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1. APRESENTACAO

O ano de 2018 foi um divisor de aguas.

O foco da area permanceceu orientado por seus
objetivos de melhoria da gestdo, aumento da
eficiéncia, simplificacgdo e modernizagdo de
processos, amparando-se nos pilares do
planejamento, da transparéncia e amplo debate.

Dois grandes resultados colocaram a Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI) num novo patamar do
controle sanitario de alimentos: a reducdo
vertiginosa de filas de andlise de peticdes de
registro e pds-registro; e a criacdo e
regulamentacdao da categoria de suplementos
alimentares, como seu novo racional de Foto de Vicky Tran/Pexels
regulagao.

Tais conquistas também descortinaram novos e importantes desafios para os préximos anos e
nos levaram a pensar numa nova estrutura de trabalho.

Mantivemos o alinhamento com as diretrizes do Planejamento Estratégico da Anvisa 2016-2019
e algumas das atividades desenvolvidas estiveram intimamente relacionadas ao Projeto
Estratégico 1 (P1) “Aperfeicoamento dos procedimentos de registro de produtos, em
alinhamento com as melhores praticas regulatdrias internacionais”. Por isso, alguns dos
resultados da area sao consequéncia de um coletivo de iniciativas.

A melhoria da qualidade regulatéria também foi um norte, incluindo o aperfeicoamentos dos
mecanismos de didlogo e participacdo da sociedade em todas as etapas do processo.

Este relatério esta estruturado pelos principais processos de trabalho da GGALI, seguido por
um balanco das atividades de gestdo e uma secdo final que volta o olhar para o futuro.
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2.  REGULARIZACAO DE PRODUTOS

Os alimentos sob controle da vigilancia sanitdria apresentam trés meios de regularizacgdo:

Comunicagao de inicio

HeRlEe o da . Dispensados de registro
(Anvisa) fabricagdo/importagdo e da comunicacio

(VISAs)

A Resolugdo n. 23, de 15/03/2000, define no item 5.1.6, quais as categorias de alimentos sdo
isentas do registro e da obrigatoriedade de protocolo de formulario junto a vigilancia sanitaria
local. Ja a Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n2 27, de 6/08/2010, define as categorias
gue possuem registro obrigatério e aquelas cuja regularizagdo requer protocolo de formulario
junto a vigilancia sanitaria local.

Além da regularizacdo de produtos, outro meio de controle pré-mercado é a avaliacdo de risco e de

eficacia. Esse formato de controle é amplamente disseminado entre as autoridades estrangeiras, pois

direciona a capacidade técnica na avaliacdo dos elementos determinantes para a segurancga ou eficacia
de um alimento.

No Brasil, também adotamos a avaliacdo de risco e de eficacia no controle pré-mercado, de forma
complementar a regularizacdo de produtos. Esse tipo de avaliacdo é direcionado a novos
ingredientes, incluindo probidticos e enzimas, aditivos alimentares, coadjuvantes de
tecnologia e materiais que entram em contato com os alimentos.

Importa registrar que a regularizacdo dos produtos com obrigatoriedade de registro e a avalia¢do de
risco e de eficacia sdo atribuigbes exclusivas da Anvisa. Por isso, o presente item apresenta os resultados
da GGALI nesses campos de atuacao.

Entre os anos de 2016 a 2018, o processo de regularizagdo dos produtos com obrigatoriedade de registro
estava dividido em registro, voltado a avaliagdo dos pedidos iniciais, e p@s-registro, que avaliava os
pedidos de alteracGes apds a concessado do registro. A primeira atividade era coordenada pela Geréncia
de Registro de Alimentos (GEREG) e a segunda pela Geréncia de Pés-Registro de Alimentos (GEPRA).

Como é de se esperar, as atividades dessas Geréncias eram bastante imbricadas. A avaliacao de

seguranca e eficacia no ambito da GGALI é atribuicdo da Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficacia
(GEARE).
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Os pedidos de registro, pés-registro e avaliacdo eventualmente indeferidos sdo passiveis de recursos
por parte das empresas responsaveis pelo peticionamento. Quando um recurso é petionado, o mesmo
é inicialmente avaliado pela GGALI, que pode retratar a decisdo ou ndao. No periodo de 2016 a 2018,
guando a GGALI ndo retratava sua decisdo, os recursos eram entdao encaminhados a Coordenagao de
Instrucdo e Andlise de Recursos de Alimentos (COREA) para elaboracdo de parecer com subsidios para
decisdo final, por parte da Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa.

Os resultados do trabalho da COREA também foram incluidos neste item.

Os resultados estdo organizados de acordo com as unidades administrativas, sendo expressos
principalmente de forma quantitativa. Entretanto, é necessario reforcar que eles sdo consequéncias de
um conjunto de iniciativas ou condicionantes que eventualmente mereceram destaque neste relatério.

