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1 METAS E COMPROMISSOS INSTITUCIONAIS

1.1 Agenda Regulatéria

A Agenda Regulatéria Biénio 2015-2016 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa)foi
publicada no Diério Oficial da Unido (DOU), em 30 de abril de 2015, e corresponde a 22 Agenda
do Ciclo Quadrienal (2013-2016) e a 6 Agenda publicada pela Agéncia.

Essa agenda é composta por 172 subtemas, agrupados em 76 temas e divididos em 15 macrotemas.
O macrotema alimentos contém 12 temas e 27 subtemas, conforme apresentado no Quadro 1.

Foram publicados 5 Regulamentos referentes aos subtemas 3.1; 3.2; 9.1; 11.1 e 12.2. Esses estdo
citados, a seguir, respectivamente: Férmulas para nutricdo enteral (Resolucdo — RDC n? 21, de
13/05/2015); Compostos para férmulas para nutricdo enteral (Resolu¢gdo — RDC n® 22, de
13/05/2015); Recolhimento de alimentos (Resolucdo — RDC n? 24, de 08/06/2015); Rotulagem
de alergénicos em alimentos (Resolu¢do — RDC n2 26, de 02/07/2015) e Prestacdo de Servico de
Alimentacdo em Eventos de Massa (Resolucdo — RDC n® 43 de 01/09/2015).

Ainda, em 2015, a Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI) disponibilizou 5 Informes Técnicos
relativos a alimentos no site da Anvisa, os quais estdo elencados no Quadro 2.

Quadro 2 — Quantidade de Informes Técnicos relativos a alimentos disponibilizados no Portal
Anvisa em 2015

Neo Informes Técnicos

69 Teor de Sédio nos Alimentos Processados

68 Classificacdo dos corantes caramelos Il, lll e IV e dos demais corantes autorizados para uso
em alimentos

67 Orientacdes sobre os procedimentos para alteracdo da lista de alimentos alergénicos

66 Esclarecimentos sobre a avaliagdo de seguranca da espécie vegetal Lycium barbarum,

também conhecida como goji berry

65 Esclarecimentos sobre Uso de Enzimas em Alimentos e Bebidas

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

1.2 Carta de Servigos

A primeira edicdo da Carta de Servicos foi lancada, pela Anvisa, em novembro de 2009, em
conformidade com o Decreto n® 6.932, de 11 de agosto de 2009 e a segunda edicdo em junho
de 2012.




As informagdes contidas nesse valioso instrumento sdo importantes para que o cidaddo, setor
regulado, profissionais de salde e governo conhecam os servicos prestados e seus respectivos
requisitos.

Com a regulamentacdo da Lei de Acesso a Informac¢do, por meio do Decreto n.? 7.724/2012, em
vigor desde o dia 16 de maio, a Carta de Servicos ganha ainda mais notoriedade

A GGALI contém, atualmente, 4 compromissos nessa Carta de Servicos sendo que 100% desses
foram totalmente realizados.

Os dados do monitoramento referentes ao cumprimento dos compromissos assumidos pela GGALI,
no ano de 2015, estdo dispostos no Quadro 3.

Quadro 3 — Relagdo dos compromissos da GGALI, constantes da Carta de Servicos, em 2015

Compromissos Situacdo

1. Disponibilizar consulta sobre a situacdo e a localizacdo dos processos e peticdes de Totalmente
alimentos na Anvisa. realizado
2. Disponibilizar e atualizar tabela de informagdo sobre o teor de fenilalanina nos Totalmente
alimentos a fim de orientar a alimenta¢do de portadores de fenilcetonuria. realizado
3. Informar a sociedade sobre os alimentos apreendidos, interditados, proibidos, Totalmente
suspensos, desinterditados e liberados em todo o pais. realizado
4. Realizar semindrio de orienta¢do ao setor regulado para esclarecimento de davidas Totalmente
pertinentes a legislacdo da &rea de alimentos. realizado

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

1.3 Capacita¢do do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS)

Todos os anos, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define um tema prioritério para o Dia
Mundial da Salide, que é celebrado no 7 de abril, data do aniversario da OMS.

Em 2015, o tema escolhido para o Dia Mundial da Salide foi a Inocuidade dos Alimentos, por ser
de alta relevancia para toda a populacdo e outras partes interessadas, incluindo o governo,
sociedade civil, setor privado e agéncias intergovernamentais.

A seguranca alimentar (do inglés Food Security) trata da implementacdo de politicas publicas
para garantir o acesso da populacdo aos alimentos em quantidade e qualidade adequadas. Por
outro lado, a inocuidade dos alimentos objetiva a preven¢do dos riscos em toda a cadeia de
producdo. Alimentos ndo seguros podem levar a uma variedade de problemas de salilde como
diarreia, doenc¢a viral, cancer, entre outros. A inocuidade dos alimentos é, assim, um pré-
requisito para a seguranca alimentar.
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Quadro 1 — Temas e subtemas relativos a alimentos, da Agenda Regulatdria, no biénio 2015-2016

No Temas

TEMA 1 - Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

1 Subtema 1.1 - Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia para Vinhos

2 Subtema 1.2 - Aditivos Aromatizantes de Espécies Botanicas Regionais

3 Subtema 1.3 - Aditivos para Carnes e Produtos Carneos (Tema Mercosul)

4 Subtema 1.4 - Aditivos para Nutricdo Enteral

5 Subtema 1.5 - Aditivos para Pescados

6 Subtema 1.6 - Aditivos para Suplementos Alimentares

7 Subtema 1.7 - Lista geral harmonizada de aditivos alimentares e suas classes funcionais
TEMA 2 - Alimentos para Fins Especiais

8 Subtema 2.1 - Alimentos para Fins Especiais
TEMA 3 - Alimentos para Nutri¢do Enteral

9 Subtema 3.1 - Compostos para Nutricdo Enteral

10  Subtema 3.2 - Férmulas para Nutricdo Enteral
TEMA 4 - Boas Préticas
11 Subtema 4.1 - Boas Préticas de Fabricacdo para Industrias de Embalagem

12 Subtema 4.2 - Boas Praticas para industrializacdo e comercializacdo de dgua adicionada de sais

TEMA 5 - Embalagens em contato com alimentos

13 Subtema 5.1 - Embalagens e Equipamentos de Papel e Cartdo Destinados ao Contato com Alimentos -
(Tema Mercosul)

14 Subtema 5.2 - Embalagens Plésticas para Palmito em Conserva

15 Subtema 5.3 - Materiais, Embalagens e Equipamentos Celul6sicos em Contato com Alimentos (Tema
Mercosul)

16 Subtema 5.4 - Papéis para Coc¢éo e Filtracdo a Quente (Tema Mercosul)
TEMA 6 - Fortificagdo de Alimentos
17 Subtema 6.1 - Fortificacdo de farinhas

TEMA 7 - Padrao por categoria de alimento

18  Subtema 7.1 - Produtos a base de cereais integrais

19 Subtema 7.2 - Suplementos Alimentares

TEMA 8 - Parametros e limites de seguranca

20 Subtema 8.1 - Limite de Contaminantes Inorganicos em Férmulas Infantis

21 Subtema 8.2 - Padrdes Microbiolégicos para Alimentos
TEMA 9 - Recolhimento de Alimentos
22  Subtema 9.1 - Recolhimento de Alimentos e sua comunica¢do a Anvisa e aos consumidores
TEMA 10 - Registro e Isen¢do de Registro de Alimentos
23 Subtema 10.1 - Registro Sanitario e Notificacdo de Produtos Isentos de Registro na Area de Alimentos

TEMA 11 - Rotulagem e informagdes ao consumidor

24  Subtema 11.1 - Rotulagem de alergénicos em alimentos (Tema Mercosul)

25 Subtema 11.2 - Rotulagem de Alimentos Embalados (Tema Mercosul)
TEMA 12 - Servicos de Alimentagdo
26  Subtema 12.1 - Categorizacdo dos Servicos de Alimentacdo

27  Subtema 12.2 - Prestacdo de Servico de Alimentacdo em Eventos de Massa.
Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)




A Declaracdo Mundial sobre Nutricdo, de 1992, afirmou que o acesso a alimentos seguros e
nutritivos é um direito bésico do individuo. Esse direito é reafirmado pela Declaracdo de 2014 da
Segunda Conferéncia Internacional sobre Nutricdo, em Roma, segundo a qual o melhoramento da
dieta e da nutricdo exige leis sobre a inocuidade e a qualidade dos alimentos, bem como sobre o
uso apropriado de agroquimicos.

As novas ameacas a inocuidade dos alimentos surgem constantemente devido as mudancas na
producdo de alimentos, distribuicdo e consumo. O aumento de viagens e do comércio aumenta a
probabilidade de que a contaminacdo se espalhe. Outro grande desafio é o surgimento de
resisténcia antimicrobiana devido ao uso de antibidticos na produc@o de alimentos.

Reconhecendo a importancia da falta de inocuidade alimentar e das Doencas Transmitidas por
Alimentos (DTA) como uma causa importante de doencas e mortes em todo o mundo, a OMS
adotou a Resolucgo WHA53.15 em 2002 e a Resolu¢gdo WHA63.3, em maio de 2010,
estabelecendo como prioridade a inocuidade dos alimentos e a prevencdo e o controle de DTA. A
Organizacdo Pan-Americana de Satde (OPAS) também adotou como prioridade a inocuidade dos
alimentos e seu aprimoramento como um dos objetivos estratégicos do seu Plano Estratégico
2014-2019.

Portanto, O Dia Mundial da Satde 2015 é uma oportunidade para alertar governos, industrias,
comerciantes e consumidores sobre o papel que cada um pode desempenhar para fins de garantir
a inocuidade dos alimentos. Pensando nisso, a Anvisa e a OPAS organizaram o “Seminério
Inocuidade dos Alimentos - Prioridade Global” para debater os desafios da contemporaneidade,
tendo em vista as necessidades de protecdo e promoc¢do da saiide no mundo atual.

O evento foi transmitido em evento em tempo real e contou com, aproximadamente, 170
participantes, incluindo os responséveis pela drea de alimentos dos érgdos de Vigilancia Sanitéria
(Visa) dos estados, Distrito Federal e municipios das capitais e Laboratérios Centrais de Saude
Publica (Lacen); setor regulado; sociedade civil; outros érgdos do governo e &reas da Anvisa.

As Figuras 1 e Figura 2 apresentam a programacdo do Seminério Inocuidade dos Alimentos -
Prioridade Global.

1.4 Capacitacdo dos servidores da GGALI

No ano de 2015, os servidores da GGALI tiverem a oportunidade de participar de diversos
cursos de capacitacdo, conforme apresentado na Tabela 1.

Além disso, vérios eventos de importancia para a area de alimentos tiveram sob coordenag¢ao da
GGALI ou contaram com a participacdo de representantes dessa Geréncia, segundo consta na
Tabela 3.
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Figura 2— Programacdo do Seminério sobre Inocuidade de Alimentos — prioridade global,
contelido do folder, ano 2015
Fonte: Coordenac¢do de Eventos e Cerimonial (Cevec) da Anvisa
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11

12

13

14

15
16

17

18

19

20

21

22

Evento

Curso sobre Toxicologia - Universidade
de Brasilia

Curso de Boas Préticas de Fabricacdo
Capacitacdo de interlocutores do SGT n®
11 satde

Curso de redacdo argumentativa

Curso sobre Nanotecnologia

Workshop: controle da qualidade de IFAV
- abordagem prética

Programa de Formacdo Aplicada dos
Servidores da Anvisa

Workshop sobre uso de enzimas na &rea
de alimentos

112 Congresso Brasileiro de Saude Coletiva

Risk Assessment and Risk Communication
in Foo Safety

Curso de Metodologia do PBalanced
Scorecard (BSC) e a execucdo da estratégia

Workshop sobre compostos bioativos e
sua importancia para nutricdo: B-hidro B-
metilbutirato HMB

Seminédrio: Internalizacdo de Métodos
Alternativos ao Uso de Animais

Principios e prética de pesquisa clinica

Congresso de Microbiologia de Alimentos

Workshop: The Science behind the Food
Regulation International

Semindrio de Boas Préticas Regulatdrias:
Elementos para regulacdo de qualidade
Conceitos e Prédticas em Avaliacdo de
Estudos Nao Clinicos
Workshop: Panorama
probidticos

Educacdo Global e Curso de Treinamento:
Mitigacdo do risco de fraude em
alimentos  utilizando ferramenta da
Farmacopéia Norte-Americana  (USP);
Workshop da USP sobre Adulteracdo e
Fraude em Ingredientes Alimenticios e
Suplementos Alimentares

International  Training  Course  on
Environmental and Health Risk
Assessment and Management of Toxic
Chemicals

Treinamento  Tedrico- Pratico de
Diagnéstico Laboratorial de Norovirus em
Alimentos e Agua

mundial sobre

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Ne
1

2
1

Local
Brasilia-DF
Brasilia — DF
Brasilia — DF
Brasilia — DF
Brasilia — DF
Brasilia — DF
Brasilia — DF e Sao
Paulo — SP
Brasilia — DF
Goiania-GO
Berlim- Alemanha
Brasilia — DF
Brasilia — DF
Brasilia — DF

Harvard / Hospital
Samaritano

Florianépolis — SC

Brasilia — DF
Brasilia — DF
Brasilia — DF
Brasilia — DF

Sao Paulo — SP

Bangkok —
Tailandia

Sao Paulo —SP

Tabela 1 — Quantidade de servidores participantes de eventos de capacitacdo no ano de 2015.

Periodo
03 de marg¢o

6 de marco a 26 de abril
31 de mar¢o

6 a 10 de abril
Abril
24 de junho
8 a 29 de junho
7 de julho

28 de julho a 1 de agosto
17 a 28 de agosto

20 a 27 de agosto

25 de agosto

24 de setembro
2 a 10 de outubro

20 de outubro

17 de novembro

24 a 25 de novembro
24 a 26 de novembro
30 de novembro

30 de novembro a 05 de
dezembro

5 a 8 de dezembro

7 a 11 de dezembro



1.5 Contrato de Gestao (CQ)

O Contrato de Gestdo é firmado entre a Anvisa e 0 Ministério da Saide (MS) para a avaliacdo da
atuacdo administrativa e desempenho da Agéncia. Essa avaliacdo é realizada a partir dos
indicadores e das metas pactuadas no préprio Contrato, por meio de um Plano de Trabalho.

No Plano de Trabalho de 2014-2015 a Anvisa teve 22 Indicadores de Desempenho (ID). A GGALI
foi responsével por 3 indicadores: ID 10 (Percentual de monitoramento da composi¢do nutricional
dos alimentos processados quanto aos teores de sdédio, agucares e gorduras), 1D 11 (Percentual de
execucdo das acdes de vigilancia sanitdria constantes do componente da Anvisa no Plano de A¢do
sobre Eventos de Massa do MS para a Copa do Mundo FIFA 2014) e 1D12 (Percentual dos
servicos de alimentacdo selecionados para participar do projeto-piloto com a categoria divulgada
ao consumidor), os quais estdo especificados na Tabela 2.

Tabela 2 — Indicadores de desempenho de competéncia da GGALI, no Contrato de Gestdo, nos
anos de 2014 e 2015.

Percentual de monitoramento da
composicdo nutricional dos
alimentos processados quanto aos
teores de soédio, aglcares e
gorduras.

Percentual de execucdo das acdes
de vigilancia sanitéria constantes
do componente da Anvisa no
Plano de A¢do sobre Eventos de
Massa do MS para a Copa do
Mundo FIFA 2014.

Percentual dos servicos de
alimentagdo selecionados para

Monitorar 85% dos 92%
alimentos processados
com resultados da
composi¢do nutricional,
conforme programacéo.
Executar 70% das acdes 89%
de vigilancia sanitaria
constantes do
componente da Anvisa no
Plano de A¢do sobre
Eventos de Massa do MS
realizadas.
Divulgar categorias de 92%
75% dos servigos de

90%

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

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

alimentacdo selecionados
no projeto-piloto.

A GGALI ndo apenas atingiu como superou as metas acordadas. O ID 11 e o ID 12 ndo foram
monitorados em 2015, pois referiam-se ao periodo da realizacdo da Copa do Mundo de 2014.

Quanto ao ID 10, a GGALI cumpriu o compromisso assumido, tanto em 2014 como em 2015,
tendo atingido os seguintes percentuais, respectivamente: 92% e 90%.

Entretanto, a metodologia de andlise de gordura trans ainda ndo foi validada pelo laboratério
responsavel. Ha necessidade de solucionar essa questao, visto que teores altos de gordura trans na
composicdo dos alimentos estdo associados a riscos de Doencas Crdnicas ndo Transmissiveis
(DCNT), dai a importancia desse monitoramento.

Outro ponto importante é que o MS estd verificando a viabilidade de se firmar um Termo de
Compromisso com as associacdes representantes do setor regulado para reducdo do teor de aclcar
nos alimentos semelhante ao termo existente para limitacdo da quantidade de sédio nos alimentos,
de forma a estabelecer metas nacionais.



1.6 Eventos sob coordena¢do ou participagdo da GGALI

A GGALI coordenou ou participou de diversos eventos importantes associados a sua area de
atuacdo, em 2015, os quais estdo elencados na Tabela 3.

Tabela 3 — Relacdo dos eventos sob coordenacdo ou participacdo da GGALI e quantidade de

servidores atuantes no ano de 2015

Reunido do Comité do Codex sobre Oleos e 2 Melaka — Malasia 8 a 12 de fevereiro

Gorduras — CCFO

Reunido do Comité do Codex sobre Métodos
de Andlise e Amostragem — CCMAS

Reunido do Comité do Codex sobre
Principios Gerais — CCGP

Reunido sobre revisdo do regulamento técnico
de rotulagem geral de alimentos
22 Reunido do Grupo de Trabalho sobre
Rotulagem Nutricional (Instituido pela
Portaria n. 949, de 2014).

72 Reunido do Grupo de Trabalho sobre
Alegacdes de Propriedades Funcionais
(Instituido pela Portaria n. 811, de 2013).
Congresso Internacional de Seguranca da Agua
(Membro da comissdo organizadora)

Reunido do Comité do Codex sobre
Contaminantes de Alimentos — CCCF

Reunido do Comité do Codex sobre
Contaminantes de Alimentos — CCFA
Seminério Inocuidade dos Alimentos -
Prioridade Global (Participacdes como
moderador e expositores em mesa redonda,
palestrantes, organizadores e ouvintes)
Reunido do Comité do Codex sobre Residuos
de Medicamentos Veterinarios — CCRVDF

X1l Congresso Brasileiro de Higienistas de
Alimentos (como palestrante).

82 Reunido do Grupo de Trabalho sobre
Alegacdes de Propriedades Funcionais
(Instituido pela Portaria n. 811, de 2013).

32 Reunido do Grupo de Trabalho sobre
Rotulagem Nutricional (Instituido pela
Portaria n. 949, de 2014).

Reunido sobre revisdo do regulamento técnico
de rotulagem geral de alimentos

Semindrio Internacional: Desafios e tendéncias
no campo da Vigilancia Sanitéria de produtos
e servicos (Participacdo como moderador na
Mesa redonda: Regula¢do Sanitaria em
alimentos — pré e p6s- mercado)

Reunido para discussdo do regulamento
técnico de suplementos alimentares

reunido da Comissdo do Codex Alimentarius
— CAC

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

10

Budapeste —
Hungria
Paris — Franca
Brasilia — DF

Brasilia — DF

Brasilia — DF

Brasilia — DF

india

China

Brasilia — DF

Costa Rica
Buzios - RJ

Brasilia — DF

Brasilia — DF

Brasilia — DF

Brasilia — DF

Brasilia — DF

Suica

23 a 27 de fevereiro
09 a 13 de mar¢o
25 de fevereiro

10 de mar¢o

11 de mar¢o

16 a 18 de mar¢o
16 a 20 de mar¢o
23 a 27 de mar¢o

07 e 08 de abril

27 de abril a 01 de maio
29 de abril a 01 de maio

12 de maio

13 de maio

09 de junho

30 de junho a 1 de julho

15 de julho

06 de julho a 11 de julho



42 ENCOVISA na Associacdo Nacional de 1 Sdo Paulo - SP 06 de agosto
Restaurantes (ANR) - palestrante.

XIX Encontro Nacional e V Congresso Latino 1 Brasilia — DF 16 a 20 de agosto
Americano de Analistas de Alimentos - ENAAL

(Expositora em duas mesas redondas e

ministrante de curso).

42 Reunido do Grupo de Trabalho sobre 2 Brasilia — DF 1 a 2 de setembro
Rotulagem Nutricional (Instituido pela
Portaria n. 949, de 2014).

SEMEALI (Participacdo em mesa redonda) 1 UFRRJ — Rio de 21 de setembro
Janeiro - RJ

IX Simpdsio de Alimentos — SIAL 2015 (como 1 Passo Fundo — RS 08 a 09 de outubro

palestrante).

Tecnologias para o processamento de 1 Brasilia — DF 10 de outubro

produtos para a Saude

Reunido do GT de Monitoramento de 2 Brasilia — DF 18 a 19 de outubro

Alimentos - Visa

Reunido Regional para Fortalecer a INFOSAN 1 Hidalgo — México 20 a 22 de outubro

e os Sistemas Nacionais de Controle de
Alimentos nas Américas

Reunido do GT de revisdo da RDC 12/01 sobre 2 Sdo Paulo — SP 26 a 27 de outubro
Microbiologia de Alimentos

Il Seminéario Nacional sobre a Reducdo do 5 Brasilia — DF 27 a 28 de outubro
Consumo de Actcar

Reunido do Grupo Técnico sobre Higiene de 2 Brasilia — DF 28 a 29 de outubro
Alimentos — GTFH

Reunido do GT de Monitoramento de 3 Brasilia — DF 4 e 5 de novembro
Alimentos - laboratdrios

52 Conferéncia Nacional de Seguranca 1 Brasilia — DF 6 de novembro

Alimentar e Nutricional - 52 CNSAN
(participacdo como delegada)

LVII Reunido do SGT N2 3 - Regulamentos 5 Assuncdo — 9 a 13 de novembro
Técnicos e Avaliacdo da Conformidade Paraguai
/Mercosul
Reunido do Comité do Codex sobre Higiene 2 Boston — Estados 09 a 13 de novembro
de Alimentos — CCFH Unidos
Reunido do Grupo Técnico sobre Métodos de 3 Sdo Paulo — SP 16 a 17 de novembro
Anélise e Amostragem — GTMAS
Reunido do Grupo Técnico sobre 3 Brasilia — DF 19 a 20 de novembro
Contaminantes — GTCF
Reunido do Comité do Codex sobre Nutricdo 2 Bad Soden am 22 a 26 de novembro
e Alimentos para Fins Especiais — CCNFSDU Taunus —

Alemanha
WHO Chemical Risk Assessment (CRA) Sub- 1 Bangkok — 2 a 4 de dezembro
Network Tailandia
52 Reunido do GT de Rotulagem Nutricional 8 Brasilia — DF 3 e 4 de dezembro
de Alimentos (Instituido pela Portaria n.
949/2014)
Reunido do Grupo Técnico sobre Aditivos 3 Brasilia — DF 15 e 16 de dezembro

Alimentares — GTFA
Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)



1.7 Planejamento Estratégico

Nos dias 15, 17, 24, 29 e 31/7 foram realizadas reunides com a participacgdo da GGALI e
representantes das 9 Superintendéncias da Anvisa com vistas a transicdo das atividades de
fiscalizacdo e monitoramento de alimentos para a Superintendéncia de Fiscalizacdo, Controle e
Monitoramento (SUCOM) e inspecdo de alimentos para a Superintendéncia de Inspe¢do Sanitéria
(SUINP), de forma a atender os prazos previstos nas portarias de delegacdo que terminariam em
15/8 e 20/8, respectivamente.

Entretanto, ndo foi possivel concluir esse trabalho e, em razédo disso, foram delegadas a Gerente-
Geral de Alimentos, pelo prazo de 6 meses, as competéncias especificas para fiscalizacdo,
monitoramento e inspecdo sanitdria de alimentos, por meio das seguintes portarias,
respectivamente: Portaria n® 1290, de 23 de outubro de 2015, Portaria n® 1291, de 22 de
outubro de 2015 e Portaria n® 1293, de 22 de outubro de 2015, publicadas no DOU em 16 de
novembro de 2015. Ainda, por meio da Portaria n® 594, de 15 de maio de 2015, publicada no
Diédrio Oficial da Unido (DOU), de 18 de maio de 2015, foi delegada a Gerente-Geral de
Alimentos, pelo periodo de 2 anos, a competéncia para expedir notificagdes decorrentes de
processos administrativos sanitarios

1.8 Planejamento Orcamentario e Financeiro (PLANOR)

O orcamento da GGALI para o ano de 2016 foi de R$ 1.100.000,00 (Um milhdo e cem mil
reais), conforme Plano Interno (PlI) 000064 para a Missdo Técnica (didrias e passagens nacionais
e internacionais). Apds remanejamento interno para suprir outras areas da Anvisa, o teto
aprovado foi reduzido para R$ 927.347,00 (Novecentos e vinte e sete mil trezentos e quarenta
e sete reais), sendo que 91,63% desse recurso foi executado, conforme disposto na Figura 03.

Relatorio de Acompanhamento da Execucao Orgamentaria
PLANOR X SIAFI

Ano: 2015 Més:Dezembro de 2015  Diretoria: Nio se Aplica Unidade Administrativa: GGALI

O Programacdo @ Empenhos/Pagamentos

| Programa e Natureza | Acdo e Natureza | Sub-Acdo e Natureza | Atidade e Natureza | Agdo e Grupo Despesa | Ementario

Plano Interno: | GGALIOO00S4 | v | Atividade: | MISSAO TECNICA
Crédito Saldo de
Teto Aprovado Blogueado Empenho Realizada Saldo Disponivel

901814 Erg“s -EVILNO $3.000,00 0,00 §46,00 115.245,70 (22891,70) 123.92%
1301416 m;m NO 200.760,00 0,00 0,00 204,056 44 (3.256,44) 101,64%
33903301 PASSAGENS NO PAIS 318.967,00 0,00 0,00 311,690,324 7.276,66 97.72%
s03e m Ko 159.700,00 0,00 000 89.476,97 60.223,03 62,29%
3390.36.02 DIARIAS A

COLABORADORES 154.520,00 0,00 0,00 119.222,50 3569750 76,96%

EVENTUAIS NO PAIS

Q4100 000 64600 4965 77.00905

Figura 03 — Execu¢cdo Orcamentdria da GGALI — Plano Interno 000064 — 2015.
Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)




No Plano Interno da GGALI (Pl GGALI 000065) foi disponibilizada a quantia de R$ 3.000.000,00
(trés milhdes de reais) reservada para a atividade de Convénios e Termos de Cooperacdo. Em razao
da iminéncia de transicdo de competéncia das atividades de inspecdo, fiscalizacgdo e monitoramento
de alimentos para as areas pertinentes da Anvisa, os projetos elaborados que tratavam desses temas
foram descontinuados

2 METAS E COMPROMISSOS NACIONAIS

2.1 Plano de A¢bes para o Enfrentamento das Doencas Crénicas ndo
Transmissiveis — DCNT (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.

