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1. APRESENTACAO

O ano de 2017 foi o segundo ano da nova estrutura e da gestdo atual da Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI).

As atividades desenvolvidas ao longo do ano mantiveram a mesma linha e pilares iniciados em 2016,
com foco em atividades de revisao, simplificacdo e modernizacao de processos e, ainda, planejamento,

transparéncia e amplo debate na regulacdo dos temas da Agenda Regulatoria.

Novos colegas entraram na equipe, contribuindo com suas experiéncias, conhecimentos e colaborando
para construirmos um soélido e inovador legado para a GGALI.

O projeto de gestdo da GGALI iniciado em 2016 segue as diretrizes do Planejamento Estratégico da
Anvisa 2016-2019, relacionando-se com os seguintes objetivos descritos no mapa estratégico:

> Objetivo Estratégico 2: Aprimorar o marco regulatério em vigilancia sanitaria, e;

» Objetivo Estratégico 3: Otimizar as a¢des de pré-mercado, com base na avaliagdo do risco
sanitdrio, para o qual foi definido o indicador estratégico 3.1 — Tempo médio de registro, por
objeto.

A atuacdo da GGALI também esta intimamente relacionada com o Projeto Estratégico 1 (P1):

» Aperfeicoamento dos procedimentos de registro de produtos, em alinhamento com as melhores
praticas regulatérias internacionais.

No Plano Tatico-operacional estabelecido em 2016, os objetivos da atua¢ao da GGALI foram revistos,
considerando as atribui¢cGes da area definidas em regimento interno:

OBJETIVO GERAL
Proteger e promover a saude da populagéo por meio da avaliagéo da
segurancga e eficacia, regulamentagdo e controle pré-mercado de alimentos,
atuando de forma transparente, harménica, inovadora, eficiente e orientada
pela proporcionalidade do risco.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1) Aperfeicoar as agoes pré-mercado
de regularizagdo de alimentos com
foco na construgdo de uma abordagem .. . procedimentos de comunicagéo
. . . . regulatorio da drea de . .
mais efetiva e proporcional ao risco e alimentos mais modernos e efetivos sobre
na harmonizagéo, transparéncia e os temas da drea de alimentos
eficiéncia dos procedimentos.

. 3) Desenvolver e implantar
2) Aprimorar o marco ) P

As atividades em desenvolvimento na drea estdo inter-relacionadas, muitas vezes contribuindo para
mais de um objetico especifico. O conjunto delas proporcionarda um AUMENTO DA EFICIENCIA da
atuacdo da GGALI frente as suas competéncias institucionais.
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Perpassando os 3 objetivos especificos, diversas a¢des voltadas para a organizacdo e a otimizacdo dos
processos de trabalho da drea foram implementadas e estdo em andamento:

Mapeamento e
melhoria de
processos e

fluxos

Sistemas e

controles Implementagdo
informatizados do sistema de
para demandas qualidade
e produtividade

Racionalizagao
das filas de
andlise de

registro e pos

registro

Teletrabalho e
DCA

Revisdo dos
POP de check lists de
produtividade registro e pos-
registro

Como resultado concreto, pudemos observar, em 2017, uma maior qualificacdo e padronizacao das
anélises de peti¢des e exigéncias emitidas, aliada a redu¢ao dos tempos médios de registro,
pOds-registro e avaliagao.

Concomitante a melhoria de processos e reconhecendo a necessidade de aprimoramento do marco
regulatdrio de alimentos, a atuagao da GGALI em processos de regulamentagdo foi intensa em 2017,
tanto para a conclusdo de temas remanescentes da Agenda Regultatéria 2015/2016, quanto para novas
demandas identificadas. Foram publicadas 09 Resolucdes-RDC, 01 Instru¢cdo Normativa, 08
Consultas Publicas e 05 novas iniciativas regulatorias.

Entre os processos regulatérios, destaca-se a publicagdo das consultas publicas sobre Suplementos

Alimentares e toda discussdo publica ocorrida previamente. A proposta traz importantes inovacdes
na forma de avaliar a seguranca e eficacia desses produtos, tem a perspectiva de reduzir
substancialmente as filas de registro e pds-registro, além de permitir ao consumidor acesso a produtos
mais seguros e de maior qualidade e ao setor produtivo, uma maior competitividade no mercado
nacional e internacional.
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Outro processo regulatério de grande interesse social trabalhado em 2017 foi a revisdo da

regulamentacdo de com o objetivo de aperfeicoar a visibilidade e a
compreensdao das informagdes nutricionais declaradas nos rétulos dos alimentos embalados,
proporcionando ao consumidor a realizacdo de escolhas alimentares mais adequadas e saudaveis.

No AMBITO INTERNACIONAL, a GGALI teve atuacdo destacada nos principais foruns em que participa:
Codex Alimentarius e Mercosul. Além da atuagdo nos diversos Comités e Grupos Técnicos (GTs), area
coordenou a realizacao da 112 reunido do Comité de Contaminantes em Alimentos do Codex, entre os
dias 06 a 12/04/2017, no Rio de Janeiro.

Uma das marcas estabelecidas na gestdo atual da GGALI é a comunica;éo transparente com os
diversos agentes envolvidos na regulacdo e o estimulo a participacdo social. Dezenas de reunides
presenciais, participacdes em eventos e publicacdo de dados e informacoes foram feitas ao longo do
ano.

Foram revisados os check lists de peticbes de registro de formulas enterais e formulas infantis, e 7
documentos de Perguntas e Respostas sobre diferentes assuntos relacionados a alimentos. Tais
publicacdes auxiliam na qualificacdo das peticdes protocoladas, proporcionando a reducdo do numero
de exigéncias e do tempo para a conclusdo dos processos, além de trazer maior seguranca juridica as
empresas.

O Relatério de 2017 segue organizado em quatro blocos, sendo o primeiro referente as agdes
desenvolvidas para fins de melhoria e simplificacdo dos processos e os trés blocos seguintes
categorizados conforme os objetivos especificos da area: “Regularizacdo”, “Regulamentacdo" e
“Comunicagdo”.

As informacOes sdo apresentadas de forma concisa e dindmica, com numeros, graficos e esquemas,
comparando valores de 2016 e 2017, a fim de avaliar a evolucdo da area. Ao final do Relatério, reflexdes

e apontamentos sdo registrados indicando os desafios e as perspectivas futuras.

Os dados apresentados refletem uma nitida evolugdo e, ao mesmo tempo, indicam um processo, ainda
sujeito a melhorias, mas com grande potencial de sucesso.
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2. ORGANIZAGAO DA AREA, PLANEJAMENTO E MELHORIA DOS PROCESSOS

DE TRABALHO

2.1 ESTRUTURA DA GGALI

A GGALI teve alteragdes no quadro de servidores em 2017, terminando o ano com um saldo positivo.
Houve a entrada de um novo servidor para exercer a fungdo de assessoria do gabinete da GGALI, a saida
da Unica técnica em regulacdo lotada na area e mudancas internas de lotacdo de servidores entre as 3
Geréncias da GGALI. No ultimo trimestre, duas servidoras passaram a integrar as equipes da GEARE e da
GEPRA, agregando experiéncia e novas visGes aos projetos da area.