2.1 REGISTRO DE ALIMENTOS (GEREG)

Na Geréncia de Registro de Alimentos, a média mensal de entrada de peti¢des de registro foi de

28 peticoes e a média mensal da saida (analise concluida) foi de 76 petigdes. A Figura 1
mostra a evolu¢cdo mensal do fluxo de entrada e saida de peti¢cGes durante o ano de 2018.

Figura 1. Entradas e saidas de peticGes de registro em 2018.
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Conforme ilustrado na Figura 2, houve uma drastica reducao do passivo de peticoes de

registro em 2018, consequéncia de um alto investimento da drea em melhoria de processo, aumento
da produtividade e a mudanca da abordagem regulatéria para os produtos enquadrados como
suplementos alimentares. A maior parte das peti¢des ao final de 2018 estdo em processamento (35) (em
anadlise, em exigéncia, ou em andlise do cumprimento de exigéncia) enquanto uma menor quantidade
aguarda analise na fila (14).
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Figura 2. Evolugdo do passivo de peticdes de registro em 2018.
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Conforme indicador do projeto estratégico P1, o tempo médio da 12 manifestacdo em peticdes de
registro foi reduzido ao longo de 2018. A Figura 3 mostra a evolu¢do mensal desses tempos.

Figura 3. Tempo médio (em dias) para 12 manifestacdao em peticOes de registro de alimentos.
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2.2 POS-REGISTRO DE ALIMENTOS (GEPRA)

Na Geréncia de Pés-Registro de Alimentos, a média mensal de entrada de peticdes de registro foi

de 68 peticdes e a média mensal da saida (andlise concluida) foi de 111 peticdes. A Figura
5 mostra a evolucdo mensal do fluxo de entrada e saida de peti¢cdes durante o ano de 2018.

Figura 5. Entradas e saidas de peticGes de pds-registro em 2018.
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Também no pés-registro, houve uma reduc¢ao substancial do passivo de peticoes em 2018,
em consequéncia dos mesmos avangos relatados para o registro. A maior parte das peti¢cdes ao final
de 2018 (84) estavam em processamento (em analise, em exigéncia, ou em andlise do cumprimento de
exigéncia), enquanto uma menor quantidade aguarda analise na fila (34), conforme ilustrado na Figura
6.

Figura 6. Evolugao do passivo de peti¢cdes de pds-registro em 2018.
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O tempo médio (em dias) para a 12 manifestacdo em peticGes de pds-registro de
alimentos foi reduzido substancialmente ao final de 2018, conforme mostrado na Figura 7. O

aumento do tempo médio nos meses de setembro e outubro relacionou-se a finalizagdo do passivo de
peticdes de produtos que foram abrangidos na categoria de suplementos alimentares.

Figura 7. Tempo médio (em dias) para 12 manifestacdo em peticGes de pds-registro de alimentos.
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2.3 AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE ALIMENTOS (GEARE)

Os processos de avaliacdo de seguranca e eficacia possuem particularidades quando comparados as
peticdes de registro e pds-registro. Geralmente, sdo andlises mais complexas, pois envolvem a avaliacdo
de ingredientes, aditivos ou tecnologias inovadores.

Em 2018, a média mensal de pedido de avalia¢do de seguranca e eficicia que deram entrada na
Anvisa correspondeu a 7 petigdes e a média mensal de peticdes com andlise concluida

(saida) foi de 12 pedidos. A Figura 8 apresentada a entrada e saida de petigdes de avaliagio no ano
de 2018, discriminadas mensalmente.
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Figura 8. Entradas e saidas de peti¢Ges de avaliacdo de seguranca e eficacia em 2018.
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Conforme mostrado a Figura 9, 0 passivo de peticBes de avaliacdo de seguranca e eficdcia manteve-

se constante, com um leve aumento no final do ano, em decorréncia da publicagdo do novo marco
normativo de suplementos alimentares e do interesse do setor produtivo em incluir na Instrugao
Normativa (IN) n. 28, de 26/07/2018, ingredientes que ainda ndo constaram da lista positiva.

Figura 9. Evolugao do passivo de peti¢cdes de avaliagao de seguranga e eficacia em 2018.
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Pela complexidade da analise de uma peti¢ao para avaliagao de seguranga e eficacia, o tempo médio
(em dias) para primeira manifestacdo nessas peticdo é superior ao tempo para manifestacdo em pedidos
de registro e pds-registro. Ademais, havia processos antigos sem analise concluida ou iniciada, desafio
que foi enfrentado pela GEARE, o que tem como efeito colaterol, 0 aumento do tempo. Em 2018, foram
gastos, em média, 675 dias para primeira manifestacao da Anvisa em peti¢des de avaliacdo, sendo que
a Figura 10 também demonstra uma reducgao relevante desse tempo ao final do ano.
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Figura 10. Tempo médio (em dias) para 12 manifestacdo em petices de avaliacdo de seguranca e
eficdcia.
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O valor médio observado em julho tem relagdo com o grande envolvimento da equipe técnica da GEARE
na construcdo do marco normativo de suplementos alimentares, uma estratégia que produziu efeitos
positivos na reducdo do passivo de peticGes de registro e pds-registro. A area continuara investindo nas
melhorias de processo e tem como metas aderir ao teletrabalho (ja aplicados na area de registro e pds-
registro) como forma de aumento da produtividade, além da racionalizacdo da analise das peticdes.

