIFA Brasil 2014 foram realizados
64 jogos com ocupacdo de 98,4% nas 12 arenas, conforme dados fornecidos pelos organizadores.

As acdes de salide foram monitoradas por meio dos Centros Integrados de Opera¢des Conjuntas
da Saude (CIOCS) em todas as sedes da copa. Estes centros sdo salas de situacdo especialmente
preparadas para a gestdo exclusiva das acdes de satde relacionadas a Copa do Mundo FIFA Brasil
2014.

O CIOCS nacional, composto pelo MS, a Anvisa e a Agéncia Nacional de Saide Suplementar
(ANS) contou com uma equipe de 150 técnicos das diversas areas. Foi instalado no edificio sede
do MS e permaneceu ativo de 28 de maio a 23 de julho de 2014. O monitoramento incluiu a
andlise e avaliacdo dos problemas identificados em assisténcia a salde, vigilancia sanitéria,
epidemiolégica e ambiental, bem como as respostas adotadas em cada situacéo.

As acdes da vigilancia sanitéria relativas ao tema alimentos foram desenvolvidas por fiscais das
Visa dos estados e municipios sedes, apoiadas pela Anvisa, voltadas para o controle sanitério de
produtos e servicos de interesse a salde. As fiscalizacbes ficaram centradas nos servicos de
alimentacdo, servicos de salde e ambulancias, além das instalacbes sanitérias e sistemas de
abastecimento de agua.

As irregularidades sanitérias identificadas foram classificadas como relevantes (de maior
significAncia sanitéria) ou irrelevantes (de menor significancia sanitaria). Essa avaliacdo ocorreu a
partir das evidéncias encontradas, no momento da ac¢do de fiscalizacdo. Com base nessa anélise,
foram consideradas relevantes as irregularidades passiveis de causar: desabastecimento ou
interrupcdo da prestacdo de um servico e surto de doencga transmissivel com repercussdo na midia
nacional ou ainda que apresentasse elevado risco sanitério.
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Para as irregularidades sanitérias detectadas, varias medidas corretivas e/ou preventivas foram
adotadas: orientacdo, notificacdo, apreensdo e/ou inutilizacdo de produtos, interdicdo de
servicos e produtos, emissdo de Auto de Infracdo Sanitaria (AlS) e coleta de amostras para
andlises laboratoriais. As andlises foram realizadas pelos Lacen do RJ, SP e MG.

Para facilitar a coleta dos dados relativos as fiscalizagbes sanitarias, foi desenvolvido o formulario
eletrénico da Visa Copa do Mundo FIFA Brasil 2014, disponivel no FormSUS e que deveria ser
preenchido a cada fiscalizacdo realizada.

Porém, por decisdo local, algumas vigilancias sanitérias como aquelas do Estado de Sdo Paulo e
do Parana preencheram o citado formulédrio com agrupamento de informacdes, o que explica o
menor ndmero de inspecdes quando comparado ao de outras sedes. Por outro lado,
Salvador/BA considerou as reinspecdes realizadas em mesmo dia e no mesmo local como nova
ficha, elevando o ndmero total de inspe¢cdes. O compilado dos formulérios serviu também para
alimentar os relatérios diarios dos CIOCS estaduais.

Durante os jogos da copa o SNVS realizou 10.087 inspecdes sanitarias distribuidas nas Arenas
(57%), Public View (22%) e FIFA Fan Fest (FFF)(21%), de acordo com o disposto na Tabela 12.

Também foram realizadas 634 andlises laboratoriais de alimentos para verificacdo da qualidade

sanitaria dos produtos ofertados durante o eventos pelos servicos de alimenta¢do contratados
pela FIFA.

Tabela 12 - Fiscaliza¢des sanitarias: Arena, Fan Fest, Public View e outros locais relacionados a
Copa do Mundo FIFA Brasil 2014, por sede, no periodo de 12 de junho a 13 de julho de 2014.

PUBLIC TOTAL DE
SEDE ARENA FAN FEST VIEW / OUTROS INSPECOES
N % N % N | % N | % Sede
Belo Horizonte/MG 490 55,9 241 27.5 146 16,6 877 8,7
Brasilia/DF 131 61,2 81 37.9 2 0.9 214 2,1
Cuiaba/MT 178 30,8 251 43,4 149 25.8 578 5,7
Curitiba/PR 45 29,6 106 69,7 1 0.7 152 1.5
Fortaleza/CE 505 52,1 463 47.7 2 0.2 970 9.6
Manaus/AM 36 15.1 120 50,2 83 34,7 239 2.4
Natal/RN 240 58,4 159 38,7 12 2.9 41 41
Porto Alegre/RS 261 33,2 121 15.4 404 51,4 786 7.8
Recife/PE 476 29,7 13 0.8 1112 69.5 1.601 15,9
Rio de Janeiro/RJ 636 70,4 127 14 141 15,6 904 9
Salvador/BA 2.491 88.3 155 55 176 6.2 2.822 28
$so Paulo/SP 234 43,9 282 52,9 17 3.2 533 5.3
TOTAL GERAL | 5.723 | 56,7 | 2.119 | 21 | 2.245 | 22,3 10.087 100

Fonte: Centro Integrado de Operacdes Conjuntas da Saude (CIOCS)



Do total de fiscalizagGes realizadas, 73% (7.391/10.087) ocorreram em servicos de alimentagdo,
16% (1.554/10.087) em servicos de saude e 11% (1.142/10.087) em outros servicos, como
instalacdes sanitérias e abastecimento de dgua (Figura 14).

DISTRIBUIGAO DAS FISCALIZAGOES SANITARIAS REALIZADAS NAS CIDADES DE SEDE
POR TIPO DE SERVIGOS NO PERIODO DE 12 DE JUNHO A 13 DE JULHO DE 2014

OUTROS
11%

SERVICOS DE
SAUDE E
AMBULANCIAS
16%

/ SERVIGOS DE
\ / ALIMENTAGAO
\ 73%

Figura 14 — Distribuicdo das fiscalizacdes sanitérias, nas cidades sede, por tipo de servicos.
Fonte: Centro Integrado de Operacdes Conjuntas da Satide (CIOCS)

Foram agrupadas algumas categorias de irregularidades que apresentaram problemas mais
frequentes, por afinidade, em servicos de alimentacdo: alimentos preparados armazenados ou
distribuidos em temperaturas inadequadas; condi¢des estruturais que inviabilizem o preparo,
distribuicdo ou exposicdo dos alimentos; auséncia de equipamentos essenciais para a preparagdo,
distribuicdo ou exposicdo do alimento; alimentos vencidos ou com caracteristicas organolépticas
alteradas; higiene e/ou estado de saide do manipulador de alimentos inapropriados e auséncia de
dgua potéavel para o preparo dos alimentos.

Quanto a presenca de irregularidades detectadas durante as fiscalizacgdes em servicos de
alimentacdo, em 73,3% (5.418/7.391) nao foram observadas irregularidades, 19,6% (1.448/7.391)
foram classificadas como irregularidades ndo relevantes e apenas 7,1% (525/7.391) foram
consideradas como irregularidades relevantes, conforme exposto na Tabela 13.

Tabela 13 — Fiscalizacbes sanitarias em servicos de alimentacdo: relevancia da irregularidade, por
sede da Copa do Mundo FIFA Brasil 2014, no periodo de 12 de junho a 13 de julho de 2014.

SERVICOS DE ALIMENTACAO
SEDE - = - - - Total de
Irregularidades néo relevantes Irregularidades relevantes Sem irregularidades Inspegdes
N [ % N [ % N [ %
Belo Horizonte/MG 137 22,0 60 9.6 425 68.3 622
Brasilia/DF 29 18,4 26 16,5 103 65,2 158
Cuiabéd/MT 84 23,1 59 16,3 220 60,6 363
Curitiba/PR 20 22,5 5 5,6 64 719 89
Fortaleza/CE 198 28,0 38 5.4 472 66,7 708
Manaus/AM 70 34,3 14 6.9 120 58.8 204
Natal/RN 38 12,8 8 2,7 250 84,5 296
Porto Alegre/RS 99 14,1 25 3.6 579 82,4 703
Recife/PE 87 7,4 25 2,1 1067 90,5 1179
Rio de Janeiro/RJ 114 19,4 139 23,7 334 56,9 587
Salvador/BA 249 12,6 102 5,2 1621 82,2 1972
Sao Paulo/SP 323 63,3 24 4,7 163 32,0 510
Total Geral 1448 T 19.6 | 525 [ 71 ] 5418 [ 73.3 7391

Fonte: Formulérios eletrénicos (FormSUS)




As empresas responsaveis pelas prestacdes de servicos que tiveram irregularidades sanitérias
relevantes observadas durante as inspecdes geraram por parte da Visa, a ado¢cdo de medidas
preventivas e corretivas. Entre as medidas preventivas e corretivas adotadas pela Visa, 82,3%
foram notificacdes (63,7%) e orientacdes (18,6%) e resultaram em corre¢des imediatas, ndo
implicando em interrup¢des na prestacdo dos servicos (Tabela 14). Em destaque observam-se
importantes a¢des de apreensdo e inutilizacdo de alimentos, totalizando 9.000 sanduiches,
7.657 Kg de arroz, 400 Kg de alimentos diversos e 530 Kg de gelo.

As apreensfes ocorreram a partir de evidéncias laboratoriais cujos resultados demonstraram a
presenca de microrganismos patogénicos em quantidades superiores as toleradas, ou de
inconformidades detectadas durante as inspe¢des como: auséncia de licenca sanitdria ou de
comprovac¢ado de procedéncia do fornecedor de alimentos; desvio de tempo e temperatura em
alguma etapa da producdo e distribuicdo dos alimentos ou alteracdes nas caracteristicas
organolépticas (odor, aparéncia, textura) dos alimentos. Tais medidas preventivas tiveram por
objetivo evitar a ocorréncia de toxinfeccdes alimentares e de outros agravos de importancia
para a saude pubilica.

Tabela 14 - Medidas para correcdo das irregularidades, nas Arenas, Fan Fest, Public View e
outros locais, por Sede da Copa do Mundo FIFA Brasil 2014, no periodo de 12 de junho a 13 de
julho de 2014.

TIPOS DE MEDIDAS FISCAIS
SEDE Apreensﬁggtigzawo ae ;Lr:ririgllgdagstgrt\?ilt;%i Intimag&o ou notificagéo Orientacéo g‘:gl
N | % N [ % N | % N | %

Belo Horizonte/MG 10 24,4 2 4,9 29 70,7 0 0 41
Brasilia/DF 4 10,3 2 51 33 84,6 0 0 39
Cuiaba/MT 38 22,5 6 3,6 23 13,6 102 60,4 169
Curitiba/PR 0 0,0 0 0,0 7 100,0 0 0 7
Fortaleza/CE 29 111 0 0,0 233 88,9 0 0 262
Manaus/AM 5 11,6 0 0,0 6 14,0 32 74,4 43
Natal/RN 3 6,8 0 0,0 4 9,1 37 84,1 44
Porto Alegre/RS 20 22,2 7 7,8 63 70,0 0 0 90
Recife/PE 0 0,0 1 1,0 63 63,6 35 35,4 99
Rio de Janeiro/RJ 34 21,4 15 9,4 110 69,2 0 0 159
Salvador/BA 9 7,1 8 6,3 110 86,6 0 0 127
S&o Paulo/SP 0 0,0 3 11,5 23 88,5 0 0 26
Total Geral 152 [ 137 ] 44 [ 40 | 704 [ 637 | 206 [ 186 [ 1106

Fonte: Formulérios eletrénicos (FormSUS)

Quanto as andlises laboratoriais, 79,5% tiveram resultados satisfatérios, 20% insatisfatérios e 0,5%
das amostras foram rejeitadas pelo laboratério, uma pelo produto estar fora do prazo de validade

e a outra por estar violada (Tabela 15).

Em relacdo as amostras insatisfatérias, 28% foram saladas cruas, 19,5% é&gua e 18% arroz. Como
causa do resultado insatisfatério, destaca-se, nas saladas, a presenca de Coliformes termotolerantes
acima do limite estabelecido em normas e de Escherichia coli e, no arroz, a presenca de Coliformes
termotolerantes e Bacillus cereus acima dos limites estabelecidos nas normas. Para amostras da dgua

o principal problema foi a dosagem de cloro abaixo dos limites aceitéveis (Tabela 16).



Tabela 15 - Anélises laboratoriais em alimentos e dgua, nas sedes da Copa do Mundo FIFA Brasil
2014, no periodo de 12 de junho a 13 de julho de 2014.

LABORATORIO TOTAL DE AMOSTRAS RESULTADOS RESULTADOS
COLETADAS SATISFATORIOS INSATISEATORIOS AMOSTRAS REJEITADAS
Lacen - AM 35 28 07
Lacen -BA 88 73 15
Lacen - CE 30 26 04
Lacen —DF 59 33 26
Lacen - MT 105 86 19
Lacen —PR 14 14 —
Lacen -PE 40 27 13
Lacen -RS 43 42 01
Lacen -RN 39 35 04
Lab. Belo Horizonte 31 26 05
Laboratori
_a ora on_o 118 e - >
Rio de Janeiro
La?oratorlo 34 3 o
Sdo Paulo
TOTAL 636 506 128 02

Fonte: Geréncia de Laboratérios de Saude Publica — Gelas

Tabela 16 - Resultados insatisfatérios por tipo de amostra coletada, nas sedes da Copa do
Mundo FIFA Brasil 2014, no periodo de 12 de junho a 13 de julho de 2014.

PRODUTOS COLETADOS COM RESULTADOS INSATISFATORIOS
ALIMENTO ° ALIMENTO ° ALIMENTO °
CONGELADO N2 AMOSTRAS PRONTO e AGUA N® AMOSTRAS PRONTO e AGUA N® AMOSTRAS
Legumes 01 Picadinho 01 Cuscuz 01
Marroquino
Carne bovina 02 Macarrdo pronto 02 Arroz 23
Ravioli 01 Bife de panela 01 Salada 36
Farofa 01 Carne moida 01 Salada maionese 02
Macarrdao 03 Panqueca 01 Salpicdo 02
Almondega 01 Coxinha 01 Vatapa 01
Coxinha 02 Farofa 01 Sobremesas 02
Kibe 01 Pastel 01 Queijo ricota 01
Creme de Milho 01 Puré de batatas 01 Ceviche de Tilapia 01
Molho Bechamel 01 Mix de alimento 05 Sanduiche 01
Filé de Frango 01 Carne ao molho 01 Creme de batata 01
com bacalhau
Carpaccio 01 Agua 25

Fonte: Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica — Gelas



No periodo foi notificado apenas um surto de Doenga Diarreica Aguda (DDA) entre voluntéarios
da FIFA. Todos os pacientes evoluiram com quadro clinico leve e autolimitado, ndo ocasionando
impacto nos servicos para os quais estavam escalados. Em decorréncia desse surto, foram
intensificadas as fiscalizacbes de vigilancia sanitdria em servicos de alimentacdo. Esse evento foi
notificado em 14 de junho de 2014, tendo sido atendidos 36 voluntéarios apresentando quadro
diarreico agudo no posto médico da Arena de Brasilia/DF. Outros 15 pacientes foram identificados
em 17 de junho de 2014, apresentando nauseas, cefaleia e vomito.

Em resposta ao evento, a Secretaria de Satde do Distrito Federal solicitou apoio na investigacdo
que foi realizada de modo coordenado com o MS e Anvisa. A¢des de prevengdo e controle foram
prontamente adotadas e o surto foi contido.

3.5.4 GT Monitoralimentos

O GT foi criado em durante o V Encontro Nacional da Vigilancia Sanitaria de Alimentos, realizado
de 31 de agosto a 04 de setembro de 2009, em Goiania/GO. Esse grupo é composto por um
representante de laboratério de cada regido do pais, além de um coordenador e do INCQS.
Atualmente, os seguintes laboratdrios sdo os representantes no GT: IAL - Lacen/SP, Lacen/SC,
Lacen/MG, Lacen/GO, Lacen/AL, Lacen/AM e INCQS.

O GT tem a finalidade de tornar os Lacen aptos a responder as demandas dos programas
nacionais de monitoramento de alimentos. Faz parte do seu escopo de trabalho: o diagnéstico da
capacidade laboratorial dos Lacen para realizagdo dos programas de monitoramento de alimentos,
o apoio a estruturacdo das sub-redes de laboratério para cada programa na &rea de alimentos,
elaborar os programas de treinamentos especificos por programa de monitoramento planejado e
articular nas respectivas regides o planejamento e o acompanhamento da execu¢do de cada um
dos programas.

Em 2013 foram realizadas 5 reunides do grupo de trabalho e, em 2014, foram realizadas 3, com o
planejamento das atividades necessérias para a execu¢do dos programas, como treinamentos e
levantamento das necessidades. O grupo também produziu as especificacbes de equipamentos
para serem utilizadas nos programas, que culminou com a publicacdo de 2 atas de registro de
precos, coordenadas pelo INCQS.

O Encontro Nacional de Monitoramento, realizado em agosto de 2013, em Goiania, reuniu
representantes de todos os Lacen e Visa estaduais. Nesse encontro foi discutido o andamento do
cumprimento das metas dos programas e a consolida¢@o de resultados.

3.5.5 GT Monitoralimentos - Visa

O GT foi criado em 2013 pela necessidade de organizacdo e desenvolvimento pelos servicos de
Visa, dos planos de coleta de amostras e dos procedimentos relativos aos programas nacionais de
monitoramento de alimentos. Esse grupo é composto por um representante de Visa de cada
regido do pais. Atualmente, os seguintes servicos de Visa sdo os representantes regionais: Visa/RS,

Visa/MG, Visa/MS, Visa/PE e Visa/PA.



O grupo reuniu-se 3 vezes em 2013 e 2 vezes em 2014, com a pauta de acompanhar a execucdo

dos programas de monitoramento e definir procedimentos harmonizados para
acompanhamento e fluxo de informagdes.

3.5.6 Conteudo de Fenilalanina em Alimentos

Considerando a necessidade de informagdo sobre os teores de fenilalanina em alimentos para
promover a saide dos fenilcetonuricos, a Anvisa estd elaborando uma tabela de contetdo de
fenilalanina em alimentos, tanto /n natura quanto industrializados, para servir de guia e de
referéncia para os profissionais de salde que prescrevem, elaboram dietas e realizam o
acompanhamento clinico desses pacientes. Esta acdo foi iniciada em virtude da acdo civil
publica n? 89.0037465-6 ajuizada pelo Ministério Publico de Sao Paulo.