O plano aborda os 4 principais grupos das doengas: circulatdrias, cancer, respiratérias cronicas e
diabetes e seus fatores de risco comuns modificdveis: tabagismo, &lcool, inatividade fisica,
alimentacdo ndo saudével e obesidade. Esse se fundamenta em trés eixos: a) vigilancia, informacéo,
avaliacdo e monitoramento b) promog¢do da saude e c) cuidado integral. A cartilha do plano esta
disponivel em http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/cartilha_plano.pdf

A GGALI é responsavel por 3 acdes do Eixo Il: Promocédo da Salde, referentes as Estratégias 7 e 8,
conforme especificado no Quadro 4.
Quadro 4 - Situacdo das a¢des sob responsabilidade da GGALI, no plano das DCNT, em 2015.

Eixo Il : Promog¢do da Saiide Situagdo
Estratégia 7: Ampliar e fortalecer as acbes de alimentacdo saudével

Acdo Resultado

10 - Elaborar Guia de Boas Praticas Nutricionais
(BPN) para alimentacdo fora de casa destinada a
orientar pequenos comércios e servicos sobre o

Foram elaborados e disponibilizados no site da
Anvisa: Documento de Referéncia para Guias de
Boas Praticas Nutricionais; Guia de Boas Praticas

preparo e a oferta adequada e saudével dos Nutricionais para Pao Francés e Guia de Boas
alimentos oferecidos para refeicbes de rua. Praticas Nutricionais para Restaurantes Coletivos.

Estratégia 8: A¢bes de regulamenta¢do para promogéo da satide

Acéo Resultado

1 - Propor a revisdo do Decreto Lei 986/1969 que A revisdo de um Decreto-lei ndo depende

trata da defesa e da protecdo da salde individual ou diretamente da Anvisa, mas de articulacdo da

coletiva, no tocante a alimentos, desde a sua Agéncia com o Congresso Nacional, sugerimos a

obtencéo até o seu consumo. retirada do plano DCNT como acdo de
competéncia da Anvisa.

Publicada a Resolucdo — RDC n° 26, de 02/07/2015,
que dispde sobre os requisitos para rotulagem
obrigatéria dos principais alimentos que causam
alergias alimentares. Esta se aplica aos alimentos
incluindo as bebidas, ingredientes, aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia embalados
na auséncia dos consumidores, inclusive aqueles
destinados  exclusivamente ao  processamento
industrial e os destinados aos servicos de
alimenta¢do. Tal Resolu¢do serd aplicada de forma
complementar a Resolucdo — RDC n® 259/2002

2 - Revisar e aprimorar as normas de rotulagem de
alimentos embalados, atendendo a critérios de
legibilidade e visibilidade facilitando a compreensao
pelo consumidor.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)
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2.2 Plano Intersetorial de Preven¢do e Controle da Obesidade:
promovendo modos de vida e alimenta¢gdo adequada e
saudavel para a popula¢ao brasileira (2011-2021)

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

A GGALI participou das reunides que ocorreram durante o ano para implementacdo do
documento “Estratégia Intersetorial de Prevencdo e Controle da Obesidade: Recomendac¢des para
Estados e Municipios”, assim como daquelas referente as discussdes sobre a taxacdo de alimentos,
principalmente dos alimentos ultraprocessados, das bebidas agucaradas e reducdo para implantacdo
do subsidio de frutas. Discutiu-se também a importéncia de se planejar estratégias de mobilizacdo
da populagdo relativa a essa temética e sobre o “Guia para elaboracdo de refeicdes saudaveis em
eventos.

2.3 Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional —
PLANSAN (2012-2015)

O PLANSAN 2012-2015 integra a¢bes voltadas para a producdo, o fortalecimento da agricultura
familiar, o abastecimento alimentar e a promoc¢ao da alimentacdo saudével e adequada.

Esse plano tem embasamento nas metas e objetivos do novo Plano Plurianual (PPA) para o periodo
de 2012 a 2015. A verséao final do plano pode ser acessada em:
http://www.mds.gov.br/segurancaalimentar/arquivos/LIVRO_PLANO NACIONAL CAISAN_FINAL

pdf.

A GGALI assumiu o compromisso da realizacdo de 20 produtos, conforme disposto no Sistema Ecar
do MS. Desse total, 15 foram alcan¢ados, 3 suspensos, 1 foi realizado parcialmente e 1 estd em
andamento. O consolidado e a situacdo dos compromissos constam do Quadro 5.

2.4 Plano Plurianual — PPA (2012-2015)

Conforme disposto no Quadro 6, a GGALI foi responsavel por 2 iniciativas no Programa Temético
2069, referente a Seguranca Alimentar e Nutricional (SAN), no PPA 2012-2015.

As iniciativas s@o derivadas dos objetivos e dispdem para a sociedade bens e servicos resultantes de
acdes orcamentérias e outras a¢des institucionais e normativas, de pactuagdo entre entes federados
e sociedade e de integracdo de politicas publicas.

A GGALI também é responsavel por trés metas, no PPA 2012-2015, presentes no objetivo de

monitoramento, conforme descricdo constante do Quadro 7 que apresenta as principais acdes e
resultados referentes a essas metas.
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Quadro 5 — Relacdo dos compromissos alcan¢ados, suspensos, parcialmente realizados e em
andamento no PLANSAN 2012-2015

Resultado: Promover o controle e a regulacdo de alimentos
Reduzir a exposicdo da populacdo a contaminantes de relevancia a satide publica com Alcancado
base na avaliacdo de risco e por meio de a¢Bes estruturadas de fiscalizacdo

Implantar o Sistema Eletrénico de Notificagdo e Registro de Produtos na Area de
Em andamento

Alimentos
Elaborar e revisar legislacdes da rea 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 satde publica, com
base nos dados de monitoramento de alimentos.

Elaborar o Plano Nacional de Emergéncia em Inocuidade de Alimentos, de forma
integrada com outros entes envolvidos no controle sanitério de alimentos.

Elaborar plano preparatdério para a prevencdo e o controle de agravos relacionados aos
alimentos durante os eventos de massa com énfase na Copa do Mundo de 2014 e nos Alcancado
Jogos Olimpicos de 2016.

Desenvolver acdes voltadas para grupos populacionais com necessidades alimentares

especiais, incluindo a atualizacdo e informatizacdo da tabela de informacdo sobre o teor Alcancado
de fenilalanina nos alimentos para orientar a dieta dos portadores de fenilcetondtria

Elaborar o perfil nutricional com base nas referéncias nacionais e internacionais, a fim de

Suspenso

Suspenso

utiliza-lo nas regulamentac¢des de alimentos e incentivar habitos alimentares mais Suspenso
saudéveis.
Elaboracdo de Guia de Boas Préticas Nutricionais para alimentos produzidos fora do
o - . Alcancado.
domicilio, com base nas prioridades definidas pelo MS.
Divulgacdo a sociedade das a¢bes de fiscalizacdo sanitaria em estabelecimentos e
. . . . Alcancado.
produtos pertinentes a &rea de alimentos.
Disponibilizagdo do Sistema de Rotulagem Nutricional no site da Anvisa para possibilitar
= . ~ . . . Alcancado
a 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 Anvisa, com opg¢des de consulta por produto, marca e categoria para facilitar a
. ~ - - . . .. Alcancado
busca de informacdes sobre o teor de fenilalanina em alimentos pelos fenilcetondricos e
profissionais de saide.
Ampliacdo do acesso a informacdo nutricional de alimentos comercializados em redes
Alcancado

de restaurantes e lanchonetes fast food.

Fomento a adoc¢do das Boas Préticas de Fabricacdo e Boas Préticas Nutricionais na
cadeia de producdo de alimentos, com destaque a agricultura familiar, as micro e Alcancado
pequenas empresas e aos mercados locorregionais

Monitoramento do teor de iodo no sal destinado ao consumo humano comercializado

. Alcancado
no pais.
Desenvolvimento de estratégias de informacdo e educagdo aos consumidores sobre
rotulagem, preparo e consumo de alimentos, a fim de propiciar uma alimenta¢do Alcancado

saudével e segura.

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

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

Resultado: Fortalecer a vigilancia alimentar e nutricional

Promover o monitoramento em alimentos processados dos teores de sédio, aclcares,
gorduras em 50% dos estados

Resultado: Controlar e prevenir os agravos e doencas consequentes da Inseguranca
Alimentar

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

Alcancado

Alcancado

Alcancado

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos
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Quadro 6 — Descricdo das iniciativas de responsabilidade da GGALI no PPA 2012 — 2015 .

Comunicar a sociedade os riscos
associados ao consumo de
alimentos, tendo como base os
resultados dos programas de
monitoramento de alimentos.

Criar marco regulatério para
residuos de medicamento

veterindrios em alimentos

A Anvisa disponibilizou em seu site no link:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio
/Alimentos/Assuntos+de+Interesse/Informes+Tecnicos, os Informes
Técnicos (IT) sobre os resultados dos monitoramentos do teor de
sédio nos alimentos processados: n® 50/2012; n? 54/2013, n®
61/2014 e n® 69/2015.

Publicada a RDC n® 53/2012, de 02/10/2012, que estabelece o limite
de residuos de medicamentos de uso veterindrio que podera ser
encontrado em alimentos de origem animal, como carnes e ovos,
com base no padrdo técnico definido pelos paises que compdem o
Mercosul. O novo regulamento firma o limite para a presenca de
vestigios de medicamentos utilizados na criacdo de animais
destinados ao abate e a producdo de leite e de ovos, além de
estabelecer a metodologia de andlise para avaliar a presenca destes
residuos. A Resolucdo visa proteger os consumidores da ingestdao
excessiva de produtos como antimicrobianos, antiparasitérios e

vacinas empregadas em bovinos, aves, suinos e ovinos

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Quadro 7 — Descricdo das metas da GGALI, constantes do objetivo de monitoramento, do PPA 2012-

15.

Promover o monitoramento em alimentos
processados dos teores de sédio, agucares,
gorduras em 50% dos estados.

Avaliar a reducdo dos limites tolerados de
micotoxinas em alimentos tendo como base
o disposto na legislagdo.

Implantar o  Sistema  Eletrénico de
Notificagdo e Registro de Produtos na Area
de Alimentos.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Em 2012, somente 5 estados (18%) apresentaram condi¢des para
realizacdo deste monitoramento. Em razdo disso, foi publicada a
Portaria Anvisa n? 2.801, de 06 de dezembro de 2012, que
instituiu incentivo financeiro destinado aos Lacen para o
fortalecimento das a¢des de monitoramento de alimentos. Em
2013, 9 estados (33%) executaram o monitoramento, em 2014
foram 16 estados (59%) e em 2015 foram 10 estados (37%).

A Resolu¢do - RDC n? 7/2011 estabeleceu um escalonamento
para entrar em vigor dos limites de micotoxinas em alimentos.
Assim, a referida norma estd vigente, desde 18 de fevereiro de
2011, para as micotoxinas: Aflatoxinas (B1, B2, Gl1, G2),
Ocratoxina A, Patulina, Desoxinivalenol, Fumonisinas (B1, B2) e
Zearalenona para algumas categorias de  alimentos.
Posteriormente, foi publicada a Resolucdo — RDC n® 59, em 26
de dezembro de 2013, que prorrogou os prazos até 1° de janeiro
de 2017 para aqueles limites maximos que entrariam em vigor
em 2014 e 2016.

Foram feitos os seguintes encaminhamentos sobre esse tema: a)
realizacdo de teste de estresse no sistema; b) definicdo quanto ao
peticionamento por pessoa fisica e c¢) definicdo de planejamento
de capacitacdo das Visa.

Em 2015, foi iniciado um projeto para implantacdo das
melhorias relativas & navegabilidade e layout levantadas pelo
setor produtivo nos testes externos realizados em 2012 e
adequacdo do layout do sistema aos padrdes visuais de sistemas
estabelecidos pela Anvisa em 2014. O teste de stress serd
conduzido apés conclusdo dessa evolutiva.
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2.5 Estratégia Nacional para Reduc¢do do $Sédio em Alimentos
Processados

Em 13 de dezembro de 2011, o Ministério da Salide (MS), a Anvisa, a Associacdo Brasileira das
IndGstrias de Alimentacdo (ABIA), a Associacdo Brasileira das Industrias de Massas Alimenticias
(ABIMA), a Associacdo Brasileira da Industria de Trigo (ABITRIGO) e a Associacdo Brasileira da
Indistria de Panificacdo e Confeitaria (ABIP) assinaram o Termo de Compromisso para pactuacdo
de estratégias para o monitoramento da reducdo do teor de sédio em alimentos processados.

Até 2015, a Anvisa havia disponibilizado em seu site quadro Informes Técnicos (IT). O primeiro IT
n? 43/2010 contem dados do monitoramento de produtos com anélises laboratoriais realizadas no
ano anterior (2009), o segundo IT n® 50/2012 apresenta dados dos dois anos anteriores (2010 e
2011), o terceiro IT n? 54/2013 com dados analiticos de 2012 e o quarto IT n2 61/2014 sobre o
monitoramento do sédio dos produtos contemplados no primeiro acordo assinado entre o MS e as
associacdes de industrias.

Neste ano, a Anvisa divulgou os dados do monitoramento do sédio dos produtos que fizeram
parte do segundo acordo assinado entre o MS e as associagdes de industrias, que foram: batatas
fritas, biscoito doce, biscoito doce recheado, biscoito salgado, bolos prontos sem recheio, bolos
prontos recheados, rocambole, maionese, pdo francés e salgadinhos de milho.

Esses informes técnicos tiveram como objetivo a divulgacdo dos resultados do monitoramento do
nutriente sédio realizados em algumas categorias de produtos colhidos no comércio varejista pelas
Visa estaduais.

3 ACOES DE CONTROLE SANITARIO

3.1 A¢des fiscais

As acdes de fiscais na &rea de alimentos sd@o realizadas com base em demandas/dentncias
provenientes de:

a) setores que compdem o SNVS, como as Visa, MS, Ministério da Agricultura, Pecuédria e
Abastecimento (Mapa);

b) sociedade civil, por meio da Ouvidoria da Anvisa;

¢) Centro de Gerenciamento de Informac¢des em Vigilancia Sanitéria (e-VISA);

d) 6rgdos internacionais, como a Rede Internacional de Autoridades em Inocuidade de Alimentos
(INFOSAN) e o Sistema de Alerta Rapido para Alimentos e Racdo da Comunidade Europeia
(RASFF).

As demandas sdo avaliadas caso a caso e conforme o risco envolvido sdo desencadeadas a¢des
fiscais, podendo constituir em:

a) envio de dendncias para a Visa do estado no qual se encontra a empresa
fabricante/denunciada para apuracdo das irregularidades de produtos e estabelecimentos, tomada
de medidas pertinentes e resposta a GGALI;




b) envio de denlncia para apuracdo de irregularidades pelo Mapa, via oficio, caso os produtos
envolvidos sejam de competéncia deste ministério;

c) notificacdo direta da empresa, geralmente para solicitar informac¢des de produtos e em caso de
rechaco de carga alimenticia no pais de destino, por descumprimento da legislacdo sanitéria
internacional. Os rechacos sdo encaminhados pela RASFF & GGALI, por e-mail. Nesta

notificacdo, emitida pela GGALI, é solicitada a manifestacdo da empresa envolvida e as
medidas adotadas, se for o caso;

d) publicacdo de Resolu¢do — RE no DOU sobre interdicdo cautelar ou proibi¢do de produtos de
circulacdo nacional, conforme procedimentos de risco definidos pela area.

Apds a publicacdo oficial no DOU, as resolu¢des sdo inseridas no portal da Anvisa, para
conhecimento da populacdo e encaminhadas, por meio da Rede de Alerta e Comunicacdo de
Riscos em Alimentos (REALI), para técnicos da GGALI, pontos focais da Geréncia-Geral de Controle
Sanitdrio em Comércio Exterior em Portos, Aeroportos e Fronteiras da Anvisa (GGCOE), pontos
focais da Coordenagdo de Articulagdo Internacional e Convergéncia Regulatéria da Anvisa
(CCREG), pontos focais do Centro de Gerenciamento de Informag¢des em Vigilancia Sanitaria (e-
VISA) e representantes do Mapa, do MS, das Visa e dos Lacen.

A GGALI tem classificado o risco sanitadrio em alto, médio e baixo de acordo com o estabelecido, a
seguir:

Risco Alto: Presenca de microrganismos patogénicos ou toxinas acima dos limites permitidos no
alimento e que apresentam perigo a salde; matérias estranhas indicativas de risco; presenca de
contaminantes inorgdnicos e micotoxinas acima dos limites permitidos no alimento e que
apresentam perigo a saude ;

Risco Médio: Presenca de microrganismos indicadores; matérias estranhas indicativas de falhas das
Boas Préticas, alteracdes de composicdo do produto (teores de ferro, acido félico, iodo, proteinas,
etc); aditivos alimentares acima dos limites estabelecidos e irregularidade(s) de rotulagem referentes
ao glaten, alergénicos, aditivos e transgénicos;

Risco Baixo: Irregularidade(s) de rotulagem, exceto referentes ao gluten, alergénicos, aditivos e
transgénicos.

Para casos de fraude e/ou engano ao consumidor devera ser avaliada se a alteracdo/adulteracdo
implicard em risco alto, médio ou baixo. Essa classificacdo é orientativa e pode variar dependendo
do alimento, distribuicdo e popula¢do envolvida.

A GGALI emitiu entre setembro de 2014 e novembro de 2015, 291 oficios a todas as Visa do pais, a
fim de averiguar a procedéncia da denuncia e adotar medidas pertinentes, em consonéancia com o
processo de descentralizacdo das a¢bes sanitarias. Do total de oficios encaminhados, 103 (35%)
foram respondidos.

Em 2015, a GGALI emitiu 41 notificacdes as empresas, solicitando esclarecimentos sobre rotulagem,
composicdo de alimentos, alega¢des de propriedades funcionais, rea¢des adversas, rechaco, entre
outros motivos. Foram abertos 5 Processos Administrativos Sanitarios (PAS), envolvendo 5
empresas e 9 produtos. Os processos foram abertos para empresas que comercializavam produtos
com minerais quelatos sem comprovac¢do pré-mercado da seguranca de uso.



Em 2015 foram realizadas 31 publica¢des de Resolu¢des-RE, sendo 25 de proibicdo de fabricagdo,
distribuicdo e/ou comercializacdo, 4 de interdi¢do cautelar, 1 de liberacdo e 1 de suspensdo da
eficicia de RE publicada. No total, foram 110 produtos proibidos/interditados.

A maioria das RE (19) foi publicada para produtos (94) por conterem compostos que necessitam da
comprovac¢do pré-mercado da seguranca de uso como extratos vegetais, minerais quelatos ou
enzimas. Esses produtos devem atender as exigéncias da categoria de novos alimentos ou novos
ingredientes (Resolucdo n® 16, de 30 de abril de 1999), alimentos com alega¢des de propriedade
funcional e ou de saude (Resolugdo n® 19, de 30 de abril de 1999) e de substdncias bioativas
isoladas ou probidticos (Resolu¢do — RDC n° 2, de 07 de janeiro de 2002).

Dentre os produtos com maior ocorréncia de irregularidades estdo os suplementos vitaminicos e
minerais (44), categoria de alimentos dispensada de registro pela RDC n° 27/2010. As
irregularidades constatadas sdo oriundas da adicdo de compostos que necessitam de comprovacédo
de seguranca de uso, o que classifica o produto como novo alimento.

A GGALlI também acompanhou 3 a¢bes de recolhimento voluntério de alimentos, segundo
explicitado, a seguir:

a) Produto Toddynho Tradicional 200ml, lote GRU 15 51 23:04 a L15 51 23:46, fabricados em
02/06/2014, distribuidos exclusivamente para o Estado do Rio Grande do Sul. A Pepsico adotou
todas as medidas de comunicacdo do recall e atendimento ao consumidor, implementou medidas
de intensificacdo de controle de bloqueio e descarte de produtos e recuperou grande parte do lote
afetado: 3.332 unidades que correspondem a 37,4% dos produtos distribuidos (Recolhimento
finalizado);

b) Produtos Sustap, sabor chocolate nas versdes Kids e Adulto, lotes 3C2414A, 6KC2514A e
4KC2614A e Sustax-Bompreco, sabor chocolate, nas versdes Kids e Adulto, lotes 3KC2114A,
3C2114A, 3C2714A e 6KC2514A. A Agéncia Pernambucana de Vigilancia Sanitaria (APEVISA)
relatou que: (a) a empresa encontra-se regularizada; (b) os rétulos dos produtos foram corrigidos;
(c) a empresa entregou documenta¢do com as medidas adotadas; (d) os produtos foram verificados
no comércio. A empresa recolheu 3.156 unidades dos produtos que correspondem a 79,9% dos
produtos distribuidos (Recolhimento finalizado).

¢) Produto Achocolatado em pé para dietas com restricdo de acglcares, marca Linea, lotes 86239,
86240, 86342, 86345 e 86382. Foram distribuidas 48.000 unidades de produtos em 23 estados.
De acordo com o primeiro Relatério de acompanhamento foram recolhidas 12.629 unidades, o
que corresponde a 19,57% do total de unidades produzidas (Recolhimento em acompanhamento).

Houve, ainda, proibicdo da fabricacdo, distribuicdo e comercializacdo de todos os lotes do produto
Férmula infantil para lactentes e criancas de primeira infancia destinada a necessidades
dietoterdpicas especificas com restricdo de lactose a base de aminoéacidos, marca AMIX. A medida
foi tomada considerando as denuncias encaminhadas a Anvisa pela DIVISA/SVS/SES da Geréncia de
Alimentos do Distrito Federal e pela SMS/DAS/ATAN/Area Técnica de Alimentacio e Nutricdo de
Salvador/BA sobre casos de reacbes adversas em criancas alérgicas a leite de vaca, associadas ao
consumo de lotes do produto.



Em relacdo a esse caso, também levou-se em consideracdo: a) relatério da inspecdo investigativa
conjunta - Anvisa, Visa — SP, Visa de Campinas e Visa de Valinhos, realizada na empresa
Pronutrition do Brasil Ind. e Com. de Suplementos Alimentares Ltda., no qual consta
irregularidades no cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo (BPF), implicando risco a satde
dos consumidores e b) a investigacdo epidemiolégica realizada pela Equipe Epi-SUS. Além disso,
foi confirmada a existéncia de um surto de rea¢des adversas ap6s consumo de férmula infantil a
base de aminoécidos livres, AMIX®, em pacientes cadastrados no Programa de Terapia
Nutricional Enteral Domiciliar no Distrito Federal/DF, com o maior nimero dos casos registrados
no més de setembro (més seguinte do inicio de fornecimento do produto pela SES/DF).

Uma acdo investigativa bastante importante foi a notificacdo, emitida pelo Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamento y Alimentos da Colémbia (INVIMA), referente a deteccdo do
contaminante benzopireno em &leos de soja e dleo de girassol fabricados pela empresa Bunge
Alimentos S.A. Diante da notificacdo, recebida pela GGALI, por meio do e-VISA, foi solicitado
ao Mapa dados de exportacdo e importacdo do produto, uma vez que os éleos vegetais estdo
sob anuéncia deste Ministério. No entanto, ndo foi obtido retorno da solicitacdo até dezembro
de 2015.

A GGALI também notificou a Bunge a prestar esclarecimentos sobre a irregularidade e informar
as medidas adotadas pela empresa, bem como seus controles de processos produtivos.
Paralelamente, foi encaminhado o caso a Visa — SC, Estado onde se encontra a empresa Bunge,
para conhecimento e coleta dos lotes envolvidos, se ainda disponiveis no mercado. A Bunge
respondeu a notificacdo, informando que a importadora colombiana recebeu um requerimento
emitido pelo INVIMA, solicitando a apresentacdo de certificados de andlise do benzopireno para
as préximas 5 importagdes consecutivas de dleo de soja, haja vista que, em fiscalizacdo aleatéria,
foi detectada a presenca de benzopireno acima dos limites aceitaveis pela legislacdo colombiana.

De acordo com a documentacdo encaminhada pela Bunge, a validade do produto era
04/04/2015 e o requerimento emitido pelo INVIMA ocorreu em junho de 2015 (ou seja, a época
em que o produto j& estava vencido). Além disso, a empresa esclareceu que realiza de controle
de benzopireno nos 6leos brutos e refinados e encaminhou laudos analiticos comprobatdrios. A
Visa — SC também informou que, em contato com o controle de qualidade da empresa, foi
esclarecido que o produto encontrava-se vencido e que havia sido descartado. Diante do
ocorrido e tendo em vista o risco associado ao benzopireno, composto comprovadamente
carcinogénico, a GGALI solicitou a Visa-SP a coleta de amostras aleatdrias de éleo de soja
disponiveis no mercado para andlise de contelido de benzopireno, como uma acdo estratégica de
monitoramento inicial deste contaminante. No entanto, até dezembro de 2015, ndo houve
retorno quanto aos resultados das anélises fiscais.

Outra agdo investigativa que merece destaque em 2015 foi a Operagio Ju$$ara, deflagrada pelo
Ministério Pablico Estadual/RS. Esta operacdo contou com o apoio da Brigada Militar, Delegacia
do Meio Ambiente da Policia Civil, Receita Estadual, Secretaria Estadual da Saude (Vigilancia em
Salde) e agentes da Fundac¢do Estadual de Protecdo Ambiental (Fepam) para a¢do contra a
extracdo ilegal de palmito de espécie proibida.

Diante da deteccdo da origem clandestina dos produtos (extracdo ilegal) e de diversas
irregularidades sanitérias encontradas em inspe¢do sanitaria realizada nas empresas produtoras
dos palmitos em questdo (condi¢des de higiene precérias, presenca de produtos vencidos,
conservas de palmito sem rotulagem em &reas de expedicdo e auséncia do registro do controle
do pH) foram tomadas diversas medidas .



Dentre as medidas adotadas merecem destaque: interdicdo das empresas envolvidas pela
Visa-RS; apreensdo e inutilizacdo de todos os produtos de origem clandestina destas
empresas; suspensdo de venda dos produtos nos supermercados locais; encaminhamento de
memorando circular n® 036/2015 as Visa municipais do RS, solicitando interdi¢do cautelar
dos palmitos e publicacdo de Nota Informativa sobre a Operacdo Ju$$ara, disponivel no
portal da Secretaria Estadual da Satide do RS. Considerando que os palmitos clandestinos
tinham circulacdo nacional, foram publicadas pela GGALI, as Resolu¢do RE n® 3.363, n®
3.364 e n? 3.365.

Com vistas a realizar diagndstico da situacdo atual sobre a entrada de “suplementos”, foram
realizadas opera¢des para inspecdo de cargas importadas por via remessa postal. As a¢des
foram realizadas nos postos dos Correios de Curitiba, Rio de Janeiro e Sdo Paulo, em
conjunto com servidores da GGCOE e DIMON. A operacdo permitiu identificar pessoas
juridicas que importam “suplementos” como pessoa fisica, de forma a ndo serem submetidos
ao controle da autoridade sanitéria e da Receita Federal. Diversas cargas contendo produtos
com substancias controladas/proscritas ou com uso proibido, foram identificadas, dentre
elas: DHEA, DMAA, sidenafil e Caralluma fimbriata. Estas cargas foram devolvidas ao pais
de origem ou destruidas. Aproximadamente 20% das cargas continham substancias
proibidas ou estavam irregulares por conterem quantidade ndo compativel ao consumo
préprio.