2.4 RECURSOS (COREA)

Em 2018, foram peticionados 87 recursos em razao de peticdes indeferidas, sendo que 15
(17%) desses pedidos levaram a reconsideragdo da area técnica. Os demais casos, 72 (83%) pedidos de
recursos, nao foram retratados, sendo encaminhados a COREA para dar seguimento ao processo. Na
Figura 11, estdo expressos, por més, a quantidade de recursos que foram protocolados, o numero
desses recursos que foram retratados e a quantidade encaminhada a COREA para seguimento ao
processo.
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Figura 11. Quantidade de recursos protocolados comparada com o niumero de decisdes reconsideradas
e nimero de recursos encaminhados a COREA em 2018.
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Recursos encaminhados a COREA

Por fim, o tempo médio para conclusdo da andlise de um recurso relativo ao indeferimento de peti¢des

de registro, pos-registro e avaliagdo foi de 123 dias, sendo que 11 dias sdo gastos da entrada da

peticdo na Anvisa até a retratacdo da area, 30 dias para elaboragdo da andlise da COREA e o tempo
remanescente compreende o periodo de colocagdo para distribuicdo entre os Diretores até a publicacdo

do aresto.

Acompanhando os feitos de registro e pés-registro, também nos recursos, obtivemos resultados
emblematicos: ao final do ano, ndo havia nenhum recurso em andamento ou aguardando analise pela

Coordenacdo. A fila estava “zerada”.

2.5 GESTAO DAS ACOES DE REGULARIZACAO DE ALIMENTOS

Em 2018, a GGALI deu seguimento ao conjunto de
estratégias voltadas a melhoria de processos e na
gestdo por resultados. Essas estratégias,
sintetizadas na Figura 12, permitiram que a GGALI
“zerasse”, a partir de outubro de 2018, filas de
peticGes de registro e pds-registro.

APRIMORAMENTO

Fila de peticdes de registro de alimentos
esta zerada

Levantamento mostra reducao também nos pedidos de pés-registro. Resultado é atribuido ao
aprimoramento e & modernizagao dos processos de frabalho da Anvisa.

Por: Ascom/Anvisa

Publicado: 15/10/2018 00:17
Ultima Modificagdo: 15/10/2018 17:55

A quantidade de peticdes para registro de alimentos que aguardavam na fila da Anvisa para avaliagdo da area
técnica caiu de 640, em setembro de 2017, para apenas trés, em setembro deste ano. O resultado representa uma
queda de 99,5%, o que, tecnicamente, significa que a fila esta zerada.

No mesmo periodo avaliado, os pedidos relacionados a alteragdes pos-registro de alimentos cairam de 391 para 35.
Isso equivale a uma redugo de 91%, 0 que também demonstra uma diminuicdo muito importante no nimero de
pedidos que aguardavam na fila.

Fonte: http://portal.anvisa.gov.br/rss/-
/asset_publisher/Zk4q6UQCj9Pn/content/id/5018550
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Figura 12. Conjunto de estratégias voltadas a melhoria de processos com foco em resultados.
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Teletrabalho e DCA

Por meio da Portaria GGPES n. 674, de 27/11/2017, servidores da GGALI aderiram a modalidade
de dispensa de controle de assiduidade, mediante aumento da produtividade.

Assim, em 2018, puderem ser observados os efeitos dessas modalidades no aumento da
produtividade total da GGREG e GEPRA. Ao avaliarmos a média mensal de saida das
peticdes, em 2018, 88 peticdes eram concluidas, em comparacao a 44 peticdes
em 2017. No pds-registro, o aumento médio da saida de peticdes também pode
ser observado: em 2018, 115 peticdes, em média eram concluidas a cada més,
em comparagao, com 76 peticdes em 2017.

Revisao dos check lists de analise e dos codigos de assunto

As acgbes de revisdo dos check lists de analise foram iniciadas em 2017 pelas categorias de
férmulas para nutricdo infantil e férmulas para nutricdo enteral e concluidas em 2018. Ao longo
de 2018, foram realizadas trés reunides com associacées do setor produtivo, mantendo o
debate construtivo realizado no ano anterior e visando auxiliar a implementacao dos critérios.

0s novos check lists de registro foram publicados em agosto de 2018 e os check lists de pds-
registro, em outubro de 2018. Esses documentos podem ser acessados em:
https://www?9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoPersistir.asp

A area também alterou os cddigos de assuntos de registro e pds-registro,
separando-os conforme as diferentes complexidades de andlise. Essa atividade complementa as
demais agOes da area voltadas para o aprimoramento da transparéncia dos requisitos técnicos
utilizados na andlise de pedidos de registro e pods-registro e permitem um melhor
gerenciamento interno dos indicadores de analise peti¢cdes.