Os fenilcetondricos apresentam um erro inato no metabolismo da fenilalanina que resulta num
aumento na concentracdo plasmética desse aminoacido. As manifesta¢cdes clinicas sdo: atraso
no desenvolvimento neuropsicomotor, hiperatividade, convulsdes, eczemas, hipopigmentacéo,
entre outros, porém a sequela mais importante é o retardo mental progressivo e irreversivel.
Essas consequéncias podem ser prevenidas se o paciente for tratado adequadamente por meio
de uma dieta restrita em fenilalanina.

Para auxiliar no atendimento dessa demanda, a Anvisa formou, em 2007, um GT com
representantes do SNVS, de universidades, do MS e de laboratérios. Esse GT foi oficializado,
em setembro de 2010, por meio da Portaria Anvisa n? 1.201, de 9 de setembro de 2010.

Em 6 de maio de 2010, a Anvisa publicou a Resolu¢do — RDC n® 19, que obriga as empresas a
informarem a Agéncia a quantidade de fenilalanina, proteina e umidade de alimentos, para
elaboracdo de tabela do conteido de fenilalanina em alimentos, de acordo com critérios
previamente definidos.

Diante do elevado nimero de produtos alimenticios e das dificuldades dos laboratérios em
atender de imediato a essa demanda, a Anvisa estabeleceu um cronograma de anélise dos
alimentos, tendo por base as solicitacdes dos nutricionistas que acompanham esses pacientes.
Assim, a tabela foi concebida para ser construida em etapas, tendo sido organizadas as listas de
prioridades de anélises dos alimentos industrializados.

Em 2012, foi disponibilizada no portal da Anvisa uma tabela contendo o teor de fenilalanina
de 74 alimentos in natura e 505 produtos industrializados, em formato de planilha.
Paralelamente, a GGTIN desenvolveu um sistema eletrénico, Sistema de Atualizacdo da Tabela
de Aminoécidos (SATA) para insercdo dos dados, que substituiu a tabela anterior do portal da
Anvisa, no segundo semestre de 2013.

Em outubro de 2013, a GGALlI disponibilizou no portal da Anvisa
(http://s.Anvisa.gov.br/wps/s/r/cBzc), uma tabela contendo informagdes sobre o percentual de
umidade, o teor proteico e o teor de fenilalanina de 97 alimentos /n natura (frutas e hortalicas)
e cerca de 2.000 produtos.

Em 2014, foram realizadas duas reunides do GT para avaliagdo de 296 laudos de andlise
enviados pelas empresas, dos quais 242 foram aprovados e inseridos na tabela.

(o]



Outra iniciativa da GGALI foi a solicitacdo de evolutivas no sistema SATA a GGTIN, com o
objetivo de melhorar a navegabilidade e a consulta na Tabela de Contetido de Fenilalanina em
Alimentos pelos usudrios externos.

Em reunido com representante da GGTIN, a area técnica também apresentou uma proposta para
atualizac@do e melhoria da Tabela de Contelido de Fenilalanina em Alimentos e do SATA, com
base em modelos como sistemas de busca, por exemplo, adotados por outras tabelas nacionais e
internacionais.

3.6 Inspecdo sanitéria

A inspecdo sanitaria em estabelecimentos beneficiadores de sal destinado ao consumo humano faz
parte da linha de acdo de monitoramento do teor de iodo do sal para consumo humano do
Programa Nacional para Prevenc¢do e Controle dos Disturbios por Deficiéncia de lodo.

A inspecdo sanitdria deve ser realizada anualmente no universo total de estabelecimentos
beneficiadores de sal. A execucdo dessa acdo é de responsabilidade dos érgdos de Visa estaduais,
distrital e ou municipais.

Na inspecéo sanitaria é avaliado o cumprimento das disposicdes da Resolu¢gdo — RDC Anvisa n®
28, de 28 de marco de 2000, que aprova os procedimentos béasicos de Boas Préticas de
Fabricacdo em Estabelecimentos Beneficiadores de Sal destinado ao Consumo Humano e o
Roteiro de Inspecdo Sanitédria em Industrias Beneficiadoras de Sal. Durante a inspecdo, devem
ainda ser aplicados outros instrumentos legais pertinentes.

Verifica-se na Tabela 17 que as empresas beneficiadoras de sal do pais estdo localizadas nos
seguintes Estados: PR, RJ, RN, RS e SC, entretanto, cerca de 90% da producdo ocorre no RN. Os
dados da tabela demonstram que 36% dos estabelecimentos beneficiadores de sal foram
inspecionados em 2013.

Tabela 17 - Distribuicdo das inspe¢des realizadas nos estabelecimentos beneficiadores de sal,
no pais, em 2013.
Numero de estabelecimentos

UF beneficiadores de sal Numero de inspecdes realizadas

PR 1 Nio informado.
RJ 1 Nio informado.
RN 34 11
RS 2 2
SC 1 1

Total 39 14

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).



Por meio da anélise da Tabela 18, percebe-se que, até meados de dezembro de 2014,
aproximadamente 69% dos estabelecimentos beneficiadores de sal foram inspecionados.

Tabela 18 — Distribuicdo das inspe¢bes realizadas nos estabelecimentos beneficiadores de sal, no
pais, em 2014.
Numero de estabelecimentos

F Nt . ~ I
U beneficiadores de sal imero de inspecoOes realizadas

PR 1 1
RJ 1 Nao informado
RN 34 21
RS 2 4
SC 1 1
Total 39 27

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

3.7 Monitoramento de alimentos

Os programas de monitoramento da qualidade analitica de alimentos sdo planejados em
parceria com os 6rgdos de Visa dos estados e DF, assim como, com os laboratérios que sdo
responsaveis pela execucdo das acdes de coleta e de anélise de alimentos, respectivamente. A
GICRA cabe o papel de coordenacdo, compilacdo dos dados e adog¢do das medidas de
abrangéncia nacionais, quando pertinente.

Nos dias 20 e 21 de agosto de 2013 foi realizada a oficina para fortalecimento dos programas
de monitoramento de alimentos, em Goidnia — GO, com discussdo dos seguintes temas:
importadncia dos programas de monitoramento, prioridades para o monitoramento e
apresentacdo de proposta de Plano Amostral, trabalho em grupo por regido para discussdo dos
planos regionais, apresentacdo dos planejamentos regionais, consolidacdo do planejamento
nacional, instruc¢do para coleta de amostras e realizagdo de andlise fiscal, debate para
harmonizacdo do instrutivo, discussdo do fluxograma de envio e acompanhamento das
amostras, debate sobre a forma de tratamento dos resultados e formas de comunica¢do entre os
entes do Sistema.

3.7.1 Programa de Monitoramento de Aditivos e Contaminantes
(PROMACQ)

O PROMAC é um programa que inclui ensaios de alta complexidade, necessitando de
equipamentos especificos, insumos de alto custo, assim como de capacitacdo técnica
especializada, especialmente para a andlise dos contaminantes. Atualmente, esse programa de
monitoramento divide-se em: PROMAC aditivos, PROMAC micotoxinas e PROMAC metais. Os
Lacen devem enviar trimestralmente planilhas com os resultados das anélises realizadas para
atender aos acordos em relacdo aos programas nacionais. O consolidado das planilhas recebidas
em 2013 e 2014 para aditivos e contaminantes, metais e micotoxinas constam do Quadro 11,
Quadro 12 e Quadro 13, respectivamente.



Quadro 11 — Execucdo do PROMAC aditivos, por estado, nos anos de 2013 e 2014.

REGIAO UF 2013 2014
Bromato, Nitrito Nitrato e Bromato,
€O Corantes Sulfitos Corantes e Sulfitos
REGIAO CENTRO : -
OESTE DF NI NI
MS Nao Nao
RN Bromato, Nitrito e Nitrato. Nao
Pl Bromato. Nao
BA Na&o NI
REGIAO NORDESTE AL Nao Nao
CE Cor.ante, Nitrito, Nitrato e Corante, Sulfito.
Sulfito.
MG Corantes, edulcorantes, Corantes, Edulcorantes
Sulfitos, Nitrito, Nitrato. Nitrito e Nitrato.
REGIAO SUDESTE Nitrito, Nitrato, Bromato,
RJ Corantes e Corantes.
Sulfito.
SP Nao Nao
RS Nitrito, Nitrato, Bromato e Corantes
REGIAO SUL Corantes. ’
e Reforma. Corantes, Nitrito, Nitrato,
Bromato e Sulfito.
REGIAO NORTE AM Sulfito. NI
Corante, Bromato, . .
PA . . Bromato, Nitrito e Nitrato.
Nitrito e Nitrato.

Legenda: NI — Nenhuma Informac&o.

Fonte: Relatério do GT Monitoralimentos 2013 a 2014.
Quadro 12 — Execu¢do do PROMAC metais, por estado, nos anos de 2013 e 2014.

REGIAO UF 2013 2014
INCQS R) Chumbo e Cadmio Chumbo e Cadmio.
REGIAO CENTRO
OESTE DF NI NI
Cadmio, Chumbo, Estanho
REGIAO NORDESTE CE e N3o
Mercurio.
Cf)bre, Mercdrio, Bério, Cobre, Mercurio, Bério,
Cianeto, Cianeto, Arsénio, Selénio
MG Arsénio, Selénio, CAdmio, Cadmi ’ ’ ’
REGIAO SUDESTE Chumbo e admio,
Chumbo e Cromo.
Cromo.
op Arsénio, Cadmio e Nio

Chumbo.

Legenda: NI — Nenhuma Informacéo.

Fonte: Relatério do GT Monitoralimentos 2013 a 2014.




Quadro 13 — Execucdo do PROMAC micotoxinas, por estado, nos anos de 2013 e 2014.

REGIAO UF 2013 2014
INCQS R) Aﬂatoxnr.las M1, Aflatoxu'.las M1,
Ocratoxina a. Ocratoxina a.

REGIAO CENTRO . .

OESTE GO Aflatoxinas. Aflatoxinas.
REGIAO SUDESTE MG Aflatoxinas ocratoxina a. Aflatoxinas.

SP Aflatoxinas. N3ao.
- PR NI NI
REC RS Aflatoxinas. Aflatoxinas.

Legenda: NI — Nenhuma Informacgéo.

Fonte: Relatério do GT Monitoralimentos 2013 a 2014.

3.7.2 Programa de Anaélise do Teor Nutricional (PATEN)

O PATEN se caracteriza por ensaios de alta complexidade com relacdo aos equipamentos e
insumos de alto custo, bem como exigéncia de capacitacdo técnica especializada, especialmente,

para os ensaios de acido félico, ferro, sédio, gorduras saturadas e trans.

Os laboratérios capacitados para a avaliagdo destes nutrientes fazem a comparacdo das
declara¢des da rotulagem com o real conteido do produto para propiciar o monitoramento
dos pactos firmados entre o governo e o setor produtivo. O resultado do monitoramento do

PATEN consta do Quadro 14.

Quadro 14 — Execucdo do PATEN, por estado, nos anos de 2013 e 2014.

REGIAO UF 2013 2014
INCQS RJ Sédio e Ferro. Sédio, Ferro e Acido félico.
REGIAO NORTE PA Sédio, Ferro, . ) SOdl(':), Ferro, Gorduras totais
Gorduras totais e Acucares. e Acucares.
DF NI NI
REGIAO CENTRO- GO Gorduras totais e Gorduras totais e
OESTE Aclcares. Aclcares.
AL Nio ioarziau:ss totais e
REGIAO NORDESTE o § i
Ferro, Sédio, L o .
. Ferro, Sédio, Gorduras totais
CE Gorduras totais e .
, Aclcar.
Aclcar.
Sodio, Ferro, Acido félico e Sodio, Ferro, Acido félico e
MG Gorduras totais. Gorduras totais.
REGIAO SUDESTE ”
R Aclcares e Nio
Gorduras totais.
op Go’rduras totais e Nio
Aclcares.
Aclcares, Ferro e
REGIAO SUL SC Nao Gorduras totais.

Legenda: NI — Nenhuma Informacéo.

Fonte: Relatério do GT Monitoralimentos 2013 a 2014.
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O monitoramento da fortificacdo das farinhas de trigo e milho, com ferro e &cido félico segue as
recomendac¢des da Organizacdo Mundial da Satide (OMS) e OPAS. Esse programa tem o objetivo
de verificar os teores de ferro e acido félico nas farinhas de trigo e milho produzidas nos produtos
nacionais e importados expostos no mercado.

O monitoramento de gorduras saturadas, frans e aglcares colaboram com as metas do Plano
Nacional de Redu¢do da Obesidade do MS. J& o monitoramento do teor de sédio de alimentos
processados é parte de uma a¢do coordenada pelo governo federal para reducdo das Doencas
Crbnicas N&ao Transmissiveis (DCNT).

3.7.3 Programa do Centro Integrado de Monitoramento da Qualidade de
Alimentos (CQUALI) -Leite.

Iniciativa conjunta da Anvisa, do Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor (DPDC) do
MJ e do Mapa, no sentido de integrar as a¢des dos 6rgaos envolvidos no controle de alimentos e
fortalecer as medidas de prevencdo e combate a desvios de qualidade, incluindo irregularidades e
fraudes. Ao SNVS cabe o monitoramento do leite no comércio. A execucdo dessa acdo fica sob a
responsabilidade dos 6rgados de Visa em articulagdo com os Lacen. Os dados do monitoramento
do CQUALI estao dispostos no Quadro 15.

Quadro 15 — Execu¢do do CQUALI por estado nos anos de 2013 e 2014.

__RrREGAO__ | . uvF | . 2m3 | 2014
INCQS Nzo Nao
AC Néao Nao
AP Sim Sim
PA Sim Sim
REGIAO NORTE AM Sim NI
TO Sim Nao
RR Nao NI
GO Sim Sim
REGIAO CENTRO- DF NI NI
MT NI NI
bk MS Sim Sim
AL Sim Sim
BA Sim NI
CE Sim Sim
MA Sim NI
REGIAO NORDESTE PB Nao Sim
RN Sim Nao
SE NI NI
PE Sim Sim
ES Sim Sim
MG Sim Sim
REGIAO SUDESTE RJ Sim Sim
SP Néao Nao
- RS Sim Sim
REGIAO SUL PR NI NI
SC Sim Sim

Legenda: NI — Nenhuma Informac&o.
Fonte: Relatério do GT Monitoralimentos 2013 a 2014.




3.7.4 Programa de Monitoramento do Teor de lodo no Sal para Consumo
Humano(Pré -lodo)

A OMS recomenda que paises com média de consumo de sal em torno de 10g/dia devem
estabelecer uma faixa de iodacdo de 20 a 40ppm. Essa recomendacdo deve ser ajustada com
base nos dados de ingestdo do sal e na média de concentracdo de iodo urindrio encontrados em
cada pais.

No Brasil, a Gltima Pesquisa de Or¢camentos Familiares (POF) do Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (IBGE), de 2008-2009, apontou que o consumo médio de sal pela populagdo
brasileira, com mais de 10 anos de idade, estd em torno de 8,2g/pessoa/dia. A ingestdo de sal
proveniente de alimentos processados e dos alimentos consumidos fora de casa contribuem para
um aumento do consumo de sal na nossa populacdo. Nesse periodo, o sal comercializado no
Brasil deveria apresentar entre 20 e 60mg de iodo a cada quilo do produto, conforme
estabelecia a Resolu¢gdo — RDC n®° 130, 26 de maio de 2003.

Reconhecendo a importancia de atender as recomendacdes da OMS, a CGAN/MS reuniu todos
os membros da Comissdo Interinstitucional para Prevencdo e Controle dos Distirbios por
Deficiéncia de lodo em mar¢o de 2011. Nessa ocasido, representantes do MS, da Anvisa, do
Ministério da Educacdo (MEC), da industria salineira e da OPAS acordaram em revisar a norma
atual que contempla a faixa de iodac¢do do sal, com alteracdo da faixa atual de 20 a 60ppm para
15 a 45ppm.

Atualmente, o sal comercializado no Brasil deve apresentar entre 15 e 45 mg de iodo a cada
quilo do produto, conforme estabelece a Resolucdo — RDC n® 23, de 22 de abril de 2013. Como
a faixa atual é de 15 a 45mg/kg de sal e o nivel médio de operacdo na industria é de 30mg/kg,
estima-se que o consumo de iodo serd reduzido para 360ug por dia. Ou seja, apesar de haver
uma reducdo de 14% no consumo provével de iodo, o novo valor ainda é superior aos 130ug
recomendado pela OMS.

Pode-se observar que entre a recomendacdo da OMS e a quantidade de iodo encontrada no sal
h& uma grande margem de seguranca, estabelecida para preservar aquelas pessoas que consomem
quantidades de sal inferiores a média nacional, contempla os grupos populacionais que
apresentam necessidades maiores de iodo que a média da populacdo (como as gravidas) e
considera as perdas de iodo no sal ao longo da cadeia de distribuicdo e do prazo de validade.

Tem-se que considerar, ainda, que a politica de redu¢do do consumo de sal tem uma perspectiva
de mudanca bastante gradual, onde a meta de consumo de 5g de sal por dia deve ser atingida
apenas em 2020. Mesmo considerando esse consumo reduzido de sal (5g), se aplicar a média
provéavel de iodo no sal (30mg/kg), ainda estaria sendo ofertado para as pessoas 150ug de iodo
por dia. De toda forma, as politicas de iodacdo e de redu¢do do consumo de sal continuardo
sendo constantemente monitoradas a fim de promover os ajustes necessarios para que a essa
reducdo do consumo do sal ndo leve a um consumo diério de iodo inferior a recomendacédo da
OMS.

Para uma melhor avaliacdo da quantidade de iodo ingerida pela popula¢do, foi introduzido
entre as linhas de acdo do Pré-lodo monitoramento do sal destinado ao consumo humano
exposto no comércio.



A execucdo dessa acdo fica sob a responsabilidade dos érgdos de vigilancia sanitéria estaduais,
distrital e/ou municipais em articulacdo com os Lacen. As amostras sdo colhidas anualmente, sendo
analisadas segundo o procedimento de anélise fiscal.

Em 2013, foram coletadas 760 amostras de sal pelas Visa. Cabe esclarecer que apds a publicagdo
da Resolugdo — RDC n? 23/2013, foi solicitado que as Visa coletassem as amostras de sal apenas
depois do prazo de adaptacdo das empresas. O percentual de amostra satisfatéria foi de 93%
(Tabela 19). E importante destacar que segundo os organismos internacionais, 95% do sal
destinado ao consumo humano deve ser iodado pelos estabelecimentos beneficiadores de acordo
com o padrd@o nacional para teor de iodo.

Tabela 19- Distribuicdo, por estado, do percentual de amostras satisfatérias de sal em 2013.