A equipe técnica termina 2017 composta por 25 servidores de nivel superior, incluidos os gestores,
distribuida da seguinte forma:

1 Coordenador

2 Assessores

1 Gerente, 7 servidores

1 Gerente, 6 servidores

1 Gerente, 4 servidores

or

4 técnicas em
secretariado

2 técnicos
administrativos

A

9 estagiarios
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2.2 PESQUISAS INTERNAS DE SATISFAGAO E CLIMA ORGANIZACIONAL E DE PREFERENCIAS E

APTIDOES

Identificacdo de oportunidades de melhorias no trabalho da GGALI

Identificacdo do perfil do servidores para a melhor distribuigdo de atividades

Fevereiro de 2017

13) Vocé gosta de trabalhar na sua area?
Gosto muito
Gosto pouco
Nem gosto, nem desgosto
Desgosto bastante
Desgosto tolalmente

14) Qual a probabilidade de vocé querer sair da GGALI, caso fosse possivel?
E extremamente provavel
E muito provével
E bastante provavel
E pouco provavel

E nada provavel

64.3%
17.9%
7.1%
7.1%
3.6%

10.7%
7.1%
10.7%
46.4%
26%

Maio de 2017

1. Andlise de processos de registro
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Padronizacdo

Registro e

UAL DO PROCESSO

documentacio

UAL DO PROCESSO
REALIZAR ANALISE DAS
IGOES DE REGISTRO DE
ALIMENTOS

(66ALI)

UAL DO PROCESSO

REALIZAR PUBLICAGAD

PETIGOES DE REGIS-
TRO DE ALIMENTOS

(GeALI)

=L

AEVERA

PROCEMMMENTO OFERACIONAL PADRAD Dsts de Elathidade:
o7/ 2007
Idartificadar:; WVarsde: |Folha: | Data pars Bevalidagio:
POP-GGALIOOL [} 118 3007/2020
Tituds: GEREMCIAMENTO DE DOCUMENTOS TECNICDS DA QUALIDADE

-

PROCECIMENTO GPERACIONAL PADRAD

Data de Efetividade;

00772017
Ideniifr e - Versdo: |Folba: | Data pars Revalidagho:
POP-GGALLDOE L] 113 30,07/ 2020

Titwle: ELABORACAD DE DOCUMENTOS

:I, I PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRED Drata de Efetividade:
L] s0forf20n7
_“I“l N Mentificadar: Versdo: |Folha: | Data para Revalldagio:
POPGGALI-O04 o 1711 3007/ 2000
Titule: Elabaragho, sprovagio & conulta de aficios & comunicados eletrdnicod
J I PROCIDIMINTO GPERACIONAL PADRAD et e Elatividsda:
- 0112007
bl Mdantificadior; Warslo: |Folha; | Dets pars Revaliduglo;
POP-GGALI-GDE -] 5 011/ 2020
Titwlo; CHODIG B CONDUTA PARA TELETRADALWO [ DISPINSA DE ASSIDUIDADE

Péagina 8 de 42



2.5 REVISAO DOS CHECK LISTS E FORMULARIOS INTERNOS DE ANALISE DAS PETICOES DE
REGISTRO DE FORMULAS INFANTIS E PARA NUTRIGAO ENTERAL

Oficina interna....

R =

CHECKLIST
Resultado! DOCUMENTAL

ALIMENTOS
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2.6  TELETRABALHO E DISPENSA DO CONTROLE DE ASSIDUIDADE (DCA)

Metrificacdo das atividades e validagdo

= PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO Data de Efetividade:
o 31/10/2017
_A!‘v IISA Identificador: Versdo: | Folha: | Data para Revalidagdo:
POP-GGALI-002 0 1/13 31/10/2020
Titulo: CONTROLE DE PRODUTIVIDADE

Informatizagdo dos instrumentos de

monitoramento e controle da produtividade

Inicio do teletrabalho e DCA na GEREG e na GEPRA em dezembro de 2017

PORTARIA N° 675/GGPES, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2017

Autoriza o regime de teletrabalho aos
servidores relacionados nesta Portaria.

PORTARIA N° 674/GGPES, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2017

Dispensar do controle de assiduidade o
servidores relacionados nesta Portaria

Houve aumento de 15% na produtividade média dos
servidores das duas areas, no primeiro més de
atuacdao em teletrabalho e DCA, mesmo com o
recesso de final de ano.
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ESTRATEGIA

Grupo 1: categorias destinadas a
Agrupar os pedidos de registro em 3 4& populagdes vulneraveis
novas filas. “Qﬁ (Alimentos infantis e Formulas
g‘ Enterais)

POR QUE?

* DIFERENTES GRUPOS EFINALIDADES .
Grupo 2: embalagens de alimentos

. MUDANCA DO CONTEXTO obtidas por processos de reciclagem
REGULATORIO PARA 0s
SUPLEMENTOS

Grupo 3: ingredientes alimentares ndo

*  MINIMIZAR IMPACTO NAS DEMAIS tradicionais na alimentacdo ou cujo

CATEGORIAS consumo extrapola o habitual:
suplementos alimentares
REGISTRO :
SELECIONE v
ALIMENTOS INFANTIS E PARA ENTERAL
ALIMENTOS COM ALEGAGOES. NOVOS AUMENTOS. SUBSTANCIAS BIOATIVAS £ PROBISTICOS ISOLADOS
| EMBALAGENS RECICLADAS

POS-REGISTRO :

DE F ULA - ALIMENTOS INFANTIS, NUT! ENTERAL E EMBALAGENS
ALTERACAO DE FORMULA - NOVOS ALIMENTOS, SUBSTANCIAS BIOATIVAS £ PROBIOTICOS ISOLADOS, AUMENTOS COM ALEGAGOES
REVALIDACAD DE REGISTRO - ALIMENTOS INFANTIS, NUTRIGAD ENTERAL E EMBALAGENS
REVALIDACAD DE REGISTRO - NOVOS ALIMENTOS, SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS. ALIMENTOS COM ALEGACOES

=
2

MAPA ESTRATEGICO 2016-2019 ANVISA

Missaio: *Froteger & pramaver a sadde da populacao, mediante Viséo; *Ser uma insfitvicéio promoiora de side, cidodanio
o infervengéo nos riscos decorrentes da produgdo e do uso desenvolvimento, que atua de forma agil, eficiente e fransparente,
de produlos e servigos sujeitos & vigilancia scnitdria, em acée cansolidanda-se como prelaganista no compe da regulasae e do

ceordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de Saide” contrale sanitdrio, nacional e infernacionalmenie™

- ik, proesonc i sk, s gk, it o
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Objetivo Estratégico 2 - Aprimorar o marco regulatério em vigilancia sanitaria

Os objetivos de contribuicdo ao Objetivo Estratégico 2 foram revistos, considerando a priorizacao
estabelecida para o processo regulatdrio de Suplementos Alimentares; foram estabelecidos novos
cronogramas considerando a complexidade desses processos regulatérios.

Objetivos de
contribuicao

Encaminhamentos para

Indicadores Metas Situagdo no final de 2017 2018

e Considerando a

e Publicar CP até priorizagdo estabelecida

Revisar o Porcentagem . para o regulamento de | e Atividade regulatéria
, o final de 2018; ,
marco concluida das Suplementos | serdretomada em 2018,
normativo de etapas do « Publicar a RDC Alimentares e o | conforme planejamento
regularizagdo processo ] . envolvimento das 3 Geréncias da | regulatério a ser
de alimentos regulatdrio ;tel o final de GGALI nesse processo, as atividades | publicado pela érea.
019. relativas a revisdo da Resolugdo
23/2000 foram postergadas.
publicar o Porcen’tagem e Consulta  Publica | e Publicagdo da RDC até
marco concluida das | e Publicar a RDC aprovada pela Diretoria | o final do 12 semestre
normativo de etapas do até o final do 1¢ Colegiada da Anvisaem | de 2018.
processo semestre de 12/12/2017.

suplementos

. regulatdrio 2018
alimentares

Objetivo Estratégico 3 - Otimizar as agoes de pré-mercado, com base na avaliagdo do risco
sanitario ~
Indicadores Estratégicos:

3.1 Tempo médio de registro, por objeto

P1 - Aperfeicoamento dos procedimentos de registro de produtos, em alinhamento com as
melhores praticas regulatérias internacionais

No inicio de 2017, foram estabelecidas metas estratégicas anuais para a reducdo do tempo médio de fila

da petigcGes de registro de alimentos. Tomou-se como linha de base o tempo de 2016, propondo-se uma redugao
anual de 20% .