Em novembro de 2018, foi publicada matéria no portal da Anvisa divulgando as mudancas:
http://portal.anvisa.gov.br/rss/-/asset publisher/Zk4q6UQCj9Pn/content/id/5086336

REGISTRO E POS-REGISTRO

Alimentos: confira a atualizacao de cédigos
para peticoes

Mudanga faz parte do procasso de apnimoramento da regulanzacio dos produtos alimenticios,

Por: Ascom/Anvisa [ comparinr]
Publicada: BE/M11/2018 10:45 m
Ultima Modificag®o: 2651 172018 17:15 G+ Compirtiiue

A Anvisa atualizou o cbdigos de agsuntos ulilizados para o registro & pdsregisto de alimentos, A mudanga faz parte
do processo de aprimoramento da ransparéncia dos requisiios lécnicos wilizados na analise de pedidos de registro
desta classe de produlos
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Desmembramento das filas de peticoes

Mantendo estratégia iniciada em 2017, a GGALI reorganizou as filas de peticdes de registro

e pos-registro ao final de 2018, considerando a complexidade de cada andlise e as novas
categorias criadas pelo marco normativo de Suplementos Alimentares.

As novas filas de registro sao:

REGISTRO

¢ Alimentos infantis e férmulas para nutricao enteral
* Alimentos com alegacdes e novos alimentos

e Suplementos alimentares de probidticos e enzimas
e Embalagens

As novas filas de pds-registro sao:

ALTERACAO DE FORMULA REVALIDACAO DEMAIS PETICOES

¢ Alimentos infantis e nutri¢ao e Alimentos infantis e nutricao e Simplificadas
enteral enteral
e Marcas
¢ Alimento com alegag¢do, novos ¢ Alimento com alegag¢do, novos
alimentos e suplementos alimentos e suplementos
contendo enzimas ou contendo enzimas ou
probidticos probidticos
e Embalagens *Embalagens

As alteracOes das filas de avaliacdo de seguranca e eficacia foram iniciadas e encontravam-se em
tramite administrativo no final de 2018, com previsao de conclusdo em fevereiro de 2019. Os novos
assuntos de peticionamento relativos a avaliagdo foram disponibilizados em dezembro de 2018 ¢, a
partir de seu uso, sera possivel a racionaliza¢do dos pedidos, com a classificagdo necessdria para que
sejam aplicados os respectivos fluxos de andlise.

Atualizag¢do do FAQ - Formulas Infantis e Formulas Enterais
Ainda como estratégia para dar transparéncia as informagdes exigidas nas andlises das peti¢des de

registro e pos-registro de férmulas infantis e férmulas para nutricdo enteral, a GGALI revisou os
documentos de Perguntas e Respostas, em consonancia com as alteragdes feitas nos check lists.
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Brasilia, 1 de julho de 2017

Reflexoes sobre as Atividades de Regularizacao de Alimentos

.

I TYo Y1 integracdo de registro e pds-registro, as areas responsaveis foram

Considerando os avanc¢os na reducao da filas e para fortalecer a \

PROCESSOS DE unidas na reforma regimental, realizada ao final de 2018, dando
TRABALHO origem a Geréncia de Regularizacio de Alimentos (foi mantida a
sigla GEREG).

Essa mesma reforma do Regimento Interno criou a Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), de forma a integrar os

roessos de analise de recursos administrativos, no &mbito da Anvisa. Assim sendo, foi extinta a COREA./
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Registro e Pos-Registro: a revisdo do marco normativo de
registro de alimentos, com o foco na racionalizacdo do
controle trard importantes avancos. Para além dela,
observa-se a necessidade de apoiar o setor na instrucdo de
peticdes, pois nas peticdes mais complexas um numero
expressivo de peticdes ainda é submetido a exigéncia
técnica. Um olhar mais critico sobre a forma de
regularizacdo das categorias dispensadas de registro
também serd o foco dos préximos anos.

Foto de Porapak Apichodilok/Pexels

Avaliacdo de Seguranga e Eficacia: assim como o registro e pds-registro, ha necessidade de
investimentos em acOes de apoio ao setor para melhor a instrucdo das peticdes. Mas, para além
disso, é relevante racionalizacdo do processo de avaliacdo, evitando-se reanalise de peticdes com

mesmo objeto.

3. REGULAMENTACAO

Em 2018, a GGALI desenvolveu diversas atividades para cumprir com as prioridades regulatdrias
estabelecidas na Agenda Regulatdria 2017-2020, representada na Figura 12. Encontram-se sob a
responsabilidade da GGALI, 13 temas da AR. No Apéndice 1, estd apresentado o detalhamento de cada
tema da agenda, com sua situacdo ao final de 2018.