Ndmero amostras
Estado : Insatisfatoria Satisfatoria Percentual de Satisfatério
analisadas
33 29 88

4

22 0 22 100
54 1 53 98
5 1 4 80
24 4 20 83
| Es | 8 0 8 100
4 0 4 100
5 0 5 100
68 3 65 9%
5 1 4 80
5 1 4 80
| PE | 12 0 12 100
[ Pl | 18 0 18 100
| RJ | 43 1 34 79
369 21 348 94
| RS | 40 1 39 98
| sp | 30 3 27 90
13 2 1 85
24 2 19 79
760 45 704 93

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Cabe esclarecer que no Estado do RN, as coletas das amostras sdo realizadas apenas nos
estabelecimentos produtores. As amostras dos demais estados foram coletadas no comércio.

Até meados de dezembro de 2014, foram recebidos os resultados das anélises de 462 amostras de
sal comercializadas no pais. Dessas, 92% (724 amostras) apresentaram teores de iodo dentro da
faixa preconizada na legislacdo vigente a ocasido da anélise, esse resultado estd abaixo da meta
estabelecida de 95%, conforme informado na Tabela 20. Foram enviados resultados dos Estados
de AL, AP, CE, ES, PA, PE, PI, RN, RS, SC, SEe TO




Tabela 20- Distribuicdo, por estado, do percentual de amostras satisfatdrias de sal em 2014.

Nuamero amostras . - . o Percentual de
Estado : Insatisfatéria Satisfatdria S
analisadas Satisfatério

N&o informado

63 1 62 98
1 1 0 0
N3o informado - - -
Néo informado - - -
14 3 1 79
Nao informado - - -
7 0 7 100
Nao informado - - -
N3o informado - - -
Nao informado - - -
N3o informado - - -
Nao informado - - -
“ Na&o informado - =

7 1 6 86
“ N3o informado - - -
| PE | 5 0 5 100
P 15 2 13 87
“ Nao informado - - -
280 1 262 94
33 4 29 88
m N3o informado - - -
“ Nao informado - - -
9 3 6 67
Nao informado - - -
10 0 10 100
18 3 13 72
462 29 424 92

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Na Figura 15 verifica-se tendéncia de adequac¢do das amostras de sal ao previsto na legislacdo.
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Figura 15 - Distribuicdo dos resultados satisfatérios de sal nos anos de 1999 a 2014.
Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).




A diminuicdo do percentual de amostras satisfatérias a partir de 2013 pode ser explicada pela
alteracdo na margem de iodacdo e a adequacdo das empresas a nova faixa. E recomendavel que o
SNVS intensifique as a¢bes de fiscalizacdo nas empresas beneficiadoras do sal e do produto
disponibilizado no comércio.

3.8 Registro de Alimentos

Os alimentos sob responsabilidade da vigilancia sanitaria dividem-se em trés grupos: a) produtos
isentos de registro sanitdrio e sujeitos a comunicacdo de inicio de fabricacdo; b) produtos com
obrigatoriedade de registro sanitério e c) produtos isentos de registro sanitério e dispensados de
comunicac¢do de inicio de fabricacdo. O registro e a isencdo da obrigatoriedade de registro sdo atos
fundamentados no artigo 32 do Decreto-Lei n? 986/1969 e no artigo 41 da Lei n? 9.782/1999,
respectivamente.

Os procedimentos relacionados a esses atos estdo definidos nas Resolu¢des n? 22 e 23/2000. O
regulamento que define as categorias com obrigatoriedade e as isentas da obrigatoriedade de
registro na area de alimentos é a Resolu¢do — RDC n? 27/2010. Os produtos isentos de registro
sanitario e dispensados de comunicacdo de inicio de fabricacdo estdo definidos no item 5.1.6 da
Resolucdo n? 23/2000. Orientacdes sobre os procedimentos para alimentos dispensados e com
obrigatoriedade de registro podem ser obtidas no portal da Anvisa em: Alimentos > Registro >
Produtos dispensados e com obrigatoriedade de registro.

A lista de peticdes aguardando andlise encontra-se disponivel na pégina principal do portal da
Anvisa no icone “peticdes aguardando andlise”. Quando a peticdo é distribuida para anélise seu
status é alterado para “aguardando anélise”. No momento em que a situacdo é alterada para “em
anélise”, a peticdo desaparece da lista.

Na Figura 16 estdo indicados os totais de peti¢des recebidos e publicados pela GPESP nos anos de
2013 e 2014.

2800

2400

2073 2103

1855
2000 1757 1855

1600 - m Total de peti¢des recebidas

1200 - — mTotal de peti¢des publicadas

800 -

2013 2014

Figura 16 - Quantitativo de peti¢cSes recebidas e publicadas, relativas a alimentos, em 2013 e 2014.
Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).




Foram publicadas mais peticdes do que recebidas. Em 2013, especialmente, foi devido ao passivo
de processos do ano de 2012 ocasionado pela greve dos servidores da Agéncia.

No que se refere aos tipos de peti¢Ses, as principais peticdes publicadas em 2013 e 2014 estdo
apresentadas na Figura 17 e na Figura 18, respectivamente, apresentadas a seguir.

2013

m Peti¢Bes primarias
m Alteragdes de registro

Revalida¢des

Figura 17 — Tipos de peti¢cSes da &rea de alimentos recebidas em 2013.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

2014

H Peti¢Bes primarias

W Alteragdes de
registro

Revalida¢des

Figura 18 — Tipos de peti¢des da &rea de alimentos recebidas em 2014.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Ressalta-se que dentre as altera¢des de registro, 59% corresponde a peticdes de inclusdo de
marca em 2013 e 47% em 2014.




A distribuicdo das peticdes de registro (primarias) recebidas em 2013 e 2014 por categoria de
produtos é apresentada na Tabela 21.

Tabela 21 — Distribuicdo de peti¢des recebidas, em 2013 e 2014, por categoria de produtos.
CATEGORIA 2013 | % | 2014
62

Alimentos infantis (férmulas, alim. de transicdo e alim. a 33 5.3 11,1

: :
37 5.9 40 57,1
382 61.3 318 7.2
28 4.5 27 4.8
1 0.2 3 0,5

Alimentos com alegacdes de propriedades funcionais e 79 12,7 107 19,2
ou de satde

Alimentos e bebidas 63 10,1 0 (0]
TOTAL 623 100,0 557 100,0

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

3.8.1 Recursos Administrativos na Area de Alimentos

Em julho de 2014, em func¢do das modificacdes do organograma da Anvisa, os recursos da area de
alimentos passaram a ser tratados pela Comissdo de Instrucdo e Anélise de Recursos em Correlatos
e Alimentos (CORCA) da Suali, instituida pela Portaria n® 1.241, de 29 de julho de 2014, publicada
no Boletim de Servico n® 38/2014. Esta portaria designou um titular e um suplente representantes
das areas que estdo subordinadas a Suali, pelo prazo de 1 ano.

A seguir, serdo apresentados os dados referentes aos recursos de alimentos recebidos pela area
técnica nos anos de 2013 e 2014, periodo abordado nesse relatério.

Em 2013 foram recebidos pela area técnica 97 recursos administrativos e foram elaborados 103
pareceres referentes a recursos. Foram realizadas 20 reunides para concluir a sugestdo de andlise
de mérito dos recursos para deliberacdo da Dicol.

Ja no ano de 2014, foram recebidos 111 recursos contra indeferimentos de peticdes, foram feitas 4
retratacbes e foram elaborados 57 pareceres, discutidos em 17 reunides para conclusédo da
sugestdo de mérito. Ressalta-se que dos 57 pareceres elaborados, apenas 25 foram pautados na
Dicol em 2014. Existem ainda cerca de 50 recursos que se encontram em anélise na geréncia ou ja
foram remetidos a CORCA para encaminhamento a Secretaria da Diretoria Colegiada (Secol).

A decisdo final sobre o julgamento de mérito pela Dicol em relagdo aos recursos encontra-se na
Tabela 22.

Tabela 22 — Mérito dos recursos da area de alimentos.

[ MERITODOSRECURSOS | 2013 | % [ 2014 [ % |
Nao conhecer 7 7% 2 8%
Conhecer e dar provimento ao recurso 10 10% 1 4%
Conhecer, dar provimento e retornar para 7 7% 2 8%
analise técnica
Conhecer e negar provimento ao recurso 71 71% 19 76%
Desisténcia 6 6% 1 4%
TOTAL 100 100% 25 100%

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).




3.9 Peticionamento Eletrénico de Notificagdo de Produtos lsentos
de Registro

O moédulo de peticionamento foi concluido em 2013 e ficou aguardando aprovacdo da proposta
de regulamento referente aos procedimentos para registro e isencdo de registro para ser
implantado.

Outros médulos previstos para o sistema foram desenvolvidos neste biénio, como o mdédulo para
consulta e emissdo de Certiddo de Exportacdo e Certificado de Reconhecimento Mutuo, este ultimo
decorrente de acordo bilateral entre a Anvisa e Administracdo Nacional de Medicamentos,
Alimentos e Tecnologia Médica (ANMAT) da Argentina.

Teve inicio ainda o desenvolvimento do médulo pds-mercado, Gltimo mdédulo previsto para este
sistema. Foram concluidas apenas as partes relacionadas a manutencdo de tabelas do sistema, a
saber: lista de aditivos alimentares, lista de funcdes de aditivos alimentares, lista de categorias de
produtos da é&rea de alimentos, lista de coadjuvantes de tecnologia, listas de ingredientes
alimentares, listas de embalagens, lista de formas de apresentacdo, lista de veiculos e lista de
enzimas. Adicionalmente também foram definidos relatérios de auditoria do sistema que permitird
visualizar as modificacdes realizadas nas notificagdes bem como os acessos as notificagdes pelos
agentes do SNVS.

4 REGULAMENTACAO

4.1 Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia para
Vinhos

Foram elaboradas as seguintes propostas de resolu¢do para deliberac¢do da Dicol e posterior
realizacdo de CP:

v'Resolugdo que dispbe sobre a aprovacido de uso de aditivos alimentares para vinhos;

v" Resolu¢do que dispde sobre a aprovagdo de uso de coadjuvantes de tecnologia para vinhos.

O tema foi incluido na agenda regulatéria 2013-2014 sob o nimero 1 e o despacho foi publicado
no DOU em 2 de julho de 2014.Trata-se de uma revisdo de resolu¢do, tendo em vista que
atualmente utiliza-se como referéncia para atribuicdo de aditivos a Resolu¢gdo CNS/MS n2 04, de
24 de novembro de 1988, que apresenta previsdes especificas para diversos alimentos e bebidas,
incluindo vinho.

A proposta apresentada foi elaborada pela GPESP considerando os principios que norteiam o uso
de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologias dispostos na Portaria n® 540/1999, apds
avaliagcdo dos pedidos encaminhados pelo setor regulado, especialmente pelo Instituto Brasileiro
do Vinho (IBRAVIN) e anélise dos documentos internacionais de referéncia e discussbes com o
Mapa.

Nesse sentido, a principal referéncia utilizada para justificativa tecnolégica de uso foi o Cddigo
Internacional de Préticas Enoldgicas, da Organizacdo Internacional da Vinha e do Vinho (OIV),
conforme destaca a IN n® 49, do Mapa e encontra-se em discuss@o no subgrupo de trabalho n® 8
do Mercosul.




Para as questdes de seguranga sanitaria, foram observadas as avalia¢des e especificacdes de aditivos
alimentares estabelecidas pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA)
que é o Comité da FAO/OMS de especialistas em aditivos alimentares e as especificacbes de
coadjuvantes de tecnologia apresentadas no Codex Enolégico Internacional, da OIV.

4.2 Aditivos Aromatizantes de Espécies Botanicas Regionais

O processo que trata da proposta de Instru¢do Normativa (IN) sobre regulamentacdo de aditivos
alimentares aromatizantes de espécies botanicas regionais foi encaminhado a Suali, em outubro de
2014, para conhecimento e ado¢do das medidas cabiveis, visando pautar o assunto em reunido da
Dicol e posterior publicagdo de CP sobre o tema, caso pertinente.

Observa-se que a documentacdo foi encaminhada para aquela Diretoria em 16 de janeiro de 2014,
retornando a GPESP em agosto de 2014 com parecer da Procuradoria, o qual sugeriu que
preliminarmente a andlise juridica da proposicdo fosse solicitada manifestacdo técnica da Assessoria

de Assuntos Internacionais (Ainte), a qual encaminhou parecer sobre o assunto em 22 de outubro
de 2014.

4.3 Aditivos para Carnes e Produtos Carneos

A proposta encontra-se em discussdo no SGT3 do Mercosul, tendo sido discutidas todas as
provisbes para todas as categorias de produtos carneos, restando apenas alguns pontos
pendentes, tais como o preambulo da norma e o uso dos corantes caramelos.

4.4 Aditivos para Materiais Plasticos Destinados ao Contato
com Alimentos

O pedido de revisdo da resolucdo de aditivos para materiais plésticos, Resolucdo-RDC n®
17/2008 (GMC n® 32/07), foi realizado no Mercosul em 2011. A proposta de regulamento foi
submetida para sugestdes dos paises membros na 512 Reunido do SGT-3, realizada na Venezuela,
em setembro de 2013. No entanto, o tema ainda ndo entrou em discussdo, pois depende da
finalizacdo dos regulamentos de celul&sicos

4.5 Aditivos para Pescados

A proposta encontra-se em elaboracdo, tendo sido realizada, no segundo semestre de 2014, a
reunido com o Mapa para discussdo do assunto.

4.6 Alimentos para Nutricao Enteral

O processo de consolidacdo das CP referentes & norma de alimentos para nutricdo enteral
terminou em dezembro de 2012 com a reunido de consolidacdo. Porém, foi identificado que os
alimentos para nutricdo enteral destinados para criancas ndo estavam adequadamente
contemplados no regulamento.




Assim, a Anvisa optou por ndo tratar de férmulas para nutricdo enteral que sejam destinadas a
criancas neste regulamento e continuar o trabalho para elaboracdo de uma outra proposta de
regulamento especifica para criangas.

No entanto, a GPESP verificou que o modelo regulatério dos alimentos para fins especiais
precisava ser trabalhado antes de dar continuidade em uma norma especifica para criancas. Dessa
forma, a Anvisa entendeu que a norma deveria contemplar os alimentos para nutricdo enteral
destinados a criangas, de uma forma mais ampla, que possibilitasse a avaliacdo caso a caso,
enquanto se discute a norma de alimentos para fins especiais. Com isso, a minuta de RDC foi
encaminhada ao Diretor de Gestdo Institucional, relator desse tema, para providéncias cabiveis
para sua publicacdo.

A proposta de resolu¢cdo que trata de aditivos para nutricdo enteral encontra-se em CP, com
prazo para contribuicdo até 16 de fevereiro de 2015 (CP n® 108 de 08 de dezembro de 2014).

4.7 Boas Préticas de Fabricacdo para Industrias de Embalagem

Todas as proposicdes, consideradas pertinentes e tecnicamente justificadas, decorrentes da CP
79/2009 foram devidamente analisadas e incorporadas a proposta de norma. Além das
contribuic¢des, a drea técnica considerou necessario incorporar alguns pontos a norma, levando em
consideracdo referéncias internacionais mais recentes sobre o tema. Devido a alteracdo
considerdvel na nova versdao e ao tempo decorrido desde a Gltima CP, decidiu-se submeter a
minuta a nova CP.

A proposta de regulamento foi encaminhada ao diretor relator do processo que enviou o texto a
procuradoria para emissdo de parecer juridico. O citado parecer foi apreciado e considerado pela
drea técnica e as sugestdes foram incorporadas a proposta de Resolu¢gdo — RDC que dispde sobre
as BPF para estabelecimentos produtores de embalagens para alimentos e a lista de verificacdo das
BPF para estabelecimentos produtores de embalagens para alimentos. A referida proposta foi
encaminhada a Suali para posterior envio ao diretor relator do processo.

4.8 Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Alimentos

O objetivo da proposta de regulamento é definir procedimentos especificos a serem adotados
pelas empresas para a solicitagio da Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo para
Alimentos, incluindo a previsdo da taxa de fiscalizacdo para essa certificagdo. Em razdo do
processo de reestruturagdo da Anvisa essa proposta foi arquivada.

4.9 Prestacdo de Servicos de Alimentacao em Eventos de Massa

Publicado o Ato Normativo: Resolucdo — RDC n® 33, de 05 de junho de 2014, que dispde
sobre as responsabilidades para a prestacdo de servi¢cos de alimentagcdo em eventos de massa.




4.10 Embalagens e Equipamentos de Papel e Cartao Destinados ao
Contato com Alimentos, incluindo Papéis para Cocg¢ado e Filtracdo
a Quente

As propostas de resolu¢cdes de materiais, embalagens e equipamentos celulésicos destinados a
entrar em contato com alimentos (Revisdo da Portaria n® 177/1999) estdo em discussdo no SGT-
3, desde 2011. Em novembro de 2014, os anexos das propostas de resolu¢do que compreendem
as listas positivas e os critérios gerais para cada tipo de material celulésico foram finalizados e
levados a consideracdo dos Coordenadores Nacionais do SGT-3.

No entanto, os outros paises membros ndo concordaram com a proposta do Brasil para
inclusdo de dispositivos no corpo resolutivo que permitissem uma maior flexibilidade no
processo de atualizacdo das listas. Em fun¢do da falta de consenso, os documentos ndo puderam
ser encaminhados ao Grupo Mercado Comum (GMC) para que o processo fosse concluido e as
novas Resolu¢gdes GMC sobre materiais celulésicos fossem publicadas. O Brasil solicitou a
submissdo dos documentos a avaliagdo do GMC.

4.11 Embalagens Plasticas para Palmito em Conserva

Em 2013, a GGALI se reuniu com diversos atores envolvidos neste assunto, contemplando
empresas e associacdes de fabricantes, vigilancias sanitarias de estados, produtores,
pesquisadores e representantes de empresas fabricantes de embalagens.

Apds compilacdo da documentacdo apresentada pelos envolvidos, a GGALI submeteu a
proposta de iniciativa a Dicol que a aprovou em janeiro de 2014, definindo o regime comum
para tramitacdo do processo de regulamenta¢do. A GGALI reuniu-se, também, com especialistas
no assunto e elaborou proposta de alteracdo das Resolu¢des — RDC n? 17/1999 (Resolucdo n®
362/1999 e RDC n? 300/2004) que permitem o uso de embalagens plasticas para palmito em
conserva. A proposta de alteracdo, que deve ser submetida a CP, foi encaminhada a Suali para

avaliacdo e encaminhamento ao diretor relator.

4.12 Enzimas e Preparacdes Enzimaticas para Uso na Producdo de
Alimentos em Geral

O processo de regulamentacdo foi concluido com a publicacdo da Resolu¢do — RDC n? 53, de
07 de outubro de 2014, que dispde sobre a lista de enzimas, aditivos alimentares e veiculos
autorizados em prepara¢des enzimaticas para uso na produc¢do de alimentos em geral e da
Resolu¢do — RDC n2 54, de 07 de outubro de 2014, que dispde sobre o regulamento técnico
sobre enzimas e prepara¢des enzimaticas para uso na producdo de alimentos em geral.