META ESTRATEGICA
FICHA DE MONITORAMENTO DE RESULTADO

Me’fa. ME 3.6 - Reduzir o tempo para o Registro de Alimentos (PE-Anvisa)
Estratégica
Meta . . . .
. 2016 407 dias 2017 400 dias 2018 320 dias 2019 60 dias
Prevista
Indlcéd?r Tempo médio gasto pela Anvisa para realizagdo de registro de alimentos.
Estratégico

O tempo médio de registro em 2017
foi de 387 dias.

Pagina 12 de 42



A meta para o ano de 2018 é a reducao para 320 dias no tempo de publicagdo de registro de

alimentos, considerando a conclusdo do passivo de peticdes antigas e as demais iniciativas

implementadas: o teletrabalho, a divisdo das filas das peti¢cdes de registro, a publicacdo dos check lists

de peticionamento e a padronizagdo das analises, a melhoria dos sistemas informatizados, entre outras.

/

Para 2019, a meta estratégica foi estabelecida a partir do prazo legal, considerando as
iniciativas a serem implementadas em 2018 e a publicagao do regulamento de

suplementos alimentares.

/

Em relacdo aos objetivos de contribuicdo para o Objetivo Estratégico 3, houve atualizacdo dos
indicadores e metas para maior clareza sobre os produtos a serem alcangados e seus tempos.

Objetivos de

Situagdo no final de

Encaminhamentos para

contribuigdo Indicadores Metas 2017 2018
e Elaboragdo dos checklistsatéo | e Elaboragdo dos
final de 2017; check-list de analise | e Consolidar as
Percentual de para as categorias de | contribui¢des recebidas
assuntos de peticio [¢ Divulgagdo e implementagdo | alimentos infantis e | do setor produtivo sobre

Padronizar andlises
de pedidos de
registros de
férmulas para
nutrigdo enteral e

de registro com
check lists de
peticionamento e

dos check lists até junho de
2018;

de anélise das @ Elaboragdo dos check lists de

férmulas enterais;

e Validagdo interna;

Iy las infani peticdes andlise das petigdes, até o Apresentagdo ao
ormulas intantis implementados; setembro de 2018; setor produtivo em
15/12/2017

Reavaliagdo dos check lists até
dezembro de 2019.

os check lists elaborados

e Publicar no portal os
check lists atualizados
para instrugdo de peticSes
de registro;

e Elaborar check lists de
analise das petices.

2.9 INSTRUMENTOS DE GESTAO FEDERAIS

PLANSAN 2016-2019

PLANSAN
2016-2019

Situagao no final de 2017

Encaminhamentos para

2018

Iniciativa 5.10: Disponibilizar no portal eletrénico
da Anvisa, em formato direcionado ao
consumidor, informagdes que permitam a
correta interpretacdo da rotulagem de alimentos
para a escolha de alimentagdo saudavel.

Fortalecimento do Sistema Unico de Satde (SUS).

Vide informagdes sobre o PROGRAMA: 2015 -

Iniciativa 05XC do PPA (quadro abaixo).

Fortalecimento do Sistema

Vide informagdes sobre o
PROGRAMA: 2015 -

Unico de Satde (SUS).
Iniciativa 05XC do PPA
(quadro abaixo).

Iniciativa 5.24: Articular junto ao Mercosul a
revisio da Resolugdo GMC n. 26/03 sobre
rotulagem geral de alimentos e da Resolugdo
GMC n. 46/03 sobre rotulagem nutricional de
alimentos.

Seguranga Alimentar e Nutricional. Iniciativa 05K4 do

Vide informagdes sobre o PROGRAMA: 2069 -

PPA (quadro abaixo).

Nutricional. Iniciativa 05K4

Vide informagdes sobre o
PROGRAMA: 2069 -
Seguranga Alimentar e

do PPA (quadro abaixo).

Iniciativa 6.3 Atualizar a regulamentagdo da
fortificagdo das farinhas de trigo e milho com
ferro e acido fdlico, considerando o impacto nos
produtores da agricultura familiar, com o intuito
de aumentar a efetividade desta intervengdo.

n Situagdo: Satisfatdrio/Concluido

Foi publicada em 13 de abril de 2017 a RDC 150, que
disp&e sobre o enriquecimento das farinhas de trigo e
de milho com ferro e 4cido félico.

N&o ha encaminhamentos.

Iniciativa concluida.
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PPA 2016-2019

Plano
Plurianual
2016-2019

Situacao no final de 2017

Encaminhamentos
para 2018

PROGRAMA: 2015
- Fortalecimento
do Sistema Unico
de Saude (SUS).
Iniciativa 05XC:
Disponibilizar no
portal eletrénico
da Anvisa, em
formato
direcionado ao
consumidor,
informagdes que
permitam a
correta
interpretagdo da
rotulagem de
alimentos para a
escolha de
alimentacdo
sauddvel.

Situagdo: Satisfatério/Realizado parcialmente

Ao longo de 2017, foram inseridas informagBes atualizadas e importantes para o
consumidor sobre rotulagem de alimentos no portal da Anvisa.

Documentos de Perguntas e Respostas sobre rotulagem de lactose, tema regulamentado
pelas RDC n. 135 e 136, de 8 de fevereiro de 2017, foi inserido no portal em 06/06/2017.
Em 05/10/2017, foi publicada matéria no portal da Anvisa ("Rotulagem de Alimentos: qual
é a proposta?), com a divulgagdo do relatério do Grupo de Trabalho sobre Rotulagem
Nutricional, o processo administrativo completo aberto na Anvisa sobre o tema, as
propostas de rotulagem nutricional frontal sugeridas por diversos setores da sociedade e
as préximas agbes da Agéncia.

Complementarmente, em 22/12/2017, foi disponibilizada no portal da Anvisa, pagina
especifica com informagdes sobre as atividades de regulamentacdo desenvolvidas pela
Geréncia-Geral de Alimentos, iniciando-se esta nova pagina com informagdes sobre a
revisdo do regulamento de rotulagem nutricional frontal. O objetivo das informacgd&es é dar
mais transparéncia aos trabalhos desenvolvidos pela Agéncia e alinhar as expectativas com

Manter a atualizagdo

das informagdes do

processo regulatério
de rotulagem;

Aprimoramentos a
informagdes e forma
de divulgagdo
considerando a nova
proposta regulatéria
de rotulagem.

PROGRAMA: 2069
- Seguranga
Alimentar e
Nutricional.

Iniciativa 05K4:

Articular junto ao
Mercosul a

revisdo da

Resolugdo GMC n.
26/03 sobre

rotulagem geral
de alimentos e da

Resolugdo GMC n.
46/03 sobre

rotulagem
nutricional de
alimentos

a sociedade sobre os resultados esperados da rotulagem nutricional.

Situagdo: Satisfatério/Em andamento

As discussdes sobre a revisdo das Resolugdes GMC n. 26/03, sobre rotulagem geral de
alimentos e da Resolugdo GMC n. 46/03, sobre rotulagem nutricional de alimentos foram
retomadas em 2017.

O tema foi tratado em trés das quatro reunies ocorridas do Mercosul em 2017, conforme
consensuado com as demais delegagdes.