Em termos quantitativos, as atividades desenvolvidas no ano de 2018 estao apresentadas na Figura 13.
Ja nos Quadros 1 e 2, essas atividades aparece¢gam sinteticamente descritas.
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Figura 12. Agenda Regulatdria da GGALI 2017-2020

ALIMENTOS

4.1 - Procedimentos para regularizacio de alimentos e embalagens

4.2 - Novos ingredientes, inovaciies tecnoldgicas e atualizagao de listas em alimentos
e embalagens

4.3 - Padriies microbiolégicos em alimentos

4 4 - Requisitos sanitarios para aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
4.5 - Contaminantes em alimentos

4 B - Residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal

4.7 - Materiais em contato com alimentos

4.8 - Rotulagem de alimentos

4 11 - Requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos
4 .13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais

4 14 - Requisitos sanitarios para suplementos alimentares
415 - Requisitos sanitarios para produtos de cereais, amidaos, farinhas e farelos

LB - Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e Criancas de 12 Infancia, Bicos,
Chupetas e Mamadeiras (NBCAL)

Figura 13. Distribuicdo quantitativa das principais atividades regulatérias da GGALI em 2018.

7
5
3
1 1
= =
Iniciativas Reunibes Tomada Publica de Consultas Publicas  Atos Normativos Guias
Regulatérias Regulatorias Subsidios
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Quadro 1. Iniciativas regulatdrias e reunides realizadas ao longo de 2018.

Iniciativas Regulatdrias

eDespacho n? 40, de 14/03/2018: Restricdo do uso de gordura
trans industrial de alimentos.

eDespacho n? 254, de 15/10/2018: Guia para determinagdo de
prazos de validade de alimentos.

eDespacho n? 286, de 26/11/2018: Aditivos alimentares com
aluminio.

eDespacho n? 292, de 27/11/2018: Guia de procedimentos para
inclusdo e extensao de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia.

eDespacho n? 293, de 27/11/2018: Guia para comprovacgao da
seguranca de alimentos e de ingredientes.

*11 e 12/06/2018: Consolidacdo das Consultas Publicas sobre
suplementos alimentares.

©25/10/2018: Reunido para discussdo sobre residuos de
medicamentos veterinarios.

*20 e 21/11/2018: Oficina para analise dos problemas sobre
procedimentos para regularizagdo de alimentos com
representantes do SNVS.

*03/12/2018: Oficina para analise dos problemas sobre
procedimentos para regularizacao de alimentos com
representantes do setor produtivo de formulas infantis e
enterais.

*04/12/2018: Reunido para discussdo sobre alimentos a base de
cereais integrais.

*05/12/2018: Reunido para discussio sobre gordura trans
industrial.

*13/12/2018: Oficina para analise dos problemas sobre
procedimentos para regularizagao de alimentos com
representantes da sociedade civil.
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Quadro 2. Iniciativas regulatdrias e reunides realizadas ao longo de 2018.

Tomada Publica de Subsidios e Consultas Publicas

eTomada Publica de Subsidios n? 1, de 21/05/2018: Relatdrio
Preliminar de Analise de Impacto Regulatério sobre Rotulagem
Nutricional de Alimentos.

eConsulta Publica n2 541, de 17/07/2018: Revisdo da RDC n?
21/2001, que trata dos padrées microbioldgicos para alimentos.

eConsulta Publica n2 542, de 17/07/2018: Lista de critérios
microbioldgicos de seguranga e higiene para alimentos.

eConsulta Publica n2 583, de 20/12/2018: Proibi¢do do uso de
aditivos alimentares contendo aluminio.

*RDC n2 239, de 26/07/2018: Estabelece os aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos
alimentares.

*RDC n? 240, de 26/07/2018: Altera a Resolugdo - RDC n2 27, de 6
de agosto de 2010, que dispde sobre as categorias de alimentos e
embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario.

*RDC n2 241, de 26/07/2018: Dispde sobre os requisitos para
comprovacdo da segurancga e dos beneficios a satde dos
probidticos para uso em alimentos.

*RDC n2 243, de 26/07/2018: Dispde sobre os requisitos sanitarios
dos suplementos alimentares.

¢|N n2 28, de 26/07/2018: Estabelece as listas de constituintes, de
limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

*RDC n2 244, de 17/08/2018: Dispde sobre os aditivos alimentares
e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em leite em

po.

eGuia n2 16, de 05/10/2018: Guia para Determinagdo de Prazos de
Validade de Alimentos.