Além disso, foram identificados muitos suplementos contendo substancias/extratos vegetais
que ndo possuem, ainda, seguranga comprovada pela Anvisa, como: Extrato de Café verde,
Yohimbine, Resveratrol, Mucuna, Radhiola, Citrus aurantium, CLA, Saw Palmetto,
Melatonina, 7ribulus terrestris. As marcas de suplementos mais importadas por pessoa fisica
foram Hidroxycut, Lipo 6 BlacK, Super HD, MR Vortex, Opti-man, Centrum, Platinum Multi
Vitamin, Jack 3D e C4. Marcas de suplementos que foram devolvidas por conterem
substdncias proscritas: Anavar (DMAA), DHEA, Poliphorm (DMAA), Anophorm (DMAA),
Black Mamba (Caralluma fimbriatta, Halovar (DMAA) e Lithium Oratate (litio).

3.2 Avaliagdo da efichicia de alegacbes de propriedades
funcionais e ou de saude

Em 2015 foram recebidas 12 peti¢bes de avaliacdo de eficacia de alegacbes de propriedades
funcionais ou de saide. Neste ano houve apenas uma publicagio de deferimento de
Avaliacdo de Alimentos com Alegacdes de Propriedades Funcional e ou de Salde (cédigo
403).

3.3 Avaliagdo de novas tecnologias e novas substancias a serem
utilizadas em embalagens e equipamentos em contatos com
alimentos

Em 2015, a Geare recebeu 6 pedidos de registro de resina, artigos precursores ou
embalagens de PET PCR grau alimenticio sendo 3 deferidos, 1 indeferidos e 2 estdo em
exigéncia.

Neste ano, foram recebidas pela geréncia 3 peti¢des (cédigo 447) de novas substancias para
uso em embalagens e equipamentos destinados ao contato com alimentos. Foi recebida uma
peticdo de Avaliacdo de novas tecnologias aplicadas a embalagens e materiais em contato
com alimentos (cédigo 4049).




3.4 Avaliacdo de seguranca de novos ingredientes e novos
alimentos

Em 2015 foram recebidas 39 peticdes de Avaliacdo de Novos Alimentos ou Novos Ingredientes
(cddigo 404) e foram publicadas 17 peti¢des, sendo 53% deferidas.

3.5 Grupos de Trabalho (GT)

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

Em 2015, a GGALI realizou duas reunides do Grupo de Trabalho (GT) sobre Alega¢des de
Propriedades Funcionais ou de Salde, instituido pela Portaria n® 811, de 2013.

Na 72 reunido do GT, realizada no dia 11 de mar¢o de 2015, foram discutidas as respostas
apresentadas para o Documento de Trabalho (DT) n? 13/2014, que tratou das categorias do
modelo de classificacdo de alimentos; do DT n® 14/2015, sobre os componentes dos alimentos que
serdo empregados no modelo e do DT n® 15/2015, sobre a proposta de refinamento do
compilado de alegac¢des.

Na 82 reunido do GT, ocorrida no dia 12 de maio de 2015, foram apresentadas e discutidas as
questdes sobre o modelo de classificacdo de alimentos.

Em virtude do término da vigéncia da Portaria n? 811, de 2013, a GGALI informou aos membros
do GT que seria avaliada a possibilidade de solicitar a prorrogacdo do trabalho, especialmente,
com intuito de finalizar o modelo de classificacdo de alimentos para fins de uso de alegacbes de
propriedade funcional e de satde.

3.5.2 Grupo de Trabalho sobre Rotulagem Nutricional

Em 2015, a GGALI realizou quatro reunides do GT sobre Rotulagem Nutricional, instituido pela
Portaria n® 949, de 2014.

Na 1® reunido do GT, realizada no dia 10 de mar¢o de 2015, foram discutidos: o panorama
internacional da regulamentacdo da rotulagem nutricional, os resultados de trabalhos nacionais
sobre rotulagem e os problemas do modelo regulatério atual.

Na 22 reunido do GT, ocorrida no dia 13 de maio de 2015, foram abordadas as contribuicdes ao
Documento de Trabalho (DT) n® 1/2015, a fim de definir os principais problemas na transmissao
de informacdes nutricionais em alimentos que serdo abordados pelo GT. Ademais, o GT elaborou
um cronograma para discussao desses temas.

Na 32 reunido do GT, realizada nos dias 1° e 2 de setembro de 2015, foi conduzida uma avaliacdo
inicial do DT n? 2/2015, que trata dos objetivos, conceito e elementos estruturais basicos da
rotulagem nutricional. Além disso, discutiu-se o cenério epidemioldgico, as tendéncias no consumo
de alimentos e as acbes de promog¢do da alimentacdo adequada e saudavel no Brasil, bem como

o

as inconformidades evidenciadas em relacdo ao cumprimento da Resolucdo — RDC n®
360/2003.




Na 42 reunido do GT, ocorrida nos dias 3 e 4 de dezembro de 2015, foram discutidas as principais
caracteristicas, vantagens e desvantagens de diferentes modelos de rotulagem nutricional frontal e
apresentados os comentérios encaminhados ao DT n® 2/2015, que tratou dos objetivos, conceito e
elementos estruturais basicos da rotulagem nutricional.

3.5.3 Eventos de Massa (EM)

3.5.3.1 Jogos Mundiais dos Povos Indigenas

A GGALI participou dos Jogos Mundiais dos Povos Indigenas, de 23 de outubro a Ol de
novembro de 2015, em Palmas — TO. A fiscalizagdo durante o periodo dos jogos foi realizada por
55 fiscais nas areas onde ocorreram prestacdo direta ou indireta de servicos objetos de Visa, a
exemplo de servico de alimentacdo aos indigenas, servicos de alimentacdo aos trabalhadores,
complexo Ocara, complexo Vila dos jogos, servicos de limpeza, servicos de roupas de cama para
alojamentos, servicos de lavajato, postos médicos, bares noturnos, comércios na rodovidria e
aeroporto, praias, ambulantes na feira do bosque e transporte de indigenas.

Apds encerramento oficial, a Visa continuou seus trabalhos até 03 de novembro quando encerrou-
se a producdo de refeicbes e atendimento médico a indigenas. Foram fornecidas mais de 115.000
refeicbes sem que houvesse o registro de surto por DTA.

Com o uso de dispositivo mdével com suporte légico e de compilagdo imediata de dados,
registrou-se 563 visitas fiscais em 71 estabelecimentos regulados pela Visa com atividades que
estiveram relacionadas direta ou indiretamente com os jogos. Aplicou-se a rotina de
monitoramento de risco sanitério para antecipar possiveis falhas nos pontos criticos de controle.

3.5.4 Monitoramentos

3.5.4.1 GT Monitoralimentos

O Grupo de Trabalho (GT) Monitoralimentos é composto por um representante do Lacen de
cada regido do pais, além de um coordenador e do Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude (INCQS). Atualmente, os seguintes laboratérios sdo os representantes no GT: IAL/SP,
Lacen/SP, Lacen/SC, Lacen/MG, Lacen/GO, Lacen/AL, Lacen/PA e INCQS.

O GT tem por finalidade tornar os Lacen aptos a responder as demandas dos programas nacionais
de monitoramento de alimentos. Faz parte do escopo de trabalho desse grupo: efetuar o
diagndstico da capacidade laboratorial dos Lacen para realizaggo dos programas de
monitoramento de alimentos, apoiar a estruturacdo das sub-redes de laboratério para cada
programa na area 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 2015 foram realizadas 2 reunides do grupo de trabalho com o planejamento das atividades
necessdrias para a execu¢do dos programas.



3.5.4. 2 GT Monitoralimentos — Visa

O CT 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 5 vezes com a pauta de acompanhar a execu¢do dos programas de
monitoramento e definir procedimentos harmonizados para o acompanhamento e fluxo de
informacoes.

Os programas nacionais de monitoramento de alimentos instituidos pela GGALI/Anvisa, realizados
em 2015, foram: PROMAC (Aditivos, Micotoxinas e Metais), PATEN, CQUALI, PRO-IODO e
OGM.

3.5.5 Tabela de Contetudo de Fenilalanina em Alimentos

Considerando a necessidade de informacdo sobre os teores de fenilalanina em alimentos para
promover a saude dos fenilcetonudricos, a Anvisa estd elaborando uma tabela de conteido de
fenilalanina em alimentos, tanto in natura quanto industrializados, para servir de guia e de
referéncia para os profissionais de salide que prescrevem, elaboram dietas e realizam o
acompanhamento clinico desses pacientes. Esta atividade foi iniciada em virtude da acdo civil
publica n® 89.0037465-6 ajuizada pelo Ministério Pablico de Sdo Paulo.

Os fenilcetonuricos apresentam um erro inato no metabolismo da fenilalanina que resulta num
aumento na concentracdo plasmaética desse aminodcido. As manifestacdes clinicas sdo: atraso no
desenvolvimento neuropsicomotor, hiperatividade, convulsdes, eczemas, hipopigmentacdo, 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 do alimento para
elaboracdo de tabela do conteudo de fenilalanina, de acordo com critérios previamente definidos.

Em outubro de 2013, a GGALI disponibilizou no portal da Anvisa uma tabela contendo
informagbes sobre o percentual de umidade, o teor proteico e o teor de fenilalanina de 97
alimentos in natura (frutas e hortalicas) e cerca de 2.000 produtos.

Nos anos de 2013, 2014 e 2015, foram solicitadas pela GGALI 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. No entanto, essas solicitagbes ndo foram atendidas pela
GGTIN até o momento.



Em 2015, foi realizada uma reunido do GT para avaliacdo de 147 relatérios de ensaio de alimentos
enviados pelas empresas. Os resultados de 109 relatérios de ensaio foram aprovados e inseridos na
tabela.

Outras iniciativas da GGALI, no ano de 2015, foram: a elaboracdo de um guia com orientagdes
gerais para subsidiar a avaliacdo dos relatérios de ensaio de umidade, proteinas e fenilalanina em
alimentos pela equipe técnica da geréncia; e (b) uma proposta de padronizagdo da denominagdo e
de agrupamento dos alimentos na tabela.

3.6 Inspe¢éo sanitéria
3.6.1 Inspe¢do em industrias de suplementos

No ano de 2015, foi elaborado um Programa de Inspecdo em Industrias fabricantes/importadoras de
“Suplementos Alimentares”, coordenado pela GGALI, com os objetivos de: a) avaliar a
conformidade das industrias na producdo dos alimentos internacionalmente conhecidos como
“Suplementos Alimentares™; b) auxiliar e capacitar as Visa estaduais e municipais na avaliacdo da
regularidade de produtos e processos; c) fornecer subsidios técnicos para elaboracdo da norma de
Suplementos, tema constante na Agenda Regulatéria 2015-2016; e d) auxiliar na construcdo de um
guia especifico sobre estabilidade de produtos doseados factivel com a realidade das industrias
brasileiras e que se aplicard ao controle de qualidade de alimentos.

Atualmente, estes produtos necessitam de uma padronizacdo dos processos de fabricacdo para
controle da qualidade, j& que, apesar de sua similaridade com medicamentos, ndo podem,
legalmente, serem determinados a cumprir as exigéncias desta é4rea. Tal fato dificulta o
enquadramento adequado das ndo conformidades encontradas no ato da fiscalizacdo, o que abre
brechas no controle sanitario desses produtos.

Inicialmente foi proposto um Plano de Inspe¢des de acordo com o qual seria inspecionado um
estabelecimento por més durante um ano, totalizando 12 inspecdes em 2015. A escolha de cada
estabelecimento obedeceu a critérios previamente definidos, considerando o porte da empresa, a
distribuicdo nacional de produtos, o quantitativo de denuncias e as irregularidades ja identificadas.

E necessério esclarecer que como as atividades de inspecdo, fiscalizagdo e monitoramento
encontram-se atualmente inseridas no a@mbito de uma mesma geréncia, as inspecdes realizadas
tiveram caréter investigativo, baseadas em dentncias, com aplicacdes de san¢des no caso de infracdo
sanitéria.

Foram realizadas 9 inspe¢bes completas em unidades fabris e 3 visitas técnicas em industrias de
suplementos, totalizando 12 verifica¢gdes, conforme Tabela 4.

Todas as inspecdes foram realizadas em conjunto com as Visa estaduais e municipais e originaram
processos administrativos abertos em ambito local, com autos de infracdo e interdicdes realizadas de
forma descentralizada. Nas hipéteses de circulacgdo nacional dos produtos, a GGALI publicou
Resolu¢des-RE para interdicdo ou proibicdo da comercializacdo destes alimentos no pais.



Tabela 4 - Quantitativo de inspe¢des em industrias de Suplementos Alimentares, realizadas no
ano de 2015, por local e empresa.

N2 Estado/Municipio Empresa

01 Parané/Pinhais Sanibrés Bionutrientes Ltda

02 Goias/Anépolis Midway International Labs Ltda

03 Minas Gerais/P. Caldas Neonutri Suplementos Nutricionais Ltda
04 Minas Gerais/P. Caldas Dna — Visita Técnica

05 Minas Gerais/P. Caldas Nutrition — Visita Técnica

06 Minas Gerais/P. Caldas Biolife — Visita Técnica

07 Goias/Anéapolis Midway Internacional Lab.

08 Santa Catarina/Xanxeré Hile Indistria de Alimentos Ltda - Epp
09 Parané/Curitiba Nutrilatina Laboratérios Ltda

10 Sdo Paulo/Matéo Supley Laboratorio de Alim. e Sup.Nutricionais Ltda Me
11 Sdo Paulo/Embu-Guaci Integral Médica Sa Agricultura e Pesquisa
12 Sao Paulo/Sumaré Rainha Laboratérios Nutracéuticos Ltda

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos

No que tange as visitas técnicas, as mesmas foram conduzidas pelas Visa locais com o intuito de
promover o conhecimento de diversos portes de industrias de suplementos que funcionam no
Brasil. Nestes casos, ndo foram avaliadas as BPF, tampouco a conformidade de produtos,
deixando a cargo da vigilancia local um posterior retorno para inspecdo e/ou fiscalizagcdo
completa.

Observou-se que, de maneira geral, as indastrias de suplementos alimentares
inspecionadas/visitadas possuem boa estrutura fisica. Possuem como “carro-chefe” a linha de pos,
onde fabricam os Alimentos para atletas, principalmente os Suplementos proteicos, conhecidos
como “Whey Protein” e os Suplementos energéticos. Algumas possuem linhas de sélidos, onde
fabricam comprimidos e tabletes e linha de liquidos. A grande maioria que comercializa cépsulas,
normalmente terceiriza o processo de encapsulamento.

O controle de qualidade varia dependendo da indUstria, hd aquelas que nédo realizam analises e
outras que efetuam a terceirizacdo de analises mais complexas. E necessario padronizar os
critérios minimos de controle de qualidade durante a produc¢do de suplementos, especialmente
comprimidos e cépsulas, como andlise de peso médio, friabilidade, dureza, desintegracdo e teor.
Além disso, é primordial definir os testes fisico-quimicos/microbiolégicos minimos para serem
realizados na liberacdo de uma matéria prima e produto acabado, bem como sua estabilidade.

Deve-se ainda frisar que algumas empresas possuem um sistema fragil de controle de amostra
“retém” para futura verificacgdo de andlise fiscal e outras anélises. De modo geral, as amostras
reténs ndo sdo acondicionadas em embalagem no produto final. O procedimento de controle de
amostra retém na area de alimentos deve ser um ponto relevante a ser incorporado na proposta
de futura de resolugéo.

No que se refere a conformidade de produtos, constatou-se que a grande problemética se
concentra no uso de extratos vegetais ndo avaliados quanto a segurang¢a de uso em alimentos.
Devido a complexidade do tema, hé dificuldade de enquadramento correto do produto, abrindo
espaco para a comercializacdo irregular. Verificou-se também grande de quantidade de
irregularidades concernentes a rotulagem dos produtos, especificamente, devido a presenca de
alegacdes nao permitidas para alimentos.



Destaca-se que seria importante que a Anvisa elaborasse um informe técnico com objetivo de
esclarecer sobre o uso de extratos vegetais em suplementos; disponibilizasse no seu site uma lista
das substancias que j& foram avaliadas quanto a seguranca de uso e autorizadas e as nao
autorizadas, de forma a facilitar os procedimentos de fiscalizacdo das Visa locais e promovesse mais

capacita¢cdes dos profissionais do SNVS na aplicacdo da legislacdo sanitéria.
3.6.2 Inspec¢do em industrias de embalagens

As inspecdes em industrias de embalagens, coordenadas pela GGALI, objetivaram atender a
demandas de apoio técnico, solicitado pelas Visa locais dada a complexidade do assunto, bem
como verificar denuncias recebidas pelo SNVS.

As empresas selecionadas produzem, principalmente, embalagens de alimentos de resina polietileno
tereftalato (PET). As pré-formas de garrafas PET sdo comercializadas para industrias de bebidas com
e sem gas, tais como, agua, sucos, refrigerantes e 6leos vegetais. Muitas delas estdo trabalhando
com PET reciclavel.

Foram realizadas 7 inspe¢cdes conjuntas em industrias de embalagens, conforme Tabela 5.

Tabela 5 — Quantitativo de inspecdes realizadas em industrias de embalagens, por local e
empresa, realizadas no ano de 2015.

N¢  Estado/Municipio Empresa

1 Santa Catarina Zettapack Industrial De Plasticos Ltda Epp
2 Santa Catarina Sanpack, Embalagens Plasticas

3 Santa Catarina Bipack

4 Rio Grande do Sul Galvanotek Embalagens Ltda.

5 Rio Grande do Sul Nova Pack Industria De Embalagens Ltda.
6 Rio Grande do Sul Pgp Industria De Embalagens Ltda.

7 Bahia Engepack Embalagens Sdo Paulo S/A

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Foram lavrados autos de infracdes e interdi¢des pelas Visa locais, sendo constatado que eram
produzidas e comercializadas embalagens recicladas para alimentos e 4gua sem avaliacdo e sem
registro na Anvisa, contrariando o Regulamento Técnico sobre embalagens de
polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau alimenticio (PET-PCR grau alimenticio)
destinados a entrar em contato com alimentos.

Além disso, verificou-se que algumas embalagens n@o possuiam controles da origem e
composicdo/caracterizacdo da matéria-prima e do processo de reciclagem fisica e/ou quimica de
descontaminacdo, ou seja, do PET pds-consumo e/ou de descarte industrial. Algumas empresas
ndo possuiam programas de monitoramento analitico que assegurassem a continuidade da
qualidade do PET-PCR grau alimenticio obtido ao longo do tempo.
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3.6.3 Inspec¢do em industrias de palmito em conserva

A realizacdo da inspecéo sanitaria em induastrias de palmito em conserva possui o objetivo de verificar
as condicdes higiénico sanitérias e elaborar um parecer conclusivo recomendando ou ndo a emissao
do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle para fins de autorizacdo, pela Anvisa, para
exportacdo do palmito em conserva para o Brasil.

No ano de 2015 foram requeridas duas inspecdes, uma na Equador com resultado favoravel e
publicacdo do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle e outra na Costa Rica, ainda em
processo de avaliacdo.

3.6.4 Inspecdo em industria de conservas e molhos de tomate

Foi realizada inspecdo em industria de conservas e molhos de tomate, em 2015, para verificacdo das
BPF e anélise de processos produtivos, tendo em vista as denlncias recebidas pela Anvisa por meio
dos seus canais de comunicac¢do e veiculadas nas midias eletrénicas.

A inspecdo foi realizada, conjuntamente, com as Visa estadual e municipal e resultou em um relatério
que listou diversos pontos para adequacdo e acompanhamento. O processo de melhoria serd
monitorado pela Visa local.

3.6.5 Visitas técnicas em fabricas de farinha

No ano de 2015 foram realizadas visitas técnicas em moinhos de milho e de trigo, conforme Tabela 6.
O objetivo das visitas foi conhecer a estrutura e funcionamento destes tipos de estabelecimentos, com
o objetivo de subsidiar a elaboracdo de cartilha direcionada aos pequenos produtores com
informacgdes técnicas sobre como realizar a fortificacdo e a constru¢do da Proposta de Regulamento
Técnico e Lista de Verificacdo de Boas Praticas para Fortificacdo das Farinhas de Trigo e de Milho com
Ferro e Acido Félico, prevista na Agenda Regulatéria 2015-2016 da Anvisa.

Tabela 6 — Quantitativo de visitas técnicas realizadas em moinhos de milho e de trigo por local e
empresa, realizadas no ano de 2015.

N¢  Estado/Municipio Moinhos

1 Minas Gerais Produtores artesanais de Andradas (1), Lagoa Santa (2), Fama (1), Funiléndia (1),
Florestal (1), Caldas (1), Crucilandia (3), Bonfim (1), Guapé (1), ltatiaiucu (1),
Piracema (1), Santo Anténio do Amparo (1), Sdo Gongalo do Sapucai (1),
Serrania (2), ltumirim (1), Carrancas (1), Pouso Alto (1), Capitdélio (1), Associacdo
dos Agricultores Familiares de Boa Vista (1), Doce Antunes (1), Domingos Costa
Industria Alimenticia Ltda (1), Indastria Ki-Flor Ltda (1), Industria Arara (1),
Moinho Sul Mineiro S/A (1), J. Macedo S/A (1) e Vilma (1).

2 Santa Catarina Moinhos localizados em Arabutd (2), Arvoredo (1), Coronel Freitas (2), Chapecd
(1), LajeadoVista (1), Doce Antunes (1), Domingos Costa Industria Alimenticia
Grande (1), Xanxere (1), Seara (1), lpumirim (1), Lindéia do Sul (1), Lajeado dos
Pinheiros (1), Ponte Serrada (1), Vargem Bonita (1), Luzerna (1), Joacaba (1), Sdo
Carlos (1), Pinhalzinho (1) e Cooperativa dos Produtores Agroindustriais do
Municipio de lpira (1).

3 Rio Grande do Moinhos localizados em Ipé (1), Sdo Domingos do Sul (2), Lagoa Vermelha (1),

Sul Ibirubéa (2), Estacdo (1) e Erechim (2).

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)




As visitas foram realizadas por técnicos da GGALI envolvidos no Grupo Técnico (GT) de
Fortificacdo de Farinhas, juntamente com técnicos da Embrapa. Vale esclarecer que se trataram
de visitas técnicas, portanto, ndo tiveram o caréter fiscalizador de uma inspecdo sanitéaria.

De forma geral, observou-se que a maioria dos moinhos de milho apresentava estrutura fisica
e operacional precéria, sendo formada por pequenos agricultores artesanais que desconheciam
a necessidade de fortificacdo de seus produtos. As industrias de trigo visitadas eram de maior
porte e a estrutura era compativel com a producdo, apresentando-se mais adequadas do
ponto de vista operacional e sanitario do que os moinhos de milho .

3.7 Monitoramento de alimentos

O monitoramento de alimentos é uma atividade intrinseca da Visa realizada de forma
descentralizada e envolvendo, em um primeiro plano, os Lacen e as Visa estaduais e municipais.
Nessa conformacdo, aos Lacen compete a realizacdo das andlises laboratoriais e as Visa compete
a coleta das amostras e a interven¢do na cadeia produtiva com uma abrangéncia pontual ou
sistémica, a depender da natureza do problema identificado. O ambito federal assume a
responsabilidade de coordenacdo das atividades, tratamento dos dados gerados e eventuais a¢des
fiscais decorrentes. Ao INCQS cabe o assessoramento técnico das anélises realizadas no ambito
dos Lacen.

O planejamento, articulacdo e coordenag¢do das atividades se d& por intermédio de dois grupos
técnicos, um envolvendo representacdo dos laboratérios e outro dos servicos de Visa.

3.7.1 Programa de Anélise do Teor Nutricional (PATEN)

O PATEN foi estruturado a fim de fornecer informagbes sobre o monitoramento da fortificagdo
das farinhas de trigo e milho, com ferro e acido félico, nacionais e importadas e expostas no
mercado. A verificacdo dos teores de ferro e &acido félico nesses produtos seguem as
recomendacdes da OMS e OPAS.

Além desses ensaios, o PATEN também contempla a andlise de aglcares, gorduras e gliten nos
produtos industrializados. O PATEN se caracteriza por ensaios de alta complexidade, tanto do
ponto de vista de equipamentos e insumos de alto custo, assim como de capacitacdo técnica
especializada.

Os Lacen que realizaram anélises do PATEN, em 2015, constam do Quadro 8. Verifica-se que
houve a participacdo na Regido Sudeste dos Estados do RJ e MG; na Regido Norte apenas o
Estado do PA; na Regido Centro-Oeste, GO e DF; na Regido Nordeste, AL e CE e na Regido Sul,
SC. O INCQS, que é o laboratério de referéncia nacional, também participa das demandas de
andlise em alimentos processados.

De forma coordenada, as amostras dos produtos sdo coletadas em outros estados que ndo
possuem Lacen com capacidade especializada nas andlises do PATEN e sdo enviadas para os que
s@o capacitados a fim de realizar as anélises e ter uma representatividade de amostras
monitoradas no pais.



Quadro 8 — Relacdo dos Lacen que participam do PATEN e tipos de ensaios realizados em 2015

Regido v 201
INCQS -

Sédio
Sédio
Norte PA Ferro
Gorduras totais
Ferro
DF Gorduras totais
Aclcares
Sédio
Ferro
Aclcares
Gorduras totais
Nordeste AL Gorduras totais
CE Sédio
Sédio
Ferro
Acido félico
Sudeste Gorduras totais
RJ Acucares

Centro-Oeste
GO

MG

SP Nao informado
ES N3&o informado
Gorduras Totais
Acucares
Sédio

Ferro

SC

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

3.7.1.2 Resultados

a) Ferro e Acido félico

O monitoramento do teor de ferro e &cido félico em farinhas de trigo, milho e fub& foi
realizado nos Estados de GO, SC, MG e DF. Em relacdo ao teor de ferro foram encontradas
ndo conformidades em 38% das farinhas de milho e fubéd e 16% em farinhas de trigo (Tabela
7). No que tange ao teor de &cido félico, 71% das farinhas de trigo apresentaram resultados
insatisfatérios (Tabela 8).

Tabela 7 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas quanto ao teor de
ferro e resultados dos ensaios realizados em 2015.

Total
Quantidade % Quantidade %

46 84 9 16 55

40 62 25 38 65

86 72 34 28 120

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)




Tabela 8 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas quanto ao teor de acido
félico e resultados dos ensaios realizados em 2015.

Categorias de alimentos Satisfatdrias Insatisfatorias Total

Quantidade % Quantidade %

Farinha de Trigo 2 29 5 71 7
2 29 5 7 7

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

b) Gorduras

As anélises dos teores de gorduras totais foram realizadas nos Estados de GO, PA , MG, AL e
SC. O monitoramento dos produtos contemplou categorias de alimentos pactuadas no
programa nacional como embutidos cdrneos, bebidas lacteas, pratos prontos (pizza, lasanha),
sorvetes, além de outras categorias de alimentos selecionadas para o monitoramento estadual.

Do total de 191 categorias de alimentos monitoradas no comércio 83% estavam insatisfatdrias.
As categorias de alimentos que apresentaram maiores indices de ndo conformidades foram:
paes (67%), lasanhas (50%) e queijos (43%). As ac¢bes de fiscalizacdo foram executadas no
ambito dos estados.