4.13 Fortificacdo Obrigatéria das Farinhas

A Comissdo Interinstitucional para Implementacdo, Acompanhamento e Monitoramento das
Acbes de Fortificagdo de Farinhas de Trigo, Milho e de seus subprodutos, instituida pela Portaria
do MS n? 1.793, de 11 de agosto de 2009, da qual a GGALI faz parte recomendou a revisdo da
Resolucdo 344/2002.




Em atendimento a recomendacdo dessa Comissdo a Anvisa criou um grupo de trabalho, por meio
da Portaria n® 1.711, de 13 de dezembro de 2012, com o objetivo de estudar a faixa de
fortificacdo, revisar a lista de compostos de ferro, a obrigatoriedade de declarar os compostos de
ferro na rotulagem e outros assuntos técnicos da Resolu¢do — RDC n? 344, de 13 de dezembro de
2002, referente a fortificacdo obrigatdria das farinhas de trigo e de milho com ferro e &cido félico.

A fortificagdo obrigatdria das farinhas é uma das estratégias do MS para a preven¢do da anemia e
diminuicdo da incidéncia das Doencas do Tubo Neural (DTN). As DTN sdao malforma¢bes que
ocorrem na fase inicial do desenvolvimento fetal, geralmente entre a terceira e a quinta semana de
gestacdo, envolvendo a estrutura primitiva que dard origem ao cérebro e a medula espinhal, tais
como anencefalia e espinha bifida.

O grupo de trabalho coordenado pela Geréncia Geral de Alimentos (GGALI) é composto por
representantes da CGAN/MS, Instituto Adolfo Lutz (IAL/SP), Coordena¢do Geral de Prevencéo e
Vigilancia (CONPREV/INCA), Coordenacdo do Estudo Colaborativo Latino Americano de
Malforma¢des Congénitas (ECLAMC/FIOCRUZ e ECLAMC/UFRJ), Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto (USP), Escola Paulista de Medicina (UNIFESP), Escola de Enfermagem da USP
(EEUSP), Departamento de Nutricdo da Universidade Federal de Pelotas (UFPEL), Associacdo
Brasileira da Industria de Milho (ABIMILHO), ABITRIGO e ABIA.

O Conselho Federal de Medicina (CFM) solicitou que a Anvisa contemplasse na revisdo da
legislacdo a disponibilidade de farinhas sem adi¢cdo de ferro no mercado nacional, destinadas aos
portadores de doencas relacionadas a sobrecarga de ferro.

Os individuos portadores de hemoglobinopatias apresentam alteracbes congénitas nas
hemoglobinas que podem sofrer interferéncias e resultar em efeitos adversos a satde, quando
consumirem alimentos fortificados com ferro (Doenca falciforme, Talassemia, Hemocromatose,
Hemoglobinas instéaveis).

Como existem poucos dados epidemiolégicos sobre a interferéncia do consumo de alimentos
fortificados com ferro por esses pacientes, a Anvisa encomendou uma revisdo sistematica da
literatura @ UFPEL para subsidiar a decisdo do grupo.

Em 2002, quando foi implantada a obrigatoriedade da fortificagdo das farinhas, a Embrapa
elaborou um manual para auxiliar os produtores no processo de fortificacgdo. No entanto, os
equipamentos citados, nesse manual, sdo destinados a produ¢do em grande escala e os pequenos
agricultores, principalmente da agricultura familiar, estdo com dificuldade para adquirir
equipamentos adequados a sua capacidade produtiva, bem como fornecedores de mix (ferro e
acido félico) para a fortificacdo das farinhas em pequena escala.

Para solucionar essa questdo, a Anvisa encomendou a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuéria
(Embrapa) um manual destinado aos pequenos produtores, contemplando desenhos de
equipamentos, lista de fornecedores de mix e BPF.

Devido a essas duas questdes complexas que surgiram durante o trabalho do grupo: alternativa
para os individuos portadores de hemoglobinopatias e solu¢do para a fortificagdo das farinhas
pela agricultura familiar, ndo foi possivel publicar a CP em 2014.



Em relacdo a um dos objetivos do GT de revisar as faixas de fortificacdo com ferro e acido félico
das farinhas, esclarecemos que esta revisdo estd sendo baseada no modelo da FAO/OMS
apresentado no documento Guidelines on Food Fortification with micronutrients, que utiliza o
método do ponto de corte Estimated Average Requirement (EAR). Como h& necessidade de
avaliar separadamente o teor de acido félico adicionado as farinhas fortificadas e do &cido fdlico
naturalmente presente nos alimentos para estimar a exposicdo da populacdo a fortificacdo, foi
solicitado a CGAN/MS a pesquisa destas informag¢bes no banco de dados da POF/IBGE. Sendo
assim, a GGALI estd aguardando as informa¢des provenientes da CGAN/MS para a revisdo das
faixas de fortificacdo.

4.14 Implementa¢do do Projeto-Piloto de Categorizagdo dos
Servicos de Alimenta¢do para a Copa do Mundo FIFA 2014

Foi publicado o Ato Normativo: Resolugdo — RDC n? 10, de 11 de mar¢o de 2014, que dispde
sobre os critérios para a categorizacdo dos servicos de alimentacéo.

A categorizacdo dos servicos de alimentacdo é uma atividade subsididria ao licenciamento que
usa como estratégia para melhoria da qualidade sanitéria a divulgacdo aos consumidores do
desempenho dos servigos de alimenta¢do na inspecdo sanitaria, com base em critérios de risco.

4.15 Limites Maximos Tolerados de Cromo e Cobre em Alimentos e
Bebidas

O objetivo da atuacdo regulatéria é promover a atualizacdo dos limites méximos toleraveis de
cobre e cromo em alimentos e bebidas. Entretanto, a proposta foi arquivada para ser avaliada,
posteriormente, sobre a real necessidade de regulamentacao.

4.16 Matérias Estranhas Macroscépicas e Microscdpicas em
Alimentos e Bebidas e seus Limites de Tolerancia

Foi publicado o Ato Normativo: Resolucdo- RDC n? 14/2014, de 28 de mar¢o 2014, que define
limites de tolerancia para matérias estranhas macroscépicas e microscodpicas em alimentos.

As matérias estranhas sdo quaisquer materiais que ndo fazem parte da composi¢cdo do alimento e
que podem estar associado as condi¢des inadequadas de produg¢do, manipula¢do, armazenamento
ou distribuicado.

A nova norma estabelece dois tipos de matérias estranhas, as que indicam risco a saide e as que
ndo apresentam riscos, mas demonstram falhas no processo de produc¢do, manipulagdo ou
armazenamento. Até a publicacdo da norma ndo existiam limites de tolerancia claros para as
matérias estranhas, cabia a fiscalizacdo avaliar caso a caso.

Essa Resolucdo visa diminuir a subjetividade da avaliagdo, com a padronizacdo dos procedimentos
de anélise e dos pardmetros de avaliacdo dos resultados, além de melhorar as Boas Préaticas na
cadeia produtiva. A nova norma permite procedimentos de fiscalizagdo harmonizados e mais
eficientes.




Todos os limites estabelecidos referem-se a fragmentos que podem estar presente no processo de
producdo do alimento, mas que ndo podem ser totalmente eliminados mesmo com a ado¢édo das
Boas Préticas. Em todos os casos, o método de processamento do produto e limites da norma
garantem a seguranc¢a do consumidor.

4.17 Recolhimento de Alimentos e sua Comunica¢do a Anvisa e
aos Consumidores

A CP n® 21/2013 sobre recolhimento de alimentos e sua comunicacdo a Anvisa e aos consumidores
foi publicada em 10 de junho de 2013. Durante o periodo da CP, a Anvisa recebeu 1.274
contribui¢des, oriundas de 80 proponentes. A CP possibilitou a efetiva participagdo dos atores
sociais interessados na discussdo do assunto, ao estabelecer um canal oficial para o
encaminhamento de contribui¢des sobre o tema. Foi disponibilizado o relatério de anélise de
contribuicdes da CP para reunido de consolidacdo com o objetivo de sistematizar as contribui¢cdes
recebidas.

A reunido de consolidacdo da CP foi realizada em 13 de novembro de 2014. Fez-se uma
apresentacdo sobre as contribuicbes recebidas, o perfil dos participantes e a metodologia da
reunido: divisdo da minuta em 9 blocos, sendo permitida 3 manifestacdes dos participantes por
bloco e sem limite numérico para a apresentacdo de manifestacdes escritas. Em seguida, iniciou-se
a leitura da minuta, artigo por artigo, conforme blocos estabelecidos, destacando-se as altera¢des
em relacdo ao texto original. O processo foi enviado para a Suali para apreciacdo e
encaminhamento para anélise juridica da proposta final de RDC e avaliacdo do relatério de
andlise de contribuicdes em 15 de dezembro de 2014.

4.18 Registro Sanitario e Notificagdo de Produtos lIsentos de
Registro na Area de Alimentos

Apds o término da consolidacdo das contribuicdes da Consulta Pdblica n? 52/2011 e com o
desenvolvimento mais avancado do sistema, a proposta final de regulamento decorrente da
revisdo das Resolu¢des n® 22 e 23/00 foi pautada na Reunido Extraordinéria da Dicol n® 04/2012
realizada em 27 de setembro de 2012. Nessa reunido, foi deliberada a aprovacdo da proposta
de regulamento, com algumas ressalvas: a) conclusdo do sistema pela GGTIN b) definicdo
institucional sobre a cobranca de taxa c) definicdo quanto a cobranca de taxa para os
microempreendedores individuais, agricultores familiares e estabelecimentos da economia
solidaria.

Em 27 de junho de 2013, o processo foi novamente pautado na Reunido Ordinédria da Dicol n®
17/2013. Nessa ocasido, a Dicol decidiu, por maioria, revogar a decisdo anterior de aprovacéo,
até que fosse resolvida a questdo sobre isencdo de taxa para os microempreendedores
individuais, empreendimentos familiares rurais e empreendimentos econémicos solidarios, em
consonancia com outros esforcos do governo federal para incentivar a formalizacdo desses
atores.

Logo depois foi publicada a Lei n® 13.001, de 20 de junho de 2014, que estabeleceu a isen¢do de
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria para microempreendedor individual, empre-
endimento familiar rural e empreendimento econdémico solidério.




Desta forma, a proposta de regulamento foi ajustada e remetida novamente ao diretor relator,
com alteracbes em sua estrutura. O texto foi novamente submetido a avaliagdo juridica. Em
outubro de 2014 foi realizada reunido com o diretor relator para definir os encaminhamentos
em relacdo a este regulamento. Dentre os encaminhamentos ficou acordado que a proposta
seria pautada na Dicol mediante: a) realizacdo de teste de estresse no sistema b) definicdo
quanto ao peticionamento por pessoa fisica e ¢) definicdo de planejamento de capacitacdo das
Visa.

O teste de estresse do sistema ja foi solicitado a GGTIN e aguarda contratacdo de empresa para
sua realizacdo. A discussdo sobre o peticionamento por pessoa fisica, mais especificamente os
empreendedores familiares rurais que ndo tém CNPJ, estd em andamento junto a Geréncia de
Gestdo da Arrecadacdo (Gegar), GGTIN e Suali, especialmente, quanto a questdo legal e
impacto da alteracdo do sistema atual de peticionamento.

4.19 Rotulagem de Alimentos Embalados

Para discutir o regulamento técnico Mercosul para rotulagem de alimentos embalados houve
duas reunides no primeiro semestre e, no segundo, foi realizada uma reunido. Em 2013,
também ocorreu uma reunido virtual. Em 2014, ocorreram duas reunides. Além de compor a
delegacdo brasileira nas reunides do SGT-3, a GPESP coordenou inimeras reunides preparatoérias
internas com representantes do setor produtivo, governo e outros setores da sociedade, a fim
de garantir uma ampla participa¢do na definicdo da posicdo brasileira.

Apo6s quatro anos de discussdo do tema, a proposta de revisdo do regulamento técnico de
rotulagem geral avancou muito pouco no ambito do Mercosul. Diversos aspectos dificultam a
obtencdo de consenso, como por exemplo: o nimero de temas de elevada complexidade que
compde a norma de rotulagem, a falta de objetividade das reunides, as limitacdes das
informac¢des disponiveis nas atas e o descumprimento dos prazos acordados ou o ndo envio
prévio das posicdes. Além de prejudicar a andlise da eficicia e do impacto das medidas
regulatdrias propostas, essa situacdo impossibilita a estimativa de um prazo para a conclusdo das
negocia¢des sobre o tema. Assim, ndo foi possivel concluir a revisdo da resolu¢do durante esse
periodo e, portanto, a discussdo permanece.

4.20 Declaracdo de Alergénicos na Rotulagem de Alimentos

Na Reunido Ordinéria Interna (ROI) n? 009/2014, ocorrida em 27 de mar¢o de 2014, a Dicol
aprovou por unanimidade que a GGALI adotasse as providéncias necessérias para concluir com
urgéncia uma proposta de resolucdo sobre a rotulagem de alimentos alergénicos para ser
submetida a CP.

Tal decisdo considerou que o tema de alergénicos estava sendo tratado ha mais de trés anos no
Mercosul sem avancos significativos e sem previsdo de conclusédo dos trabalhos, o que impedia a
Anvisa de atuar de forma efetiva na protecdo da saide da populagao.

A fim de cumprir a referida decisdo, a GPESP conduziu a revisdo cientifica da literatura e da
regulamentacdo internacional sobre o tema, a fim de contextualizar adequadamente o
problema e identificar alternativas regulatdrias. Apds a conclusdo desse trabalho, foi realizada
uma reunido com representantes de diferentes segmentos da sociedade para discutir uma
proposta de resolugdo.



Nessa reunido, a GPESP efetuou uma apresentacdo que abordou diversos aspectos relacionados
ao tema, tais como: prevaléncia de alergia alimentar, severidade e impacto das manifestacdes
clinicas, alimentos envolvidos, limites de seguranca de alergénicos, importancia da rotulagem
para prevencdo dos efeitos adversos, problemas relacionados a falta ou baixa qualidade da
rotulagem e contexto regulatério interno. Também foi apresentado um resumo das caracteristicas
das normas do Codex Alimentarius e dos seguintes paises: Canada, Estados Unidos, Unido
Europeia, Austrélia e Nova Zelandia.

A partir dessa exposicdo, os representantes discutiram uma proposta de resolucdo que fosse
factivel e efetiva. Essa proposta, entdo, seguiu os procedimentos administrativos previstos nas
Boas Préaticas Regulatdrias (BPR) e foi encaminhada a Dicol que aprovou por unanimidade sua
colocacdo em CP.

A quantidade de contribuintes (3531) que participaram da Consulta Publica (CP) n® 29/2014
superou o total de participantes (1.577) das 32 CP realizadas pela Agéncia, por meio do
formulério eletronico em 2013, o que demonstra a relevdncia do tema para a sociedade
brasileira e a importéncia do fortalecimento das acdes regulatdrias na &rea de alimentos.

Foram recebidas 5475 contribuicdes, sendo 96,5% de pessoa fisica (com destaque para o
segmento “cidaddao”) e 3% de representantes de instituicdo. Participaram também 56
respondentes internacionais.

A anélise dos dados demonstrou que 99,43 % dos participantes concordaram totalmente ou
parcialmente com a proposta e que 97,31% consideraram que a norma afetard positivamente
suas rotinas e atividades.

4.21 Suplementos Vitaminicos e/ou Minerais

A Portaria n® 841, de 14 de maio de 2013, instituiu o GT de suplementos coordenado pela
GPESP e composto por representantes de vérias dreas da Agéncia envolvidas com o tema:
Coordenacéo de Fitoterdpicos e Dinamizados (COFID), Coordenacdo de Registro de Produtos
Bioldgicos (CPBIH), GGFIS, GICRA, Geréncia de Controle Sanitario em Comércio Exterior em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCCOE) e Gelas.

A fim de garantir uma abordagem regulatéria moderna e dindmica que fosse capaz de
responder aos desafios impostos pelo mercado de suplementos alimentares, o GT concluiu que
a regulamentacdo dessa categoria de produtos deveria ser realizada por meio de dois
regulamentos técnicos especificos: (a) um regulamento geral com a definicdo da categoria de
suplementos alimentares e regras gerais de composicdo, qualidade, seguranca e rotulagem e (b)
um regulamento especifico com listas positivas de ingredientes autorizados, alega¢cdes permitidas
e limites de nutrientes e substancias bioativas.

Além disso, também foi discutida a necessidade de uma regulamentacdo de BPF especifica para
esses produtos, pois as regras atuais de alimentos ndo sd@o adequadas para esse setor. O GT
focou suas discussdes na proposta de regulamento geral, pois a elaboracdo do regulamento
especifico depende de suporte de dados cientificos e anélises de risco e de eficacia que seriam
realizadas, posteriormente, pela equipe da GPESP.



4.22 Agua Adicionada de Sais

No segundo semestre de 2014, foi realizada uma reunido em Natal-RN, com as Visa, para
apresentar a proposta de Resolu¢do que dispde sobre o regulamento sanitdrio de Boas Préticas
para industrializacdo, distribuicdo e comercializacdo de dgua adicionada de sais. Na ocasido, foram
discutidos alguns pontos da proposta de regulamento. Apds a reunido, a proposta foi circulada
entre as Visa para sugestdes. As sugestdes encaminhadas foram todas consideradas na elaborag¢édo
do documento, o qual foi submetido ao diretor relator para submissdo a procuradoria. A GICRA
aguarda o parecer da procuradoria para disponibilizar a CP.

5 REUNIOES INTERNACIONAIS DO CODEX ALIMENTARIUS

5.1 Coordenac¢dao dos Grupos Técnicos

5.1.1 Grupo Técnico sobre Aditivos Alimentares (GTFA)

O GTFA constitui-se em um colegiado técnico e consultivo que visa orientar, recomendar e/ou
sugerir a Coordenacdo do Codex Alimentarius no Brasil (CCAB) e aos GT as posicdes
relacionadas a pauta de trabalho do Comité do Codex sobre Aditivos Alimentares (CCFA), com
vistas & protecdo da salde do consumidor e a defesa dos interesses nacionais relacionados ao
comércio internacional.

O GTFA possui um coordenador (representante da Anvisa) e um plendrio composto por
representantes dos membros do CCAB com interesse na matéria e das seguintes instituicdes: a)
Anvisa b) Mapa ¢) Visa d) Comunidade Académica e)Lacen f)Fundacdes e Instituicdes de Pesquisa
e g) Entidades representantes dos setores produtivos. O GTFA pode também convidar
especialistas para discuss@o de temas especificos de acordo com a necessidade.