Na LX Reunido (abril de 2017), as delegacGes acordaram em apresentar documento
tomando como base GMC N° 26/03, no qual os paises indicariam os pontos para revis3o.
Na LXII Reunido (agosto de 2017), as delegacBes apresentaram comentdrios sobre os
pontos a serem revisados e problemas enfrentados em relagdo a implementagdo da Res.
GMC n. 26/03. A Delegacio do Brasil fez uma apresenta¢io contextualizando o trabalho
desenvolvido internamente sobre rotulagem de alimentos e propés iniciar a revisdo da
GMC 46/03 paralelamente a revisdo da GMC 26/03, proposta acatada pelos demais paises.
Na LXIlI Reunido (novembro 2017), as delegagGes apresentaram comentarios sobre os
seguintes itens da Res. GMC n. 26/03: ambito de aplicagio, principios gerais, denominagdo
de venda e definigdes relacionadas. Ademais, foram debatidos os problemas regulatérios
sobre rotulagem nutricional que necessitavam ser enfrentados.

A retomada da revisdo da GMC 26/03, com o estabelecimento de cronograma factivel e
concreto para a conclusdo das discussdes, bem como a inclusdo da revisdo da GMC 46/03
paralela a revisdo da GMC 26/03, foram resultados positivos alcangados decorrentes de

Manter a participagdo
nas reunides do SGT3,
levando as posi¢do
com consisténcia
técnica e dentro dos
prazos estabelecidos,
para garantir o bom
andamento do tema
no Mercosul.

PROGRAMA: 2069
- Seguranga
Alimentar e
Nutricional.

Iniciativa 05K5:
Regulamentagdo
da rotulagem
obrigatdria dos
principais
alimentos que
causam alergias
alimentares

propostas levadas pela delegagdo brasileira ao Mercosul.

Situagdo: Satisfatério/Realizado parcialmente

A GGALI/ANVISA ministrou nos dias 14 e 15/9 capacita¢do sobre Rotulagem de alimentos
alergénicos para cerca de 40 servidores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
em especial das Vigilancias Sanitarias Estaduais (VISAs) e do Laboratdrios Centrais de Salde
Publica (LACENS).

O Guia n. 5, Versdo 1, sobre Programa de Controle de Alergénico continua em analise de
contribuigdes.

As atividades relativas as competéncias da GGALI/ANVISA ja foram concluidas e o
monitoramento da iniciativa foi passado para a competéncia da GGFIS.

Iniciativa migrada para
competéncia da
GGFIS/DIMON.
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http://portal.anvisa.gov.br/rss/-/asset_publisher/Zk4q6UQCj9Pn/content/id/3647942
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http://portal.anvisa.gov.br/alimentos/processos-regulatorios

3. REGULARIZAGAO DE PRODUTOS

3.1 REGISTRO DE ALIMENTOS (GEREG)

Entrada de PeticGes de Registro
780

619
26%

2016 2017

Peticdes de registro deferidas e indeferidas

189; 33% 126; 24%

384; 67% 403; 76%

2016 2017

H Deferidas M Indeferidas

Publicacdo de Peticbes

573
529
8%
2016 2017
Aumento de
deferimentos
de registro!
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Tempo para concessao de registro em dias

68 P -
i Redugdo de 5% no E
i tempo médio para !
330 i conclusdodos i
i processosde i
i registro! :

2016 2017

H Anvisa HEmpresa

Redugdo na
média de
exigéncias nos
processos de

Média de exigéncias por processo de registro

1,50 o
1'31 reglstro.
0,87 093 092
7
0,75 0,63
0,48
P & ’Q" '& Q,& ’\?57
iy 3 & S &
& N <& & S
® & & & &
N (‘\\' K\(/’ < N )
(.:o .@Q’ $\§ 0‘7\ (}’b
0‘7 v}\ (’\&. '7b(\
& & &
« W <
m2016 m2017 é@"
Exigéncias por processo nenhuma 1 2 3 4
n. de processos 243 277 50 3 0 ; Em 2017, 49% dos
2016 ! processos foram
percentual 42 48 9 1 0 ! concluidos sem nenhuma |
! exigéncia, 7% a mais que |
n. de processos 260 227 32 9 1 : no ano de 2016! :
2017 o e em e S
percentual 49 43 6 2 0
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Passivo de peticGes de registro em 31/12/2017

618 640
503

el |
| |
| |
| |
' |
L
| |
| |
| |

22 I |
[

T 1
Peticdes na fila PeticGes em Total Suplementos
processamento
* Peticbes em processamento contemplam os processos com o0s seguintes status: “em exigéncia”, “aguardando andlise do

cumprimento de exigéncia” e “em andlise de cumprimento de exigéncia”.

Em 2017, tivemos uma maior entrada de petigdes de registro, mas uma saida ligeiramente menor de publicagoes,
ainda que tenhamos reduzido o tempo de fila e as exigéncias técnicas. Reavaliando os dados de 2016, verifica-se um
pico de publicagées no més de fevereiro, decorrente da publicagdo do novo regimento interno da GGALI e da
consequente necessidade de acelerar a analise de petigOes para permitir a realocagdo dos servidores nas suas novas
areas. Com essa medida, houve a publicagdo de 101 petigOes de registro em fevereiro de 2016, nimero bastante
superior a media mensal atual de publicagées da GEREG, de 45 processos.

Apesar da otimizagao dos processos de registro, o passivo de peticoes permanece com tendéncia de crescimento. A
expectativa é de que as a¢des implementadas para qualificagdo e padronizacao das analises de petices e exigéncias, o
teletrabalho e a publicagdo do regulamento de suplementos alimentares, revertam essa tendéncia.

CertidGes de Exportacdo emitidas

774

2016 2017
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3.2 POS-REGISTRO DE ALIMENTOS (GEPRA)

Entrada de peti¢des de pds-registro

1066
965 952

833

119 101 9% 64

Alteracdo de
formula

Peticdes Total

simplificadas férmula

m 2016 m2017

i Aumento de 12% na entrada de
i petigdes de pés-registro em 2017,
; quando comparado com 2016!

PetigOes de pos-registro deferidas e indeferidas

50; 5%

856; 95%
608; 91%

2016 2017

Bl Deferidas M Indeferidas

Alteracgdo de

PublicagGes de peti¢bes de pds-registro

906
842

PeticGes Total
simplificadas

w2016 m2017

Aumento de 35% nas ;
publicagdes de pos-registro
em 2017, quando :
comparado com 2016! ;

Aumento de
deferimentos
de pos-
registro!
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Tempo para conclusdo das peti¢des de pds-registro

21

Redugdo de 28%
no tempo
médio para
conclusdo dos
processos de
pos-registro!

2016 2017

B Anvisa B Empresa

Média de exigéncias por peticdo de pos-registro
0,54 0,56

Redugdo
média das
exigéncias nos
processos de
pos-registro!

0,09

Alteragdo de formula PeticGes Revalidacdo de Média geral
simplificadas registro

w2016 m2017

Exigéncias por processo  nenhuma 1 2 3 4
; Em 2017, 94% dos :
n. de processos 785 163 25 6 - processos foram
2016 ! concluidos sem nenhuma !
percentual 80 16 3 1 - ! exigéncia, 14% a mais que |
: no ano de 2016! i
n. de processos 913 48 9 3 3
2017
percentual 94 5 1 0 0
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Passivo de petices GEPRA (31/12/2017)

753
580
509
= 1
I |
I |
I |
173 I |
I |
I |
I |
T 1 1
PeticGes na fila PeticGes em Total Suplementos
processamento

* Peticdes em processamento contempla os processos com os seguintes status no Datavisa: “em exigéncia”,
“aguardando andlise do cumprimento de exigéncia” e “em andlise de cumprimento de exigéncia”.