Para anédlise de gorduras trans, hd necessidade de validacgdo de metodologia pelos Lacen
envolvidos.

Tabela 9 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas quanto ao teor de
gorduras e resultados dos ensaios realizados em 2015

Categoria de Alimentos
Quantidade % Quantidade %
50

Embutidos de carne 45 90 5 10
(Mortadela, Lingtica,

Embutidos tipo salsicha 18 81 4 18 22
frango, peru
Achocolatado 1 100 0 0 1
Sopinha 1 100 0 0 1
Papinha de fruta 2 100 0 0 2
Pizza 7 78 2 22 9
Lasanha 6 50 6 50 12
Macarrao Instantdneo 28 93 2 7 30
Bolo com sabor e Mistura 8 67 4 33 12
para bolo
10 83 2 17 12
Sorvete
Biscoito Salgado 5 71 2 29 7
Biscoito Recheado e Biscoito 14 82 3 18 17
doce (maisena
Paes (de forma, Leite, 3 33 6 67 9
Integral, de queijo
Queijos 4 57 3 43 7
Total 152 83 39 17 191

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)




¢) Sédio

Os Estados que participaram do monitoramento do teor de sédio foram: MG, GO, PA, RS, PA,
RJ, MS, SP, MT e SC, entretanto, os seguintes Lacen executaram as anélises: MG, GO, PA, SC e
INCQS. Foram monitoradas 257 categorias de alimentos, sendo que 84% estavam satisfatdrias
(Tabela 10).

Tabela 10 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas, quanto ao teor de
sédio, acordadas para o PATEN e resultados dos ensaios realizados em 2015.

Categoria de Alimentos Satisfatorias Insatisfatérias Total
Quantidade % Quantidade %
18

Batata (Palha, Ondulada) 1 61 7 39
Biscoito Salgado 14 88 2 12 16

Biscoito Doce (Maria, 14 93 1 7 15
Maisena) e Biscoito recheado

Salgadinho de Milho 12 92 1 8 13

Preparado para caldo e 57 95 3 5 60
Tempero (Alho & Sal,
Completo, Condimentado)

Bolo com sabor e Mistura 33 92 3 8 36
para bolo

Margarina e Creme Vegetal 10 100 0] 0] 10

; 2 | noo

Sopa e mistura para preparo 2 100 0] 0] 2
de sopa

Roamboe [N st T

Molhos de pimenta, inglés, 4 57 3 43 7
shoyu

Queijo (Minas, Frescal, 4 50 4 50 8
Parmeséo) , Queijo
(Mussarela), Queijo (Prato)

| 50 | s 2
| 50 | s 2

Pao de Queijo 4 100 0] 4
n 02 | s v

o4 6 6 2

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)




Os laboratérios do CE e MG analisaram outros produtos que ndo estdo dentro do escopo do
PATEN para o monitoramento do teor de sédio. O CE analisou 420 produtos de 4gua adicionada
de sais, sendo 100% satisfatérias. O Estado de MG efetuou andlises de 23 produtos da categoria
de suplemento para atletas, conforme planejado no programa estadual, cujo indice de nao
conformidades foi 48% (Tabela 11).

Tabela 11 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas quanto ao teor de
sédio, ndo acordadas para o PATEN e resultados dos ensaios realizados em 2015.

Categoria de Alimentos
Quantidade % Quantidade %
Agua adicionada de sais 420 100 0] 0 420

Suplemento para Atletas 12 52 11 48 23
(Proteico ou Energético)

432 152 U 48 443

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

d) Acucares

Os Estados que participaram do monitoramento de aglcar em alimentos processados foram:
DF, MG, GO, SC, AL e PA. Do total de 131 categorias de alimentos monitoradas, doces em
calda (36%) e geleia (33%) foram aquelas que mais apresentaram nao conformidades,
respectivamente (Tabela 12).

Tabela 12 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas quanto ao teor de
aclcar e resultados dos ensaios realizados em 2015.

Categoria de Alimentos Satisfatorias Insatisfatorias Total

Quantidade % Quantidade %

Bebida Lactea 23 100 0 0 23
Achocolatado em p6 27 96 1 28

~

refresco
suCos)

Doce de barra (goiabada, 7 88 1 12 8
marmelada)

péssego, etc)
5 100 0 0 5
4 67 2 33

Biscoito doce (Maria, 3 100 0 0 3
Maisena) e Biscoito
Recheado

5 71 2 29 7
19 89 12 n 131

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)
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e) Glaten
O Lacen- MG também realizou as anélises dos teores de glaten em produtos industrializados.

O indice de conformidade de produtos foi 97,5% do total de 80 produtos analisados
(Tabela 13).

Tabela 13 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas quanto ao teor de
glaten e resultados dos ensaios realizados em 2015.

Categoria de Alimentos Satisfatorias Insatisfatérias Total
Numero % Numero %
5

5 100 0 0

L 100 0 0 L

29 100 L 0 30
n 100 0 0 I
5 83 L 17 6
5 100 0 0 5

15 100 0 0 15
L 100 0 0 1

2 100 0 0 2

4 100 0 0 4
78 97.5 2 2.5 80

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

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

A andlise da qualidade do leite é tradicionalmente executada por grande parte dos Lacen,
tendo em vista que esse alimento apresenta grande valor nutricional e é bastante consumido
pela populacdo em geral, em especial, por criancas e idosos.

Além disso, esses laboratérios dispdem de métodos analiticos e legislacdo que foram
estabelecidos ha tempos.

Esse monitoramento foi criado, em 2007, em razdo da ocorréncia de fraude no leite e tem
como caracteristica um grande nimero de ensaios.

Porém, os ensaios utilizados na busca da identificacdo da fraude ndo estdo previstos na
legislacdo, apesar de serem considerados de baixa complexidade.




Foi elaborado um manual orientador das anélises laboratoriais, o que facilita a ampla adesdo dos
Lacen.

O CQUALI é o programa em que h& maior participacdo dos Lacen em razdo da baixa
complexidade de seus ensaios, conforme por ser observado no Quadro 9

Quadro 9 — Relacdo dos Lacen que participam do CQUALI e tipos de ensaios realizados em
2015

2015
AC

Nao
AP NI
PA Nao
AM NI
TO Sim
RR Sim
GO Sim
DF Sim
Centro - oeste MT Sim
MS Sim
AL Sim
BA NI
CE Sim
MA NI
Nordeste PB Sim
RN Nao
SE Sim
PE NI
ES Sim
MG Sim
RJ Sim
sp Nao
RS Sim
PR Néo
SC Sim

* NI - Ndo informado

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)
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3.7.3 Programa de Monitoramento de Aditivos e Contaminantes (PROMAC)

O PROMAC inclui monitoramento de aditivos alimentares (PROMAC Aditivos) e de alguns
contaminantes, como as micotoxinas (PROMAC Micotoxinas), além dos metais pesados (PROMAC
Metais).

O monitoramento dos aditivos (Sulfitos, Corantes Artificiais, Nitritos/Nitratos e Bromatos) dos
contaminantes inorganicos (Arsénio, Chumbo, Caddmio e Mercurio) e de contaminantes organicos
(micotoxinas), por meio do PROMAC, inclui ensaios de alta complexidade, necessitando de
equipamentos e insumos de alto custo, assim como, de capacitacdo técnica especializada, sobretudo
para a anélise dos contaminantes.

As Aflatoxinas B1, Aflatoxina B2, Aflatoxina G1, Aflatoxina G2, Ocratoxina A e Fumonisinas sdo
alguns exemplos de micotoxinas pesquisadas nesse programa de monitoramento.

a) PROMAC Aditivos

Conforme disposto no Quadro 10, a Regido Centro-Oeste conta com os laboratérios de GO, DF
e MS como participantes do PROMAC Aditivos; na Regido Nordeste participam RN, Pl, BA, AL
e CE; na Regido Sudeste, MG, RJ e SP; na Regido Sul, RS e SC e na Regido Norte apenas o
laboratério do PA realiza ensaios desse programa.

Quadro 10 — Rela¢do dos Lacen que participam do PROMAC Aditivos e ensaios realizados em
2015.

GO

Bromato, nitrito, nitrato, corantes, sulfitos

Centro - Oeste DF Acido sérbico, sulfito, corante, nitrito, nitrato
MS Nitrito nitrato corantes
RN Corantes
PI Naéo informado
BA Nao informado
Nordeste ~ ..
AL Na&o participa do programa
CE Corante
MG Corantes e edulcorantes sulfitos, nitrito, nitrato
Nitrito
Sudeste RJ Nitrato, c.:orantes
Sulfito
Bromato
SP Né&o participa do programa
RS Corantes
Corantes
Nitrito
SC Nitrato
Bromato
Sulfito
Nordeste PA Corante

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)




A presenca de corantes artificiais nos alimentos avaliados é caracteristica de fraude. Observa-se que
do total de 56 amostras de alimentos analisadas, por meio do PROMAC Aditivos, 14%
apresentaram resultados insatisfatérios quanto ao teor de corantes artificiais, de acordo com a

informacdo da Tabela 14.

Tabela 14 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas quanto ao teor de
corantes artificiais e resultados dos ensaios realizados em 2015.

Categorias de Alimentos Satisfatorias Insatisfatorias
Quantidade % Quantidade %
17

Linguica 14 82 3 18

Fubéa e Farinha de milho 12 86 2 14 14

Doces de frutas 9 82 2 18 1

Néctar de frutas 4 0 0 0 4

Canjiquinha de milho 3 0 0] 0 3

Qutros 6 86 1 14 7
48 86 8 14 56

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Vinte e dois por cento (21%) do total de 57 amostras de categorias de alimentos analisadas para
verificacdo dos limites de Nitritos e Nitratos apresentaram resultados insatisfatérios, o que denota

falhas nas BPF, conforme exposto na Tabela 15.

Tabela 15 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas para verificagdo dos
limites de Nitrito e Nitrato e resultados dos ensaios realizados em 2015.

Categorias de Alimentos Satisfatorias Insatisfatérias Total
Quantidade Quantidade
3 55

O/O

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

b) PROMAC Metais

O PROMAC Metais possui maior complexidade nas anélises, tendo menor nimero de Lacen
participantes. O Quadro 11 apresenta os tipos de ensaios realizados pelos Lacen participantes do

PROMAC Metais.

Foi feita a avaliagho de cddmio em erva mate para avaliar a suspeita de que os limites
estabelecidos ndo estariam atendendo aos niveis de ocorréncia dos produtos nacionais.

No entanto, importa frisar que as andlises foram feitas na erva e ndo na infusdo. Quando a infusdo
é avaliada, observa-se que ndo ha migracdo para a bebida em niveis significativos, razdo pela qual
o Brasil solicitou a revisao dos limites no Mercosul.




Quadro 11 — Rela¢do dos Lacen que participam do PROMAC Metais e ensaios realizados em
2015.

Regido 2015
Arsénio
INCQS - Chumbo, cddmio
Cromo niquel

Centro - Oeste DF Nao informado

Nordeste CE Nao realiza
Cobre
Mercurio
Bério
Cianeto
Arsénio
Sudeste MG SelEmio
Cadmio
Chumbo
Cromo

Sp Na&o realiza

Sul SC Chumbo
Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Verificou-se que 60% das amostras de erva - mate apresentaram valores acima do estabelecido
na regulamentacdo sanitéria (Tabela 16)

Tabela 16 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas e resultados dos
ensaios de cddmio realizados em 2015.

Categorias de Alimentos Total
Quantidade % Quantidade %
! o ’ s

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)




As andlises de arsénio em arroz e chumbo em néctares e sucos foram realizadas para subsidiar a
posicdo brasileira nas discussdbes para o estabelecimento de limites internacionais no Codex
Alimentarius.

Foram analisadas 72 amostras das categorias de alimentos: arroz, erva mate, balas e caramelos para
verificacdo dos niveis de arsénio, sendo que todas apresentaram resultados satisfatérios.

Todas as 6 amostras de peixe e 11 de dgua mineral analisadas também estavam de acordo com os
limites de mercuirio permitidos na legislacdo.

Do total de 229 amostras de alimentos analisadas 1% apresentaram niveis de chumbo acima do
permitido na legislacdo sanitéria e de 33 amostras analisadas para verificacdo do teor de cobre 2%
foram insatisfatérias. A Tabela 17 e Tabela 18 apresentam os resultados dos ensaios de chumbo e
cobre, respectivamente

Tabela 17 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas e resultados dos ensaios
de chumbo realizados em 2015.

Categorias de Alimentos Satisfatdrias Insatisfatorias Total
Quantidade % Quantidade %
11

Agua mineral 11 100 0] 0]

Arroz 26 100 (0] 0] 26
Balas 8 100 0] 0] 8
Erva-Mate 33 94 2 6 35
Néctares e Sucos 146 100 0] 0] 146
Molho de tomate 3 100 0] 0] 3
Total 227 99 2 1 229

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Tabela 18 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas e resultados dos
ensaios de cobre realizados em 2015.

Categorias de Alimentos Total
Quantidade % Quantidade %

) © S e
© ’ I
© ’ N
’ ” R

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)




¢) PROMAC Micotoxinas

O PROMAC Micotoxinas também possui maior complexidade nas andlises. As Regides Norte e
Nordeste ndo possuem nenhum Lacen participante desse programa, como explicitado no Quadro
12.

Quadro 12— Rela¢do dos Lacen que participam do PROMAC Micotoxinas e ensaios realizados em
2015.

2015

INCQS - Aflatoxinas ocratoxina
GO Aflatoxinas
Centro - Oeste DE Aflatoxinas
Aflatoxinas
MG Fumonisina

Sudeste

op Aflatoxinas

Deoxinivalenol (DON)
i PR Aflatoxinas
- RS Aflatoxinas

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Do total de 508 amostras de alimentos analisadas 1% apresentaram niveis de micotoxinas em
desacordo com a legislacdo sanitdria e de 111 amostras analisadas para verificacgdo do niveis de
aflatoxinas 4% tiveram resultados insatisfatérios. A Tabela 19 e Tabela 20 apresentam os
resultados dos ensaios, respectivamente.

Tabela 19 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas e resultados dos ensaios
quanto aos niveis de micotoxinas realizados em 2015.

Categorias de Alimentos Satisfatérias [ | InsatisfatSrias Total

Quantidade % Quantidade %

Biscoitos salgados 115 100 0 0 115
Biscoitos doces 83 99 1 1 84
Farinha de Trigo 152 100 0 0 152
Macarrao 85 100 0 (0] 85
Mistura para Preparo de Pao 16 100 0 0 16
Torrada 56 100 0 0 56
Total 507 100 1 0 508

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Tabela 20 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas e resultados dos
ensaios quanto aos niveis de aflatoxinas realizados em 2015.

Categorias de Alimentos | Satisfatérias | | Insatisfatérias [ Total
Quantidade % Quantidade %
39 93 3 7 42
15 100 0 0 15
31 97 1 3 32
18 100 0 0 18
4 100 0 0 4
107 9% 4 4 11

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)




Tabela 21 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas e resultados dos ensaios
quanto aos niveis de ocratoxina A realizados em 2015.

Categorias de Alimentos | Satisfatérias | | Insatisfatérias | Total
Quantidade % Quantidade %
Cafe torrado e moido 16 100 0 0 16
02 100 0 0 02
18 100 0 0 18

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos

Todas as 18 amostras de alimentos foram satisfatérias em relagdo aos niveis de ocratoxina (Tabela
21). Foram realizadas as andlises de fumonisinas Bl e B2 em 29 amostras de fubd, sendo que 4
apresentaram resultados insatisfatérios. Também foram analisadas 12 amostras de pd para
preparo de gelatina e balas para verificacdo dos limites de edulcorantes acessulfame K, aspartame
e sacarina. Todas as amostras estavam de acordo com a legislacdo sanitaria. Ainda, foram
analisadas 8 amostras de farinha para pesquisa de bromato e todas estavam satisfatorias.

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

A Anvisa é responsével pelas acdes de monitoramento do teor de iodo do sal. Esse programa
conta com participacdo de diversos Lacen, como pode ser observado no Quadro 13.

Quadro 13 — Rela¢do dos Lacen participantes do PRO-IODO e ensaios realizados em 2015

Regibes
AC NI

o AP NI
Regido Norte RR NI
TO SIM

AM NI

PA SIM

- DF SIM
Regido Centro - O SIM
Oeste MS SIM

MT SIM

AL SIM

BA NI

CE SIM

MA NI
o PB SIM
Regido Nordeste Pl NI
PE NI
RN SIM

SE NI
ES SIM
MG SIM
Regido Sudeste RJ SIM
SP NI
- RS SIM
Regido Sul S SIM

| de Alimentos PR NI

51




3.7.5 Organismos Geneticamente Modificados

Segundo o art. 2° do Decreto n? 4680, de 24 de abril de 2003, na comercializagdo de alimentos e
ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam
produzidos a partir de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) com presenca acima do
limite de um por cento do produto, o consumidor devera ser informado da natureza transgénica
desse produto.

Os ensaios para deteccdo e quantificagdo de OGM foram realizados pelo Lacen -MG.
De acordo com a Tabela 22, verifica-se que do total de 61 produtos a base de milho que foram

analisados 56 apresentaram OGM acima de 1%. Observou-se que muitos desses produtos ainda
ndo dispdem da rotulagem correta para esclarecimento ao consumidor.

Tabela 22 — Quantidade de amostras de categorias de alimentos analisadas e resultados dos
ensaios, quanto a detec¢do ou ndo de OGM, realizados em 2015.

Categorias de Alimentos OGM nio detectado OGM detectado
< 1% >1%
O Quantidade Quantidade

0 5 0 5
0 5 56 61
2 6 0 8
2 16 56 74

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

3.7.6 Programa de Andlise de Residuos de Medicamentos Veterinarios em
Alimentos de Origem Animal (PAMVet)

A preocupacdo com o uso de medicamentos veterindrios em animais produtores de alimentos
cujos residuos poderiam significar risco a sadde publica motivou a elaboracdo de um programa
para analisar os residuos de medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal.

O conjunto dos resultados do PamVet permite o monitoramento da ocorréncia de residuos de
medicamentos veterindrios em leite, das préticas de producdo e do risco de exposicdo aos
residuos pesquisados. Essas informagdes sdo importantes para ampliar o debate sobre o tema, de
forma que se possa adotar ou recomendar medidas preventivas de alcance em toda a cadeia
produtiva.

Foram analisadas pelo Lacen — MG 218 amostras de leite pasteurizado, 281 amostras de leite em
pb e 474 amostras de leite UHT para deteccdo de residuos de medicamentos veterinarios. Os
resultados dos ensaios em leite pasteurizado constam da Tabela 23. O residuo mais encontrado
foi a oxitetraciclina, presente em 28% das amostras de leite pasteurizado e em 69% das de leite
em pd, embora nenhuma amostra tenha ultrapassado o limite méximo de residuos. No leite
UHT, o residuo mais prevalente foi a ciprofloxacina (17% das amostras), entretanto, todas essas
apresentaram residuos inferiores ao estabelecido pela Unido Europeia.




Tabela 23 — Quantidade de amostras de leite pasteurizado analisadas e resultados dos ensaios para
deteccdo de residuos de medicamentos veterindrios realizados em 2015.

Medicamentos Veterinéarios <LDM LDM < X < LOM >LOM % de amostras com
residuos detectados
205 5 8 6

Tetraciclina

Clortetraciclina 215 0 3 1
Oxitetraciclina 156 50 12 28
Doxiciclina 217 1 0 0,5
Enrofloxacina 203 14 1 7
Ciprofloxacina 182 28 8 16
Norfloxacina 214 3 1 18
Neomicina 199 18 1 9
Gentamicina 217 0 1 0,5
Dihidroestreptomicina/ 218 0] 0] 0]
Estreptomicina
Cefalosporinas: cefalexina, 211 7 0] 3
cefalonio, cefapirina,
cefazolin
Cefoperazone 21 6 1 3
Penicilinas 21 7 0 3

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Tabela 2 — Quantidade de amostras de leite em pd analisadas e resultados dos ensaios para
deteccdo de residuos de medicamentos veterinérios realizados em 2015

Medicamentos Veterinarios LDM < X < LOM % de amostras com
residuos detectados
Tetraciclina 202 20 59 28

Clortetraciclina 196 0 85 30
Oxitetraciclina 87 67 127 69

Doxiciclina 213 43 25 24
Enrofloxacina 185 55 41 34
Ciprofloxacina 156 56 69 44
Norfloxacina 189 42 50 32
Neomicina 233 47 1 17
Gentamicina 281 0 0 0

Dihidroestreptomicina/ 281 0] 0] 0]
Estreptomicina

Cefalosporinas: cefalexina, 276 5 0 2
cefalénio, cefapirina,
cefazolin

Cefoperazone 276 5 0 2
Penicilinas 276 5 0] 2

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)




Tabela 25 — Quantidade de amostras de leite UHT analisadas e resultados dos ensaios para
deteccdo de residuos de medicamentos veterinarios realizados em 2015.

Medicamentos Veterinéarios <LDM LDM < X < LOM >LOM % de amostras com
residuos detectados
341 1 28 8

Tetraciclina

Clortetraciclina 422 1 51 11
Oxitetraciclina 406 55 13 14
Doxiciclina 433 38 3 9
Enrofloxacina 411 52 11 13
Ciprofloxacina 393 49 32 17
Norfloxacina 432 27 15
Neomicina 457 17 -
Gentamicina 470 4 - 0,8

Dihidroestreptomicina/ 474 - - -
Estreptomicina
Cefalosporinas: cefalexina, 472 2 - 0.4
cefalénio, cefapirina,
cefazolin

Cefoperazone 472 2 - 0.4
Penicilinas 472 2 - 0.4

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

3.7.7 Registro de Alimentos

Os alimentos sob responsabilidade da vigilancia sanitéria dividem-se em trés grupos:

a) produtos isentos de registro sanitario e sujeitos a comunicacdo de inicio de fabrica¢do;

b) produtos com obrigatoriedade de registro sanitério e

c) produtos isentos de registro sanitério e dispensados de comunicac¢do de inicio de fabrica¢éo.

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.

Os procedimentos relacionados a esses atos estdo definidos nas Resolugdes n® 22 e 23/2000. O
regulamento que estabelece 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 sanitério e dispensados de comunica¢do de inicio de fabricacdo
estdo definidos no item 5.1.6 da Resolu¢do n® 23/2000. Orienta¢des sobre os procedimentos para
alimentos dispensados e com obrigatoriedade de registro podem ser obtidas no portal da Anvisa
em: Alimentos > Registro.




O registro sanitario de produtos da &rea de alimentos é concedido pela Anvisa. Quando as peti¢cdes
de registro entram na Anvisa recebem um nimero de expediente e é possivel acompanhar o
andamento por meio de lista de peticdes aguardando andlise, que estd disponivel na pégina
principal, do portal da Anvisa, no icone “peticdes aguardando andlise”. Quando a peticdo é
distribuida para andlise seu status é alterado para “aguardando andlise”. No momento em que a
situacdo é alterada para “em anaélise”, a peticdo desaparece da lista e 0 acompanhamento pode ser
feito pelo portal da Anvisa em: alimentos > acesso facil > consulta a situacdo de documentos.

No ano de 2015 foram recebidas 2012 peticdes na GGALI referentes ao registro, alteracdes de
registro e revalidacdes. Deste total, 31% se referem a peticdes de registro, 45% sdo peti¢cbes de
alteracdo de registro e 23% sdo peticdes de revalidacdo, conforme apresentado na Figura 4, a
seguir.

Quantitativo de peti¢cdes em 2015
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Figura 4 — Quantitativo de peti¢des recebidas e publicadas pela GGALI no ano de 2015.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Em relacdo ao ano anterior, foi observado um aumento de 12% no total de peticdes de
registro, reducdo de 15% nas peticdes de altera¢des de registro e aumento de 50% nas peticdes
de revalidacédo recebidas.

No que se refere ao percentual de deferimentos, em 2015 foram deferidos 76% das peti¢cbes de
registro, 97% das peticdes de alteracdo e 88% das peticdes de revalidacdo. A distribuicdo de
peticdes, por categoria de alimentos, encontra-se demonstrada na Figura 5, a seguir.




Percentual de peticdes de registro recebidas por categoria de alimentos em
2015

1%

® Novos alimentos

1 Alimentos com alegacbes
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Figura 5 — Percentual de peticdes de registro recebidas por categoria de alimentos em 2015.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

No que diz respeito as peticdes de alteracdo de registro, a Figura 6 apresenta as principais
peticdes recebidas em 2015.

Percentual de peticdes de alteracdo de registro recebidas por tipos de
solicitacdo

M Inclusdo de marca

1 Alteracdo de Rotulagem

m Alteracdo de Férmula do
Produto

M Inclusdo de Unidade Fabril

m Qutras peticdes secundérias

Figura 6 — Percentual de petices de alteracdo de registro recebidas por tipos de solicitacdo em
2015.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)




3.7.7.1 Recursos Administrativos na Area de Alimentos

Em 2015, foram recebidos pela &rea técnica 110 recursos administrativos, dentre os quais 21
foram retratados e foram elaborados 74 pareceres referentes a recursos. Foram realizadas 14
reunides entre relatores para concluir a sugestdo de andlise de mérito dos recursos para
delibera¢do da Dicol.

Nestas reunides foram julgados 61 recursos da area de alimentos, 27 foram relatados em 2014
e 34 relatados em 2015. A decisdo final sobre o julgamento de mérito pela Dicol em relacdo
aos 61 recursos referentes a registro da area de alimentos julgados em 2015 encontra-se na
Tabela 26.

Tabela 26 — Resultado do julgamento de mérito pela Dicol dos recursos referentes a &rea de

alimentos
Meérito dos Recursos 2015 %
Na&o conhecer 4 7%
Conhecer e dar provimento ao recurso 2 3%
Conhecer e negar provimento ao recurso 55 90%
Extinguir o recurso 0 0
Total 61 100%

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALLI)

Quanto aos recursos ndo conhecidos, 75% foram intempestivos e 25% interpostos por pessoa
ndo legitimada.

Dentre os recursos que tiveram decisdo de mérito em 2015 para negar provimento, 27%
foram indeferidos por falta de alvara sanitério ou licenca de funcionamento, 13% por falta de

comprovacao de eficacia, 11% por conter indicacdo terapéutica ou medicamentosa e os demais
por motivos variados.

4 REGULAMENTACAO

4.1 Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia para Vinhos

Em 2015, foi realizada a Consulta Publica (CP) n® 88, de 05 de outubro de 2015, porém
ainda néo foi iniciado o seu processo de consolidacéo.




As normas que tratam de aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia para vinho sdo antigas e estdo desatualizadas
(Resolucdo CNS/MS n2 04, de 24 de novembro de 1988 e

a Resolucdo — RDC n? 286, de 28 de setembro de 2005),

o que coloca o Brasil em grande desvantagem tecnolégica
quando comparado a outros paises produtores de vinho do
mundo.

Desta forma, considerando a competéncia atribuida pela Lei n® 9782/99, a Anvisa elaborou uma
proposta de regulamento que considera os principios que norteiam o uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologias dispostos no Decreto Lei n® 986/69 e na Portaria n® 540/199
(especialmente seguranca de uso e finalidade tecnoldgica), a avaliacdo de pedidos encaminhados
anteriormente por representantes do setor regulado, os documentos internacionais de referéncia e
as discussdes com o Mapa, responsavel pelo padrao de identidade e qualidade desse tipo de
produto.