Em 2013 foram realizadas 4 reunides do grupo, com elaboracdo de comentérios e posicdo para 6
grupos de trabalho eletrénico e 20 CX. O Brasil elaborou um documento para ser apresentado
na reunido de 2014 do CCFA, resultante do grupo de trabalho eletrénico coordenado também
pelo pais em 2013: Revisdo dos Guidelines for the Simple Evaluation of Food Additive Intakes
(CAC/GL 3-1989). A proposta do Brasil foi adotada na plendria e remetida para aprovacdo da
CAC em 2014. Em 2014 foram realizadas 4 reunides do grupo, com elaboracdo de comentarios
e posicdo para 7 grupos de trabalho eletrénico e encontra-se em elaboracdo a posicdo brasileira
para 20 CX que serdo discutidas na reunido do CCFA a ser realizada em mar¢o de 2015.

5.1.2 Grupo Técnico sobre Contaminantes em Alimentos (GTCF)

O GTCF tem por escopo a discussdo de limites méximos de contaminantes em alimentos e cédigos
de préticas para prevenir e reduzir a contaminacdo de alimentos, bem como sugerir temas para
avaliacdo pelo JECFA. Esse GT é coordenado pela GICRA e tem representante da Gelas, além da
representacdo das seguintes instituicdes: Mapa, Universidades, Visa, Lacen, fundac¢des e instituicdes
de pesquisa e entidades representantes da sociedade civil e dos setores produtivos.

A agenda, com os temas em discussdo e os relatérios do Comité do Codex sobre Contaminantes
em Alimentos (CCCF) estao disponiveis no endereco eletrénico
http://www.codexalimentarius.org/meetings-reports/en/
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Em 2013 foram realizadas 7 reunides e o Brasil elaborou 3 documentos para serem apresentados
na reunido do CCCF: documento de discussdo de aflatoxinas em cereais, limites maximos de
fumonisinas em milho e produtos de milho e um documento de discussdo para a revisdo e
atualizacdo do cddigo de pratica para prevencdo e reducdo de micotoxinas em cereais. Em 2014
foram realizadas 6 reunides e o Brasil elaborou a proposta de cédigo de prética para prevencdo
e reducdo de micotoxinas em cereais. Também coordenou, em conjunto com Equador e Gana, o
documento para a proposta de estabelecimento de limites maximos de cddmio em chocolate e
produtos de cacau.

5.1.3 Grupo Técnico sobre Higiene de Alimentos (GTFH)

O foco do grupo € a discussdo de provisdes de higiene alimentar aplicdveis a todos os alimentos,
incluindo a definicdo das medidas de controle mais adequadas. Esse GT é coordenado pela GICRA
e tem representante da Gelas, além da representacdo das seguintes instituicdes: Mapa,
Universidades, Visa, Lacen, fundagdes e instituicdes de pesquisa e entidades representantes da
sociedade civil e dos setores produtivos.

A agenda, com os temas em discussdo e os relatérios do Comité do Codex sobre Higiene de
Alimentos (CCFH) estdo disponiveis no endereco eletronico
http://www.codexalimentarius.org/meetings-reports/en/

Em 2013 foram realizadas 3 reunifes e o Brasil foi responsével pela elaborac¢do de documento
com proposta de revisdo do cédigo de préticas para frutas e vegetais frescos. Em 2014 foram
realizadas 3 reunides onde discutiu-se os seguintes documentos: diretrizes para o controle de
parasitas zoondticos em carne (T7richinella spp.), guia de gestdo de riscos para os aspectos
estatisticos de critérios microbiolégicos relacionados aos alimentos, proposta de projeto de cédigo
de préticas para alimentos de baixa umidade, proposta de diretrizes para o controle de
Salmonella nao tifoide em carne bovina e suina, proposta de diretrizes para a aplicacdo dos
principios gerais de higiene de alimentos no controle de parasitas de origem alimentar. O GT
elaborou documento de discussdo sobre a necessidade de revisdo do cédigo de préticas para
frutas e vegetais frescos (CAC/RCP 53-2003).

5.1.4 Grupo Técnico sobre Métodos de Anélise e Amostragem (GTMAS)

O GTMAS ¢é composto por representantes da GGALI, da Gelas, IAL, ABIA, Embrapa, Fundacédo
Ezequiel Dias (FUNED), Laboratério de Anélise de Produtos Ltda e Laboratérios Nacionais
Agropecuérios (LANAGRO) dos Estados do PA e RS, vinculados ao Mapa.

Em 2013, foram realizadas 5 reunides do Comité do Codex sobre Métodos de Anadlise e
Amostragem (CCMAS).

Os principais assuntos discutidos na reunido do CCMAS foram: endosso dos métodos de andlise e
amostragem, proposta de principios para o uso de amostragem e ensaios no comércio internacional
de alimentos, proposta de principios para o uso da amostragem e ensaios no comércio
internacional de alimentos — notas explicativas e documento de discussdo sobre a atualizacdo de
referéncias de métodos de anélise e textos relacionados, sendo que esse Gltimo documento foi
elaborado pelo Brasil.
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Além disso, o Brasil participou de dois grupos de trabalho eletrénicos sobre: documento de
discussdo sobre abordagem de procedimentos para estabelecimento de critérios e documento de
discussd@o sobre amostragem nos padrdes Codex. Também coordenou um grupo eletrénico sobre
o mesmo tema do documento apresentado na reunido de 2013.

Em 2014, também, foram realizadas 5 reunides do GTMAS. Os principais assuntos discutidos na
reunido do CCMAS foram: endosso dos métodos de anélise e amostragem; proposta de principios
para uso da amostragem e ensaios no comércio internacional de alimentos: notas explicativas da
CAC/GL 83-2013; documento de discussdo para o estabelecimento de critérios dos métodos Tipo |
e métodos multianalitos; documento de discussdo sobre amostragem em normas Codex e
documento de discussdo sobre a atualizacdo de referéncias de métodos de anélise e textos
relacionados, apresentado pelo Brasil. Nesse mesmo ano, o Brasil participou de dois grupos de
trabalho eletronicos: documento de discussdo sobre desenvolvimento de procedimentos e/ou
guias para determinacdo de equivaléncia para métodos Tipo | e documento de discussdo sobre
abordagem de critérios para métodos mutianalitos e, ainda, coordenou um grupo eletrénico sobre
elaboracdo de procedimentos para atualizacdo regular de métodos de anélise.

5.1.5 Grupo Técnico sobre Nutricdo e Alimentos para Fins Especiais
(GTNFSDU)

O GTNFSDU é coordenado pela GGALI e no periodo de 2013 e 2014 foi composto por
representantes da CGAN/MS, Universidade Federal de Vicosa (UFV/MG), Universidade de Sao
Paulo - Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (FMRP/USP) e Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas (FCF/USP), Universidade Federal de Sdo Paulo/Escola Paulista de Medicina
(UNIFESP/EPM), Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), Rede Internacional em
Defesa do Direito de Amamentar (IBFAN/Brasil), Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP),
ABIAD, ABIA, Mapa/Embrapa, Visa/MG, Associacdo Brasileira de Nutricdo (ASBRAN) e
Universidade de Brasilia - Observatério de Politicas de Salde Alimentar e Nutricdo
(UnB/OPSAN).

Nestes dois anos o GTNFSDU participou de todos os grupos de trabalho e das 35% e 36°
reunides do Comité do Codex sobre Nutricdo e Alimentos para Fins Especiais (CCNFSDU), em
2013, em Bad Soden am Taunus-Alemanha, e, em 2014, em Bali- Indonésia, para discutir e
deliberar sobre os seguintes temas: Valores de Referéncia para Nutrientes (NRV-NCD) para fins
de rotulagem nutricional associados ao risco de doengas ndo transmissiveis relacionadas a dieta
(sédio, gordura saturada e potéssio); Valores de Referéncia para Nutrientes (NRV) revisados
para fins de rotulagem nutricional para as Diretrizes do Codex sobre rotulagem nutricional
(vitaminas, minerais e proteinas); Alimentos complementares formulados para lactentes a partir
do 62 més e criancas de primeira infancia; Adicdo de nutrientes essenciais em alimentos;
proposta de revisdo do Codex do padrao de férmulas infantis de seguimento; Revisdo da Lista
de Aditivos Alimentares para Férmulas Infantis; Documento de discuss@o sobre alegacdo: livre
de &cidos graxos tfrans; Novo trabalho para definicdo de Biofortificacdo e/ou alimento
fortificado; Documento de discussdo sobre padrdo de alimentos prontos para consumo(RUF)
destinados a criangas com desnutricdio e Documento de discussdo para estabelecimento de
VRN-NCD para &cidos graxos 6Smega 3 (EPA e DHA).



O Comité decidiu descontinuar o trabalho do Anteprojeto de norma para Alimentos a base de
cereais para lactentes e crian¢as de primeira infancia para inclusdo da parte B relativa a criangas
com déficit ponderal (Codex Stan 74-1981) considerando que o grupo de trabalho eletrénico ndo
conseguiu alcangar consenso quanto ao escopo do documento.

Nesse periodo o GT teve o compromisso de encaminhar respostas as CL-NFSDU e CX-NFSDU;
realizar reunides fisicas do grupo para discutir e propor temas afetos ao Comité; participar das
videoconferéncias da CCLAC, para discutir os pontos em comuns da posi¢do brasileira, com os
demais paises da América Latina que enviaram comentérios e/ou participaram do CCNFSDU e
participar de todos os grupos de trabalho eletrénicos em andamento nesses dois anos

5.1.6 Grupo Técnico sobre Oleos e Gorduras (GTFO)

O Comité decidiu descontinuar o trabalho do Anteprojeto de norma para Alimentos a base de
cereais para lactentes e criangas de primeira infancia para inclusdo da parte B relativa a criancas
com déficit ponderal (Codex Stan 74-1981) considerando que o grupo de trabalho eletrénico
ndo conseguiu alcancar consenso quanto ao escopo do documento.

No periodo de 2013 e 2014 participaram do GTFO representantes do IAL, Instituto de
Tecnologia de Alimentos (ITAL), Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), Funed, INCQS,
UFSC, Mapa, Sociedade Brasileira de Oleos e Gorduras (SBOG), Embrapa/RJ, ABIA e Associacdo
Brasileira das Industrias de Oleos Vegetais (ABIOVE).

As reunides do Comité do Codex sobre Oleos e Gorduras (CCFO) sdo bianuais e entre 25 de
fevereiro a 01 de marco de 2013 ocorreu a 23?2 reunido do CCFO, realizada em Langkawi,
Malésia. Duas representantes da GPESP participaram da reunido. A agenda contemplou os
seguintes temas: Proposta de padrdo para 6leo de peixe; Proposta de emenda ao padrdo de
6leos vegetais especificos — 6leo de farelo de arroz e Propostas de novos trabalhos.

Os novos trabalhos propostos foram: Emenda ao padrdo de dleos vegetais especificos,
alteracdo do teores de &cido oleico e linoleico em 6leo de girassol; Emenda ao padrao de éleos
vegetais especificos, inclusdo de éleo de soja alto oleico; Emenda ao padrdo de éleos vegetais
especificos, inclusdo de éleo de palma alto oleico; Emenda ao padrdo de azeite de oliva, revisdo
dos limites de ampesterol e Emenda ao padrao de éleos vegetais, inclusdo de 6leos prensados a
frio.

Nesse periodo, o GTFO também participou dos seguintes grupos de trabalho eletronico:
Proposta de padrdo para 6leo de peixe; Proposta de novo trabalho sobre 6leos prensados a
frio; Proposta de novo trabalho de emenda ao padrdo de 6leo de girassol e Proposta de novo
trabalho sobre éleo de palma com alto teor oleico.

Nestes dois anos foram respondidas duas CX/FO sobre a proposta de padrdo para éleo de
peixe.

Em 10 de dezembro de 2014 foi realizada reunido com os membros do GTFO para elabora¢ao
da proposta de posicdo brasileira para a préoxima reunido que ird acontecer em fevereiro de
2015 em Melaka, Malasia.



5.1.7 Grupo Técnico sobre Rotulagem de Alimentos (GTFL)

Atualmente, as seguintes instituicdes tém participado das reunides do GTFL: GPESP, Mapa,
Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon/MJ), CGAN/MS, Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e tecnologia (Inmetro), IDEC, Associacdo Brasileira de Defesa do
Consumidor (PROTESTE), ABIA, ABIAD, Associacdo Brasileira das Indistrias de Queijo (ABIQ) e
Confedera¢do Nacional da Industria (CNI)

Em 2013, o GTFL participou de dois grupos de trabalhos eletrénicos sobre aquicultura orgénica
e uso de etileno na producé@o orgénica e realizou trés reunides para elaboracdo dos comentérios
para documentos de trabalho e de proposta de posicdo brasileira para a reunido do CCFL.
Foram respondidos dois documentos de discussao eletronica sobre aquicultura orgénica e uso de
etileno na producdo orgénica. Em maio de 2013, a delegacdo brasileira coordenada por dois
representantes da GPESP participou da 41® Reunido do CCFL e do GT presencial sobre
aquicultura orgénica, que ocorreu em Charlottetown, Canada.

Em 2014, o GTFL participou do grupo de trabalho eletronico que discutiu a revisdo das
provisdes sobre marcacdo de datas do padrao geral para rotulagem de alimentos pré-embalados
do Codex Alimentarius e realizou cinco reunides para elaboracdo de comentérios para
documentos de trabalho e de proposta de posicdo brasileira para a reunido do CCFL. Foram
respondidos documentos de discussdo do grupo de trabalho eletrénico sobre marcacdo de
datas, sobre a proposta de emendas as diretrizes para produc¢do, processamento, rotulagem e
comercializagdo de alimentos orgénicos, aquicultura e a proposta de revisdo da marcacdo de
data do padrdo geral para rotulagem de alimentos pré-embalados.

A delegacdo brasileira que participou da 422 Reunido do CCFL, ocorrida em 2014 em Roma, foi
coordenada pelos dois representantes da GPESP. Além de defender a posicdo brasileira, a
delegacdo também participou do trabalho presencial sobre marca¢do de datas e das reunides do
CCLAC.

As manifestacbes da delegacdo brasileira contribuiram para manter os documentos sobre
aquicultura orgénica e marcacdo de datas em alimentos, que continham provisdes contrérias ao
interesse brasileiro, em tramite 3, ou seja, em fase inicial de discussdes. Na reunido de 2014
também foram respondidas as questdes para monitoramento do plano estratégico do Codex e
aprovadas as provisdes de rotulagem encaminhadas pelos Comités de produtos. Os documentos
sobre rotulagem de alimentos embalados para fins industriais, questdes relacionadas a venda de
alimentos na /nternet e proposta de revisdo das diretrizes gerais para uso do termo Halal ndo
foram tratados devido a falta de tempo e foram mantidos na agenda para a préxima reunido.

5.2 Participagdo nos Grupos Técnicos coordenados por outras

entidades

5.2.1 Grupo Técnico sobre Sistema de Inspe¢do e Certificagdo de Importacado e

Exporta¢do de Alimentos (GTFICS)




O GTFICS é coordenado pelo Inmetro, com participagdo da Anvisa por meio da GGALI e Ainte.
Em 2013 foram discutidos os seguintes documento na reunido do Comité do Codex sobre
Inspecdo e Certificagdo de Importacdo e Exportacdo de Alimentos (CCFICS): Projeto e anteprojeto
de Principios e Diretrizes para Sistemas Nacionais de Controle de Alimentos, Documento de
Discussdo sobre o Peso dos Multiplos Questionérios dirigidos aos paises exportadores, Documento
de Discussdo sobre o Monitoramento da Performance Regulatéria dos Sistemas Nacionais de
Controle de Alimentos, Documento de Discussdo sobre a Necessidade Maior Orientacdo nas
Situagbes de Emergéncia em Matéria de Inocuidade de Alimentos e Andlise de Proposta de
Alteracdo dos Textos do CCFICS Sobre Emergencias e Rechacos Direcionadas a Rag¢des.

Em 2014, foram as debatidas as seguintes matérias: Documento de discussdo sobre principios e
guias para a elaboracdo e gerenciamento de questiondrios direcionados a paises exportadores,
Documento de discussdo sobre principios e guias para o monitoramento da performance
regulatéria dos sistemas nacionais de controle de alimentos, Documento de discussdo sobre a
revisdo dos Principios e Guias para a Troca de Informa¢bes nas Situacdes de Emergéncia em
Seguran¢a de Alimentos (CAC/GL 19-1995) e Proposta de alteracdes ao Guia para Troca de
Informacdes entre Paises sobre Rejeicdo de Alimentos Importados (CAC/GL 25-1997) >

5.2.2 Grupo Técnico sobre Principios Gerais (GTGP)

O GTGP é coordenado pelo Inmetro, com participacdo da Anvisa por meio da GGALI e Ainte.
Tem como objetivo elaborar a posicdo brasileira aos temas em discussdo pelo Comité do Codex
sobre Principios Gerais (CCGP), cujo mandato abrange: o estabelecimento dos principios gerais
que definem o objetivo e o dmbito do Codex Alimentarius, a natureza das normas do Codex e as
formas de aceitacdo pelos paises de normas do Codex, o desenvolvimento de diretrizes para os
Comités do Codex, o desenvolvimento de um mecanismo para examinar as declara¢cdes de
impacto econdmico apresentados pelos governos quanto a possiveis implicacdes para as suas
economias e o estabelecimento de um Cédigo de Etica para o Comércio Internacional de
Alimentos.

As reunides do CCGP ocorrem em Paris — Franca. Em 2013 ndo houve reunido. Em 2014 foram
discutidos os seguintes temas: Documento de discussdo sobre principios e guias para a elaboragdo e
gerenciamento de questionérios direcionados a paises exportadores, Documento de discussao
sobre principios e guias para o monitoramento da performance regulatéria dos sistemas nacionais
de controle de alimentos, Documento de discussdo sobre a revisdo dos Principios e Guias para a
Troca de Informagdes nas Situacdes de Emergéncia em Seguranca de Alimentos (CAC/GL 19-1995)
e Proposta de alteracdes ao Guia para Troca de Informacdes entre Paises sobre Rejeicdo de
Alimentos Importados (CAC/GL 25-1997).

6 REUNIOES INTERNACIONAIS DO MERCOSUL

6.1 Subgrupo de Trabalho (SGT) n? 03 - Regulamentos Técnicos e
Avaliagdo da Conformidade (Aditivos, Contaminantes, Embalagem e
Rotulagem de Alimentos




6.1.1 Rotulagem geral

No primeiro semestre de 2013, as reunides foram realizadas em Montevidéu — Uruguai. Uma
reunido ocorreu em abril e outra, em junho. No segundo semestre, foi realizada uma reunido, em
outubro, na cidade de Caracas — Venezuela. Nesse periodo também ocorreu uma reunido virtual.
No ano de 2014, ocorreram duas reunides na cidade de Buenos Aires — Argentina, em setembro e
em novembro.