De forma analoga ao registro, o passivo de peticdes de pds-registro permanece com
tendéncia de crescimento.
Espera-se que as mesmas acoes de melhoria de processos e do marco regulatério
reflitam na reducdo da fila de pds-registro nos proximos anos.
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3.3 AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE ALIMENTOS (GEARE)

Entrada de peti¢Ses de avaliagdo Processos de avaliagdo concluidos

86

64

2016 2017 2016 2017

Peticoes de avaliacao deferidas e indeferidas

Proporcao de
deferimento e
' indeferimento
mantidas!
42; 66% 38; 66% R :

2016 2017

H Deferidas M Indeferidas
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Tempo médio em dias para conclusao dos processos
de avaliagao

35

|
| |
|

| 603 |
' |
' |
' |

2016 2017 Mercosul média total

W Anvisa Empresa

Média de exigéncias por peticoes de avaliagdo

2016 2017
n. de processos 37 20 7 - -
2016
percentual 58 31 11 - -
n. de processos 21 33 4 1 -
2017
percentual 36 56 7 1 -

O tempo médio para a
conclusao das peti¢oes de
avaliacdao nao relacionadas

ao Mercosul foi reduzido
de 589 dias em 2016 para

353 dias em 2017!

' Em 2017, houve redugdo
! de processos sem

! nenhuma exigéncia, mas
! aumento de 25% dos

! processos que tiveram

! apenas uma exigéncia.

As peticoes de avaliagcdo de embalagens contribuiram significativamente para o aumento do nimero de
exigéncias. Em 2017 foram concluidos 11 processos de avaliagao de embalagens, todos com emissio de
exigéncia. Em 2016, ndo houve conclusao da avaliagao de petigées de embalagens que entraram neste

ano.
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Passivo de peti¢des de avaliagdo em 31/12/2017
128
80
PeticBes na fila PeticGes em processamento Total

*  PeticBes em processamento contempla os processos com os seguintes status no
” “”

Datavisa: “em exigéncia”, “aguardando andlise do cumprimento de exigéncia” e “em
andlise de cumprimento de exigéncia”.

A GEARE possui processos e fluxos particulares quando comparada as areas de registro
e pos-registro. As petigées possuem grande complexidade e, em muitos casos, ensejam
a atualizacdo de regulamentos técnicos. Como consequéncia, a area possui uma extensa
agenda regulatdria, além de ser responsavel pela coordenag¢do da maior parte dos GTs
do Codex e das discuss6es no Mercosul.

Tem sido observado um aumento na entrada de petigdes, refletido na tendéncia de
crescimento do passivo.

Acgoes de reorganizagao das filas, agrupamento de peticdes, bem como a continuidade
de processo de padronizagdo da analise e a adesao ao teletrabalho serao
implementadas em 2018 para maior eficiéncia dos processos da area.
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3.4 RECURSOS (COREA)

Em 2017, a GGALI efetuou um forga tarefa para a redugao do passivo de recursos,
visando cumprir os prazos estabelecidos pela Lei 13.411/2016, vigente a partir de 29 de

margo de 2017.
Produtividade COREA
114
102
95
84
73
60
55
30
I . -
Entrada recursos GGALI Retratados 1a instancia Entrada recursos COREA Relatorias concluidas Passivo

pela COREA
m 2016 m2017

Redugdo expressiva do
passivo e do tempo
médio de conclusao dos

363
i recursos! i
202
106
. . .
[

Tempo médio COREA (dias) Tempo médio total (dias)

Tempo médio de anadlise de recursos de alimentos

74

M Protocolados em 2016
M Protocolados em 2017

M Protocolados apds a vigéncia da Lein. 13.411/2016
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Em 2017 foram deliberados pela DICOL 94 recursos da area de alimentos. J

Decisoes da Dicol sobre recursos da GGALI em 2017

85%

7%
[ ]
Conhecer e dar

provimento ao
recurso

Conhecer e negar
provimento ao
recurso

7%
[ ]

2%

N&do conhecer o
recurso

Extinguir o recurso

A relatoria da COREA foi acatada em 93,6% dos recursos deliberados pela DICOL em 2017. J
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4. REGULAMENTAGAO

A GGALI atuou em 2017 focada na conclusao dos temas da Agenda Regulatéria.

Atividade regulatdéria da GGALI

10
8 8
7
5 5 I I I
Iniciativas Consultas Publicas Atos normativos

2016 m2017

Foram concluidos 59% dos temas da A GGALI atuou em 14 temas “extra-
Agenda Regulatéria 2015/2016 até a agenda regulatéria”, tendo concluido

publicagdo da AR 2017-2020, em 50% deles ao final de 2017.
06/12/217

O detalhamento de cada tema da AR 2015-2016 e dos temas extra AR, com o status ao final de
2017 e a previsdo para 2018 estdo apresentados no Apéndice | deste relatdrio.
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4.1 ACOES REGULATORIAS EM DESTAQUE

SUPLEMENTOS ALIMENTARES

Divulgacdo do documento

de base sobre a 12 Reunido técnica com o Atividades para consolidagao
regulamentacio dos setor produtivo para das contribuigdes recebidas e
suplementos alimentares discussdo da proposta elaborag¢do das minutas
23/06 20 e 21/07 22/09a17/11
3/07 29 a31/08 28/12
Reunido Geral para 22 Reunido técnica com Publicagdo das CPs n.
apresentacdo da o setor produtivo para 454, 456, 457, 458 e
proposta discussdo da proposta 459 2017

RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

Residuos de Medicamentos Veterinarios em Forga Tarefa do Codex Alimentarius sobre
Alimentos Resisténcia Antimicrobiana

Foi iniciado estudo das alternativas Participacdao na 52 Sessdo da Forga Tarefa
regulatdrias para o estabelecimento de (FTAMR), nos dias 27/11 a 1/12/2017, na
critérios para a avaliagdo de residuos de Republica da Coreia.

medicamentos veterindrios em

alimentos. PrlnC|pa|s temas em discussao:

Em 2017, foram realizadas 4 reunides 1. Proposta de revisdo do Codigo de
internas, com participagdo de
especialistas externos.

Praticas para minimizar e conter a
Resisténcia Antimicrobiana (CAC/RCP 61-
2005);

O tema foi incluido na Agenda

o ) 2. Proposta de Diretrizes sobre Vigilancia
Regulatdria da Anvisa 2017 — 2020.

Integrada de Resisténcia Antimicrobiana.
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ROTULAGEM NUTRICIONAL

Divulgacdo do Reunido SGT 3 -Mercosul: Painel técnico o .
relatério do GT criado acatada proposta aberto para Publicagdo do resultado final
por meio da Portaria brasileira de inicio da acompanhamento da chamada CNPg/Anvisa

Anvisa n. 949/14 discuss3o de rotulagem das pesquisas em 17/2017 (Comparagéo de
nutricional desenvolvimento modelos de FOP)
15/08 28/08 09/11 19/12

.0 e @ ¢«

C C <

21/08 16-20/10

Reunidao com institui¢cdes Participagdo no CCFL

(Codex Commitee on
Food Labeling)

e orgdos / apresentacgdo
dos modelos de
rotulagem frontal
sugeridos pela sociedade

4.2 CODEX ALIMENTARIUS

07/12

Aprovacdo da iniciativa
regulatdria de
rotulagem nutricional
pela DICOL

A GGALI/Anvisa coordena 7 GTs do Codex Alimentarius, participa de outros 7 grupos coordenados pelo
Inmetro e Ministério de Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA) e coordena juntamente ao MAPA

a Forca-Tarefa sobre resisténcia antimicrobiana.

O quadro abaixo resume a quantidade de reuniGes realizadas nos GTs coordenados pela GGALI, os GTs
eletronicos dos quais a GGALI participou e coordenou, bem como os documentos cuja elaboracdo foi

coordenada pela Anvisa.