Também foram incluidos na proposta os procedimentos e documentos necessarios para solicitacdo
de novos pedidos de inclusdo ou extensdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, tendo em vista que essas informag¢des constam apenas no Guia de Procedimentos para
Pedidos de Inclusdo e Extensdo de Uso de Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de
Fabricacdo na Legislacdo Brasileira, ndo estando dispostos em regulamentos técnicos da Anvisa.

A proposta apresentada foi elaborada pela Geare considerando os principios que norteiam o uso
de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologias, dispostos na Portaria n® 540/1999, apds
avaliacdo 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 Cdédigo
Internacional de Préaticas Enoldgicas, da Organizacdo Internacional da Vinha e do Vinho (OlV),
conforme destaca a IN n? 49, do Mapa e encontra-se em discussdo no subgrupo de trabalho n° 8
do Mercosul.

Para as questdes de seguranca sanitaria, foram observadas as avaliages e especificacdes de aditivos
alimentares estabelecidas pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA)
que é o Comité da Organizacdo das Na¢des Unidas para a Agricultura e Alimenta¢do (FAO)/OMS
de especialistas em aditivos alimentares e as especificagdes 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
Superintendéncia de Alimentos e Correlatos (Suali), em outubro de 2014, para conhecimento e
adocdo das medidas cabiveis, visando pautar o assunto em reunido da Dicol e posterior
publicacdo 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 Geare, 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.

Em 2015, o tema foi pautado na Dicol para aprovacdo da CP, no entanto, foram feitas
algumas sugestdes de correcdes e o tema voltou para a &rea técnica. Realizadas as alteracdes, o
tema espera ser pautado pelo diretor relator para deliberacdo da Dicol.

4.3 Aditivos para Carnes e Produtos Carneos

A proposta encontra-se em discussdo no SGT3 do Mercosul, tendo sido debatidas todas as
provisdes para todas as categorias de produtos carneos, restando apenas a discuss@o sobre
inclusdo de duas provisdes de aditivos solicitadas pela Venezuela.

4.4 Alimentos para Nutricao Enteral

O processo de consolidagdo 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 criangas ndo estavam adequadamente
contemplados no regulamento.

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

No entanto, a Geare 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 publicacéo.

Realizadas as alteracdes, a proposta seguiu para a CP, depois de deliberacdo da Dicol Foi
entdo, publicada a Consulta Piblica n° 108, de 08 de dezembro de 2014. Terminado o prazo,
a area técnica iniciou o trabalho de andlise e consolidacdo das contribui¢des, no entanto, este
processo ainda nao foi finalizado.




4.5 Aditivos para Pescados

No segundo semestre de 2014 foi realizada uma reunido com o Mapa para discussdo do assunto.
Posteriormente, o tema migrou para a Agenda Regulatdria Biénio 2015-2016 e uma proposta de
minuta foi elaborada considerando as principais referéncias internacionais sobre o assunto. A
proposta, entdo, foi novamente encaminhada ao Mapa para anuéncia e contribuicdes que foram
incorporadas.

No entanto, a fim de garantir a seguranca da populacdo, ainda é necessario avaliar a exposicdo da
populacdo aos aditivos alimentares com Ingestdao Diéria Aceitdvel — IDA numérica, j& que haverd
aumenta da ingestdo desses aditivos. Depois de realizar esta etapa, o processo seguird os tramites
normais de CP.

4.6 Aditivos para Suplementos Alimentares

A proposta de minuta foi iniciada, porém, o projeto ainda se encontra em estagio embrionério.

4.7 Lista geral harmonizada de aditivos alimentares e suas classes
funcionais

O tema ainda néo foi iniciado. Este tema é bastante estratégico e visa unificar a legislacdo brasileira
de aditivos (Modelo GSFA), de maneira a facilitar a compreensdo dos atores envolvidos, a consulta,
a inclusdo e extensao de uso de aditivos.

4.8 Alimentos para Fins Especiais

Os alimentos destinados a atender as necessidades de pessoas em condi¢cdes metabdlicas e
fisiologicas especificas sdo regulamentados pela Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de janeiro de 1998.
Essa norma forma a estrutura regulatéria basica dos alimentos para fins especiais, incluindo critérios
de classificacdo, composicdo, rotulagem e registro. Este regulamento é complexo e abarca diversas
categorias de alimentos. Algumas dessas categorias sdo regulamentadas pela prépria Portaria n°
29/98, mas outras possuem regulamentos técnicos especificos.

Desde 2008, a Anvisa vem trabalhando com a revisdo de regulamentos especificos de alimentos
para fins especiais: suplementos para atletas; férmulas infantis; e férmulas para nutricdo enteral.
Durante esse trabalho, a GGALI tem identificado problemas e limitacdes na estrutura regulatéria
atual dos alimentos para fins especiais que, de alguma forma, dificultam o controle sanitario desses
produtos, criam barreiras para sua comercializacdo e impactam o atendimento das necessidades dos
consumidores.

Paralelamente, ha crescente demanda do setor produtivo para que a GGALI revise determinados
regulamentos técnicos de alimentos para fins especiais ou regulamente temas ainda néao
contemplados na legislacdo. Diante disso, a revisdo da Portaria SVS/MS n° 29/98 foi incluida na
Agenda Regulatéria da Anvisa 2015-2016.




Este ano, a GGALI iniciou o planejamento de a¢cdes que tem por finalidade conhecer melhor os
problemas e as limitacdes da estrutura regulatéria atual dos alimentos para fins especiais. Foi
identificada a necessidade de levantar dados que permitam conhecer com mais detalhe os fabricantes
e as caracteristicas de composicdo e de rotulagem dos alimentos para fins especiais disponiveis no
mercado.

Além disso, a geréncia pretende debater as dificuldades e os problemas enfrentados com o cenério
regulatério atual com os diversos atores do governo, do setor produtivo e de representantes de
consumidores. A diversidade de temas técnico-cientificos abrangidos pelo arcabouco normativo de
alimentos para fins especiais demanda, ainda, a discussdo com representantes da academia e de
instituicdes cientificas.

A GGALI esté trabalhando em conjunto com a GGREG com o objetivo de identificar os instrumentos
regulatérios mais apropriados para implementar as acdes propostas. Os resultados obtidos deverao
auxiliar a geréncia na anélise do impacto regulatério e elaboracdo da minuta de CP sobre alimentos
para fins especiais.

4.9 Compostos para Nutricdo Enteral

Em 13 de maio de 2015, foi publicada a Resolu¢gdo — RDC n® 22 que estabeleceu os compostos de
nutrientes e de outras substancias que podem ser adicionados a férmulas para nutricdo enteral, bem
como as regras para avaliacdo de seguranca de novas substancias.

Até o momento, ndo havia uma lista positiva desses compostos e a avaliagdo da seguranca de uso era
realizada caso a caso, sem critérios especificos. Portanto, este regulamento corrige falhas regulatérias
promovendo maior agilidade e uniformidade na anélise de pedidos de registro de alimentos para
nutricdo enteral.

4.10 Férmulas para Nutricdo Enteral

Em 13 de maio de 2015, foi publicada a Resolu¢gdo — RDC n? 21 que atualizou os critérios de
classificacdo, designacdo, composicdo, qualidade, seguranca e rotulagem das férmulas para nutricdo
enteral, ou seja, produtos industrializados aptos para uso por tubo e que devem ser consumidos
somente sob orientacdo médica ou de nutricionista, sendo elaborados para atender as necessidades de
pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos
convencionais ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais especificas determinadas por sua
condicdo clinica.

As principais inova¢des do novo regulamento foram a atualizacdo das regras de rotulagem e a
definicdo de limites minimos e mé&ximos para nutrientes e outras substancias, que visam disponibilizar
no mercado brasileiros produtos que atendam as necessidades dos pacientes com seguranca e
qualidade.

Além disso, a atualizacdo regulatéria traz maior agilidade na anélise de processos, d& mais clareza
sobre a classificacdo dos produtos e alinha as informag¢des de rotulagem com a pratica clinica e
interesses dos consumidores.



4.11 Boas Préticas de Fabrica¢do para Industrias de Embalagem

Em 2015, a proposta de regulamentacdo de Boas Préticas para Industrias de Embalagem foi
deliberada na Reunido Ordinéria Publica (ROP) 006/2015, realizada em 19 de mar¢o de 2015.
A Diretoria de Regulacdo Sanitaria (DIREG) solicitou vistas do processo e o preenchimento do
formulério de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) nivel 1.

O formulério preenchido foi encaminhado a DIREG, que retornou o processo a Dicol para
votacdo. A Dicol em deliberacago na ROP 009/2015 decidiu por unanimidade aprovar a
Consulta Publica pelo prazo de 60 (sessenta) dias, de 22 de maio a 20 de julho de 2015.

Apds a CP, a Coordenacdo de Assessoramento Estratégico em Regulacdo (COREG/GGREG)
encaminhou Relatério de Anélise da Participagdo Social na CP n? 42/2015. A CP recebeu
participacdo de 38 respondentes, correspondendo a um total de 227 propostas de alteracdo,
acréscimo ou exclusd@o, sendo a Secdo | (Edificacbes e Instalacbes) a que recebeu o maior
namero de contribui¢cdes. As contribuicdes recebidas estdo sendo analisadas e serdo compiladas
em planilha de contribui¢des e no relatério de andlise da CP.

4.12 Boas Préticas para industrializacdo e comercializacdo de agua
adicionada de sais

Foi aberta a Consulta Piblica n® 62/2015 para discutir os procedimentos de Boas Préticas para
industrializacdo, distribuicdo e comercializacdo da &gua adicionada de sais. O objetivo da
atuacdo regulatéria é estabelecer os procedimentos de Boas Préticas para industrializacdo,
distribuicdo e comercializacdo da &gua adicionada de sais, bem como estabelecer parametros de
qualidade, incluindo requisitos microbiolégicos para este produto visando fornecer pardmetros
de qualidade para a atuacdo das industrias e facilitar as atividades de inspecdo e monitoramento
por parte do SNVS.

O prazo para a sociedade participar com sugestdes ao aperfeicoamento da regra foi de 60 dias,
de 03 de setembro a 03 de novembro de 2015. Atualmente estd sendo realizada a consolidacdo
das contribuicdes recebidas na Consulta Publica para elaboracdo de minuta do ato normativo.

4.13 Embalagens Plasticas para Palmito em Conserva

Em 2015, foi realizada a Anélise de Impacto Regulatério (AIR nivel 1) da proposta de revisdo da
Resolucdo — RDC n?17/1999 e Resolugdo — RDC n? 300/2004.

A proposta foi analisada pela Procuradoria e submetida a deliberacdo da Dicol, que decidiu por
unanimidade na ROP 009/2015, de 07 de maio de 2015, submeter a Consulta Publica. A
Consulta Publica n® 43/2015 foi aberta por 60 dias, de 22 de maio a 20 de julho de 2015. A
GGALI esté realizando a consolidacdo dos dados para elabora¢do da proposta final.

4.14 Materiais, Embalagens e Equipamentos Celulésicos em
Contato com Alimentos

Em 2015, foi concluida a discussdo do tema no Mercosul com a publicacdo de trés Resolugdes:




GMC n® 40/15 - Regulamento Técnico Mercosul sobre materiais, embalagens e equipamentos
celulésicos destinados a entrar em contato com alimentos (revogac¢do das Res. GMC n® 19/94,
12/95, 35/97, 56/97, 52/99 e 20/00); GMC n® 41/15 - Regulamento Técnico Mercosul sobre
materiais celulésicos para coc¢do e filtracdo a quente (revogacdo da Resolugdo GMC n® 47/98)
e GMC 42/15 - Regulamento Técnico Mercosul sobre materiais, embalagens e equipamentos
celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos durante a coc¢do ou aquecimento
em forno.

No entanto, as Resolugbes ndo contemplaram um acordo estabelecido na Comissdo de
Alimentos durante a LIll Reunido Ordinéaria do SGT-3 (Mercosul/SGT N¢ 3/CA/ACTA n® 02/14)
para definicio do prazo de adequacdo as novas restricdes definidas para o uso de
antraquinona na elaboracdo de materiais celuldsicos destinados ao contato com alimentos.
Assim, em reunido extraordindria do Grupo Mercado Comum — GMC, em dezembro de 2015,
foram publicadas “Fé de errata” para correcdo das Resolu¢bes. J& foram iniciados os
procedimentos para internalizacdo dos regulamentos e revogacdo da Portaria n® 177/199 e das
Resolugdes — RDC n?129/2002 e n? 130/2002.

4.15 Fortificacdo de farinhas

A fortificacdo obrigatéria das farinhas com ferro e acido félico é uma das estratégias do MS
para a prevencdo da anemia e diminuicdo da incidéncia das Doengas do Tubo Neural (DTN).
Essa foi implementada em 2002, com a publicacdo da Resolucdo — RDC Anvisa n® 344.

Em 2011, a Comissdo Interinstitucional para Implementacdo, Acompanhamento e
Monitoramento das A¢bes 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 — RDC Anvisa n® 344/2002.

Em atendimento a recomendacédo dessa Comissdo, a Anvisa criou um grupo de trabalho, por
meio da Portaria n® 1711, 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 acido félico.

A revisdo da Resolugdo — RDC Anvisa n® 344/2002 foi incluida na Agenda Regulatéria 2013 -
2014 e mantida na Agenda 2015 — 2016, tendo em vista terem sido identificadas algumas
questdes complexas, cuja discussdo é essencial para a andlise do impacto regulatério da
fortificacdo das farinhas. Dentre essas questdes, podemos destacar a necessidade de:

(a) Refinar os dados de consumo de ferro, acido félico e das farinhas a fim de viabilizar as
novas faixas de fortificacdo;

(b) Discutir os riscos da fortificagdo das farinhas com ferro para os individuos portadores de
hemoglobinopatias e as possiveis alternativas para esses pacientes; e

(c) Implementar a¢des para viabilizar a fortificacdo das farinhas pelos pequenos produtores.
A anélise dos niveis de adicdo de ferro e acido félico nas farinhas estd sendo realizada com

base no modelo da FAO/OMS apresentado no documento “Guidelines on Food Fortification
with micronutrientes” (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2006).



Esse modelo utiliza o método do ponto de corte Estimated Average Requirement (EAR), para o
acido fdlico e o método da abordagem probabilistica, para o ferro. Dados de consumo de ferro,
4cido fdélico e farinhas da populacdo brasileira foram extraidos da Pesquisa de Orgamento
Familiar (POF) 2008-2009 (IBGE, 2011) pelo MS a fim de subsidiar as analises.

A anélise inicial dos resultados dos cdlculos das prevaléncias de inadequa¢do de consumo de
acido félico e de ferro e da seguranca dos niveis de adi¢do desses nutrientes nas farinhas indicou a
necessidade de refinar os dados extraidos da POF. Dessa forma, novas informag¢bes foram
solicitadas ao MS, conforme listado abaixo:

(a) Estimativa do consumo habitual das farinhas por percentis com base no consumo de ferro e
de &cido fdlico dos individuos do mesmo subgrupo no mesmo percentil;

(b) Dados separados de consumo de acido félico (proveniente da fortificacdo) e de acido fdlico
natural, bem como do ferro adicionado e naturalmente presente.

O MS enviou o detalhamento das estimativas de consumo dos dois nutrientes oriundos de fontes
naturais e fortificadas, desagregados por percentil de consumo, sexo e faixa de idade. Esses dados
estdo sendo analisados pela GGALI e deverdo ser rediscutidos pelos membros do GT para
subsidiar a discuss@o das novas faixas de fortificacdo das farinhas no pais.

Em 2013, o Conselho Federal de Medicina (CFM) solicitou que a Anvisa contemplasse na revisdo
da legislacdo, a disponibilidade de farinhas sem adicdo de ferro no mercado nacional destinadas
aos portadores de doencas relacionadas a sobrecarga de ferro.

Os individuos portadores de hemoglobinopatias apresentam alteracdes 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 instaveis).

Devido a escassez de dados epidemioldgicos sobre os riscos do consumo de alimentos fortificados
com ferro para esses pacientes, uma revisdo sisteméatica da literatura, encomendada pela Anvisa,
foi entregue pela Universidade Federal de Pelotas (UFPEL). Os resultados dessa revisdo serdo
discutidos pelos membros do GT para subsidiar a decisdo da Anvisa sobre a alternativa
regulatéria mais adequada a situagdo.

Em 2002, quando foi implantada a obrigatoriedade da fortificacdo das farinhas, a Embrapa
elaborou um manual para auxiliar os produtores no processo de fortificacdo. No entanto, os
equipamentos citados nesse manual sdo destinados a produg¢do em grande escala. Foram
identificadas dificuldades para implementacdo da fortificacdo das farinhas pelos pequenos
agricultores, principalmente, da agricultura familiar, como aquisicdo de equipamentos adequados
a sua capacidade produtiva e 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. Apos visitas técnicas em moinhos
de milho de pequenos agricultores realizadas por técnicos da Embrapa e da Anvisa, uma minuta
da cartilha foi elaborada pela Embrapa com a colabora¢do da GGALI.

Os dados, problemas e dificuldades identificados subsidiardo a elaboracdo da anélise do impacto
regulatério pela GGALI. A partir desses resultados, a geréncia deverd indicar op¢des regulatdrias
para elabora¢do da Consulta Pablica com a proposta do novo regulamento técnico.



4.16 Produtos a base de cereais integrais

Os produtos de cereais sdo atualmente regulamentados pela Resolu¢do — RDC n® 263/2005.
No entanto, este regulamento ndo define critérios para “produto de cereal integral”. No
mercado, é possivel identificar diversos produtos que se denominam de integral e, verificando
a lista de ingredientes de alguns produtos como pé&o, biscoito e massa integrais, observa-se que
muitos destes produtos utilizam farinha branca em maior quantidade do que a farinha integral
ou utilizam farinha branca com outros ingredientes fontes de fibras (farelo de trigo, outras
fontes de fibra ou gréos inteiros).

Apesar de ndo estar relacionada diretamente a risco a salide, a falta de definicdo de critérios
pode levar o consumidor a erro, confusdo ou engano, pois muitas vezes ele busca maior teor
de fibras e um produto mais saudével ao consumir estes produtos. Algumas pesquisas que
foram realizadas por entidades de defesa do consumidor alertaram sobre a necessidade de
revisdo da legislacdo brasileira a fim de estabelecer critérios minimos para definir produtos de
cereais integrais.

Neste sentido, foi incluido na agenda regulatéria do biénio 2015-2016 o tema 7.1 para incluir
na RDC n? 263/05 critérios minimos para que um produto possa ser considerado integral.
Visando identificar os critérios utilizados atualmente no mundo para caracterizar um produto
de cereal integral, foi realizada uma busca da definicdo de produto de cereal integral por
autoridades de outros paises, bem como de requisitos de rotulagem e metodologias de anélise
desses produtos.

As referéncias internacionais identificadas que abordam o tema foram os seguintes érgaos
regulamentadores e de avaliacdo de risco: Estados Unidos da América (FDA), Chile, Reino
Unido, Canad4, Comunidade Europeia, Australia e Nova Zelandia, Africa do Sul, além da
American Association for Cereal Chemists (AACC). Também foram identificados os principais
atores do setor produtivo, instituicdes de pesquisa e laboratérios de anélises, relacionados ao
tema.

Esta contextualizacdo inicial do problema servird para subsidiar a proposta de iniciativa
regulatéria, a andlise do impacto regulatério e a minuta com critérios a serem incluidos na
RDC n® 263/05.

4.17 Suplementos Alimentares

Na reunido ordinéria n® 17/2012, a Dicol concordou com a proposta apresentada pela GGALI
de que a Portaria SVS/MS n® 32, de 13 de janeiro de 1998, que dispde sobre o regulamento
técnico para suplementos vitaminicos e ou de minerais, fosse revisada, de forma a ampliar seu
escopo para suplementos alimentares. Essa decisdo ocorreu apds a apreciacdo do relatério do
Grupo de Trabalho de Suplementos Alimentares instituido pela Portaria n® 730/2011.

A Dicol também decidiu que deveria ser formado um novo grupo de trabalho a fim de discutir
os diversos aspectos sanitarios relacionados a essa categoria de produtos e sugerir acdes
regulatérias para melhorar o controle sanitdrio dos mesmos. Assim, a revisdo da Portaria
SVS/MS n? 32/1998 foi incluida na Agenda Regulatéria Biénio 2013/2014.



A Portaria n® 841, de 14 de maio de 2013, instituiu o Grupo de Trabalho de Suplementos
coordenado pela GPESP/GGALI e composto por representantes das vdrias areas da Agéncia
envolvidas com o tema: Coordenacdo de Fitoterdpicos e Dinamizados (COFID); Coordenacdo de
Registro de Produtos Biolégicos (CPBIH); Geréncia de Monitoramento da Qualidade e Fiscalizacdo
de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade (GFIMP); Geréncia de Inspecdo e
Controle de Risco de Alimentos (GICRA); Geréncia de Controle Sanitario em Comércio Exterior em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCCOE) e Geréncia-Geral de Laboratérios
de Saude Publica (GGLAS).

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:
(@) 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, alegacdes 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 sdo 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 andlises de risco e de eficicia que seriam realizadas, posteriormente,
pela equipe da GGALI.

No ano de 2015, foi realizada uma reunido com a participacdo de 110 representantes de diversos
setores envolvidos com o tema: MS, SENACON/MJ, Visa (Anépolis, Goias, Goiania, Distrito Federal,
Minas Gerais, Parand e Sdo Paulo), Academia (FAMED/UFU e UFSM), Laboratérios ( Fundacdo
Ezequiel Dias — Funed, Instituto Adolfo Lutz — AL, INCQS e Lacen — DF), Conselhos de Classe (CFM
e CFN), associacbes de empresas e consultorias (ABENUTRI, ABIA, ABIAD, ABIAM, ABIFISA,
ABRIFAR, ALANUR, ASSOCIQUIM, SINCOQUIM, BRASNUTRI, FOODSTAFF, Meta Regulatéria e
Visanco), Projeto BFN, além de GGMED/Anvisa e GEMOR/GGMON/Anvisa.

Na ocasido, foi apresentada e discutida a proposta inicial para o regulamento técnico dos requisitos
gerais de suplementos alimentares: ambito de aplicacdo, defini¢des, designacdo, requisitos de
composicdo, rotulagem e revogacdes. Esclareceu-se que, posteriormente, seriam necessérias
discussdes para os regulamentos complementares, que tratardo de nutrientes, substancias bioativas,
ingredientes e alega¢bes autorizadas para suplementos alimentares, incluindo limites minimos e
maéaximos, assim como aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados.

4.18 Limite de contaminantes inorgéanicos para férmulas infantis

Proposta de iniciativa aprovada na reunido ordinaria publica da Dicol de 17 de setembro de 2015. A
proposta de Consulta Publica estd em fase final de elaboragéo.

4.19 Padrbes Microbiolégicos para Alimentos

Foi aprovada em 26 de agosto de 2015 a proposta de iniciativa para revisdo dos padrdes
microbiolégicos para alimentos. Foram realizadas trés reunides para levantar os pontos que seriam
discutidos, a metodologia utilizada, as normas anteriores e as normas internacionais disponiveis. Foi
discutida a necessidade de se expressar claramente, no dambito de aplicacdo da norma, que os limites
se aplicam aos produtos apresentados para o consumidor, durante toda a sua validade. Para isso,
certamente, a indUstria deveria ter padrbes possivelmente mais restritivos para que durante toda a
vida de prateleira do produto, o nimero de microrganismos ndo ultrapassasse os limites
estabelecidos.



Foi discutido se a norma contemplaria microrganismos indicadores ou somente patdgenos/toxinas.
O grupo optou pela manuten¢do de microrganismos indicadores na norma, uma vez que indicam
condi¢des higiénico sanitdrias insatisfatérias. O grupo optou pela manutencdo de microrganismos
indicadores na norma, uma vez que indicam condi¢des higiénico sanitérias insatisfatérias.

O grupo identificou os seguintes microrganismos de interesse: E. coli em substituicdo aos coliformes
a 45°C, Staphylococcus coagulase positiva, enterotoxina estafilocécica, Listeria monocytogenes,
Salmonella spp., Bacilus cereus presuntivo (hemdlise positivo), Clostridium perfringens, Vibrio
parahaemolyticus, Campylobacter e Cronobacter sakazakii.

Também podem ser analisados os seguintes microrganismos indicadores, dependendo do tipo de
produto: meséfilos, bolores e leveduras, Enterobacteriaceae e psicrédfilos. Foi discutida a
importéncia do uso da informagdo proveniente da anélise de indicadores para a tomada de decisdo
da vigilancia sanitéria. Todos concordaram da importédncia de a norma possuir parametros
higiénico sanitérios e ndo somente parametros de risco a satde.

Outras toxinas foram mencionadas como a toxinas termoestavel e termolabil do Bacilus cereus,
além de virus. Limitacdo foi observada quando a possibilidade de incorporacdo destes parametros
na norma, haja vista a necessidade de identificar metodologias analiticas disponiveis. Entretanto,
considerou-se relevante a discussdo também desses aspectos, mesmo que fossem para ser sinalizados
no anexo da norma referente aos surtos alimentares.

Alguns membros do grupo evidenciaram que geralmente ndo é feita a pesquisa de microrganismos
que ndo estejam especificados na Resolucdo — RDC n® 12/2001, mesmo em caso de surto. O grupo
decidiu que seria importante que a norma tivesse um anexo com microrganismos a serem
pesquisados em caso de surtos para permitir que a Visa se apropriasse das acdes e perigos ja
existentes nos outros instrumentos de investigacdo de surto.

Com relacdo aos parasitas, o grupo concorda que a proibicdo esté expressa na Resolu¢do — RDC n?
14/2014.

Foi discutida a importéncia de diferenciar o significado da amostra indicativa (para uso da Visa) de
amostra representativa (indastria e ocasionalmente Visa).

Também foi discutido o plano de amostragem de 3 classes e o valor a ser atribuido como limite
para a amostra indicativa (m ou M).

Para as metodologias foi decidido que deveriam ser adotadas referéncias reconhecidas
internacionalmente como as ja constantes na norma (BAM, APHA, AOAC, 1SO), considerando os
aspectos ja identificados na norma 17025/2005 que discorre sobre a necessidade de validar
métodos analiticos ndo reconhecidos e a necessidade de verificar o desempenho dos métodos ja
estabelecidos.

Ainda ndo h& consenso sobre o melhor modelo de categorizacdo de alimentos que devemos
adotar. Entretanto, acordou-se que quanto mais gerais fossem as categorias, mais facil seria o
enquadramento dos produtos, especialmente de novos alimentos. Foram realizadas outras
simulac¢bes, dentre elas: utilizacdo da categorizacdo da POF 2008/2009; categorizacdo para uso de
aditivos, proposta pela Anvisa e categorizacdo de alimentos proposta pelo Codex Alimentarius.

Foi decidido que os critérios microbioldgicos serdo discutidos, individualmente, dentro de grandes
grupos de categorias. Sao eles:



Vegetais- Frutas, hortalicas, especiarias, bebidas, nozes e sementes oleaginosas.
Aves, ovos e derivados.