*RDC n2 258. de 18/12/2018: Disp&e sobre os procedimentos para
emissdo de Certidao de Venda Livre para Exportagao de Alimentos
no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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3.1 ACOES REGULATORIAS

Como destaque, foi selecionado o marco normativo de suplementos alimentares, seja
pelo seu impacto positivo para o segmento e consumidores, como também no processo de trabalho da
GGALI. Sobre este ultimo ponto, reitera-se o que ja foi mencionado anteriormente, ou seja, que a
mudanca regulatdria dos produtos abarcados nessa nova categoria — que passaram a ser dispensados
de registro — contribuiu com a mudanca de paradigma do registro. Ao mesmo tempo, traz um novo
desafio para a drea no sentido de manter atualizada a IN n. 28/2018.

Outro destaque foi o Relatério Preliminar de Analise de Impacto Regulatério de

Rotulagem Nutricional, particularmente pelo ineditismo no ambito da Anvisa do trabalho
desenvolvido pela GGALI na Tomada Publica de Subsidios (TPS).

Finalizamos o ano com discussdes importantes e avangadas sobre os temas: Residuos de
Medicamentos Veterindrios em Produtos de Origem Animal; Requisitos para cereais
integrais; Requisitos para uso de Gorduras Trans em Alimentos e Padrdes
Microbioldgicos em Alimentos.

A situagdo de cada processo regulatério ao final de 2018 encontra-se sintetizada no Apéndice I.

Suplementos Alimentares

FOLHA DE S.PAULO V208 g B Natalia Cancian

kK Atualizado: 17jul 2018 as 14h43

"Suplementos alimentares sao uma tendéncia no mundo inteiro, com
novos produtos sendo lancados todos os dias. No Brasil, nao tinhamos
norma especifica e isso era uma subcategoria. A partir de agora temos
um marco regulatorio”, afirma o diretor-presidente da Anvisa, Jarbas

Barbosa.

Para ele, a medida deve trazer vantagens a populacao, que podera
identificar os produtos de forma mais clara.

Entre as mudangas, esta a definicao de uma lista com 382 nutrientes e
substancias autorizadas para uso nesses suplementos, as quais
passarao a ter limites minimos e maximos indicados para uso pré-

Pagina 20 de 36



veja

Saude

Anvisa aprova regulamentacao
(inéditapara suplementos alimentares

Com a mudanca regulatoria, os fabricantes terdo que comprovar a eficacia do
produto

or Da Redagdo
18

@ 18 jul 2018, 15h44

Anvisa cria regras para suplementos alimentares

Produtos como émega 3 e whey protein terdo rétulos alterados e composicéo controlada; prazo para adaptacdo sera de cinco anos

Isabela Palhares e Paula Felix, O Estado de S.Paulo
18 Julho 2018 | 03h00

O endocrinologista e nutrélogo Jodo Cesar Soares, da Universidade Federal de Sdo Paulo

(Unifesp), diz ser importante a regulamentacéo dos suplementos. “Da forma como esta

agora, as empresas colocam nos rétulos indicacoes terapéuticas da forma como bem

entendem e a maioria sem confirmacao nenhuma cientifica de eficacia.”

Problemas

Para ele, as regras para a quantidade das substancias também sdo importantes porque a

sobrecarga pode trazer prejuizos a satude. “Muitas vezes a pessoa ndo se atenta a
composicao e isso pode provocar danos graves. E muito comum em grandes hospitais
encontramos jovens que misturaram suplementos para treinar e tiveram uma

taquicardia.”
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Anvisa aprova regulamentacao de
suplementos alimentares

Por G1
17/07/2018 13h53 - Atualizado ha 7 meses

Ainda segundo a regulamentacado, os fabricantes terao de comprovar a
eficacia e seguranca das substancias dos suplementos alimentares e o
registro deve ser conseguido mais rapido pelos fabricantes.

O novo marco normativo para suplementos alimentares foi publicado pela Anvisa em 27/7/2018, sendo que
a construgdo da proposta observou os seguintes objetivos:

Contribuir para o acesso a suplementos alimentares seguros e de qualidade.

Reduzir a assimetria de informacgGes existente nesse mercado.

Facilitar o controle sanitario e a gestao do risco desses produtos.

Eliminar obstdculos desnecessarios a comercializagdo e a inovacao.

Simplificar o estoque regulatorio vigente.
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O marco normativo é formado por seis normas:

Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em suplementos alimentares.

RDC n. 239/2018

Categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro
RDC n. 240/2018 @ sanitario.
Altera a Resolugdo - RDC n2 27, de 6 de agosto de 2010.

Disp&e sobre os requisitos para comprovacao da seguranca e dos beneficios a saude
dos probidticos para uso em alimentos.

RDC n. 241/2018

Regulamenta o registro de vitaminas, minerais, aminoacidos e proteinas de uso oral,
classificados como medicamentos especificos.

RDC n. 242/2018 | Altera a Resolugdo - RDC 24, de 14 de junho de 2011, a Resolugdo - RDC 107, de 5
de setembro de 2016, a Instrugao Normativa - IN 11, de 29 de setembro de 2016 e a
Resolugdo - RDC 71, de 22 de dezembro de 2009.

RDC n. 243/2018 Disp&e sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares.

Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacées e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

IN n. 28/2018

AIN n. 28/2018 é composta de 7 anexos, que estabelece as listas de constituintes, de limites de
uso, de alegac¢des e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares. Esse modelo de
regulacdo tornou dispensavel a andlise prévia dos produtos, reduzindo as barreiras para
entrada de novos produtos no mercado e aumentando os requisitos de qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos.

Este regulamento ndo se destaca apenas pela sua amplitude e impactos positivos. O processo
regulatdrio foi conduzido com ampla participacdo social e transparéncia, no intuito de construir um
marco proporcional e convergente. Ademais, um conjunto de a¢des foram adotadas apds a publicagdo
do marco normativo, como forma de apoiar os drgaos de vigilancia sanitaria, o setor regulado e outros
interessados a entenderem a dimensao das mudancas introduzidas.

Pagina 23 de 36


http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34380515/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-239-de-26-de-julho-de-2018-34380387
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34380515/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-239-de-26-de-julho-de-2018-34380387
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379910/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-241-de-26-de-julho-de-2018-34379900
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379910/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-241-de-26-de-julho-de-2018-34379900
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34380552/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-242-de-26-de-julho-de-2018-34380517
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34380552/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-242-de-26-de-julho-de-2018-34380517
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379969/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-243-de-26-de-julho-de-2018-34379917
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/07/2018&jornal=515&pagina=141&totalArquivos=274
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/07/2018&jornal=515&pagina=141&totalArquivos=274

eragoes de

cadigos de
.Palestras assunto

0 02/08/2018: Simpdsio O Alteragbes dos cddigos

FAQ Internacional USP de assunto de avaliagdo

g ! "Empowering a Healthy de seguranga e eficacia,

a %é ?dl;ac’. PUE‘:Gd,e e: Tomorrow®: considerando a
agosto de 2018; 32 0 06/08/2018: Evento de complexidade das

edicio, publicada  em Extensdo: Informagéo, andlises e as mudangas

We bina r novembro de 2018. Educagio e Comunicagdo que serdo
O  Sistema Nacional de el cﬁg ER::.VISA -UFRN e implementadas nas filas.
Vigilancia Sanitaria o 21,1’8,"20‘13' Food
(01/10/2018); AR Ingredientsl South America
O  Setor produtivo de )
e 2018
. ’[E'g‘;f;;z";w) [E— 0 28/8/2018: Simpssio do
) . . ILSI Brasil
Capacitacao 0 10/10/2018: Workshop
ABENUTRI e SENAI
O Servidores da GGALI Alimentos
(06/08/2018); 0O 30/10/2018: Workshop
O Atendentes da Central de o 2:?)’?3[2018' Worksh
Atendimento (13/8/2018); D oneiee
O  Areas internas da Anvisa:
GGPAF, GGMON e GGFIS
(14/8/2018).

Relatorio Preliminar de Analise de Impacto Regulatdrio sobre
Rotulagem Nutricional

O processo regulatério da rotulagem nutricional foi escolhido como piloto para implantagdao do novo
fluxo de regulagdo da Anvisa.

Esse fluxo segue as recomendag¢des da Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Economico
(OCDE) e foi ratificado recentemente pela Casa Civil, que publicou no inicio de 2018 as Diretrizes Gerais
e o Guia de Andlise de Impacto Regulatorio (AIR).

Como resultado desse novo método de trabalho, a Anvisa submeteu o Relatério Preliminar de AIR sobre
Rotulagem Nutricional a uma Tomada Publica de Subsidios (TPS) entre 25/05/2018 a 24/07/2018.

Participaram da TPS 3.579 usudrios, que aportaram 33.521 contribuigées, sendo 15.098
qualitativas e 725 documentos anexados.

A GGALI finalizou o ano de 2018 trabalhando na consolidagdo e na analise das contribuicGes e,

paralelamente, iniciou o processo regulatorio sobre a restricao ao uso da gordura trans,
diretamente relacionado com a rotulagem nutricional.
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da Publica de Subsidios (TPS) para Rotul Jutricional de Ali

scional de VIGIANCHs Sofmtna - Anvisa

=l Imprimir
ALIMENTOS EM DEBATE

Em foco: embalagens, produtos integrais e
gordura trans

Sequéncia de eventos discute regulamentacéo de temas estratégicos da area de alimentos.

Por: Ascom/Anvisa [ compartithar 1 |
Tweetar
Publicado: 06/12/2018 16:39

Ultima Modificagfio: 06/12/2018 16:52 G+ Compartilhar

A Anvisa realizou, nesta semana, uma série de reunides relacionadas a regulamentagdo de alimentos. O objetivo foi
promover a participacao do setor regulado e dos agentes interessados na discussao de temas previstos na Agenda
Regulatoria 2017-2020. Os encontros incluiram temas como a regulamentagdo de produtos integrais, o uso de
gordura trans e a regularizagdo de embalagens e alimentos de forma geral.