N.
n . N. de GTs .
Comité reunioes n . Documentos coordenados pelo Brasil
Eletronicos
do GT
Métodos de Analise 6, sendo 1 Revisdo e atualizacdo do documento
e Amostragem 3 coordenado pelo de métodos de analises CODEX STAN
(CCMAS) Brasil 234/1999
Aditivos Alimentares 5 9 .
(CCFA)
Contaminantes em b SR Limites maximos de cadmio em
. 4 coordenado pelo
Alimentos (CCCF) . produtos de cacau
Brasil
Higiene de Alimentos
2 2
(CCFH)
Rotulagem de
. 3 2
Alimentos (CCFL)
Nutricdo e Alimentos
para Fins Especiais 4 5 -

(CCFSNDU)
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2, sendo 1 co-
1 coordenado pelo
Brasil

Oleos e Gorduras
(CCFO)

Inspegao e
Certificacdo de
Importagao e
Exportacdo de 1 3
Alimentos (CCFICS)
(coordenado pelo
Inmetro)
Forca Tarefa de
Resisténcia

Padrdo de 6leos vegetais especificos:
dleo de semente de girasol - revisdo
dos limites de acido oleico e linoleico.

Antimicrobiana 4 2
(TFAMR)
Residuos de
Medicamentos
L 4 3
Veterinarios
(CCRVDF)
C O DE X ALIMENTARIUS
International Food Standards s cose e
o A Anvisa foi responsavel pela
organizacao da reunido internacional da
119 sessdo do Comité Codex de
Contaminantes em Alimentos, no Rio de
Janeiro, de 3 a 7 de abril de 2017.
Pela primeira vez o Comité se reuniu em
um pais das Américas!
th
11" CODEX COMMITTEE ON
CONTAMINANTS IN
FOODS

Rio de Janeiro, Brazil 3 -7 APRIL 2017
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4.3 MERCOSUL

A participa¢do da GGALI no Mercosul se da no Subgrupo de Trabalho n. 3 — Regulamentos Técnicos e
Avaliacdo da Conformidade - SGT n. 3, especialmente por meio da Comissao de Alimentos - CA.

Em 2017, foram realizadas as quatro reunides do SGT n. 3, sendo duas no primeiro e duas no segundo
semestre sob a Presidéncia Protempore da Argentina - PPTA e do Brasil (PPTB), respectivamente. Foram
realizadas 4 reunides virtuais para discussdo de temas especificos.

Os status dos temas da agenda da Comissdo de Alimentos esta apresentado no Apendice Il deste
relatério.

4.4 DEMANDAS LEGISLATIVAS

Demandas legislativas

60
6 O principal tema
38 abordado pelas
iniciativas
27 legislativas é a
rotulagem de
alimentos, com
5 4 3 4 © destaque para a
1 1 1
m__ - .. = — rotulagem
Projetos de Lei Oficios Requerimentos de Audiéncias Mogéao/Indicagdo Total nutricional.
informacgao Publicas
H 2016 m2017
Tempo médio para manifestacdo da GGALI
63 i 14 dias foi o tempo 1
1
55 ! médio para !
| manifestagdo da GGALI
1 1
! em 2017. !
26 : :
16 17 " 14 14 ! Redugdo de 75% no |
3 6 i tempo de respostaem |
. — [ ] | comparagdo a2016! |
1 1
Projetos de Lei Oficios Requerimentos de Mog&o/Indicagdo Tempo médio geral ittt !
informacgdo

N 2016 w2017
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5. COMUNICACAO, INFORMACAO E EDUCACAO

5.1 PRINCIPAIS RESULTADOS DAS AGOES DE COMUNICACAO E INFORMAGAO DA GGALI

A GGALI tem adotado medidas para aperfeigoar o servigo de atendimento ao publico, a fim
de garantir o tratamento célere e efetivo das demandas para esclarecimento de duvidas
técnicas e para acesso a informagoes.

PRINCIPAIS CANAIS DE ATENDIMENTO AO PUBLICO

* Pedidos de acesso a

* Atendimento telefonico, pelo informacio registrados no e- o ilmdices, rdbmadics * Atendimento presencial ou
nimero 9800 642 9?82, e SIC da CGU ou queixas e ,sugestaes e virtual de demandas ndo
eletrgnlco, por meio do presencialmente na sede da T solucionadas pelos outros
formuldrio do Fale Conosco. Anvisa. . canais.

Atendimentos realizados pela GGALI

7412
6964 6822 6815 JE
Houve um
pequeno
| aumentoda !
demanda via
' SATem2017,
totalizando
320 43 207 99 70 oo
— o o ' atendimentos. :
Total* Central de Ouvidoria* e-SIC Parlatérios :

Atendimento R ;

m 2016 w2017

* As demandas da Ouvidoria passaram a ser contabilizadas pelo controle interno da GGALI em 2017.
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O TEMPO MEDIO PARA OS ATENDIMENTOS VIA SAT E OUVIDORIA FOI DE 4 DIAS.

Pontualidade dos atendimentos via SAT

O SAT é o sistema que
recebe as demandas via
Central de Atendimento e e-
SIC

15

Mais de 99% das demandas
do SAT foram respondidas
dentro do prazo de 10 dias!

2016 2017

H Dentro do prazo M Fora do prazo

44,2% dos assuntos dos atendimentos via SAT foram categorizados

Principais categorias de demandas via SAT
(n.3.101)

Embalagens | 136
Suplementos alimentares N 141
Outros alimentos N 153

Enquadramento e definicdes IS 239 ‘
Peticbes IS 309
Aditivos e coadjuvantes IIIIINNGGG 326 ROTULAGEM DE ALIMENTOS
Regularidade de produto NS 333
Rotulagem I 631 E 0 tema que mais gera
Outros assuntos G 5O questionamentos.

Fora de competéncia GGG 192

A categorizacdao das demandas fornece subsidios para
a melhoria das ag6es de comunicagao ativa da GGALI.
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A GGALI foi a drea da Anvisa com maior nimero de atendimentos avaliados pelos usuarios: 447 (6,4%).

Satisfacdo com atendimento via SAT em 2017

32% 32%
68% 68%
Total Tempo da resposta Resposta recebida Clareza da resposta

M Satisfeito M Insatisfeito

Os indices de satisfagdao com os atendimentos da GGALI estdo acima da

média geral da Agéncia:

Anvisa: 69% dos usuarios satisfeitos com o Atendimento; Q
GGALI: 83% dos usuarios satisfeitos com o Atendimento.

Parametros avaliados: tempo, qualidade e clareza da resposta.

5.2 ATENDIMENTOS VIA PARLATORIO

Foram realizados 70 atendimentos via parlatério, sendo atendidas 48 empresas ou
associacoes de empresas distintas.

Situacao dos pedidos de atendimento
via Parlatério

257
196
141
116 o
70
I I 14 8 32
Y — -

Total de Recusado  Realizado Cancelado Empresa ndo
solicitagdes pela GGALI pela compareceu
empresa

m 2016 m2017
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Solicitacdes de atendimento via

Parlatorio em 2017
1%

Em 46% das situacées em que as duvidas

técnicas foram informadas, a recusa

4%

ocorreu porque as duvidas foram
esclarecidas virtualmente.

68% das negativas ocorreram porque o

interessado ndo informou as duvidas
existentes ou nao utilizou a central de

= Recusado pela GGALI = Realizado . .
atendimento previamente.