Bovinos, suinos e outras carnes.

Leite e derivados e gelados comestiveis.

Pescados e alimentos a base de dleos e gorduras.

Aclcares, confeitos, chocolates e cacau.

Cereais e derivados e alimentos combinados.

Suplementos, alimentos infantis para grupos populacionais e especificos e aditivos.
Pratos prontos para consumo.

Foi solicitado ao Mapa, GELAS e MS a indicacdo de participantes para compor o grupo de
discussdo.

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

Foi publicada a Resolu¢do — RDC n° 24/2015, que trata do recolhimento de alimentos e a sua
comunicacdo a Anvisa. Em 39 artigos, a norma detalha como as empresas produtoras de
alimentos devem proceder em caso de identificacdo de risco e necessidade de realizar o
recolhimento de produtos no mercado, também conhecido como recall.

Uma das inova¢des da norma é que todas as empresas deverdo ter um Plano de Recolhimento
de produtos disponivel aos seus funciondrios e a autoridade sanitaria. A resolucdo também
determina que as empresas tenham a rastreabilidade dos seus produtos, de forma a garantir o
recolhimento de um alimento quando necessério.

Para isso, as empresas da cadeia produtiva de alimentos deverdo manter registros que
identifiquem as origens dos produtos recebidos e o destino dos produtos distribuidos. Esta
previsto ainda que a empresa comunique imediatamente a Anvisa e aos consumidores a
identificacdo de qualquer problema que represente risco ou agravo a saude do consumidor e a
necessidade de realizacdo de recall. A Agéncia também poderd determinar o recolhimento caso
ndo seja realizado voluntariamente pela empresa interessada.

Um documento com “Perguntas e Respostas™ sobre a RDC estd em fase de elaboracdo e deve
ser disponibilizado em breve no portal da Anvisa.

4.21 Registro Sanitério e Notificagdo de Produtos lsentos de
Registro na Area de Alimentos

Em reunido realizada com a equipe técnica da GGALI, Diretor Relator e seus assessores, em
outubro de 2014, para dar os encaminhamentos necessérios ao tema, considerando: (i) a grande
quantidade de dados a ser inserida no sistema; (ii) a necessidade de permitir a notificacdo de
alimentos por pessoas fisicas (iii) as mudancas dos procedimentos regulatérios pelo SNVS, que
deixariam de utilizar os formulérios fisicos referentes aos Comunicados de Inicio de
Fabricacdo/Importacdo de Produtos isentos de registro e passariam a utilizar o Sistema de
Peticionamento Eletrénico para realizagdo de auditorias; (iv) a necessidade de se definir o
tratamento a ser dado aos produtos importados, que ndo estdo sujeitos aos procedimentos de
inspecdo sanitéria efetuados nas empresas nacionais, foram estabelecidos os seguintes pontos a
serem resolvidos para que o processo voltasse a ser pautado na Dicol:




v'Realizacdo de teste no Sistema de Peticionamento Eletronico de Notificacdo de Alimentos,
especialmente teste de stress;

v'Articulacdo com a Assessoria de Relagdes Institucionais (ASREL), Geréncia-Geral de Gestdo de
Tecnologia da Informacdo (GGTIN) e Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo (GEGAR) sobre a
possibilidade de viabilizar a notificacdo no sistema com uso de CPF (pessoa fisica);

v'Planejamento junto a Diretoria de Coordenacdo e Articulagio do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DSNVS) de treinamento para os érgdos que compdem o SNVS (Visa, Lacen e
PAF) para uso do Sistema de Peticionamento Eletrénico de Notificacdo de Alimentos, incluindo a
elaboracdo de manual de orientacdo e pactuacdo sobre responsabilidades, senhas de acesso, etc.;

v'Alterar a Instru¢do Normativa prevendo que as categorias descritas em seu anexo Il (produtos
isentos da obrigatoriedade de registro e de notificagdo) devem ser notificadas em caso de
produtos importados.

Diante disso, em 2015, foi iniciado um projeto para implantacdo das melhorias relativas a
navegabilidade e layout levantadas pelo setor produtivo nos testes externos realizados em 2012 e
adequacdo do layout do sistema aos padrdes visuais de sistemas estabelecidos pela Anvisa em
2014. O teste de stress serd conduzido apds conclusdo dessa evolutiva.

Foi realizado também um levantamento para tentar dimensionar o volume de dados a ser
inserido no Sistema decorrente da notificacdo por agricultores familiares, microempreendedores
individuais e empreendimentos da economia solidéria. No entanto, os dados disponiveis nao
permitiram esse dimensionamento.

No que se refere a possibilidade de notificacdo por pessoa fisica (CPF), foi realizada consulta a
Procuradoria sobre o tema, a qual esclareceu que ndo existe razdo legal para proibir pessoas
fisicas de requererem registros de alimentos junto & Anvisa. No entanto, apesar de o parecer
juridico reconhecer que pessoas fisicas podem requerer registro de alimentos ou isencdo de
registro junto a Anvisa, ha necessidade de se modificar o Sistema de Cadastramento de empresas
da Anvisa.

Diante de questionamentos do Superintendente da Suali sobre a adequacdo do modelo
regulatério proposto, a execu¢do da evolutiva do sistema foi suspensa. A GGALI ird reavaliar as
minutas de RDC e Instrucdo Normativa em atendimento a solicitacdo dessa Superintendéncia.
Apds conclusdo da reavaliacdo, serd encaminhada nota técnica ao Diretor Relator sinalizando as
modificagdes propostas e indicando os pontos que ainda necessitam de decisao.

4.22 Rotulagem de Alimentos Embalados

A GGALI realizou duas reunides internas, em 2015, para discutir a revisdo do regulamento
técnico de rotulagem geral de alimentos. Na reunido conduzida, em 25 de fevereiro de 2015, foi
realizada uma contextualiza¢do do processo de revisdo do regulamento técnico de rotulagem
geral de alimentos e discutidas propostas sobre o d&mbito de aplicagdo e os principios gerais da
norma, bem como as defini¢des relacionadas a esses temas.



Na reunido, do dia 09 de junho de 2015, foram discutidas as regras relacionadas a denominacdo de
venda, denominag¢do de qualidade, contelido liquido, indicacdo geogréfica, identificacdo do pais de
origem, identificacdo do responsdvel pelo produto, identificacdo do lote, datas, instru¢bes de
conservacdo e instrucdes de preparo. Paralelamente, o tema foi discutido nas reunides da Comissao
de Alimentos do Subgrupo de Trabalho 3 (SGT-3). Entretanto, ndo foi obtido consenso sobre o
tema.

4.23 Rotulagem de alergénicos em alimentos

Foi publicada a Resolucdo — RDC n° 26, de 02 de julho de 2015, que dispde sobre os requisitos para
rotulagem obrigatéria dos principais alimentos que causam alergias alimentares. Essa Resolugdo se
aplica aos alimentos, incluindo as bebidas, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia embalados na auséncia dos consumidores, inclusive aqueles destinados exclusivamente ao
processamento industrial e os destinados aos servicos de alimentacdo. A citada norma serd aplicada
de forma complementar & RDC n® 259/2002.

A quantidade de contribuintes (3531) que participaram da Consulta Puablica (CP) n? 29/2014 superou
o total de participantes (1.577) das 32 CP realizadas pela Agéncia, por meio do formulario
eletrébnico em 2013, o que demonstra a relevancia do tema para a sociedade brasileira e a
importancia do fortalecimento das acdes regulatdrias na area de alimentos. Foram recebidas 5475

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

Segundo a norma, os rétulos dos alimentos e bebidas deverdo informar a existéncia de substancias
capazes de desencadear alergias alimentares, tais como: trigo, centeio, cevada, aveia, crustaceos,
ovos, peixes, amendoim, soja, leite de todos os mamiferos e castanhas. O texto leva em
consideracdo as principais referéncias internacionais, como o Codex Alimentarius, para alimentos
com maior potencial de provocar alergias.

Noventa e sete por cento dos participantes afirmaram ser a primeira vez que participaram de uma
consulta da Agéncia. 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.
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4.24 Categorizacdo de Servi¢os de Alimenta¢ao

Foi realizada Reunido de Avaliacdo do Projeto-Piloto de Categorizacdo dos Servicos de
Alimentacdo, nos dias 13 e 14 de maio de 2015, na sede da Anvisa, em Brasilia/DF, juntamente
com os coordenadores do Projeto-Piloto de Categorizacdo. Os objetivos da reunido foram:
apresentar a minuta do Relatério de Avaliacdo do Projeto-piloto, concluido pela Anvisa em marco
de 2015, e conhecer as impressdes, dificuldades e recomendagdes sobre a execucdo do projeto em
cada localidade e a perspectiva para a continuidade da categorizacdo no Brasil.

A partir dos dados quantitativos e qualitativos da avaliacdo do projeto e também considerando os
relatos dos Coordenadores de Visa e PAF durante a reunido, ficam evidentes os beneficios
alcancados durante o projeto-piloto, principalmente, de indu¢do de melhoria das Boas Préticas
pelos estabelecimentos participantes. Por outro lado, foi destacada a dificuldade de execu¢do do
incentivo financeiro repassado aos municipios cidades-sede da Copa do Mundo, previsto na
Portaria n® 2.793/2012.

A maioria dos coordenadores presentes endossou a recomendacdo apresentada pela Anvisa, de
continuidade da categorizacdo no Brasil. Foi acordada a necessidade de constituicdo de um Grupo
de Trabalho que terd o objetivo de definir os critérios para continuidade da categorizacéo,
acompanhar a implementacdo do método e definir indicadores para avaliagdo dos resultados. O
Grupo de Trabalho serd coordenado pela Anvisa e terd representacdo regional, por alguns 6rgéos
de vigilancia sanitaria municipais. O GT também contard com participacdo de representantes das
PAF, que serdo indicados posteriormente pela GGIMV/Anvisa e de representantes da comunidade
que cientifica que participam do projeto desde sua origem.

Para uniformidade e legitimacdo do processo de categorizacdo foi acordado entre os presentes
que a categorizacdo no Brasil deve ser uma estratégia nacional, coordenada pela Anvisa. As
diretrizes nacionais ser@o estabelecidas por meio de Resolucdo de Diretoria Colegiada, cuja minuta
serd elaborada pelo GT. Ressalta-se que o tema foi inserido na Agenda Regulatéria 2015-2016,
sendo considerado, portanto, uma das prioridades regulatdrias da Agéncia para esse biénio. A
Resolucdo deverd regulamentar os seguintes aspectos:

a) o método, o sistema de pontuacdo e de divulgacdo das categorias;

b) a periodicidade de inspecdo dos estabelecimentos por categoria;

c) as responsabilidades dos servicos de Visa que aderirem a categoriza¢do, incluindo requisitos de
capacitacdo dos fiscais envolvidos;

d) as responsabilidade dos servicos de alimentacdo que forem submetidos ao processo de
categorizacdo e os direitos relativos a submissdo de recursos em caso de discordancia da nota.

A adesdo ao processo de categorizacdo serd voluntéria para os érgdos de Visa municipais. No
entanto, aqueles municipios que aderirem a metodologia deverdo seguir as diretrizes nacionais
definidas na RDC. A adesao seré feita diretamente e formalmente pelo municipio, sem necessidade

de deferimento do estado, que assumird um papel de apoio.

Foi discutida a necessidade de revisao da lista de avaliacdo, especialmente, dos itens de dificil
inspecdo e visualizacdo /n /oco. Foram destacados os seguintes: 1.7, 7.4, 7.7 e 7.12.



Os resultados da avaliacdo do projeto indicaram compreensdo do uso de letras pelos consumidores,
além de grande aceitagdo pelo setor produtivo. No entanto, durante a reunido houve sugestdes de
criacdo de mais uma ou duas categorias (D e E), melhoria da divulgacdo da categoria com a
insercdo da escala no “selo” e a revisdo da denominagdo e da divulgacdo dos “Pendentes”.

Durante toda a reunido, ficaram evidentes as necessidades de melhoria das estratégias de
comunicacdo, principalmente para os consumidores.

Além disso, no ano de 2015, o Relatério Final do projeto foi apresentado a representantes do Setor
de Alimentacdo e a Dicol.

4.25 Prestacdo de Servico de Alimentacdo em Eventos de Massa

Foi publicada a Resolucdo — RDC n® 43/2015, que estabelece regras sobre a prestacdo de servicos
alimentares em eventos de massa, incluindo requisitos minimos para avaliagdo prévia e
funcionamento de instalacdes e servicos relacionados ao comércio e manipulacdo de alimentos e
definicdo de responsabilidades.

A resolucdo se aplica aos eventos, publicos ou privados, que envolvam diariamente um contingente
superior a 1.000 (um mil) pessoas e onde forem realizadas as atividades da manipulagdo de
alimento como recebimento, preparo, acondicionamento, armazenamento, transporte, distribuicéo,
exposicdo ao consumo e comercializacdo.

Pode ser aplicada a eventos com quantitativo inferior a mil pessoas, conforme determinacdo da
autoridade sanitéria local, no ambito de sua competéncia e considerando as caracteristicas do
evento e as peculiaridades de sua localidade.

A presente Resolucdo ndo afasta a aplicagdo de outros atos normativos expedidos pelos 6rgdos

estaduais, distritais e municipais de Visa visando abranger requisitos a prestacdo de servicos de
alimentacdo em eventos de massa inerentes as condicdes locais.

A norma estabelece responsabilidades para o organizador de eventos, os empresarios/empresas
contratados e manipuladores de alimentos. A norma estabelece requisitos de Boas Préticas para a
disposicdo de residuos, armazenamento e manipulacdo de alimentos, higiene de manipuladores,
controle de pragas e guarda de amostras de alimentos para fins de elucidacdo de surtos.

4.26 Alimentos de Transi¢do para Lactentes e Criangas de Primeira
Infancia

A proposta de iniciativa foi aprovada na Reunido Ordinaria Publica (ROP) 019/2015, da
Dicol/Anvisa, realizada em 01 de outubro de 2015. Este tema ndo faz parte da Agenda Regulatéria
2015-2016. Trata da alteracdo do item 2.1.1.1.a da Portaria SVS/MS n? 34, de 13 de janeiro de 1998.

Segundo a citada norma, as sopinhas, papinhas e purés para alimentacdo infantil devem ser estaveis
a temperatura ambiente na forma pronta para consumo, portanto, a regulamentacdo atual ndo
permite a fabricacdo desses alimentos na forma congelada. Porém, a forma congelada né&o
representa risco a saide quando adotadas as BPF e Boas Praticas de Manipulacdo (BPM).




Ressalta-se que o Padrdao Codex Alimentarius de alimentos para bebés (Codex Stan 73-1981) permite
a forma congelada ao estabelecer que os alimentos para bebés, na forma pronta para consumo, sdo
processados termicamente, antes ou depois do envase ou por meio fisico, quando desidratados, para
prevenir a deterioracéo.

Espera-se com essa regulamentacéo:
v'Permitir a regularizacdo de alimentos infantis de transi¢do (sopinhas, papinhas e purés) na forma
congelada;
v'Alinhar a regulamentagdo as demandas de mercado:
Maior variedade desses produtos no comércio;
Estimulo & concorréncia entre as empresas;
v'Alinhar a regulamentagdo desses produtos as normas internacionais.

Ha na Geare 27 processos na area aguardando andlise sobre essa questdo. A aprovacdo da minuta
final estd prevista para o dia 08 de mar¢o de 2016 em ROP n® 005/2016 da Dicol e estard vigente
ap&s publicacdo no DOU.

5 REUNIOES INTERNACIONAIS DO CODEX ALIMENTARIUS
5.1 Coordenacgédo

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 Coordenagdo 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 a protecdo da saide 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 c) Visa d) Comunidade Académica e) Lacen f) Fundacdes e Instituicbes de Pesquisa e g)
Entidades representantes dos setores produtivos. O GTFA pode também convidar especialistas para
discussdo de temas especificos de acordo com a necessidade.

Representantes da GGALI participaram da 472 reunido do CCFA, chefiando a delegacédo brasileira,
realizada em mar¢o de 2015 em Xi’na na China, a qual contou também com participantes do GTFA
representantes do Mapa e do ltal.

Em 2015, também foram realizadas cinco reunides do grupo, com elaboracdo de comentérios e
posicdo para sete grupos de trabalho eletronico e 18 CX que serdo discutidas na 48?2 reunido do CCFA.
Também foram avaliadas e encaminhadas informac¢des para 5 CL. Dentre os assuntos discutidos,
destacam-se a atribuicdo de aditivos para vinhos, a revisdo dos descritores de leite, o uso de aditivos
em preparacdes de aditivos e de outros ingredientes, as alteracbes e inclusdes para a lista [INS
(International Numbering System for Food Additives), dentre outros assuntos. Os documentos
discutidos na préxima reunido do CCFA podem ser acessados em
http://www.codexalimentarius.org/meetings-reports/detail/en/?meeting=CCFA&session=48.
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5.1.2 Grupo Técnico sobre Contaminantes em Alimentos (GTCF)

O escopo do grupo é a discuss@o de limites maximos 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 GGALI e conta com a participacdo da GELAS, além da representacdo
das seguintes instituicdes: Mapa; Universidades; Lacen; Fundag¢des e instituicdes de pesquisa e
entidades da sociedade civil e dos setores produtivos.

O GT tem por finalidade:

v'Fornecer ao CCAB posicionamento técnico sobre consultas referentes a contaminantes em
alimentos;

v'Recomendar aos o6rgdos regulatérios as medidas para harmonizacdo e/ou equivaléncia da
legislacdo nacional de contaminantes;

v'Atender as solicitacdes do CCAB em matérias referentes a contaminantes em alimentos;
v'Coordenar a coleta de dados e sugerir pesquisas para obtencdo de informagbes relativas a
contaminantes em alimentos;

v'Criar, manter e atualizar um banco de dados com informacdes relacionadas a contaminantes
em alimentos;

v'Acompanhar, eventualmente, os assuntos relacionados a contaminantes no ambito dos blocos
econdmicos;

v'Apresentar ao CCAB a indicagdo dos representantes do GTCF para compor a delega¢do
brasileira nas reunides do CCCF.

A agenda, com os temas em discuss@o e os relatérios do Comité Codex de Contaminantes em
alimentos estdo disponiveis no endereco eletrénico http://www.codexalimentarius.org/meetings-

reports/en/

Em 2015, foram realizadas 04 reunides do GT. Estd sendo finalizado o documento a ser
apresentado na préxima reunido do Comité Codex de Contaminantes em Alimentos (CCCF), em
04 a 08 de mar¢o de 2016, sobre a proposta de cddigo de prética para prevencdo e redugdo de
micotoxinas em cereais. Além do mais, o Brasil coordenou em conjunto com Equador e Gana o
documento sobre a proposta de estabelecimento de limites méximos de cddmio em chocolate e
produtos de cacau.

5.1.3 Grupo Técnico sobre Higiene de Alimentos (GTFH)

O foco do grupo é 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
GGALI e tem as seguintes instituicdes: Mapa, Universidades, Visa, Lacen, fundagdes e instituicdes
de pesquisa e entidades representantes da sociedade civil e dos setores produtivos.
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Em 2015 foram realizadas 4 reunides e o Brasil foi responsavel pela elaborac¢do do documento
com proposta de revisdo do cddigo de préticas para frutas e vegetais frescos.

O Brasil participou de todos os Grupos de Trabalho Eletrénico relacionados e coordenou o
grupo eletrénico referente a Discussdo sobre a revisdo do Céddigo de Boas Préticas para Frutas
Frescas e Vegetais. Destaca-se a importancia dos documentos debatidos, conforme apresentado a
seguir:

v'Elabora¢do de proposta de novo documento sobre guia para o controle de Sa/monella néo
tifoidal em carne bovina e suina: a Sa/monella tem sido o microrganismo mais envolvido em
surtos de DTA no Brasil;

v'Elabora¢do de proposta de novo documento sobre guia de aplicagdo de principios de higiene
alimentar e controle de parasitas em alimentos: trata de documento elaborado apds estudo da
OMS, no qual sédo listados os parasitas mais comumente associados a doencas de origem
alimentar e sua forma de controle;

v'Proposta de elaboragdo de anexos para o Cédigo de Boas Praticas para Alimentos de Baixa
Umidade: trata da determinacdo de requisitos de Boas Préticas e critérios microbioldgicos
associados aos produtos de baixa umidade. Dentre os produtos incluidos estdo os alimentos em
p6 como especiarias desidratadas, leite em p6, alimentos em pd, alimentos secos, etc. Importa
lembrar que a Anvisa, recentemente, realizou investigacdo sobre rea¢des adversas relacionadas a
alimentos considerados de baixa umidade e foi constatado que a causa estava relacionada a
falhas nas BPF. Ainda, por ndo ter um regulamento especifico de BPF para esses tipos de
produtos, ressalta-se a importancia da participacdo da Anvisa na elaboracdo deste regulamento.

v'Discussdo sobre a revisdo do Documento sobre Principios Gerais de Higiene em Alimentos e
seus Anexos: os principios gerais de higiene de alimentos sdo utilizados por todas as empresas que
fabricam alimentos.

v'A proposta de Revisdo do Cddigo de Boas Préticas para Frutas Frescas e Vegetais foi
coordenada pela Anvisa. Para este documento foram recebidos diversos comentéarios e
proposicdes de diferentes paises. Trata-se de documento extenso e direcionado, principalmente,
ao controle de perigos microbianos em frutas e vegetais frescos. Frutas e vegetais frescos sdo
parte da dieta bésica em todo o mundo, e, portanto, amplamente comercializados. Essa revisdo
tem como objetivo facilitar a compreensdo da orientacdo em matéria de higiene para frutas e
vegetais frescos, o que reforca a protecdo dos consumidores, garantindo a seguranca alimentar.

Informamos que todos aos assuntos discutidos tém interface com o Mapa, de forma, que a

posicdo brasileira, é extensivamente discutida em reunides do Grupo Técnico de Higiene de
Alimentos.

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

O GTMAS é composto pelos seguintes membros: representantes da GGALI, da GELAS, 1AL, ABIA,
Embrapa, Funed, Laboratério de Andlise de Produtos Ltda e dos Laboratérios Nacionais
Agropecuérios (LANAGRO) dos Estados do PA e RS, vinculados ao Mapa.



Em 2015, foram realizadas 6 reunides do GTMAS sobre os seguintes temas principais: Endosso
de Métodos de Anélise; Principios para uso da amostragem e ensaios no comércio internacional
de alimentos: Proposta de Notas Explicativas — Step 5/8; Documento de discussdo para o
desenvolvimento de procedimentos e guias para a determinacdo da equivaléncia de métodos
Tipo |; Documento de discussdo sobre abordagem de critérios para métodos que usam uma
soma de componentes e Revisdo e atualizacdo de métodos constantes do Codex Stan 234-
1999, o qual foi preparado pelo Brasil (Figura 7).

Nesse mesmo ano, o Brasil participou de dois grupos de trabalho eletrénicos: Critérios para
endosso de métodos bioldgicos para detec¢do de riscos quimicos (Chile e Franga),
Desenvolvimento e procedimentos para determinacdo da equivaléncia de métodos tipo |
(Estados Unidos), Abordagem de critérios para métodos que utilizam uma soma de
componentes (Reino Unido) e coordenou um grupo eletrénico, com o apoio do Japdo sobre
Revisdo e utilizacdo de métodos de anélise constantes do Codex Stan 234-1999.

A agenda, com os temas em discussdo e os relatérios da 362 Reunido do Comité do Codex
sobre Métodos de Anélise (CCMAS) que aconteceu em Budapeste — Hungria , no periodo de 23
a 27 de fevereiro de 2015, estdo disponiveis no endereco eletronico
http://www.codexalimentarius.org/meetings-reports/en/
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Figura 7 — Primeira pégina do documento apresentado pelo Brasil na 362 CCMAS

O documento na integra, preparado pelo Brasil e apresentado 362 CCMAS (Figura 7) pode ser
acessado em ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCMAS/ccmas36/ma36_07e.pdf
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5.1.5 Grupo Técnico sobre Nutri¢do e Alimentos para Fins Especiais (GTNFSDU)

O GTNFSDU é coordenado pela GGALI e é composto por representantes da Coordenac¢do-Geral
de Alimentacdo e Nutricdo (CGAN)/MS, Universidade Federal de Vicosa (UFV/MG), Universidade
de Sdo Paulo - Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (FMRP/USP) e Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas (FCF/USP), Universidade Federal de Sao 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 Satde Alimentar e Nutricdo (UnB/OPSAN).

A coordenacdo do GTNFSDU participou dos grupos de trabalho eletrénico e fisico e da 372
reunido do Comité do Codex sobre Nutricdo e Alimentos para Fins Especiais (CCNFSDU), em Bad
Soden am Taunus-Alemanha, para discutir e deliberar sobre os seguintes temas: Valores de
Referéncia para Nutrientes (NRV-NCD) para fins de rotulagem nutricional associados ao risco de
doencas ndo transmissiveis relacionadas a dieta para acidos graxos dmega 3 (EPA e DHA); Valores
de Referéncia para Nutrientes (NRV) revisados para fins de rotulagem nutricional para as
Diretrizes do Codex sobre rotulagem nutricional (vitaminas e minerais); Revisdo do padrdo do
Codex de férmulas infantis de seguimento; Revisdo da Lista de Aditivos Alimentares para Férmulas
Infantis; Documento de discussdao sobre alegacdo: livre de acidos graxos trans, Definicdo de
Biofortificacdo e ou alimento fortificado; Documento de discussdo sobre padrdo de alimentos
prontos para consumo(RUF) destinados a criancas com desnutricdo.

A coordenacdo do GT teve o compromisso de encaminhar respostas a todas 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 posicdo
brasileira com os demais paises da América Latina que enviaram comentérios e ou participaram do
CCNFSDU.

5.1.6 Grupo Técnico sobre Oleos e Gorduras (GTFO)

As reunides do Comité do Codex sobre Oleos e Gorduras (CCFO) sdo bianuais e entre 09 e 13 de
fevereiro de 2015 ocorreu a 24* reunido do CCFO, realizada em Melaka, Maléasia. Duas
representantes da Geare participaram da reunido. A agenda contemplou os seguintes temas:
Proposta de padrdo para éleo de peixe; Revisdo da Lista Codex de cargas prévias aceitéveis,
Proposta de referéncia a aplicacdo aceitédvel/voluntaria nos padrdes do Codex e Propostas de
novos trabalhos.

Os novos trabalhos propostos foram:

- Emenda ao padrdo de 6leos vegetais especificos, alteracdo dos teores de acido oleico e linoleico
em Oleo de girassol;

- Emenda ao padrao de éleos vegetais especificos, inclusdo de éleo de soja alto oleico;
- Emenda ao padrao de éleos vegetais especificos, inclusdo de 6leo de palma alto oleico;

- Emenda ao padrdo de o6leos vegetais especificos, inclusdo de composicdo de acidos graxos e
outros fatores de qualidade para 6leo de amendoim;



- Emenda ao padrao de éleos vegetais especificos, inclusdo de provisdes para alto esteérico e alto
oleico para 6leo de girassol;

- Emenda ao padrao de éleos vegetais, inclusdo de 6leos prensados a frio;
- Emenda ao padrdo de azeite de oliva, revisdo dos limites de campesterol;

- Emenda ao Cédigo de Pratica de Armazenamento e Transporte de Oleos Comestiveis e Oleos a
Granel;

- Substituicdo do parametro teor de acidez para acidos graxos livres para 6leo de palma virgem; e

- Revisdo do padréao de gorduras animais; inclusdo de pardmetros de qualidade para 6leo de arroz
bruto.