Além de compor a delegacdo brasileira nas reunides do SGT-3, a GPESP coordenou inlmeras
reunides preparatérias internas com representantes do setor produtivo, governo e outros setores
da sociedade, a fim de garantir uma ampla participacdo na definicdo da posi¢do brasileira. Nao foi
possivel concluir a revisdo da resolu¢do durante esse periodo e, portanto, a discussdo permanece.

6.1.2 Aditivos para produtos carneos

Em 2008, iniciaram-se as discussdes técnicas para revisdo da Resolucdo na Comissd@o de Alimentos,
do Subgrupo de Trabalho 3, de revisdo da Resolu¢gdo GMC n®73/97, Categoria 8: Carnes e
Produtos Cérneos. Desde entdo, o tema vem sendo discutido no bloco.

6.1.3 Embalagens

Em 2013 e 2014 dois assuntos sobre materiais destinados ao contato com alimentos permaneceram
em discussdo no Mercosul: materiais celulésicos e materiais em cobre.

A discussdo sobre materiais celuldsicos refere-se a revisdo das Resolugdes GMC n®19/1994,
n?12/1995, n?35/1997, n®56/1997, n®52/1999 e n®20/2000. A partir das referéncias internacionais,
em especial, a regulamentacdo do Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos e as
recomendac¢des do Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) da Alemanha, foram elaboradas trés
propostas de resolucdo sobre materiais celuldsicos em contato com alimentos: materiais para uso
geral, materiais para uso em filtracdo e coccdo e materiais para uso em fornos.

As discussdes técnicas foram concluidas na LIl reunido ordindria do SGT n23, em novembro de
2014. Em relagdo aos materiais elaborados com cobre e suas ligas metélicas para contato com
alimentos, as discussdes foram conduzidas com o objetivo de retirar a atual restricdo ao uso de
materiais em cobre para contato com alimentos definida na GMC n®46/2006 .

Esta restricdo impede o desenvolvimento da industria de alimentos e o uso artesanal de
equipamentos em cobre na fabricagdo de Alimentos nos paises do Mercosul, além de impor
barreira ndo tarifaria sobre a importacdo de produtos tradicionalmente elaborados em
equipamentos de cobre, como queijos, bebidas e doces. No entanto, apds exaustivas discussdes na
Comissdo de Alimentos do SGT n®3, ndo foi possivel obter consenso entre os paises.



6.2 Subgrupo de Trabalho (SGT) n2 11 — Satde Seguranc¢a Alimentar
e Nutricional (GTSAN)

A coordenacdo do GTSAN é do MS. A GGALI participa do GT que tem como objetivo promover
e melhorar o padrdo e a prética alimentar, o estado nutricional e a satde das pessoas. As
deficiéncias de vitaminas e minerais, o sobrepeso e a obesidade constituem os problemas
nutricionais mais comuns nos paises que integram o Mercosul.

O GT elaborou um Informe Técnico sobre a situacdo de nutricdo, saide e seguridade alimentar e
nutricional dos paises, por meio do qual se observou que a obesidade é um problema de satde
publica crescente no Mercosul e demanda a¢bes governamentais articuladas e complexas que
podem ser mutuamente apoiadas entre os paises. O GT realizou video conferéncias e reunides
fisicas para discutir os temas afetos a nutricdo e a seguranca alimentar dos paises.

7 RELACOES CONVENIAIS E TERMOS DE COOPERACAO

7.1 Termo de Cooperacgdo e Assisténcia Técnica (TC 64) Anvisa/OPAS

Em 2013 foram desenvolvidas as seguintes atividades:

v Curso de Avaliacdo de Risco Quimico para Grupos de Avaliadores — Mddulo |, em marc¢o,
em Brasilia — DF , com a participacdo de 42 alunos da Anvisa, do SNVS, do Laboratério de
Toxicologia da UnB e do MS da Colémbia. Esta atividade efetuou a contratacdo de servico
para realizacdo do curso, incluindo material didético, infraestrutura, alimentacdo, passagens e
diérias para 30 participantes nacionais e 1 da Colémbia;

v" Curso de Avalia¢do do Risco e Regulamenta¢do de uso de Aditivos, em novembro, Brasilia —
DF, com a participacdo de 20 alunos da Anvisa. Esta atividade efetuou a contratacdo de
servico para realizacgdo do curso, incluindo material didético, infraestrutura, alimentacéo,
passagens e didrias para os 42 participantes da Anvisa e do SNVS e passagem e hospedagem
para o instrutor do curso;

v Oficina para Fortalecimento dos Programas de Monitoramento de Alimentos, em agosto,
em Goiania — GO. Envolveu passagens e didrias para 53 pessoas do SNVS e coffe-break;

v’ Prestacdo de servico para elaborag¢do de documento técnico sobre os métodos de ensaio de
referéncia do Codex Alimentarius para avaliacdo analitica de sédio, gorduras trans, gorduras
saturadas, aclcar, aflatoxinas, desonivalenol, fumonisinas Bl e B2, ocratoxina A, zearalenona,
patulina, contaminantes inorgénicos, metilmercurio, corantes artificiais e edulcorantes;

v Aquisicdo de 06 licengas do software@risk professional 6.2, em portugués, para a GGALI;

v Coleta de dados de consumo de alimentos para subsidiar a avaliacdo de risco. Extra¢do e
formatacdo dos dados de disponibilidade de alimentos da POF 2009/2010 do IBGE e extracdo
e formatacdo dos dados de consumo individual de alimentos da POF 2009/2010 do IBGE com
a consolidacdo dos dados de consumo de produtos de origem animal e a consolidacdo dos
dados de consumo de produtos de origem vegetal;

v' Workshop Vigilancia Integrada da Resisténcia aos Antimicrobianos, em maio, em Brasilia —
DF, com participacdo de representantes da Anvisa, Lacen, Mapa, OMS, OPAS/PANAFTOSA,
FAQO, IICA e setor privado. Esta atividade efetuou a contratacdo de servico para realizacdo do
workshop, incluindo alimentacdo, transporte, 2 passagens internacionais e 5 nacionais, 15
diarias nacionais e 20 internacionais.




Em 2014 foram desenvolvidas as seguintes atividades:

v" Curso sobre Requisitos para Produ¢do de Resultados Analiticos Confidveis em Ensaios de Alimentos,
em janeiro, em Brasilia — DF, com 20 participantes da Anvisa e do SNVS. Houve a contratacdo de
servico para realizacdo do curso, incluindo material didatico, infraestrutura, alimentacdo, passagens e
didrias e foram pagas passagens e didrias para 05 participantes;

v’ Curso Analise Quantitativa de Riscos Quimicos, em mar¢o, em Brasilia — DF, com a participa¢do de
11 representantes da Anvisa e do SNVS. Foi feita a contratacdo de servico para realizacdo do curso,
infraestrutura, alimentacdo, passagens e didrias para 1 participante do SNVS, 02 instrutores nacionais e
02 instrutores internacionais;

v Interpretacdo e uso de banco de dados de consumo de alimentos para subsidiar a avaliacdo de
risco, em junho, em Brasilia — DF , com a participacdo de 23 representantes da Anvisa e do SNVS.
Houve a contratacdo de servico para realizacdo do curso, incluindo material didético, infraestrutura,
alimentacdo, passagens e diérias para 1 participante;

v Consolidagdo dos dados de consumo de produtos industrializados;

v’ Elaborag¢do de revisdo sistematica da literatura sobre publicacdes de ocorréncia em alimentos dos
contaminantes aflatoxinas, deoxinivalenol, fumonisinas, cidmio e chumbo no Brasil;

v" Estudo para monitoramento da concentracdo de arsénio e suas espécies quimicas em amostras de
arroz no Brasil. Avaliacdo de processos de mitigacdo visando a seguranca alimentar;

v Elabora¢do de revisdo sistematica de literatura sobre as interveng¢des individuais e populacionais
para a prevencdo e tratamento de anemia ferropriva e os riscos destas interven¢des para os individuos
portadores de hemoglobinopatias;

v Contratacdo de servicos para rediagramacdo, revisdo ortogréfica do portugués e impressdo de
1.000 exemplares do documento técnico: Fundamentos sobre a modelagem da avaliacdo de risco:
foco nos produtos do mar da FAQ;

v’ Elaboragdo de documento técnico para publicagdo sobre principios, diretrizes e procedimentos para
a avaliacdo de riscos quimicos em alimentos.

8 ACOES EDUCATIVAS E DE COMUNICACAO DE RISCO

8.1 Guia de Boas Préticas Nutricionais (BPN) para Restaurantes Coletivos

O lancamento do Guia de BPN para restaurantes coletivos (Figura 19) aconteceu em novembro
de 2014, na 82 Reunido Ordinéria da Camara Setorial de Alimentos (CSA), promovida pela
GGALL.

O Guia tem como objetivo orientar os restaurantes coletivos a adotarem as BPN para as refeicoes,
de forma a contribuir para a oferta de uma alimentacdo mais saudavel a populacéo. Ele traz
exemplos de Fichas Técnicas de Preparacédo (FTP) para auxiliar os profissionais a prepararem os
alimentos e recomendacdes para reduzir o consumo excessivo de sédio, aclcar e gordura na
preparacdo dos alimentos:

Sédio: retirar os saleiros e/ou sachés de sal das mesas; utilizar temperos frescos, especiarias, sal de
ervas e escolher mais produtos /in natura e evitar condimentos ultra processados;

Aclcar: substituir a oferta de sucos e refrigerantes por dgua; controlar a oferta de doces em 2 a 3
vezes por semana e, mesmo nesses dias, ofertar frutas, como op¢do de sobremesa; substituir a
adicdo de acglicar em molhos por cenoura crua ou cebola; servir café sem aglicar deixando que o
consumidor o adoce, caso deseje, e ndo adogar as saladas de frutas ou as frutas simples, servidas
como sobremesa;
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Gordura: priorizar a escolha dos alimentos para comprar escolhendo as carnes mais magras;
substituir as prepara¢des a base de fritura por prepara¢des assadas e/ou cozidas e evitar o uso de
azeite misturado com 6leo para o tempero de salada.
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Figura 19 — Guia de Boas Préticas Nutricionais para Restaurantes Coletivos
Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

8.2 Rede de Alerta e Comunicacdo de Riscos de Alimentos (REALLI)

A REALI, criada em fevereiro de 2009, visa estabelecer um canal para o tratamento das situacdes
de riscos associados a alimentos, a fim de permitir tomadas de decisGes rdpidas, protegendo assim,
a satde dos consumidores.

A quantidade de comunica¢des emitidas pela REALI, em 2013, consta da Tabela 23, conforme
classificacdo das ferramentas de comunicagdo estabelecidas.

Tabela 23 — Quantidade de comunica¢des emitidas pela REALI, por tipo, em 2013

Tipo de comunica¢do Quantidade
Comunicagdo de risco. 20
REALI alerta. 25
REALI noticias. 17
Total 62

Fonte: Rede de Alerta e Comunicacdo de Riscos de Alimentos (REALI)




Dentre as 20 comunica¢bes de risco emitidas, 18 (90%) informavam sobre a publicagdo de
Resolu¢des-RE de interdicdo cautelar, proibicdo da comercializagdo e proibi¢do de propaganda de
alimentos pela Anvisa. Os outros 2 assuntos abordados nas comunica¢des de risco foram:

v Recolhimento voluntéario efetuado pela empresa Unilever Brasil Industrial Ltda sobre os lotes
iniciados por AGB25 do produto Alimento com Soja sabor Magd, marca Ades, fabricado em
25/02/2013 e vélido até 22/12/2013. O recolhimento foi necessario devido a falha no processo de
higienizacdo das maquinas que resultou no envase de embalagens com solu¢do de limpeza.

v Envio do Informe Técnico n® 53/2013 com esclarecimentos sobre os riscos a satde das substéncias
ureia e formol adicionadas ao leite devido a operagdo leite condensado, deflagrada pelo Mapa/RS,
para investigacdo de fraudes em leites produzidos naquele Estado.

Para o REALI alerta, dos 25 e-mails enviados, a maior parte (60%) foi originada de solicitagbes do
Mapa para ado¢do de medidas cabiveis quanto a produtos de origem animal irregulares encontrados
no comércio. Alertas originados da Rede Internacional de Autoridades em Inocuidade de Alimentos
(INFOSAN) foram responsaveis pelo conteido de 20% dos REALI alertas. Doze por cento (12%)
dos alertas foram relacionados a dendncias comunicadas a Rede pelos pontos focais e 8% dos alertas
informavam sobre roubos de carga de alimentos.

Com relacdo aos 17 REALI noticias emitidos, 34% foram relativos a publicacdes de Resolu¢des RDC,
RE e CP; 18% continham divulgacdo de matérias, trabalhos ou artigos; 12% informavam sobre guias
elaborados pela GPESP; outros 12% foram originados da INFOSAN e 24% foram relativos a
assuntos variados.

O quantitativo de comunica¢des emitidas pela REALI, em 2014, est4d informado na Tabela 24,
de acordo com os tipos de comunicacdo realizados.

Tabela 24 — Quantidade de comunica¢des emitidas pela REALI, por tipo, em 2014.

Tipo de comunica¢do Quantidade Porcentagem
Comunicagdo de risco. 22 31%
REALI alerta. 30 42%
REALI noticias. 21 27%
Total 71 100%

Fonte: Rede de Alerta e Comunica¢do de Riscos de Alimentos (REALI)

Dentre as 22 comunica¢des de risco emitidas, 15 (68%) informavam sobre as publica¢des de RE,
referentes a interdi¢cdo cautelar, a proibicdo da distribuicdo e comercializagdo e a suspensdo. Para
o REALI Alerta, dos 30 assuntos, 5 (17%) resultaram em publicacdo de RE referentes a interdicdo
cautelar e a suspensdo de produtos.

8.3 Rede de Comunica¢do de Vigilancia em Surtos de Alimentos
(RCVisa)

No inicio de 2013 os eventos relativos a surtos de alimentos passaram a ser inseridos no
Sistema de Monitoramento de Eventos em Salde Publica (SIME), acessivel pelo
endereco  http://sime.saude.gov.br/index.php, com /ogin e senha fornecidos pelo Centro de
Informacgdes Estratégicas de Vigilancia em Sadde (CIEVS). O acesso da RCVisa/REALI foi
restaurado em agosto de 2013.
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Estas mudangas implicaram diretamente no envio dos informativos da RCVisa cujo contelido era
formado, basicamente, pelos eventos que constavam nas comunica¢bes do CIEVS. Por conta
disso, em 2013, foram emitidos apenas 2 informativos e 1 RCVisa noticias. Assim, como no ano
anterior, em 2013, a rede esteve focada, primordialmente, no acompanhamento de surtos de
botulismo. Foram tratados na RCVisa 17 eventos suspeitos de botulismo, no entanto, somente 1
foi confirmado, segundo consta na Tabela 25.

Tabela 25 — Casos de botulismo tratados pela RCVisa em 2013.

Localidade Alimento Suspeito Situacdo N2 de
casos
Chapada/MT Pepino em conserva caseiro. Na&o confirmado. 1
Leopoldina/MT Compota de batatas caseira. Confirmado. 2
Cuiabd/MT Conserva caseira de Na&o confirmado. 1
Jurubeba.
Belo Horizonte/MG  Milho verde em conserva e Naéo confirmado. 1
hambdurguer de carne.
Mutum/MG Massa do pastel, extrato de Naéo confirmado. 5
tomate, carne e queijo.
Nova Andradina/MS$ Palmito em conversa. Naéo confirmado. 5
Serra/ES Palmito industrializado. Naéo confirmado. 1
Tangaréa da Conserva de Brécolis, Na&o confirmado. 1
Serra/MT Sardinha e Palmito caseira.
TOTAL - - 17

Fonte: Rede de Alerta e Comunica¢do de Riscos de Alimentos (REALI)

8.4 Unificacao da REALI e Rede de Comunica¢do de Vigilancia em
Surtos de Alimentos (RCVisa)

Em outubro de 2013, na reunido das Visa, discutiu-se a proposta de unificacdo das redes REALI e
RCVisa. As informagbes relatadas basearam-se em dados de surtos e eventos tratados por ambas as
redes e também na experiéncia dos profissionais que estiveram a frente dessas iniciativas.

O aumento das informagdes circuladas por ambas as redes resultou em duplicidade das notifica¢bes
emitidas por esses canais de comunicacdo, tendo em vista a semelhanca dos objetos de trabalho.
De um lado, tinha-se a RCVisa focada nos eventos adversos e nas enfermidades associadas a
alimentos e, do outro, a REALI com foco nas irregularidades dos produtos. A estruturagdo de duas
redes para o tratamento de temas tdo semelhantes acabou revelando-se desnecesséria. As praticas
internacionais corroboraram com esta conclusdo, uma vez que tratam holisticamente do objeto
alimento, isto é, tanto das irregularidades quanto dos possiveis efeitos decorrentes das mesmas. A
RCVisa baseava a emissdo de seus informativos nos dados divulgados pelo CIEVS, portanto, a
principal fonte de informacdo estava fora da governabilidade da rede.

Devido ao préprio aprimoramento e reflexdao do CIEVS quanto a estrutura dos instrumentos de
notificagdo, diversas altera¢gdes foram feitas ao longo dos anos, principalmente, quanto a estrutura,
nomenclatura e periocidade de envio. Tais modificagdes implicaram diretamente no funcionamento
da RCVisa, culminando na fragilidade da manuten¢do dos dados circulados, requisito fundamental
para o funcionamento adequado de uma rede de comunicagdo que precisa manter-se
constantemente ativa.



Diante do exposto, propds-se aos gestores dos 6rgdos da Visa, a unificacdo das redes de
comunicagdo com manutencdo da estrutura da REALlI e incorporacdo das atividades
desenvolvidas pela RCVisa. A grande maioria dos participantes entendeu os argumentos e
acatou a proposta. Assim, esse relatério encerra as atividades desenvolvidas pela RCVisa. Sua
extin¢do foi comunicada aos pontos focais em maio de 2013.

8.5 Alertas internacionais

8.5.1. Rede Internacional de Autoridades em Inocuidade de Alimentos
(INFOSAN)

Como ponto de contato da INFOSAN, a REALI recebeu 6 Alertas, em 2013, referentes as
seguintes situagdes: Surto de Hepatite A na Dinamarca relacionado a frutas congeladas; Surto de
salmonelose nos Estados Unidos e Nova Zeldndia relacionado a pasta de tahine; Surto de
Hepatite A em viajantes europeus que retornaram do Egito; Contamina¢do potencial de
produtos lacteos da empresa Fonterra com C. botulinum; Alerta internacional sobre casos de
hepatite aguda relacionados ao consumo do suplemento dietético OxyElite Pro e Produtos
naturais para salde potencialmente contaminados com cloranfenicol no Canada.