T o~ ~—

Cancelado pela empresa Empresa ndo compareceu

Motivos para negativa as solicitagcdoes de atendimento via Parlatdério em

2017
72 70
20
12
9
5 4
H ] - -
N&o informou as N&o usou Central Duvida Fora da Indisponibilidade N&o informou  Pedido repetido Recusado
davidas de Atendimento esclarecida pelo  competéncia  da area técnica processo incorretamente

canal
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5.3 APERFEICOAMENTO DAS INFORMAGOES NO PORTAL DA ANVISA

Foram publicados 4 novos documentos de PERGUNTAS E RESPOSTAS
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—

Criagao de pagina especifica para informar sobre o andamento dos processos regulatérios
de alimentos de maior interesse da sociedade:

http://portal.anvisa.gov.br/alimentos/processos-regulatorios

5505 regulatérios < X

Servigos

Y smas
ir par o conteio il i paes o menulll  para nouscalll ¥ para o rocapé B

ANVISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
B3 Webmail

Anvisa esclarece

Consultas piblicas Rotulagem nutricional

Suplementos Alimentares
Peticionamento

SNGPC

ALIMENTOS

* Consultas &
Servicos

* Cidadao

* Empresas

+ Servigos e
Profissionais de
Saide

* Informagdes

—

Simplifique!  Participe  Acessod informacio  Legislagho

L - |

ACESSBILDADE  ALTO CONTRASTE  MAPADO'SITE st @

Q

nov

Perguntas Frequerees | Legaiagho | Comtatn | o | >
processos meGuLATOROS

v

v

5ES e VISAs

estaduaise

NBCAL

Cerca de 200 servidores
treinados!

VISAS
estaduais VTS

Aditivos e alimentares e
contaminantes coadjuvantes de

tecnologia

Embalagens e
Registro e materiais em
rotulagem contato com

alimentos

Analise de Risco

Rotulagem de
alergénicose
lactose
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5.5 PARTICIPACAO EM EVENTOS E CAPACITACAO DE SERVIDORES

setor
36 produtivo,
participacdes academia e
em eventos drgdos de
governo

21 palestras
proferidas

5.6 ENTREVISTAS

86
demandas
de imprensa

51 veiculos 56 assuntos
diferentes diferentes

Demandas atendidas por tipo de veiculo
de comunicagao

29
23
15
. I 9 .
internet tv radio jornal revista

/ Participagdao no programa de visitas

experienciais desenvolvido pela GGCIP,
com objetivo de ampliar o conhecimento

técnico sobre processos produtivos de
probidticos, formulas enterais e infantis.

Em 2017, a equipe da GGALI participou
de duas visitas técnicas a empresas
fabricantes.

O programa sera concluido com trés
visitas técnicas no primeiro trimestre de
2018.

PRINCIPAIS ASSUNTOS

Rotulagem

Alergénicos
Suplementos
alimentares

Fosfoetanolamina
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6. PERSPECTIVAS E DESAFIOS PARA 2018

O ano de 2017 se encerra com muitos avangos nas atividades desenvolvidas pela GGALI. Melhorias
significativas foram implementadas nas atividades de gestdo da area, com resultados concretos

observados na qualificagcdao e otimizagao dos processos de trabalho.

A primeira grande prioridade de 2018 é a conclusdo da proposta de regulamentagio de suplementos
alimentares, que trard maior qualidade aos produtos da categoria, competitividade ao setor produtivo,
seguranca para a fiscalizacdo pelo SNVS e uma reducao significativa do niumero de peti¢des de registro e pds-
registro.

Para os processos de regulariza¢do de alimentos, os objetivos principais serdo a publicagdao dos check
lists de peticionamento para todos os cédigos de peticdes e a discussao regulatoria de revisdo da
Resolugdo n. 23/2000, que trata dos procedimentos para registro e isencdo de registro de alimentos. Tais
medidas visam ampliar a transparéncia das atividades executadas, com foco na qualificagdao, na padronizagao

das andlises efetuadas e na maior celeridade processual e ainda, a modernizagao do registro e pds-registro
de alimentos, considerando o risco sanitario das diferentes categorias de alimentos e suas especificidades.

o foco serd na otimizacao dos fluxos, na
celeridade nas atualizagdes normativas e na adogao de estratégias que torne mais rapida a tramitagao dos
processos de regulamenta¢dao no ambito do Mercosul. A extencdo da implementagdo do teletrabalho para
a GEARE também é objetivo para 2018. Além da maior satisfacdo manifestada pelos servidores que ja
aderiram ao teletrabalho, é esperado aumento de produtividade, contribuindo para a redugao do tempo de
anadlise e do passivo das peticoes.

A execucdo da extensa Agenda Regulatdria exigira grande esfor¢o e planejamento da drea. A divulgagio
de um cronograma para tratamento de cada tema sera necessdria para garantir a organizagao da drea e a
previsibilidade e transparéncia a sociedade. Temas complexos e relevantes estardo na pauta, tais como:
suplementos alimentares, rotulagem de alimentos, regularizacdo de alimentos, residuos de medicamentos
veterindrios e cereais integrais. A atuagdo da GGALI continuard com foco na ado¢do de melhores praticas
alinhadas as Boas Praticas Regulatérias.

Apesar do satisfatério desempenho da GGALI na prestacdo de informagdes em resposta aos questionamentos
recebidos, permanece como desafio o fortalecimento da comunicacdo ativa da area. E objetivo adotar
medidas para reduzir o nimero de demandas recebidas via SAT, principalmente por meio da melhoria dos
regulamentos técnicos, das informacgOes prestadas no portal da Anvisa e da sistematizacdo das demandas
recebidas.

Acreditamos que muitos avang¢os na area de alimentos foram conquistados em 2017, porém temos a clareza
gue apenas iniciamos uma jornada bastante desafiadora e estimulante.

No cendrio atual em que relevantes demandas da sociedade s3o direcionadas & Anvisa, reforcamos o
comprometimento e a determinac¢ao da equipe da GGALI para superar as dificuldades e avancar
na efetividade e na moderniza¢do das atividades relacionadas ao pré-mercado de alimentos no Brasil,

contribuindo para a protecdo e promocgdo da saude publica.
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Apéndice |

Status dos temas regulatdrios sob competéncia da GGALI ao final de 2017 e previsdo para 2018
(AR 2015-2016 e temas extra AR 2015-2016)

11

1.2

1.3

1.4

15

1.6

1.7

2.1

3.1

3.2

4.1

4.2

5.1

5.2

53

5.4

Aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia para vinhos.

Aditivos aromatizantes de espécies
botanicas regionais.

Aditivos para produtos carneos
(MERCOSUL).

Aditivos para nutri¢do enteral.

Aditivos para pescados.

Aditivos para suplementos alimentares.

Lista geral harmonizada de aditivos
alimentares e suas classes funcionais.

Alimentos para fins especiais.

Compostos para nutricdo enteral.

Formulas para nutricdo enteral.

Boas Praticas de Fabricagdo para
industrias de embalagem.

Boas Praticas de Fabricagdo para
industrializacdo e comercializagdao de
agua adicionada de sais.
Embalagens e equipamentos de papel e
cartdo destinados ao contato com
alimentos.

Embalagens plasticas para palmito em
conserva.

Materiais, embalagens e equipamentos
celulésicos em contato com alimentos.

Papéis para cocgao e filtragdo a quente.

Concluido.
RDC n. 123, de 04/11/2016.

Concluido.
IN n. 15, de 13/04/2017.

Em consolidagdo da CP.
CP n. 363, de 5/07/2017.

Concluido.

RDC n. 160, de 06/06/2017.

Em instrucdo e elaboragdo.

Em CP.
CP n. 454, de 28/12/2017.

Discussdes preliminares no
Mercosul.

Em instrugdo e elaboragao.

Concluido.
RDC n. 21, de 13/05/2015.

Concluido.
RDC n. 22, de 13/05/2015.

Arquivado.
Despacho n. 117, de
26/12/2017.

Concluido.

RDC n. 182, de 13/10/2017.