Nesse periodo, o GTFO também participou dos seguintes grupos de trabalho eletrénico: Proposta
de revisdo dos limites para acidos oleico e linoleico de 6leo de girassol; Proposta de novo
trabalho sobre 6leo de palma com alto teor oleico; Proposta de novo trabalho de revisdo do
padrdo para 6leo de amendoim; Proposta de novo trabalho de inclusdo de 6éleos de nozes,
améndoas, aveld, pistache, linhaca e abacate (6leos prensados a frio); Proposta de emenda ao
padrdo de azeite de oliva (revisdo dos parametros de campesterol) e Revisdo da Lista Codex de
cargas prévias aceitaveis.

Em 29 de abril de 2015 foi realizada reunido com os membros do GTFO para informes sobre a
242 Reunido do CCFO.

Em O1 de julho de 2015 foi realizada reunido com Celena Alimentos para esclarecer a posicdo da
Anvisa no Comité de déleos e gorduras do Codex, informar sobre o andamento da proposta de
revisdo do padrédo de 6leo de girassol quanto aos &cidos oleico e linoleico e solicitar dados para
subsidiar a posicdo do Brasil no pedido de revisdo do padrdo de 6leo de girassol.

Em 2015 foi respondida uma CL sobre a proposta de padrdo para 6leo de peixe. A préxima
reunido esté prevista para acontecer de 27 de fevereiro a 03 de marco de 2017, na Maléasia.

5.1.7 Grupo Técnico sobre Rotulagem de Alimentos (GTFL)
Em 2015, ndo foram realizadas reunides presenciais do GTFL.

O GTFL preparou, de forma eletrbnica, as propostas de comentéarios brasileiros para a CL
2014/30-FL, que solicitou contribui¢cdes sobre a inclusdo da aquicultura orgéanica nas Diretrizes
para Producdo, Processamento, Rotulagem e Comercializacdo de Alimentos Orgéanicos e sobre as
propostas de revisdo das regras de declaracdo de datas em alimentos do Padrdo Geral para
Rotulagem de Alimentos Embalados.

Essas propostas foram aprovadas pelo Comité do Codex Alimentarius no Brasil (CCAB) e
publicadas, respectivamente, na CX/FL 16/43/4 e na CX/FL 16/43/5.

Nao houve reunido do Comité do Codex sobre Rotulagem de Alimentos (CCFL) em 2015.



5.2 Participa¢ao

5.2.1 Grupo Técnico sobre Sistema de Inspecdo e Certificacdo de Importacado e
Exportacdo de Alimentos (GTFICS)

O GTFICS é coordenado pelo Inmetro e conta com a participagdo da Anvisa por meio da GGALI e
Ainte.

Em 2015, ndo houve reunido do GTFICS.
5.2.2 Grupo Técnico sobre Principios Gerais (GTGP)

O GTGP é coordenado pelo Inmetro, com participagdo 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 0 dmbito do Codex Alimentarius, a natureza das normas do Codex e as formas
de aceita¢do pelos paises de normas do Codex, o desenvolvimento de diretrizes para os Comités do
Codex, o desenvolvimento de um mecanismo para examinar as declaracdes de impacto econémico
apresentados pelos governos quanto a possiveis implicagdes 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 — Franga. Os principais temas discutidos, em 2015, foram
os seguintes: propostas de emenda do mandato do Codex; proposta de emenda dos procedimentos
para a elaboracdo das normas e textos afins do Codex; coeréncia dos textos sobre Anélise de Riscos
em todos os comités pertinentes e e gestdo do trabalho do Codex e funcionamento do comité
executivo.

5.2.3 Grupo Técnico sobre Residuos de Medicamentos Veterindrios em
Alimentos (GTRVDF)

O GTRVDF, coordenado pelo Mapa, tem o objetivo de discutir os documentos da Agenda do
Comité do Codex Alimentarius de Residuos de Medicamentos Veterindrios em Alimentos (CCRVDF),
elaborar comentérios sobre os documentos circulados e propor ao Comité Codex Alimentarius do
Brasil (CCAB) a posicdo brasileira para a reunido do CCRVDF.

Por sua vez, o CCRVDF tem os seguintes termos de referéncia: (a) determinar as prioridades para
consideracdo de residuos de medicamentos veterindrios em alimentos; (b) recomendar os limites
maéaximos destas substéncias; (c) desenvolver cédigos de préaticas conforme demanda e (d) considerar
métodos de amostragem e anélise para a determinac¢do de residuos de medicamentos veterinérios
em alimentos.

As seguintes instituicOes participam das reunides do GTRVDF: Anvisa, Mapa, Conselho Federal de
Medicina Veterinaria, Universidade de Sao Pa~ulo e Associacoes/Entidades (ABIQUIF, ABPA,
ALANAC, ASSOCON, CNA, SINDAN e SINDIRACOES).

Em 2015, ocorreram quatro reunides internas a fim de discutir e elaborar comentérios para os
documentos encaminhados pelo CCRVDF, assim como preparar a proposta da posi¢do brasileira
para a 222 reunidao do Comité.




No periodo de 27 de abril a 12 de maio de 2015, a delegacdo brasileira, coordenada pelo
representante do Mapa, participou da 222 Reunido do CCRVDF, que ocorreu em Sdo José, Costa
Rica.

No dia que antecedeu o inicio da Reunido do CCRVDF, a delegacdo brasileira participou de trés
reunides com: Comité Coordenador do Codex Alimentarius para América Latina e Caribe (CCLAC),
coordenacdo do CCRVDF e a delegacdo dos Estados Unidos.

Durante a semana, foram discutidos os temas que constavam na agenda da Reunido do CCRVDF e
como encaminhamento foram propostos limites maximos de residuos (LMR) em alimentos para
derquantel, benzoato de emamectina e monepantel e recomendac¢des de manejo do risco (RMR)
para dimitridazole, ipronidazole, metronidazole e ronidazole. O Comité decidiu pela
descontinua¢do da proposicdo de LMR para monepantel (tecidos de ovelhas) e derquantel (tecidos
de ovelhas). Também se trabalhou na lista prioritdria de medicamentos veterinadrios que requerem
avaliacdo ou reavaliacdo pelo JECFA.

Além disso, o Comité proveu respostas a respeito do status da implementacdo das atividades
selecionadas do Plano Estratégico do Codex (2014-2019); circulou para comentéarios a RMR para
violeta de genciana; transmitiu discussdes e conclusdes sobre a 782 reunido do JECFA em relacdo a
reavaliacdo das somatotropinas bovina recombinantes (rbSTs) e realizou projetos de LMR propostos
para ivermectina (de tecidos de bovinos) e lasalocida de sédio.

6 REUNIOES INTERNACIONAIS DO MERCOSUL

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

6.1.1 Rotulagem geral

A revisdo do regulamento técnico de rotulagem geral de alimentos foi discutida nas reunides da
Comissdo de Alimentos do SGT n? 3. Entretanto, ndo houve avan¢o em relacdo aos temas tratados.

6.1.2 Aditivos para produtos carneos

A proposta encontra-se em discussdo. Foram debatidas as provisdes para todas as categorias de
produtos carneos, restando apenas a discussdo sobre inclusdo de duas provisdes de aditivos,
solicitadas pela Venezuela.

6.1.3 Embalagens

As propostas de resolu¢do de materiais celulésicos em contato com alimentos haviam sido
consensuadas na reunido de novembro de 2014, na Argentina. No entanto, com a auséncia da
Venezuela, a ata ficou ad referendum deste Estado-Parte. Assim, nas reunides presenciais ocorridas
em junho e agosto de 2015 e na reunido virtual realizada em julho de 2015 foram discutidos os
comentdrios da Venezuela.




Em julho de 2015, os projetos de resolucdo foram acordados e em setembro de 2015 foram
aprovadas pelo Grupo Mercado Comum (GMC) as Resolu¢des GMC n? 40, 41 e 42/2015.

A Resolu¢gdo GMC n? 40/2015 é o regulamento técnico sobre embalagens e equipamentos
celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos; a Resolu¢gdo GMC n? 41/2015 é o
regulamento técnico sobre materiais celulésicos para coc¢do e filtragdo a quente e a GMC n?
42/2015 refere-se a materiais celulésicos para coc¢do ou aquecimento em forno. Tais Resolugbes
serdo incorporadas ao ordenamento juridico interno e resultardo na revogacdo da Portaria n®
177/1999, Resolu¢do — RDC n?129/2002 e Resolucdo — RDC n¢ 130/2002.

Com o término da discussdo dos projetos de resolucdo de materiais celuldésicos em contato com
alimentos, o grupo ad hoc de embalagens iniciou, em novembro, o processo de revisdo do
regulamento de aditivos para materiais plasticos em contato com alimentos. Antes da reunido
presencial foi realizada em 03 de novembro de 2015 uma reunido com os membros do Grupo
Técnico de Embalagens para discussdo da posicdo brasileira a ser defendida na LVII Reunido do SGT
n? 3, ocorrida em novembro de 2015.

6.2 Subgrupo de Trabalho (SGT) n? 11 — Satde Seguran¢a Alimentar e
Nutricional (GTSAN)

A GGALI participa do GTSAN que é coordenado pelo MS. Este GT tem como objetivo promover
e melhorar o padrdo e a préatica alimentar, o estado nutricional e a saide 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 aprovou duas recomendac¢des importantes para as politicas de saide publica dos paises do
bloco: recomenda¢des de politicas e medidas regulatérias para a reducdo do consumo de sédio e
para a prevencao e controle da obesidade.

7 RELACOES CONVENIAIS E TERMOS DE COOPERACAO

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

A incorporacdo da ferramenta de avaliagdo de risco implica uma mudanca de cultura institucional
e requer a apropriacdo de um instrumental de trabalho complexo. Em &mbito mundial, a OMS
tem consolidado esse conhecimento, conjuntamente com a FAO, mediante a organizacdo de
documentos diretivos e a conducdo de avaliagdes de riscos de interesse internacional.
Pontualmente, alguns paises tém despontado nesse campo de conhecimento, tendo inclusive
reformado suas agéncias de controle de alimentos criando entes destinados exclusivamente a essa
reconhecida fun¢do governamental.

Na busca da incorporacdo dessa sistematica de trabalho, foi construido o eixo do TC 64 com a
perspectiva de desenvolvimento da cooperacdo técnica com a OPAS, organismo com notério
saber nesse campo novo de conhecimento.




O objetivo do Termo de Cooperacdo da Anvisa com a OPAS no que concerne a area de alimentos
é tornar a tomada de decisdo baseada no conhecimento cientifico e no gerenciamento do risco para
garantir a inocuidade dos alimentos consumidos no Brasil.

7.1.1 Capacitagdo dos profissionais de saide da vigilancia sanitaria no ambito
da avaliacdo de riscos em alimentos

A respeito desse tema, as a¢des desenvolvidas foram as seguintes:

v" Realizagdo do Seminério sobre Inocuidade dos Alimentos: Prioridade Global em comemorag¢do
ao Dia Mundial da Saude 2015, no periodo de 07 a 09 de abril de 2015 em Brasilia — DF, que
contou com a participacdo de 150 profissionais do SNVS;

v'Elaboragdo de programa de capacitacdo para o fortalecimento da capacidade de resposta do
Sistema Unico de Satde (SUS) em emergéncia em satide publica por ameaca quimica, bioldgica,
radiolégica e nuclear (QBRN) e elaboracdo de Termos de Referencias para os instrutores dos cursos
béasicos de QBRN.

7.1.2 Desenvolvimento de avaliagdo de risco na area de alimentos

Também foram realizadas as atividades, a seguir:

v" 12 Oficina para definicdo dos procedimentos e eleicdo do contaminante para o qual o risco serd
avaliado, no periodo de 26 a 28 de janeiro de 2015, em Brasilia — DF, com a participacdo de 16
profissionais da Anvisa, FUNED, UNB, UFSC, UFMG, Mapa e PANAFTOSA/OPAS. Os resultados da
oficina constam em relatério que identifica o chumbo e a micotoxina deoxinivalenol (DON) como

os primeiros contaminantes a serem avaliados;

v/ Andlise dos dados de consumo de alimentos em relacdo aos contaminantes: DON e o metal
pesado chumbo para subsidiar as avaliagdes de riscos relacionados a esses contaminantes;

v’ 22 Oficina para Avaliagdo de Risco dos contaminantes: chumbo e DON, no periodo de 22 a 24

de julho de 2015, em Brasilia — DF, com a participa¢cdo de 10 profissionais da Anvisa, UNICAMP,
LACEN/MG, UNB, UFSC, UFMG e PANAFTOSA/OPAS.

7.1.3 Produc¢do de documentos técnicos

v'Principios, diretrizes e procedimentos para a avaliacdo de riscos quimicos em alimentos;

v  Revisdo sistematica de literatura sobre publicacdes de ocorréncia em alimentos dos
contaminantes: aflatoxinas, DON, fumonisinas, cddmio e chumbo no Brasil;

v'Relatério de avaliacdo de risco da exposicdo humana ao DON pela dieta;
v'Relatério de avaliacdo de risco da exposicdo humana ao chumbo pela dieta;
v'Elaborag¢do do estudo: “Interven¢des individuais e populacionais para a prevencdo e tratamento

de anemia ferropriva e os riscos destas intervencdes para os individuos portadores de
hemoglobinopatias™.




v'Estudo para monitoramento da concentracdo de arsénio (As) e suas espécies quimicas,
principalmente inorgénicas, em amostras de arroz (Oryza sativa L.) cultivadas no Brasil e
avaliagdo da eficacia de mitigagdo por meio de polimento e lavagem/cozimento visando a
seguranca alimentar.

v'Levantamento bibliografico sobre publicacbes de perfil de resisténcia em microrganismos
isolados de alimentos de origem animal.

v'Organiza¢do e consolidagdo de dados das planilhas dos programas de monitoramento de
alimentos para avaliacdo a nivel nacional.

v'Guia para atuagdo da vigilancia sanitdria em eventos de massas: orienta¢bes para o
gerenciamento de risco.

7.1.4 Elaboragao, revisao, edi¢do e publicagdo de manuais técnicos para a
Vigilancia Sanitaria em Alimentos

Com o propésito de apoiar as Visa foram produzidos os seguintes materiais:

v'Cartilha de orientagbes aos pequenos produtores para enriquecimento de farinhas de milho
com ferro e acido félico.

v Impressao do livro técnico: “Fundamentos sobre a modelagem da avaliagdo de risco: foco nos
produtos do mar”, da FAO.

7.1.5 Comunicag¢ado de Risco

O objetivo deste projeto é divulgar informac¢des sobre a necessidade da redugdo do consumo de
sédio na dieta, a importéncia da ado¢do das BPM de alimentos nas residéncias, a relevancia da
consulta as declara¢des de rotulagem dos produtos e sobre os riscos do consumo excessivo e/ou
uso inadequado de suplementos alimentares.

Foi contratada uma consultoria especializada em comunicagdo em saldde para planejar uma
campanha sobre a importéncia da reducdo do consumo de sédio a ser realizada em
supermercados e no portal da Anvisa.

As acdes de comunicagdo direcionadas a populacdo é uma estratégia fundamental para a
regulacdo dos riscos sanitérios, pois possibilita a conscientizacdo dos individuos, estimulando
escolhas saudéveis e a promog¢do da salde.

Estd sendo planejada a elaboracdo de seis produtos, conforme disposto a seguir:

Produto 1 — Plano de A¢do da campanha de reducdo do consumo de sédio nos supermercados e
por meio da internet — Portal da Anvisa.

Fase 1 — Elabora¢do do Projeto Piloto.

Produto 2 — Material audiovisual sobre a importancia da ado¢do das BPM de alimentos nas
residéncias para a prevencdo das DTA.

Produto 3 — Plano de a¢do da campanha de reducdo do consumo de sédio nos supermercados.




Fase 2 — Aplicacdo e avaliacdo do Projeto Piloto.

Produto 4 — Conteldo para o portal da Anvisa, direcionado para os consumidores, sobre a campanha
de reduc¢do do consumo de sédio.

Produto 5 - Conteldo para o portal da Anvisa, direcionado para os consumidores, sobre as normas
de rotulagem.

Produto 6 - Material informativo sobre os riscos associados ao consumo excessivo e ou inadequado
dos suplementos alimentares.

8. REDES DE COMUNICAGAO DE RISCO DE ALIMENTOS

8.1 Rede de Alerta e Comunicagdo de Riscos de Alimentos (REALI)

A REALI possui como objetivo geral promover o intercambio de informac¢des, nacionais e
internacionais, sobre riscos associados ao consumo de alimentos, em situa¢des rotineiras e de
emergéncia, visando propiciar tomadas de decisdes oportunas quanto as intervencdes necessarias para
minimizar os riscos, protegendo, assim, a salde dos consumidores.

Esta é coordenada pela GGALI e possui como membros representantes dos servicos de Visa estaduais,
distrital e municipais, dos Lacen da Geréncia-Geral de Controle Sanitadrio em Comércio Exterior em
Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGCOE/ANVISA), da Assessoria Internacional (Ainte/Anvisa), do
Centro de Informac¢des sobre o Gerenciamento de Emergéncias da Anvisa (e-VISA), do Mapa, da
Secretaria de Vigilancia em Saide do MS e da Secretaria Nacional de Defesa do
Consumidor/Ministério da Justica (SENACON/M)).

Importante ressaltar que a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica das DTA
compete a Secretaria de Vigilancia em Salide/MS, na esfera federal, e as Vigilancias Epidemioldgicas,
nas esferas estaduais e municipais. Do mesmo modo, o Sistema de Informacdo de Agravos de
Notificacdo (SINAN) também é coordenado pelo MS. Ademais, o MS, por meio do Centro de
Informacdes Estratégicas de Vigilancia em Sadde (CIEVS) é o ponto focal no Brasil para o
Regulamento Sanitério Internacional (RSI). Isso significa que o MS é o receptor no Brasil das
notificacdes de eventos de saide publica de importancia nacional e internacional (ESPIN e ESPII).

A REALI é uma rede nacional de alimentos que se articula com érgéos e entidades nacionais e também
com outras redes internacionais de alimentos, como o RASFF e a INFOSAN. Por meio dessas redes
chegam os alertas e rumores referentes as irregularidades em alimentos e aos surtos de DTA.

Demandas referentes a irregularidades em alimentos, sejam nacionais ou internacionais, sdo tratadas
de acordo com os procedimentos padronizados, os quais tem como base o fluxograma descrito no
Manual da REALI. Estes procedimentos foram apresentados e discutidos nas reunides ocorridas nos
dias 30 e 31 de outubro de 2014, das quais participaram representantes da GGALI, GGCOE, Ainte,
Mapa e MS. Os procedimentos foram sendo adaptados de acordo com a rotina de trabalho dos
técnicos da GGALI.

Demandas referentes as DTA envolvem comunicacdo entre as Visa dos Estados envolvidos, os servicos
de vigilancia epidemioldgica local e nacional (CIEVS), o e-VISA e o Mapa, se for o caso de produtos
de competéncia desse Ministério. De acordo com o Memo n? 48/2013/CGI/DIPOA, quando o surto
envolve produto de origem animal, a notificacgdo deve ser encaminhada ao e-mail
notifica.dipoa@agricultura.gov.br. Ressaltamos que compete a vigilancia epidemioldgica a
investigacdo do caso e a Visa a adocdo de medidas sanitarias para reduzir ou prevenir o problema.
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Quanto ao conteldo, as comunica¢des emitidas pela REALI sdo classificadas em trés tipos:

Comunicagdes de risco: sdo caracterizadas pela necessidade de adocdo de medidas urgentes pelos
pontos focais para gerenciamento dos riscos reportados;

sdo comunica¢des que ndo requerem a adog¢do de medidas urgentes pelos pontos focais,
todavia, as informagdes precisam ser avaliadas e gerenciadas com cautela;
Noticias: sdo caracterizadas pela divulgacdo de informag¢bes sobre alimentos consideradas de
interesse aos pontos focais e que ndo constaram nas comunica¢des acima.

Na Tabela 27, a seguir, consta a quantidade de comunica¢des emitidas pela REALI em 2015 e nos
Quadros 14, 15 e 16, adiantes, suas especificagdes.

Tabela 27 - Quantidade de comunica¢cdes emitidas pela REALI, por tipo de comunicacdo, em
2015.

Tipo de comunica¢cdo Quantidade Porcentagem

Comunicag¢do de Risco 10 12%
Alerta 41 48%
Noticia 34 40%
Total 85 100%

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

Quadro 14 — Relacdo dos assuntos encaminhados pela REALI por meio de Comunica¢do de Risco
em 2015

Comunica¢bes de Risco

Assunto
Resolucdes — RE n? 1.639 e 1.640, de 2 de junho de 2015, que determinaram a proibicdo da fabricacdo,
1 |distribuicdo e comercializacdo de Suplementos Vitaminicos e Minerais, marcas NO XPLODE e MONSTER
EXTREME BLACK.
Resolucdo — RE n° 1.641, de 2 de junho de 2015, referente a proibi¢do do lote 29H1 (val.: 05/2016) do
produto extrato de tomate, marca: BONARE.
Resolucdo — RE n° 1.638, de 2 de junho de 2015, que determinou a proibicdo da fabricacdo, distribuicdo
3 le comercializacdo de Suplemento de Cafeina para Atletas, marca GREEN COFFEE BEADS.
Resolucdo — RE n? 1.696, de 8 de junho de 2015, que determinou a proibi¢do da fabricacdo, distribuicdo
e comercializacdo de férmula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de
4 primeira infdncia destinada a necessidades dietoterapicas especificas com restricdo de lactose a base de
aminodcidos, marca AMIX.
Resolucdo — RE n° 1.944, de 6 de julho de 2015, referente a proibi¢do da fabricacdo, distribuicdo e
5 comercializacdo de Suplemento Vitaminico e Mineral, marca VITAMINERAL PLUS.
Resolucdo — RE n° 2.260, de 7 de agosto de 2015 e Resolugdo RE n° 2.261 de 7 de agosto de 2015,
6 referentes a proibicdo da fabricacdo, distribuicdo e comercializacdo das enzimas lactase, marcas
LACTOSIL e DIGELAC.
Resolu¢do — RE n? 2.741, de 29 de setembro de 2015, referente & proibicdo da distribuicdo e
comercializacdo da 4gua mineral natural, marca VALLE VITTA.
Recall de lotes do produto Achocolatado em pé para dietas com restricdo de aclcares, marca LINEA
8 |SUCRALOSE.
Resolucdo — RE n® 3.288, 27 de novembro de 2015, referente & proibicdo da fabrica¢do, distribuicdo e
9 |comercializacdo de todos os lotes de produtos listados na RE, fabricados pela empresa Hilé Induastria de
Alimentos Ltda.
Resolugdes — RE n? 3.363/2015, 3.364/2015 e 3.365/2015, referentes & proibicdo da fabricacdo,
10 |distribuicdo e comercializagio de palmitos em conserva marcas SERRA AZUL, MANZAN,TRES
FORQUILHAS e BREHM.

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




Quadro 15 — Relac¢do dos assuntos encaminhados pela REALI por meio de Alerta em 2015

Alerta

Assunto
Resolugdo - RE n? 25, de 6 de janeiro 2015, referente & interdicdo cautelar do lote 03/2014 (val.:
03/2016) do produto canela moida pura, marca: PACHA.

Irregularidade no produto Queijo Parmesao, marca NOVA MODICA, por utilizar o selo do SIF n®
4513, pertencente a outra empresa.

Resolucdo - RE n? 56, de 9 de janeiro de 2015, que revoga, parcialmente, a decisdo de proibicdo
da importacdo, distribuicdo e comercializacdo de lotes dos produtos CARNIVOR MASS

4 Comercializagdo irregular do produto Mel, marca KELLY.

Recall do produto Go Raw Organic Spicy Seed Mix, fabricado pela empresa Freeland Foods, Inc,
por conter salmonela.

Alegacdes de beleza referente a produtos como Nutricosméticos, categoria ndo prevista na area
de alimentos, usando marcas ou expressdes que atribuem qualidades ou caracteristicas terapéuticas
e medicamentosas ndo aprovadas para alimentos e que possibilitam interpretacdo falsa, erro ou
confusdo quanto & composicdo do alimento, contrariando o disposto a legislacdo sanitdria.

Recall de todos os lotes dos produtos Wyked Labs MI-Alpha, Wyked Labs MI14-Ment, Wyked Labs
Halo-70, Wyked Labs 7-Ment Alpha, Wyked Labs Estrastain, Wyked Labs Swoll-250, Formexx
Black (an Anabolic Science Labs product) e Slim X Lean (an Anabolic Science Labs product),
fabricados pela Wyked Labs, por conter pré-hormoénios.

Resolucdo - RE n® 562/2015, que determinou a proibicdo da distribuicdo e comercializagdo, em
todo territério nacional, dos lotes do produto suplemento vitaminico mineral, marca QUELATUS.
Resolucdo - RE n® 564/2015, que determinou a proibicdo da distribuicdo e comercializagdo, em
8 todo territério nacional, dos lotes do produto suplemento vitaminico mineral, marca QUELATUS
SENIOR.

Resolucdo - RE n® 563/2015, que determinou a proibi¢do da distribuicdo e comercializacdo, dos
lotes do produto suplemento mineral, marca CROMO.

Resolucdo - RE n° 639, de 2 de mar¢o de 2015, referente a suspensdo da eficacia da RE n° 564, de
9 24 de fevereiro de 2015, que determinou a proibi¢do da comercializacdo do produto QUELATUS
SENIOR.
Recall dos produtos fabricados pela Detox Transforms Health and Nutrition, por conter em suas
composicdes fenolftaleina, fluoxetina e sildenafil.
Recall dos produtos fabricados pela Detox Transforms Health and Nutrition, por conter em suas
composicdes fenolftaleina, fluoxetina e sildenafil.

10

1

12 Recall de produtos de sorvete da marca BLUE BELL, por conter Listeria monocytogenes.
Resolucdo - RE n® 887, de 23 de marco de 2015, referente & interdicdo cautelar de lotes da

férmula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia

13 destinada a necessidades dietoterdpicas especificas com restricdo de lactose e a base de
aminoéacidos, marca AMIX, fabricada por Pronutrition do Brasil Ind. e Com. de Suplementos
Alimentares.

Café torrado e moido, marca CAFE JARDIM, contendo ocratoxina A., fabricado e distribuido por

Jardim Industria e Comércio Ltda.

Rumor de gripe avidria no México, localizado nos Estados de Oaxaca e Puebla, no sul do pais, na

qual foi confirmado o caso de surto no dia 9 de marco de 2015.