Diversos alertas sdo recebidos tanto pela INFOSAN quanto pelo CIEVS. Isso ocorre, pois o
CIEVS é o ponto de contato no Brasil para o Regulamento Sanitério Internacional e recebe as
notificagdes de eventos de saude publica da OMS, incluindo ou ndo alimentos. O guia de
funcionamento da INFOSAN prevé que o ponto de contato de emergéncia em cada pais deve
colaborar com o ponto focal do Regulamento Sanitério Internacional (RSI) nos eventos de
inocuidade de alimentos.

Os alertas da INFOSAN geraram os REALI alertas n® 11/2013; n°12/2013; n° 13/2013; n° 14/2013
e n? 18/2013. Para o alerta emitido pelo governo canadense, ndo foi gerada comunicagdo pela
REALI por nédo haver indicios de comercializagdo dos produtos no Brasil. Também recebemos
noticias da INFOSAN sobre a suspensdo de uso de dicianodiamida (DCD) em pastos na Nova
Zelandia, que gerou o REALI noticias n®1/2013.

Em 2014, a REALI recebeu 3 Alertas: Surto de sa/monelose na semente de Chia nos EUA e
Canada; Recall de péssegos, ameixas, nectarinas e pluotes pelos EUA devido a possivel
contaminacdo com /isteria e Contaminacdo de cookies em Taiwan. A INFOSAN gerou os REALI
alertas n® 13/2014, n®19/2014 e n® 22/2014 para os casos citados, respectivamente. O surto de
salmonelose nos EUA e Canadé e a contaminacdo de cookies em Taiwan, foram encerrados.
Com referéncia ao Recall emitido pelos EUA ainda faltavam informagdes sobre a importacdo
e/ou exportacdo do produto para o Brasil.

8.5.2. Sistema de Alerta Rapido para Alimentos e Ra¢do (RASSF)

Em 2013, 188 notificacbes foram emitidas pela RASFF, da Comunidade Européia, em relagdo
aos produtos brasileiros, divididas em 10 categorias de alimentos. Cento e dezesseis (116)
notificagdes foram referentes a seguinte categoria de alimentos: frango e produtos de frango,
conforme demonstrado na Figura 14. Das notificacdes emitidas pela RASFF, apenas 1 sofreu
atuacdo da REALI: a notificagdo 2013ACA emitida por Portugal referente a destruicdo de 3,6kg
do produto farinha de Chia, marca Erva Vitta, em razdo da empresa brasileira ndo possuir
autoriza¢do para colocar este produto no mercado europeu, contrariando a Regulation (EC) n®
258/1997, de 27 de janeiro.
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Figura 20 — Notificacdes da RASFF, por categorias de alimentos exportados pelo Brasil, em 2013.
Fonte: Rede de Alerta e Comunicacdo de Riscos de Alimentos (REALI)

Em 2014, foram emitidas 133 notificacbes pela RASFF em relacdo aos produtos brasileiros,
divididas em 11 categorias de produtos. A categoria de alimentos: frango e produtos de aves
foi a que obteve o maior nimero de notificagdes (46), segundo o informado na Figura 21.

mAlimentos Dietéticos, Suplementos alimentares
e Alimentos Fortificados - 1

W Carnes e Produtos Carnecs - 18

W Cereais-1

2%
M Ervas o Espedarias -1

2% 1% W Frango e Produtos de Aves - 46
m Frutas e Viegetais - 4
wLeguminosas -4
Mozes, Produtos de Nozes 2 Semelhantes - 2

Paixes e Produtos de Pescado- 2

W Sementes de Oleaginosas - 14

= Qutros Produtos - 1

Figura 21 —Notificacbes da RASFF, por categorias de alimentos exportados pelo Brasil, em 2014

Fonte: Rede de Alerta e Comunica¢do de Riscos de Alimentos (REALI)

8.5.3 Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar do Japao

Foram recebidos e tratados pela REALI, alertas emitidos pelo governo japonés sobre cargas de
alimentos rechacadas por descumprimento da Lei de Sanidade Alimentar daquele pais. Todos os
alertas geraram notificacdo das empresas brasileiras para verificacdo das medidas adotadas
diante da carga rechacada e das a¢es corretivas visando evitar que a irregularidade ocorra em
futuras exportagdes.
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Os seguintes assuntos foram objetos de comunica¢do, que resultaram na notificacdo das empresas
brasileiras: Exportacdo de carga de chad de horteld submetida a tratamento por irradiacdo,
contrariando a Lei de Sanidade Alimentar do Japdo;Presenca de &cido benzoico em carga de Molho
de Pimenta, aditivo ndo permitido para a categoria; Presenca de azorrubina, aditivo alimentar ndo
especificado na lista de ingredientes de carga do produto Powder Soft Drink Golly Guava; Presenca
de TBHQ, aditivo alimentar néo especificado na lista de ingredientes de carga de Oleo de Palma e
Presenca de TBHQ, aditivo alimentar ndo especificado na lista de ingredientes de carga de Sopa de
Cebola.

9 MANIFESTACOES PERTINENTES A AREA DE ALIMENTOS

9.1 Encaminhadas a Central de Atendimento

Por meio de contato com Central de Atendimento da Anvisa é possivel esclarecer duvidas e
solicitar informacbes sobre produtos sujeitos a Visa. Os operadores utilizam uma base de
conhecimentos com informagdes aprovadas pelas areas técnicas.

O Sistema de Atendimento 7e/lus (SAT) permite o registro e tramita¢des das demandas. Além disso,
possibilita o acompanhamento dos protocolos, contagem de prazos, tramita¢des entre as &reas,
geracdo de relatérios gerenciais e identificacdo dos interlocutores. O prazo de resposta é de até 15
dias Gteis.

Os nimeros relacionados ao desempenho das geréncias da GGALI que possuem caixa no SAT, nos
anos de 2013 e 2014, constam das Tabela 26 e Tabela 27, a seguir. Foram respondidas dentro do
prazo 89% das demandas sobre alimentos em 2013 e 98% em 2014.

Tabela 26 — Demandas da Central de Atendimento sobre alimentos em 2013.

PROTOCOLOS TRATADOS
AREAS Encaminhamentos Dentro do Fora do Total
prazo prazo
GICRA 992 938 3 941
GPESP 4.788 4.207 2 4.209
TOTAL 5780 5145 5 5150

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Tabela 27 — Demandas da Central de Atendimento sobre alimentos em 2014.

Area Recebidos Tratados Dentro do Prazo Fora do Prazo
Coral 1.099 1.098 1.040 58
Geare 4.249 4.247 4.226 21
TOTAL 5348 5345 5266 79

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

9.2- Encaminhadas a Ouvidoria

Por meio de contato com a Ouvidoria da Anvisa é possivel manifestar o apreco ou queixa com
relacdo aos servicos oferecidos pela Agéncia. O prazo de resposta é de até 15 dias Uteis. As
Tabela 28 e Tabela 29 apresentam os dados do atendimento realizado pelas dreas da GGALL.
Foram respondidas dentro do prazo 96% das demandas sobre alimentos em 2013 e 91% em
2014.



Tabela 28 - Demandas da Ouvidoria sobre alimentos em 2013.

Areas Encaminhamentos Dentro do prazo Fora do prazo
GICRA 833 795 38
GPESP 226 218 8
TOTAL 1059 1013 46

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Tabela 29 — Demandas da Ouvidoria sobre alimentos em 2014.

Areas Encaminhamentos Dentro do prazo Fora do prazo
GICRA 476 424 52
GPESP 191 185 6
TOTAL 667 609 58

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

10 ACOES PROGRAMADAS
10.1 Camara Setorial de Alimentos (CSA)

Em maio de 2013 foi publicada a Portaria n® 776, que designa os atuais membros, titulares e
suplentes, da CSA e atualiza as indicacdes antecedentes. Essa portaria ampliou a composicdo de todos
os setores representativos, em especial, da sociedade civil organizada, cujo nGmero aumentou de 4
para 11 entidades integrantes. Esse incremento proporciona uma distribuicdo mais equilibrada das
representacdes, além de subsidiar na identificagdo dos temas prioritarios e proposicdo de diretrizes
estratégicas para a atuacdo da Visa de alimentos, sobretudo, no controle dos riscos emergentes
associados a saide da populagdo.

A CSA é uma das camaras setoriais mais ativas da Anvisa, tem carater consultivo e/ou assessoramento
e contem representantes da sociedade civil organizada, do setor regulado e dos érgdos de governo.

As pautas, as atas, as apresentacdes e demais documentos de interesse da CSA estdo disponiveis no site
da Anvisa em:
http://portal.Anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Alimentos/Assuntos+de+Interess
e/Camara+Setorial

Em 2013, ndo houve reunido da CSA, em razdo do processo de reestruturacdo das cdmaras setoriais
da Anvisa, coordenado pela Assessoria de Articulagdo e Relag¢des Institucionais (Asrel). Essa assessoria
também coordena a iniciativa estratégica 11, intitulada Fortalecimento da Participacdo Social e da
Relacdo Institucional da Anvisa, que prevé adequar a conformacdo das cémaras setoriais a
reestruturacdo da Agéncia e acompanhar o calendério de reunides.

Com a publicacdo, do novo Regimento Interno da Anvisa, Portaria n® 650, de 29 de maio de 2014,
a CSA passou a ser coordenada Suali.
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Em 07 de novembro de 2014, ocorreu a 8% Reunido Ordindria da CSA, promovida pela
GGALI. Estiveram presentes na reunido a Suali, Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), Geréncia-Geral de Regulamenta¢do e Boas Préticas
Regulatérias (GGREG) e os representantes da sociedade civil organizada, do setor regulado e
dos o6rgaos do governo: ABIA; Associacdo Brasileira das Empresas de Refeicdes Coletivas
(ABERC); Associacdo Brasileira de Bebidas (ABRABE); Associacdo Brasileira de Supermercados
(ABRAS); Associacdo Brasileira de Pés-Graduacdo em Satude Coletiva (ABRASCO); Associacdo
Nacional de Restaurantes (ANR); DPDC; Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Sadude
(CONASS); Conselho Nacional de Saude (CNS); Conselho Federal de Nutricionista (CFN);
Conselho Federal de Medicina Veterindria (CFMV); IDEC; INCQS; Inmetro, Mapa; Ministério
do Desenvolvimento Agrério (MDA); MDS; MS; Servico Brasileiro de Apoio as Micro e
Pequenas Empresas (SEBRAE); Servico Nacional de Aprendizagem (SENAI) e UnB. A pauta
dessa reunido esta apresentada na Figura 22.
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Pauta

Dia: 07 de novembro de 2014
Hordrio: 10h as 17h
Local: Brasilia - DF

10h - Abertura da Reunido

Jofo Tavares Neto - Superintendente de Correlatos e Alimentos
Suali]/Anvisa

Denise de Oliveira Resende - Gerente Geral de Alimentos (GGALI)/Anvisa
(15 minutos)

10h13

ITEM 1 - Guia de Boas Praticas Nutricionais para Restaurantes Coletivos
Raquel Braz Assuncéo Botelho - Professora Adjunta do Departamento de
Nutricéo da Universidade de Brasilia - UNB (30 minutos)

10h45

ITEM 2 - Monitoramento do Teor de Sédio nos Alimentos Processados
Eduardo Augusto Fernandes Nilson - Coordenador-Geral de Alimentacéo e
Nutricéo Substituto do Ministério da Satde - CGAN/MS (30 minutos)

ITEM 5 - Regulamentacéo de Suplementos Alimentares
Rodrigo Marting de Vargas - Especialista em Regulacao e Vigilancia
Sanitaria da GGALI/Anvisa - (30 minutos)

15h
ITEM 6 - Fortificacio de farinhas
Elisabete Goncalves Dutra — Técnica da GGALI/Anvisa (20 minutos|

15h20

ITEM 7 - Recolhimento de Alimentos e sua Comunicagéio & Anvisa e aos
Consumidores

Thalita Antony de Souza Lima - Assessora da Superintendéncia de
Correlatos e Alimentos (Suali]/Anvisa (20 minutos)

15h40

ITEM 8 - Classificacio de Risco para Inclusdo Produtiva

Clandia Darbelly Cavalieri de Moraes — Coordenacio de Regulamentacio
de Alimentos - CORAL (15 minutos)

15h55 - Debate

161h55 - Consideracdes gerais
Denise de Oliveira Resende - Gerente Geral de Alimentos (GGALI)/Anvisa

(5 minutos)
11h15
ITEM 3 - Comunicacéo de Risco na &rea de alimentos 17h - Encerramento
Denise de Oliveira Resende - Gerente Geral de Alimentos (GGALI)/Anvisa
(15 minutos)

11h30 - Debate

12h30- Intervalo para Almoco (1 hora e 30 minutos)

Figura 22 — Pauta da 82 Reunido Ordinéria da CSA.
Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

10.2 Reunido Nacional de Vigilancia Sanitaria (Visa)

A inclusdo produtiva foi tema da IX reunido nacional das Visa, realizada em outubro de 2013, em
Salvador/BA. Nessa reunido foi construida uma agenda para os préximos anos.

As Visas estaduais e municipais, coube o que segue: ampliar a articulagio com atores
governamentais: agricultura, assisténcia técnica e extensdo rural e desenvolvimento agrério
envolvidos com o objeto da AF, incluindo a definicdo de competéncias no controle de produtos e
processos; avaliar os produtos e as cadeias produtivas da AF prioritérias para o contexto local e
estruturar as a¢des de controle da produ¢do da AF, compreendendo: a) a¢des educativas para o
setor b) sensibilizacdo e qualificagdo dos fiscais sobre o segmento da AF c) avaliagdo do marco
regulatério e, quando necessério, elaboracdo de regulamentos especificos ao AF, compreendendo o
licenciamento e as BPF d) definicdo de regras claras sobre questdes estruturais minimas para
funcionamentos dos empreendimentos quer seja por meio de regulamentacdo como por ac¢des
orientativas e e) desenvolvimento de atividades direcionadas a avaliacdo do risco dos produtos e
processos compreendidos na AF, incluindo acdes de monitoramento.



A Anvisa, coube as seguintes atividades: organizacio de uma CSA dedicada ao tema agricultura
familiar; levantamento de iniciativas das vigilancias sanitdria relativas a agricultura familiar (AF)
compreendendo regulamentos especificos, cadeias produtivas abarcadas, publico alvo e atividades
de qualificacdo (agricultores familiares e fiscais); mapeamento dos contelidos a serem incluidos em
qualificacdo dos fiscais e elaboracdo de contelido de apoio as iniciativas, em articulagdo com o
MDA e organizacbes representativas do segmento; articulaggo com o MDA para identificar
iniciativas de qualificagdo dos agricultores familiares, a fim de incluir os temas de interesse da
vigilancia sanitéria; identificagdo de temas de orientacdo aos agricultores familiares que podem ser
trabalhados nacionalmente e desenvolver atividades especificas para o segmento, incluindo
categorias de produtos reguladas pela Visa; resgate das informac¢des e a¢bes contidas nos guias de
gerenciamento de risco a fim de identificar estratégias que promovam a agricultura familiar;
identificacdo, em articulacdo com o sistema, de temas que requerem mais subsidios técnico-
cientificos para a vigilancia sanitaria com destaque a avaliacdo de riscos relacionados aos modos de
vida; articulacgdo com o MDA e outros atores a fim de apoiar no levantamento dos subsidios
técnico-cientificos, com base nas prioridades identificadas e sistematizacdo dos dados de
monitoramento e surtos com enfoque na alimentacdo escolar, dentro do recorte da AF, por meio
das instancias da GGALI, a fim de avaliar os riscos monitorados e retroalimentar as redes especificas.

A programacdo da IX Reunido Nacional de Vigilancia Sanitéria (Visa) consta da Figura 23 e da
Figura 24.

°Grupe Técnico — GT de BFF para estabelecdimentos industrializadores de
OFIC MILIAR farinhas fortificadas;
. °Consulta Publica — CP 11/2011, Proposta de Resolugio sobre Matérias
8h30 Inscricio e entrega de material. Estranhas em Alimentos;
“Centro Integrado de Monitoramento da Qualidade dos Alimentos (CQUALI);
h30 A regulagio da produgdo familiar: a experiéncia exitosa de Minas Gerais. *Manual de Coleta de Alimentos,
Maria Fldvia Bracarense Brand3o — Diretora de Vigildncia Sanitaria “Curso para Qualificacio em Boas Praticas de Manipuladores de Servigos de
de Alimentos de Minas Gerais Alimentacio;
“Tabela de Agbes Fiscais.
10h10 As politicas de apoio & aquisigio & & comerdializagdo da produgdo familiar e William César Latorre — Gerente de Inspegio e Controle de Riscos de
sua relagio com a vigildncia sanitdria. Alimentos (GICRA/ANVISA)
Ana Luiza Miiller — Coordenadora Geral de Aguisicio e Distribuigio de
Alimentos do Ministério do Desenvolvimento Social e Combate 3 Fome (MDS) 10k Redes de comunicagdo de alimentos: proposta de unificagio da RCVISA &
REALI
10h50 Caracterizagdo do cendrio da agricultura familiar e sua relagio com a Thalita Antony de Souza Lima — Gerente de Inspegio e Controle de
vigildncia sanitdria: desafios e cportunidades. Riscos de Alimentos Substituta (GICRAJANVISA)
Rodrigo A. Noleto — Instituto Sodiedade, Populagio e Natureza - ISPN
) 10h30 Projeto-piloto de Categorizagio dos Servigos de Alimentagio.
11h30 As politicas de fomento & agroindustria familiar e sua relagio com a Angela Karinne Fagundes de Castro — Especialista em Regulagio =
vigildncia sanitdria. Vigildncia Sanitdria (GICRA/ANVISA)
Leomar Prezotto — Coordenador do Programa de Agroindustrias,
Ministério de Desenvolvimento Agricola (MDA) 118 AgBas de fiscalizagio & monitoramento de “Suplementos Alimentares”.
Lorilei de Fitima Wzorek — Especialista em Regulag3o e Vigilincia
12h30 Almogo Sanitdria (GICRA/ANVISA)
14h Sistematizac3o dos desafios encontrados e das oportunidades de melhoria 11h30 AcBes educativas da area de alimentos: a experiéncia exitosa de Sergipe
Rosana Paula Barreto — Gerente de Alimentos da Divis3o de Vigilincia
14h40 Construgio de matriz de atividades para o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria de Sergips (DIVISA/SES)
Sanitdria com base nos desafios e nas oportunidades mapeados.
Eixos: legislagio sanitaria, gualificacio dos agricultores, qualificacio 12h Discusso
dos profissionais do SNVS.
12h30 Almogo
16h Intervalo para café
14h Madulo de Notificagdo pds-mercado.
16h30 Continuac3o: Construgio de matriz de atividades. Claudia Darbelly Cavalieri de Moraes — Gerente de Produtos Especiais
Discuss3o. Substituta (GPESP/ANVISA)
17h30 A Agricultura Familiar no escopo do Projeto de Incusio Produtiva. 14h30 Certiddo de exportagSo de produtos.
Rosilene Mendes dos Santos — Assessora Chefe de Articulzcdo & RelagBes Claudia Darbelly Cavalieri de Moraes — Gerente de Produtos Especiais
Institucionais (ASREL/ANVISA) Substituta (GPESP/ANVISA)
18h Encerramento 15h Informes.
“Grupo Técnico — GT sobre “Suplementos Alimentares”;
“Alegacio de fungbes plenamente reconhecidas;
“Status da Resolug3o 33/2000 — Regulamento Técnico sobre o Manual de
Frocedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de
B8h30 Abertura. Registro de Produtos pertinentes 3 Area de Alimentos.
Denise de Oliveira Resende — Gerente-Geral de Alimentos [GGALIJANVISA); Claudia Darbelly Cavalieri de Moraes — Gerente de Produtos Especiais
Lais Santana Dantas — Gerent=-Geral de Laboratérios de Saide Publica Substituta (GPESF/ANVISA)
(GGELAS/ANVISA); R
Ita de Cicia Aguiar Cunha — Diretora da Vigildncia Sanitaria (VISA) do 15h30 Discusso.
Estado da Bahia;
Karina Queiroz — Coordenadora da VISA de Sahvador- BA. 16h Intervalo para Café
Sh Informes. 16h30 Consideragbes gerais.
® Consulta Publica — CP 212013, Proposta de Resolugio sobre Recolhimento
de Alimentos; 18h Encamramento

f—Y

Figura 23 — Programacd@o da IX Reunido Nacional de Vigilancia Sanitéria (Visa), 2013, Parte
Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).