Concluido.
RDC n. 90, de 29/06/2016.

Concluido.
RDC n. 85, de 28/06/2016.

Concluido.
RDC n. 88, de 29/06/2016.

Concluido.
RDC n. 89, de 29/06/2016.

N3do se aplica.

Ndo se aplica.

Conclusdo no 22
Semestre/2018.

N3o se aplica.

Migrado para a Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Conclusdo no 12
Semestre/2018.

Migrado para a Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Migrado para Agenda
Regulatéria 2017-2020.

N3o se aplica.

N3o se aplica.

Competéncia da GIALI.

Competéncia da GIALI.

N3o se aplica.

N3o se aplica.

N3o se aplica.

N3o se aplica.

Pagina 39 de 42



6.1

7.1

7.2

8.1

8.2

9.1

10.1

111

11.2

12.1

12.2

Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

Fortificagdo de farinhas.

Produtos a base de cereais integrais.

Suplementos alimentares.

Limite de contaminantes inorganicos em
férmulas infantis.

Padrdes microbioldgicos para alimentos.

Recolhimento de alimentos e sua
comunicagdo a Anvisa e aos
consumidores.

Registro sanitdrio e notificacdo de
produtos isentos de registro na area de
alimentos.

Rotulagem de alergénicos em alimentos.

Rotulagem de alimentos embalados
(MERCOSUL).

Categorizagao de servigos de
alimentacgao

Prestacao de servico de alimentagao em
eventos de massa.

Aditivos para diversas categorias de
alimentos

Inclusdo do silicato de magnésio como
agente filtrante de dleos.

Aditivos alimentares com aluminio
(MERCOSUL)

Aditivos para materiais plasticos
(MERCOSUL).

Aditivos para leite em pé (MERCOSUL).

Alimentos de transi¢cdo para lactentes e
criangas de primeira infancia.

Alimentos a base de cereais para
alimentacao infantil

Concluido.

RDC n. 150, de 13/04/2017.
RDC n. 155, de 05/08/2017.

Em instrugdo e elaboragdo.

Em CP.
CPs n. 456 a 460, de
28/12/2017.

Concluido.

RDC n. 193, de 12/12/2017.

Em instrucdo e elaboragdo.

Concluido.
RDC n. 24, de 08/06/2015.

Em instrucdo e elaboragao.

Concluido.
RDC n. 26, de 02/07/2015.
Guian. 5, de 21/03/2016.

Em instrucdo e elaboragdo.

Arquivado.
Despacho n. 134, de
16/12/2016

Concluido.
RDC n. 43, de 01/09/2015.

Concluido.

RDC n. 149, de 29/03/2017.

Concluido.
RDC n. 81, de 02/06/2016.

Discussdes preliminares no
Mercosul.

Em instrugdo e elaboragdo.

Em consolidagdo da CP.
CP n. 397, de 27/09/2017.

Concluido.
RDC n. 68, de 23/03/2016.

Concluido.
RDC n. 170, de 16/08/2017

N3do se aplica.

Migrado para Agenda
Regulatéria 2017-2020.

Conclusdo no 12
Semestre/2018

Ndo se aplica.

Publicagao da CP no 12
Semestre/2018

Competéncia da GIALI

Migrado para Agenda
Regulatéria 2017-2020.

N3o se aplica.

Migrado para Agenda
Regulatéria 2017-2020.

Competéncia da GIALI

Competéncia da GIALI

N3o se aplica.

N3do se aplica.

Publicagao de iniciativa no 12
Semestre/2018

Migrado para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Conclusdo no 2°
Semestre/2018.

N3o se aplica.

N3o se aplica.

Pagina 40 de 42



Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

Extra
AR

4.2

4.6

4.11

Alteracdo dos limites maximos tolerados
de desoxinivalenol (DON) em trigo e
produtos de trigo

Limites maximos de cromo e cobre em
alimentos

Rotulagem de lactose

Critérios para emissdo de CSEA no
ambito do SNVS.

Alimentos para dietas com restricao de
lactose

Atualizagdo dos requisitos para
rotulagem dos principais alimentos
alergénicos

Rotulagem nutricional

Novos ingredientes, inovagdes
tecnoldgicas e atualizagdo de listas em
alimentos e embalagens

Residuos de medicamentos veterindrios

em alimentos de origem animal

Requisitos para uso de gordura trans
industrial em alimentos

Concluido.

RDC n. 137, de 08/02/2017.

Em instrugdo e elaboragdo.

Concluido.

RDC n. 156, de 05/08/2017.

Em consolidagdo da CP.
CP n. 342, de 3/05/2017.

Concluido.

RDC n. 135, de 08/02/2017.

Em instrucdo e elaboracdo.

Em instrucdo e elaboragao.

Atualizagdo Periddica

Em fase de estudo
preliminar

Em fase de estudo
preliminar

N3do se aplica.

Migrado para Agenda
Regulatdria 2017-2020.

N3do se aplica.

Competéncia da GIALI.

N3o se aplica.

Iniciativa da Agenda
Regulatéria 2017-2020.

Iniciativa da Agenda
Regulatdria 2017-2020.

Incluido em dezembro na
Agenda Regulatoéria 2017-
2020.

Incluido em dezembro na
Agenda Regulatoria 2017-
2020.

Incluido em dezembro na
Agenda Regulatéria 2017-
2020.
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Apéndice Il

Status dos temas regulatdrios da agenda da Comissao de Alimentos do Mercosul

Projeto de resolucgdo (P. Res.) n. 03/15 - Aditivos e seus limites
para Carnes e Produtos Carneos (Revisdo da Res. GMC n. 77/94)

P. Res. n. 04/17 — |dentidade e Qualidade de Leite em p6
(Revogacdo das Res. GMC n. 82/93 y 138/96)

P. Res. n. 07/17 - Exclusdo de aditivos contendo aluminio

Res. GMC n. 32/07 - Lista positiva de aditivos para uso em
materiais plasticos em contato com alimentos

Res. GMC n. 11/06 - Lista geral harmonizada de aditivos
alimentares

Res. GMC n. 26/03 - Rotulagem de alimentos embalados

Res. GMC n. 46/03 - Rotulagem nutricional obrigatdria

Res. GMC n. 54/00 - Metodologias analiticas, ingesta diaria
aceitdvel e LMR para medicamentos veterindrios em alimentos
de origem animal

Revisdo de limites maximos para aditivos com aluminio nas
categorias de alimentos harmonizadas no Mercosul

Res. GMC n. 46/06 “Regulamento Técnico Mercosul sobre
disposicdes para embalagens, revestimentos, utensilios, tampas
e equipamentos metalicos em contato com alimentos”

Silicones utilizados em materiais, embalagens e equipamentos
destinados a entrar em contato com alimentos

Aguardando avaliagdo das contribuigdes
resultantes das consultas internas dos
paises

Aguardando avaliagdo das contribui¢des
resultantes das consultas internas dos
paises

Aguardando aprovagao do Grupo Mercado
Comum — GMC, cuja reunido esta prevista
para abril de 2018

Revisdo em discussao na agenda da
Comissao de Alimentos

Revisdao em discussao na agenda da
Comissdo de Alimentos

A revisdo foi retomada na reunido da
Comissdo de Alimentos de
novembro/2017

A revisdo foi retomada na reunido da
Comissao de Alimentos de
novembro/2017

Revisdo em discussao na agenda da
Comissao de Alimentos

Discussdo dos corantes contendo lacas de
aluminio continuard na agenda da
Comissdo de Alimentos

Pedido revisdo aprovado pelos
Coordenadores Nacionais do SGT n. 3

Pedido de elaboragdo de regulamento
aprovado pelos Coordenadores Nacionais
do SGTn. 3
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