14

15

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




Alerta - continuacao

Assunto
Resolu¢gdo — RE  n? 1.155/2015, referente a proibicdo da fabricagdo, distribuicdo e
comercializagdo de suplemento de creatina para atletas, marca INSANE.
Resolu¢gdo — RE  n? 1.156/2015, referente a proibicdo da fabricagdo, distribuicdo e
comercializacdo de suplemento vitaminico e/ou mineral, marca ANABOL PACK.
Resolu¢do — RE n® 1.157/2015, referente a proibicdo da fabricacdo, distribuicdo e
comercializacdo de suplemento vitaminico e/ou mineral, marca AKG FURY.
Resolu¢gdo — RE n? 1.158/2015, referente & proibicdo da fabricacdo, distribuicdo e
comercializacdo do pé para preparo de composto liquido, marca REDWAY 3D.
Resolu¢do — RE n° 1.241, de 20 de abril de 2015, referente a proibicdo da distribuicdo e a
17 comercializagdo do lote 13F19 do produto azeite de oliva extra virgem, marca OLIVENZA e
fabricado por Olivenza Industria de Alimentos Ltda.
Concedida liminar para empresa BRF S/A, relacionada a suspensdo dos efeitos da Resolucdo -

16

18 RDC n? 54/12, relativa a proibicdo da veiculacdo da presenca/auséncia de lactose nos rétulos
frontais
19 Comercializa¢do irregular do produto Mel Campinense, marca CAMPINENSE.

Comercializagdo irregular de palmitos em conserva clandestinos, marcas KAVIANA OURO e
20 | KABURE.

21 Comercializacdo irregular do produto Queijo Parmesdo, marca ORIENTE.

Comercializacdo irregular do produto Doce de leite, marcas TACHO MINEIRO e MINAS MIL,

22 por ndo conterem registro no servico de inspecdo federal (SIF/DIPOA).

Interdicdo e Recall dos produtos “Insane Elite em tabletes”, “Havoc” e “Thermo Cuts X7,
23 fabricados pela Neonutri Suplementos Nutricionais Ltda, por estarem em desacordo com a
legislagdo sanitéria.

24 Informagdes sobre ingredientes transgénicos (OGMs) em rétulos de granola.
Comercializacdo irregular do produto Mel de abelhas, marca SUDOESTE DO PARANA, por

25 apresentar rotulagem falsificada e ndo correspondente ao registro vélido.
26 Falsificacdo de embalagens de queijos canastra.
Resolugbes — RE n® 2.079, 2.080, 2.081, 2.082, 2.083, 2.084 e 2.085, de 17 de julho de 2015,
27 que proibiram a divulgacdo irregular de produtos “Detox”, nos quais estdo sendo atribuidas
alegacbes de propriedades funcionais ou de saide.
28 Falsificacdo de rotulagem do SIF 3085, de propriedade do Laticinios Paladar Mineiro Ltda., para

uso em queijos mussarela, marca UNIVALE.

Comunicagdo de roubo de carga de bobinas de aluminio, marca VITALVIT, fabricado pela
29 empresa VIDORA.

Resolu¢cdo — RE n° 2.146, de 31 de julho de 2015, referente a proibicdo da comercializagdo do

30 produto composto de fibras naturais psyllium e farinha de linhaca dourada, marca BELLY
SHAPE.
31 Perda da eficacia da liminar anteriormente concedida as empresas filiadas ao Sindileite - BA.

Resolucdo — RE n? 2.263, de 10 de agosto de 2015, referente a suspensdo de todas as
publicidades dos produtos SLIMCAPS — NIGHT FORMULA e SLIMCAPS — DAY FORMULA,
fabricado pela empresa La Fiori Perfumes e Presentes LTDA, por apresentar alegacdes de
propriedades funcionais ou de salide ndo permitidas para os produtos

Concedida liminar a empresa Laboratério Catarinense S/A que determina a suspenc¢do da

33 interdicdo e do recolhimento dos suplementos de vitaminas e minerais com Goji Berry, marcas
Lipomagrim, Magricorp e Lipocorp.

32

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




Alerta — continuacao

Assunto
34 Comercializagdo irregular de chés, por conter em sua composicdo espécies vegetais ndo permitidas.
Resolucdo — RE n? 2.671, de 18 de setembro de 2015, referente a proibicdo de fabricacéo,
35 distribuicdo e comercializacdo de todos os lotes dos chés fabricados pelo Laboratério Industrial

Vida e Saude Ltda.
Falsificacdo de roétulos do produto Doce de Leite com ameixa, marca DOCES DA SERRA

MINEIRA.

Comercializacdo irregular do produto Coalhada seca, produzido pela empresa Alibey Industria e
Comércio de Alimentos Especiais Ltda.

36

37

38 Falsificacdo de rotulagem do produto Queijo Minas Frescal, marca BOM SABOR.

Determinacdo judicial em favor da empresa Induastria e Comércio de Laticinios Fortuna Ltda. para
uso de INC relativa a lactose.

39

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

Quadro 16 — Relacdo dos assuntos encaminhados pela REALI por meio de Noticias em 2015

Noticias

Assunto
Proferida sentenca a favor das empresas do Sindleite - SP, para que as industrias representadas
pelo sindicato tenham o direito de usar os termos “free, livre, sem, zero, ndo contém, ou
isento” nos produtos lacteos especiais destinados a dietas de restricdo de lactose, desde que
atendam a especificidade e qualidade contidas na Portaria n® 29/1998 do Ministério da Satde”.

Esforco do Equador na luta contra a febre Atlosa foi reconhecido pela Comissdo cientifica da

2

OIE.
3 32 Conferéncia Latino Americana de Cereal — Brasil 2015 (LACC3).

Publicagdo do Informe Técnico n° 65/2015, sobre o esclarecimento da situacdo atual de
4 produtos a base de enzimas e os procedimentos que devem ser seguidos pelas empresas para sua

comercializacdo como alimentos.

Semindrio “Inocuidade dos Alimentos: Prioridade Global”, em comemora¢do ao Dia Mundial
5 da Saude.

Concessdo de prazo para esgotamento de embalagem dos produtos da empresa McCain do
Brasil Alimentos Ltda., em virtude de modificacdo do endereco de sua matriz.

7 Transmissdo ao vivo do Seminario Pré COSALFA 42 (Panaftosa).

Publica¢do no portal da Anvisa a revisdo do “Guia de Procedimentos para pedidos de inclusdo e
8 extensdo do uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo na
legislacdo brasileira”.

Publicagdo da RDC n° 18, de 13 de maio 2015, que dispbe sobre a atualizacdo da Portaria
9 SVS/MS n® 344/98, alterando a listas de substdncias entorpecentes, psicotrépicas, precursoras e
outras sob controle especial.

Publicacdo das Resolugbes:

RDC n? 21/2015, de 13 de maio de 2015, que aprova o regulamento técnico sobre férmulas
para nutricdo enteral.

RDC n? 22/2015, de 13 de maio de 2015, que aprova o regulamento técnico que estabelece a
lista dos compostos de nutrientes e de outras substancias que podem ser utilizados em férmulas
para nutricdo enteral

10

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

Assunto

Publicacdo das Consultas Publicas (CP):

CP n® 42/2015, de 15 de maio de 2015, sobre Boas Préticas de Fabricacdo para estabelecimentos
1 produtores de embalagens para alimentos

CP n® 43/2015, de 15 de maio de 2015, sobre padrdo de identidade e qualidade para palmito

em conserva.

Publicacdo da RDC n® 24, de 9 de junho de 2015, que dispde sobre o recolhimento de
12 alimentos e sua comunicacdo a Anvisa e aos consumidores.

Publica¢do do Informe Técnico n® 66, de 1 de junho de 2015, que esclarece sobre a
13 regularizacdo de produtos e a avaliacdo de seguranca do Goji Berry.

Publicacdo da RDC n? 23, dia 08 de junho de 2015, que altera a Resolucdo — RDC n° 204 , de

6 de julho de 2005, que dispde sobre o procedimento de peticdes submetidas & andlise pelos
14 setores técnicos da Anvisa e revoga a Resolucdo — RDC n? 206, de 14 de julho de 2005, que

dispde sobre normas que regulamentam a peticdo de arquivamento tempordario e a guarda

tempordria e d4 outras providéncias.

Abertura das inscricdes para Workshop sobre enzimas na fabricacdo de alimentos em parceria
15 com a Associacdo Brasileira da Industria e Comércio de Ingredientes (ABIAM).
16 Programa de Anélise de Produtos conduzido pelo Inmetro.
17 Macarrdo instantaneo Maggi comercializado na india com alto nivel de chumbo.

Resolucdo Estadual da Secretaria de Estado da Saide do Parana /SESA n? 748/2014, que dispoe
18 sobre a rotulagem de produtos horticolas in natura a granel e embalados, comercializados no

Estado do Parana.

Publicacdo da RDC n® 26, de 2 de julho de 2015, que dispde sobre os requisitos para rotulagem
19 obrigatéria dos principais alimentos que causam alergias alimentares.

Sentenca a favor do Sindicato das Industrias de Laticinios e Produtos Derivados do Estado de
20 Minas Gerais, para que a Anvisa se abstenha de incidir a regra contida na RDC n? 54/2012.
21 Opinido sobre normas da Agéncia que deveriam ser revogadas

Publicacdo da Instrucdo Normativa n® 2, de 4 de agosto de 2015, que dispde sobre os produtos

para saude, produtos de higiene, cosméticos e/ou alimentos cuja fabricacdo em instalacdes e
22 equipamentos pode ser compartilhada com medicamentos de uso humano, obedecendo aos

requerimentos da legislacdo sanitdria vigente, independente de autorizacdo prévia da Anvisa.

Curso de atualizacdo sobre validacdo, verificacgdo e incerteza de métodos microbiolégicos
23 alternativos em analises de alimentos.
24 Agua de cacto ndo tem regularizagdo na Anvisa.

Publicagdo da RDC n° 43, de 1 de setembro de 2015, que estabelece regras sobre a prestacdo de

servicos alimentares em eventos de massa, incluindo requisitos minimos para avaliacdo prévia e
25 funcionamento de instalagdes e servicos relacionados ao comércio e manipulacdo de alimentos

e definicdo de responsabilidades.

Abertura da Consulta Publica n® 62/2015 para estabelecer procedimentos de Boas Préticas para
26 fabricacdo de &dgua adicionada de sais.

Curso de manipuladores de alimentos, disponivel no site da Anvisa, estd temporariamente em
27 manutencdo.
28 P&s para o preparo de bebidas lacteas sem registro no Mapa.

Informe Técnico n° 68, de 03 de setembro de 2015, sobre a classificacdo dos corantes Il, 11l e IV
29 e os demais corantes autorizados para uso em alimentos.

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




Noticias - continuacao

Assunto

Oficio Circular n® 08/2015 (GGALI/Anvisa) referente a informacdes sobre rotulagem nutricional
30 de carnes “in natura”.

Abertura da Consulta Publica n® 95/2015, que dispde sobre alimentos de transicdo para
31 lactentes e criancas de primeira infancia.

Abertura da Consulta Pablica n® 88/2015, que dispde sobre aditivos alimentares e coadjuvantes
32 para vinho.

Publicacdo da Lei n® 10.541, de 22 de outubro de 2015, referente ao uso de agrotéxicos nos
33 produtos alimentares comercializados.

Publicacdo do Decreto n® 8.552/2015, que regulamenta a Lei n® 11.265/2006, que dispde sobre
34 a comercializacdo de alimentos para lactentes e criancas de primeira infancia e de produtos de

puericultura correlatos.

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

Na Figura 5 estd demonstrado o contelido das Resolu¢bes — RE publicadas no DOU em 2015. A
maioria das RE foram referentes a proibicdo de produtos no nivel nacional.
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Figura 5 — Medidas de intervencdo constantes das Resolugcdes- RE relativas a &rea de alimentos
publicadas no DOU em 2015.
Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Alguns rumores/notificagcdes envolvendo produtos alimenticios irregulares foram encaminhadas
para a REALI, via e-VISA (na grande maioria) ou via MS, e ndo chegaram a ser elaborados
alertas, comunica¢des de risco ou noticias, pois: a) ndo foi constatada a importa¢do oficial dos
produtos pelo Brasil, ou seja, os produtos ndo estavam disponiveis no mercado brasileiro e os
produtos usualmente ndo sdo adquiridos via internet; b) ou ndo havia informacgdes suficientes
para a redacdo da comunicagdo. No entanto, estas notificacdes geraram uma demanda de
trabalho investigativa, envolvendo busca de informagdes sobre a classificacdo do produto,
competéncia de regularizacdo, importacdo/exportagdo, ambito de distribuicdo, entre outras.




O Quadro 17 apresenta os surtos de DTAs encaminhados via REALI no ano de 2015. Ressalta-se que
sdo adotadas medidas em ambito nacional pela Anvisa, como por exemplo, a publicacdo de
Resolucdo — RE de proibi¢do ou interdicdo cautelar quando os alimentos envolvidos no surto sao
industrializados e de circulagcdo nacional.

Nos casos de surtos envolvendo produtos locais ou prepara¢des alimenticias, as a¢des sanitérias
competem as Visa locais, cabendo a Anvisa acompanhar o caso e prestar apoio técnico, se
necessario. As comunicacdes envolveram, de forma geral, a VISA local, a Anvisa, a equipe de
Vigilancia Epidemioldgica do MS, os Lacen, o Mapa e o e-VISA (estes trés Gltimos, dependendo do
assunto e de sua magnitude).

Quadro 17 — Surtos de Doencas Transmitidas por Alimentos (DTA) recebidos via REALI em 2015

Localidade DTA Alimentos envolvidos/suspeitos
Sa0 Marcos — RS Toxoplasmose Agua e diversos alimentos (carne,
embutidos e hambdurguer).
Muriaé-MG Botulismo Torta salgada
Cascavel-MG Botulismo Chuchu em conserva
Acreldndia- AC Salmonelose ou shiguelose Queijos na merenda escolar
Santa Bérbara d”Oeste- SP Gastroenterite Marmitas
Santo André-SP Gastroenterite Alimentacdo de escola
Brasilia-DF Gastroenterite Refeicdo em evento
Alexania-GO Gastroenterite Preparacdes (servico de buffet)
Parintins-AM Gastroenterite Queijo e tucuma
Iconha- ES Intoxicacdo quimica Merenda escolar (frango)
Caruari-AM Doenca de Chagas Acal
Ananindeua/ PA Doenca de Chagas Acai
Belém-PA Doenca de Chagas Acai
salvador- BA Gastroenterite Tapioca de carne do sol desfiada
com queijo coalho, carne do sol
desfiada, queijo coalho na chapa,
iogurte de morango , cream
cheese e geleia de banana
Curitiba-PR Botulismo Sem alimento suspeito
Além Paraiba-MG Botulismo Salsichas da marca PIF PAF, sem
identificacdo dos lotes

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

8.2 Emergéncias da Rede Internacional de Autoridades em
Inocuidade de Alimentos (INFOSAN)

A INFOSAN trata-se de uma rede mundial de autoridades nacionais em matéria de
inocuidade de alimentos, criada em 2004 e gerida conjuntamente pela FAO e pela OMS.
Atualmente é formada por aproximadamente 180 paises-membros voluntérios, dos quais o
Brasil faz parte.




Os objetivos da INFOSAN sdo os seguintes:

*promover a troca de informagdes (rotina e emergéncia) sobre seguranca em alimentos e melhorar a
colaboracdo entre autoridades em inocuidade de alimentos, nos niveis nacional e internacional;
eimpulsionar o intercdmbio rdpido de informacdo durante eventos relacionados a inocuidade de
alimentos;

*compartilhar informagdes sobre questdes importantes de interesse mundial relativas a inocuidade
de alimentos;

*fomentar a associacdo e a colaboragdo entre paises e entre redes;

*ajudar os paises a melhorar sua capacidade de gestdo de emergéncias relacionadas a inocuidade de
alimentos.

Em 2015, como Ponto de Contato para Emergéncias da INFOSAN, a GGALI recebeu trés alertas
internacionais, conforme descrito na Tabela 28 , a seguir.

Tabela 28 — Alertas internacionais emitidos ao Brasil pela INFOSAN em 2015.

Assunto Status

Identificacdo de pedacos metélicos no macarrdo instantaneo Karft Macaroni Cheese, Concluido.  Produto

fabricado pela empresa Kraft Foods Groupf ndo foi exportado ao
Brasil.

Recall do sorvete, marca Blue Bell (Blue bell Creameries Brenham Facility), por Concluido. Produto

contaminagdo por Listeria monocytogenes. ndo foi exportado ao
Brasil.

Recall de bebidas “"coconut milk drinks" devido a presen¢a de componentes lacteos Concluido.  Produto

alergénicos ndo declarados ndo foi exportado ao
Brasil.

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI)

Em 2015, houve um incremento da participagcdo do pais no portal da INFOSAN. Para 2016, espera-
se que o Brasil tenha uma maior participacdo nas reunides da INFOSAN.

8.3 Sistema de Alerta Rapido para Alimentos e Ragao (RASSF)

O Sistema de Alerta Répido para Alimentos e Racdo da Comunidade Européia (RASFF) foi criado em
1979, pela Comunidade Europeia. Esse sistema permite agir mais rapidamente e de forma
coordenada em resposta a uma ameaca a saude causada pela alimentacdo humana ou animal.

As notificacbes emitidas pela RASFF sdo de rejeicdo de fronteira, que se referem a um alimento que
foi recusado na entrada em algum pais, por motivo de risco sanitério.

Em 2015, foram emitidas 75 notificacdes pela RASFF em relacdo aos produtos brasileiros, divididas
em 07 categorias de produtos, conforme observado na Figura 8. Das 75 notificacbes emitidas, 74
foram referentes a produtos de competéncia do Mapa e, nestes casos, cabe a este ministério a
adocdo de medidas apropriadas de controle destas rejeicdes. No caso de produtos de competéncia
da Anvisa faz-se a investigacdo para determinar a causa do descumprimento da norma estrangeira,
tomame-se as medidas sanitdrias apropriadas e os resultados sdo encaminhados por meio da REALI.




8| Carnes e Produtos Carneos - 13

H Ervas e Especiarias - 3

5 Aves e Produtos de Aves - 35

5 Frutas e Vegetais - 9

8 Nozes, Produtos de Nozes e

Semelhantes - 12

5 Peixes e Produtos de Pescado - 2

% Qutros Produtos - 1

Figura 8 — Notificacdes do RASFF sobre produtos brasileiros, por categorias de alimentos em 2015
Fonte: Rapid Alert System for Food and Feed — RASFF.

Em 2015, foi emitida apenas Ol notificacgdo de rejeicdo de fronteira envolvendo alimentos de
competéncia da Anvisa. Tratou-se do rechaco em Portugal dos produtos “ch& guacatonga” e “ché
sete sangrias”, da empresa brasileira Cha & Cia. O motivo do rechaco foi a presenca nestes chéas de
espécies vegetais ndo permitidas na legislagdo sanitéria nacional e internacional (Reg. (CE) n®
258/97, RDC n® 267/2005 e RDC n® 219/2006). Diante do caso, a GGALI encaminhou a empresa
Ché& & Cia a notificacdo n? 37/2015, solicitando a manifestacdo sobre o ocorrido.

Em resposta a notificagdo emitida pela GGALI, a empresa esclareceu que as mercadorias ndo
retornaram a Cha & Cia apds o rechaco em Portugal e que foi realizado o imediato cancelamento
de venda dos produtos em questdo. Foram vendidos apenas 2 potes de 100g para uma cliente
envia-los para parentes em Portugal e exportados pela empresa 2 potes de 100g diretamente para
duas pessoas em Portugal. A Ch& & Cia ainda informou o nome do fornecedor dos produtos (A
Gondola Comercial Ltda.). Diante desta nova informacdo, a GGALI encaminhou Oficio n®
807/2015 a Visa-SP, solicitando a apuracdo do fato e a tomada de a¢es pertinentes, uma vez que
as acOes sanitarias em alimentos sdo descentralizadas. Todas estas informa¢des foram encaminhadas
via REALI ao RASFF, Mapa e Ainte. Até dezembro de 2015, a Visa — SP n&o havia dado retorno ao

Oficio.
9- MANIFESTACOES PERTINENTES A AREA DE ALIMENTOS

9.1 Encaminhadas a Central de Atendimento

A Central de Atendimento presta informagdes sobre produtos sujeitos a Visa (cosméticos, alimentos,
medicamentos, produtos para saide, entre outros) orientacdes aos viajantes e confere o andamento
de processos. Os operadores utilizam uma base de conhecimentos (com informagdes sugeridas e
aprovadas pelas areas técnicas) para pesquisas objetivando sanar as davidas dos usuérios.

O Sistema de Atendimento Tellus (SAT) permite o registro e tramitacdes das demandas. Além disso,
possibilita o acompanhamento dos protocolos, contagem de prazos, tramitacdes entre as &reas,
geracdo de relatérios gerenciais e identificacdo dos interlocutores.




Os usudrios podem contatar a Central de Atendimento de duas formas:

- Pelo telefone 0800 642 9782, disponivel de segunda as sextas-feiras (exceto feriados) no horério
compreendido entre as 7h30 as 19h30.

(disponiveis para ligacdes oriundas da telefonia fixa de todo o territério nacional)

- Por escrito, através do portal da Anvisa, seguindo os campos: Relacionamento com a Sociedade >
Fale com a Agéncia > banner “Anvisa Atende”, ou diretamente no /ink
http://www.Anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

O prazo de resposta também é de até 15 dias uteis.

Os niimeros relacionados ao desempenho da Geare no SAT, no ano de 2015, constam na Tabela

28. Foram respondidas, dentro do prazo, 99,7% das demandas pertinentes a &rea de alimentos.

Tabela 29 — Quantidade de demandas do SAT recebidas e respondidas pela Geare em 2015

Recebidos Tratados Dentro do Prazo Fora do Prazo

Geare 6206 6151 6137 14

Fonte: Central de Atendimento da Anvisa

9.2- Encaminhadas a Ouvidoria

A Ouvidoria da Anvisa mantém um canal de comunica¢do com a popula¢do por meio do qual é
possivel fazer dendncias, reclamacdes, sugestdes ou elogios.

O prazo para resposta da Anvisa é estabelecido pelo Contrato de Gestdo com o MS. Segundo o
Gltimo contrato e decisdo aprovada pela Dicol da Anvisa, o prazo é de 15 dias Gteis. Ha& um
formulério eletrénico disponivel no site da Anvisa que deve ser preenchido pelo interessado.

A Tabela 30 apresenta o consolidado das demandas registradas na Ouvidoria sobre alimentos
relativas as a¢cdes da Geare no ano de 2015. Foram respondidos, dentro do prazo, 92,7% dos
questionamentos pertinentes a drea de alimentos.

Tabela 30 — Quantidade de demandas de Ouvidoria recebidas e respondidas pela Geare em
2015

Recebidos Tratados Dentro do Prazo Fora do Prazo

Geare 551 548 508 40

Fonte: Ouvidoria da Anvisa

A GGALI recebeu elogios de representante do setor regulado pelo atendimento realizado,
conforme apresentado no Relatério da Ouvidoria da Anvisa, de 2015, referente ao més de
fevereiro. A integra do comentdério esté disposta na Figura 6, a seguir:




Geréncia Geral de Alimentos — GGALI

“Vim na ouvidoria somente para agradecer o suporte dado pela equipe de alimentos,
faco varios questionamentos sobre portarias € resolucdes de varias categorias de
alimentos, e sempre respondem com clareza e objetividade. Isso € muito importante

para o reguladol!l”

Figura 6 — Elogio do setor regulado ao trabalho prestado pela equipe da GGALI em 2015
Fonte: Ouvidoria da Anvisa

10-ACOES PROGRAMADAS

10.1 Camara Setorial de Alimentos (CSA)

Com a publicacdo, em 02 de junho de 2014, do Regimento Interno da Anvisa, a CSA passou a ser
coordenada pela Suali e ndo mais pela GGALI.

Em 23 de julho de 2015, foi publicado no DOU o novo Regimento Interno da Anvisa, por meio da
Resolugdo — RDC n? 29, de 21 de julho de 2015, que ratificou essa coordenacéo.

Em 2015, ndo houve reunido ordinaria da CSA.

10.2 Reunido Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Em 2015 ndo foi possivel realizar a Reunido Nacional de Vigilancia Sanitéria, que havia sido
prevista para o segundo semestre, devido ao processo de mudanga de gestdao da GGALI.

10.3 Seminério sobre Suplementos Alimentares

A proposta de texto de Resolu¢do — RDC, a ser submetida a Consulta Piblica, que tratard do
regulamento técnico de suplementos alimentares foi objeto de discussdo, no dia 16 de julho de
2015, no auditério da Anvisa, em Brasilia — DF.

O evento teve inicio com uma apresentacdo dos representantes da GGALI sobre o contexto atual
dos suplementos alimentares e contou com 110 participantes de diversos setores envolvidos com o
tema: MS, SENACON/MJ, Visa estaduais, Lacen, INCQS, Conselhos de Classe, associacbes de
empresas e consultorias, além de outras dreas da Anvisa.

Foi apresentado o panorama regulatério internacional, mostrando como os suplementos sdo
tratados pelo Codex Alimentarius, Unido Europeia, Estados Unidos, Canadé e Australia. Também
foi feita uma exposicdo sobre a regulamentacdo no Brasil, como se procede a classificagdo no
cendrio atual e como se dé a interface entre as diversas &reas da Anvisa.

Foram abordados os desafios e problemas relacionados aos suplementos, os riscos a saide dos
consumidores (assimetria de informag¢do, aumento das evidéncias cientificas sobre efeitos adversos,
alertas e recolhimentos) e sobre a dificuldade de execu¢do das ag¢des pds-mercado (legislacdo,
capacidade analitica limitada, dificuldade de enquadramento, controle de produtos importados).




11. OUTRAS ACOES

11.1 Emissdao de Certidao para Fins de Exportacdao de Produtos
Alimenticios

A emissdo de certiddes para fins de exportacdo de produtos alimenticios sob competéncia da Anvisa
tem aumentado progressivamente por consequéncia de maiores exigéncias de alguns paises
importadores, sendo essa uma acdo importante em consonédncia com as politicas publicas para o
crescimento da exportacdo de alimentos, sem dispensa do controle sanitdrio. Em 2015 foram
emitidas 445 certidbes para fins de exportacdo de produtos alimenticios. A Tabela 31 informa sobre
a quantidade de certiddes por pais.

Tabela 31 — Quantitativo de certiddes para fins de exportacdo de produtos alimenticios emitidas
em 2015

Alemanha 1
Argentina 7
Bolivia 119
Canada 1
Colémbia 156
Coréia 1
Costa Rica 6
Egito 1
El Salvador 12
Emirados Arabes 12
Estados Unidos 2
Filipinas 1
Gabéo 1
Hong Kong 5
Italia 2
Japéo 1
México 58
Panama 17
Paraguai 8
Russia 2
Taiwan 23
Turquia 1
Uruguai 6

Fonte: Geréncia — Geral de Alimentos

11.2 Emissdo de Certificado de Reconhecimento Mituo -
Memorando de Entendimento sobre Circula¢gdo de Produtos
Alimenticios celebrado entre Anvisa/Brasil e ANMAT/Argentina

A emissdo do Certificado de Reconhecimento Mutuo tem base no acordo bilateral do
Memorando de Entendimento sobre Circulacdo 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. Esta acdo visa simplificar os
procedimentos de fiscalizacdo, agilizando o comércio bilateral dos alimentos isentos de registro
de competéncia da Anvisa. Em 2015 foram emitidos 04 certificados de reconhecimento mutuo.