23 de outubro de 2013

8h30 Consulta Piblica— CP 37/2013, Proposta de Resolugio que dispde sobre a IX REU NIAO DE VIGILANCIA

regularizag3o para o exercicio de atividade de mteresse samtano do

e —— SANITARIA DE

Rosilene Mendes dos Santos — Assessora Chefe de Articulag3o e Relagdes

Institucionais- ASREL/ANVISA - .
10h Consideragdes da Regido Nordeste sobre a Consulta Publica n. 37/2013. e i
Anténio Padua — Coordenador da Vigildncia Sanitaria de Sergipe 4 ~ \
s

10h30 Discussdo.

11h30 Classificac3o de risco na area de alimentos.
Denise de Oliveira Resende — Gerente-Geral de Alimentos (GGALI/ANVISA)

12h Encerramento
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21 a 23 de outubro de 2013
Salvador/BA
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susgm LANVISA - BRASIL

Figura 24 — Programacdo da IX Reunido Nacional de Vigilancia Sanitéria (Visa), 2013, Parte 2.
Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

A X Reunido Nacional de Vigilancia Sanitéria (Visa), promovida pela GGALI, aconteceu em de
novembro de 2014, no Rio de Janeiro — RJ e contou com, aproximadamente 130 participantes
dos 6rgaos de Visa dos estados, dos municipios das capitais, dos Lacen, INCQS e técnicos da
GGALI, Gelas e da GFISC.

Foram apresentados e debatidos temas importantes como o projeto sobre comunicacdo de risco
em alimentos, nova edi¢do do guia alimentar para a populacdo brasileira, guia de BPN para
restaurantes coletivos e o monitoramento da Portaria n° 2.801/2012 que institui incentivo
financeiro aos Lacen para as a¢des de alimentos.

A programacdo da X Reunido Nacional de Vigilancia Sanitéria (Visa) estd apresentada na Figura
25 e na Figura 26.

Com intuito de subsidiar a discussdo durante a X reunido de Visa no RJ, a GGALI realizou um
levantamento sobre a(s) principal(is) necessidade(s) das Visa, inclusive dos Lacen, que poderia(m)
ser atendida(s), parcialmente ou totalmente, por meio do apoio da Anvisa. A GGALI solicitou
que fosse respondido pelo(s) representante(s) da instituicdo que iriam participar do citado
evento, um formuldario sobre as necessidades de Visa e Lacen.




X REUNIAO DE
VIGILANCIA SANITARIA DE

ALIMENTOS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
SIA - TRECHO 05 AREA ESPECIAL 57
CEP: 71205-050 - Brasilia -DF
Telefone: (61) 3462 6000
http:/portal.anvisa.gov.br

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

24 de Novembro
Abernura
Denise de Oliveira - ral de Ali -
GGALI/ Anvisa;
Lais Santana Dantas — Gerente-Geral de Laberatérios de Saide
Piblica - GGLAS/Anvisas
Jorge de Oliveira Cavalcanti — Superintendente de
Vigilincia Sanitiria do Estade do Rio de Janeirog
Amaldo Levy La Cunha — irio de WVigi
Fiscalizagio Sanitaria e Controle de Zoonoses do Municipio do Rio
de Janeiro

Projeta sobre Comunicagic de Risco em Alimentos
Maria Thereza Bonilha Dubugras — Escola Municipal de Saide de
Sio Paulo

Guia de Boas Praticas Mutricionais para Restaurantes Caoletivos
Rita de Céssia coelho de Almeida Akutsu — Departamento
de MNutrigio da Universidade de Brasilia - UNB

Agenda sria da Encia—Geral de

(GGALL) /Anvisa

Claudia Darbelly Cavalieri de Moraes — Coordenadors ds
de — CORALYAnvisa

de Ali e sua Comunicagdo 3 Anvisa e aos
Consumidores
Suzany Portal da Silva Moraes — Especialista em Regulagio e
Vigildncia Sanitifia — DSNVS/Anvisa

Momento para didlogo

Almogo

Nova edigio do Guia Almentar para = Populagio Brasileira
9 Nilson — Coarc ~Geral de

CGANSMS

do inistéri da Salde -

Regulag3o de Suplemenios Alimentares
Stefani Faro de Movaes — Especialisia em Regulagio e Vigildncia
Sanitdria — GEARESAnvisa

Classificagio de Risco em Alimentos
Claudia Darbelly Cavalieri de Moraes — Coordenadora de
de ~ CORAL/Anvisa

24 e 25 de novembro de 2014
Rio de Janeiro/RJ

= L ANVISA

Agtnca Nacons! de Viglinaa Saveia

Figura 25 — Programacdo da X Reunido Nacional de Vigilancia Sanitéria (Visa), 2014, capa do folder.

Mova estrutura organizacional da Anvisa
Denise de Oliveira - Geral de Ali
GGALLS Anvisa

Momento para didlogo

Encerramento

25 de Novembro
Monitoramente da Portaria n? 2801/2012 que institui incentivo
financeiro aos LACEN para as agbes de alimentos
Lais Santana Dantas — Gerente-Geral de Laboratdrios de Salde
Pidblica - GGLAS/Anvisa

Rede i de L
RILAA )

Jorge Terroba — Organizacio Pan-americana da SaldesOrganizacio
Mundial da Sadide

de Andlises de Alimentos

Monitoramento de Alimentos
Ligia Lindner - jal S0 e Vigiléncia
Sanitaria — GGALLSAnvisa

Momento para disloge

Almogo

do levar idades dos LACEN e VISA
ngla Lindmer - iali em do e Vigilancia
Sanitaria — GGALLSAnvisa

Radiclogicas e Mucleares )

Agua Adicionada de Sais

Erva-mate

Guia de Eventos de Massa

Notificag3c eletrdnica

Redes de Comunicacdo de Risco

Rotulagem de Alimentos Alergem:us
Denise de Oliveira Geral de Ali
GGALLS Anvisa

Momento para didlogo

Encerramento

Figura 26 — Programacdo da X Reunido Nacional de Vigilancia Sanitaria (Visa), 2014, contetido do
folder
Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).




A GGALI recebeu 35 formulérios, sendo que 17 foram respondidos pelos Lacen, 10 pelas Visa
estaduais e 8 pelas Visa municipais ( Figura 27). Os Lacen que enviaram resposta foram: BA, CE, ES,
MA, MS, MT, PA, PB, PI, PR, Recife, RJ, RN, RS, SC, SP e TO. As Visa estaduais que encaminharam
os formulérios foram a seguintes: BA, ES, MA, MG, MS, PB, RN, RS, SE e SP. As Visa municipais que
responderam o formulério foram: AC, CE, GO, PE, PR, RR, RS e TO.

B VISA Estadual
= VISA Municipal
LACEN

Figura 27 — Quantitativo de formulérios respondidos por ente do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria
Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

A distribuicdo dos tipos de necessidades estd apresentada na Figura 28. Em geral, os entes
assinalaram mais de uma necessidade daquelas ja elencadas no formulério. A regulamentacdo foi a
necessidade mais apontada.

18
18 1
16 1
14
12 1
10 1

(@I S o i e'e

Figura 28 - Distribuicdo dos tipos de necessidades apontadas pelas Visa estaduais, municipais e
Lacen.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).




As principais necessidades apresentadas foram:

v Regulamentacdo: regulamenta¢do de transporte de produtos alimenticios e de alimentos
consumidos crus (sushi e sashimi); revisdo da Resolu¢gdo — RDC n? 27/2010 com relacdo a
dispensa de registro para suplementos vitaminicos e alimentos para atletas; atualizacdo
permanente da listagem de novos alimentos aprovados e divulgacdo de informes técnicos gerais
sobre o tema; regulamentacdo sobre rastreabilidade de alimentos; legislacdes especificas para
estabelecimentos que ndo se enquadram na Resolu¢do — RDC n® 275 e na Resolu¢do — RDC n®
216; atualizacdo da Resolucdo — RDC n?12/2001 (estabelece os pardmetros de microbiologia em
alimentos); legislacdo sobre Boas Préaticas de Fabricacdo de alimentos em formas néao
convencionais; legislacdo sobre Boas Préticas de Fabricacdo de alimentos isentos de glaten
(contaminacdo cruzada); inclusdo da necessidade de responsével técnico para fabricacdo de
alimentos, inclusive em restaurantes, e revisdo da Resolucdo — RDC n? 216 levando em conta o
projeto de categoriza¢do de risco.

v Fiscalizagdo: capacitacdo para melhoria do servico; auséncia de informag¢do unificada para
alimentos dispensados de registro notificados (software); disponibilizar listagem de aromas
permitidos; apoio para fiscalizagdes de alta complexidade; fiscalizacdo que contemple anélise de
Rotulagem de Alimentos, a¢des fiscais em Indlstria de Embalagens, Suplementos Alimentares,
Novos Alimentos e Alimentos com Alegacdo de propriedade funcional.

v" Comunica¢do de Risco: criagdo de um link na pagina da Anvisa onde todas as Visa (municipais e
estaduais) pudessem acessar e comunicar situagcdes de risco sanitérios; inclusdo dos municipios na
rede de risco em alimentos; necessidade de incrementar o processo de comunica¢do de risco e de
cursos de capacitacdo em analise de risco.

v Inspecdo: sistema para insercdo das informacdes; padronizacdo das inspe¢bes e definicdo de
critérios para selecdo dos estabelecimentos prioritarios; equipamentos para suporte a inspe¢do
que facilitem a digitalizacdo das informa¢des e alimentacdo de sistemas informatizados; inspecdo
de fonte mineradoras de dgua mineral, potdvel de mesa e adicionada de sais; capacitacdo sobre
inspecdo em agroindustrias e agricultura familiar com base na Resolu¢do — RDC n®° 49/2013;
capacitacdo em gerenciamento de risco, auditoria, embalagens para alimentos, APPCC,
congelamento de alimentos, técnicas e riscos sanitarios; controle e monitoramento de
micotoxinas, bolores e leveduras nos alimentos e agrotdxicos; fracionamento de alimentos no
comércio (carne moida, fiambres, graos, sementes oleaginosas) e controle integrado de pragas.

v' Monitoramento: necessidade de aumento da capacidade analitica dos Lacen; valida¢do das
metodologias; canal direto da Anvisa com Lacen e Visa para dividas sobre legislacdes;
divulgacdo dos resultados as Visa e a populagdo e ado¢do de medidas nos casos dos resultados
insatisfatorios; anélise de aflatoxinas e citroveridina em arroz por meio de metodologias
validadas; monitoramento de produtos regionais, produtos da Agricultura Familiar, alimentos
para nutricdo enteral, alimentos para atletas, inclusive dos importados, alimentos isentos de
glaten e orgénicos em feiras.

v' Laboratério: foram apresentadas necessidades de equipamentos, insumos, capacitacdo e
assessoria para a implantacdo do sistema da qualidade com vistas a acreditacdo dos ensaios e
definicdo de referéncias legais e/ou validagdo de metodologias para diversos parametros em
alimentos.



10.3 Seminério de Orienta¢do ao Setor Regulado

Desde 2007, a GGALI realiza, anualmente, o Semindrio de orientacdo ao setor regulado com o
objetivo de sanar duavidas sobre as legislacdes aplicadas no exercicio da vigilancia sanitéria e
contribuir para o aprimoramento do processo regulatdrio.

O projeto-piloto de categorizacdo dos servicos de alimentacdo foi o assunto do VII seminério de
orientacdo ao setor regulado na &rea de alimentos realizado em junho de 2013, em Brasilia — DF,
e contou com cerca de 150 participantes. O projeto estabeleceu a classificacdo dos servicos de
alimentacdo nas cidades-sede da copa 2014, com base em um instrumento de avaliacdo
elaborado a partir da Resolugdo — RDC n® 216/2004, que trata das Boas Préticas para os servicos
de alimentacdo, permitindo ao cidaddo conhecer o nivel de adequacdo sanitéria do local onde
estava fazendo a refeicdo. Durante o seminéario, foi apresentado um sistema eletrénico que
permitia aos estabelecimentos participantes fazerem a autoavaliacdo e conhecerem a prépria
nota. Com isso os servicos de alimentacdo poderiam por si préprio aplicar o questionario antes
da inspecdo da Visa

J& o VIII semindrio de orientacdo ao setor regulado da &rea de alimentos que aconteceu em
outubro de 2014, em Brasilia — DF, fez uma abordagem sobre os problemas e desafios
enfrentados no controle sanitério de suplementos alimentares pelos setores envolvidos: GGALI,
Portos e Aeroportos e Fronteiras (PAF) e IAL, responsavel por anélises laboratoriais. O evento
contou, ainda, com a participacdo da Policia Federal e da Senacon/MJ, além do setor regulado.
A programacdo esté apresentada, a seguir, na Figura 29 e na Figura 30.

Vil SEMINARIO DE ORIENTACAO
AO SETOR REGULADO DA

e R o — .
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Suplementos Alimentares
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Figura 29 — Programacé@o do VIII Seminério de Orientacdo ao Setor Regulado da &rea de Alimentos,
2014, capa do folder.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).
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Um dos encaminhamentos do evento foi a necessidade de revisdo da Portaria SVS/MS n® 32/1998,
que trata de suplementos vitaminicos e/ou minerais. Esse tema j& consta da AR da Anvisa. Outros
pontos de debate foram: comunica¢do de risco e o monitoramento desses produtos no comércio.

Vil SEMINARIO DE ORIENTACAO AOC SETOR REGULADO
DA AREA DE ALIMENTOS

Suplemeantfos Alfimeanfares

21 de owtuwbro de 2014 — Brasilia — DF

Horario Temas
ah Credenciamento
Sh10 Abertura

Drenise de Ofiveira Resende — Gerenfe-Geral de Alimentos-
SgalifAnvisa

9h20 Regulacacs de supleamentos alimentares

L ifiane Alves Femandess Stefani Faro de Novaes —
Especialistas em Regulacio e Vigildncia Sanitarma/Anvisa
1020 Importacao de suplementos alimentares

Rosilane de Agquino Sikva — Coordenadora de Orentacio

Operacional das Acdes de Fiscalizacio — Copaffdnvisa

10h-20 Metodologia analitica para suplementos alimentares

Dheize A Pinafli Marsighia — Direfora do Centro de Alimenfos do
Instifuto Adoffo Loufz-fALSS

11h 1D Momento para dialogo
12h Almogo
14h O panorama dos suplementos alimentares no Brasil-

wvisdo do setor produtivo

Tatiana Pires — Representanis do sstor
14h20 O panorama dos suplementos alimentares no Brasil-
wisdo do setor produtiva
Marcelo Bella — Represenfanfe do sefor
14h=30 Perfil dos suplementos apreendidos no Brasil -
Diana Brito Newves — Departamento de Policia Federal

15h 1D 2 panorama dos suplementos alimentares no Brasil-
visdo da Senacon

Alessandra Ohveira - coordenadora-geral de consufiforia
feonica e processos adminisfrafivos — Senacorn i
1520 Momento para dialogo

17h Encerramento

Figura 30 — Programacédo do VIII Seminério de Orientacdo ao Setor Regulado da &rea de Alimentos.
2014, contetdo do folder.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

11. OUTRAS ACOES

1.1 Emissdo de Certiddo para Fins de Exportacdo de Produtos
Alimenticios (GPESP)

A emissdo de certiddes para fins de exportacdo de alimentos sob competéncia da Anvisa tem
aumentado, progressivamente, por consequéncia de maiores exigéncias de alguns paises
importadores, sendo essa uma acdo importante em consonancia com as politicas publicas para o
crescimento da exportacdo de alimentos, sem dispensa do controle sanitario. Em 2013 foram
emitidas 407 certidGes para fins de exportacdo de produtos alimenticios e em 2014 foram 404
certiddes, conforme dispde a Tabela 30.

Os paises que mais demandaram certiddes, em ordem decrescente, nesses dois anos, foram:
Colémbia, Bolivia e México.
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Tabela 30 — Quantitativo de certiddes para fins de exportagdo de alimentos em 2013 e 2014

e Pai____________ 1 Quantitatvo __________________|

. 2013 2014
8 4
0 5
98 75
1 0
0 3
2 2
196 195
3 0
14 14
4 0
1 0
1 0
2 3
1 0
44 46
2 1
3 19
1 1
19 11
0 20
0 2
2 1
2 0
3 1
407 403

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

11.2 Emissao de Certificado de Reconhecimento Mituo -
Memorando de Entendimento sobre Circulagio de Produtos
Alimenticios celebrado entre Anvisa/Brasii e ANMAT/Argentina
(GPESP)

A emissdo do Certificado de Reconhecimento Mutuo tem base no acordo bilateral do Memorando
de Entendimento sobre Circulagdo de Produtos Alimenticios, celebrado em 25 de novembro de
1999, entre a Anvisa/Brasil e a Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia
Médica — ANMAT/Argentina.

Essa acdo visa simplificar os procedimentos de fiscalizacdo, agilizando o comércio bilateral dos
alimentos isentos de registro de competéncia da Anvisa. Em 2013 foram emitidos 14 certificados de
reconhecimento mutuo e em 2014 foram 4 certificados.