No caso das embalagens e da regularizagéo de alimentos, o tema tem sido tratado em varias oficinas, que tém como
proposta levantar subsidios para o processo regulatorio de revisdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 23, de
2000. O objetivo dessas atividades € levantar problemas que impactam na regularizacdo e na oferta de alimentos a
populacdo, além de coletar informagdes sobre as possiveis causas e alternativas regulatérias para solucionar esses
problemas. Portanto, as oficinas sdo as etapas iniciais do processo regulatorio sobre os temas debatidos.

A Agéncia ja realizou duas consultas publicas sobre o assunto (CPs 95/2009 e 52/2011), mas ainda ndo publicou
nenhuma resolugdo normativa sobre o tema em debate. O ciclo de oficinas representa a retomada da discussdo para
inovar e modernizar a forma atual de regularizagdo de alimentos.
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3.2 CODEX ALIMENTARIUS

A GGALI coordena 7 GTs do Comité do Codex Alimentarius no Brasil (CCAB), participa de outros 7 grupos
coordenados pelo Inmetro e Ministério de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e coordena
juntamente ao MAPA a Forga-Tarefa sobre resisténcia antimicrobiana.

O Quadro 3 resume a quantidade de reunides 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.

Quadro 3. Sintese dos trabalho desenvolvidos pela GGALI no ambito do Codex Alimentarius

i N. reunides N. de GTs .
Comité . Documentos coordenados pelo Brasil
do GT Eletronicos
Métodos de Analise e 4, sendo 1 coordenado Rewslao © atuahzas;ayo do documento de
Amostragem (CCMAS) 4 elo Brasil métodos de analises CODEX STAN
- > 234/1999
Aditivos Alimentares
5 10
(CCFA)
Limites maximos de Aflatoxinas e
12, sendo 2 . .. .
Sterigmatocistina em cereais;
. coordenados pelo . . .
Contaminantes em . Limite de chumbo em diversas categorias
. 4 Brasil e 1 coordenado .
Alimentos (CCCF) . de alimentos; e
em conjunto com o - ‘. .
Limites maximos de cadmio em produtos
Equador
de cacau
Higiene de Alimentos
3 4
(CCFH)
Rotulagem de
. 3 2
Alimentos (CCFL)
Nutricdo e Alimentos
para Fins Especiais 4 6 -
(CCFSNDU)
. Padrdo de dleos vegetais especificos: dleo
Oleos e Gorduras 2, sendo 1 co- . . .
1 . de semente de girasol - revisdo dos limites
(CCFO) coordenado pelo Brasil . . . .
de acido oleico e linoleico.
Forga Tarefa de
R§5|.stenc.|a 3 ) N
Antimicrobiana
(TFAMR)
Residuos de
Medicamentos 3 2 ---
Veterinarios (CCRVDF)
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3.3 MERCOSUL

A participacdao da GGALI no Mercosul se da no Subgrupo de Trabalho n. 3 (SGT n. 3) — Regulamentos
Técnicos e Avaliagao da Conformidade, especialmente por meio da Comissao de Alimentos - CA.

Em 2018, foram realizadas as quatro reunides do SGT n. 3, sendo duas no primeiro e duas no segundo
semestre sob a Presidéncia Protempore do Paraguai - PPTP e do Uruguai - PPTU, respectivamente. Foram
realizadas 4 reunides virtuais para discussdao de temas especificos.

No Apéndice |, os temas regulatérios que sdo discutidos no ambito do Mercosul aparecem destacados
pelas iniciais MCL

3.4 DEMANDAS LEGISLATIVAS

O principal tema abordado pelas iniciativas legislativas é a rotulagem de alimentos, com destaque para
as propostas sobre rotulagem nutricional. A Figura 14 apresenta uma série histérica dessas demandas
legislativas, separadas por tipo e ano.

Figura 14. Demandas legislativas avaliadas pela GGALI por tipo e ano de andlise.
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4. COMUNICACAO, INFORMACAO E EDUCACAO

O grande desafio para a GGALI é responder aos diversos canais de comunicacdo (representados abaixo),
de forma célere e harmonizada. Nesse registro, foram destacadas as consultas oriundas da Central de
Atendimento, por ser o canal de comunicacdo com maior volume de demandas. Também foram
apresentados os resultados relacionados as audiéncias presenciais, solicitadas por meio do Sistema
Parlatdrio, recurso usado pelas empresas quando as outras vias foram esgotadas.

Por fim, estdo apresentados alguns dados sobre consultas jornalisticas recebidas pela area.

PRINCIPAIS CANAIS DE ATENDIMENTO AO PUBLICO

* Pedidos de acesso a

¢ Atendimento telefonico, pelo informacao registrados no e-

* Atendimento presencial ou

; * Dentincias, reclamagdes, x %
nimero 0800642 9782, SIC da CGU ou queixas e sugestdes dos virtual de demandas ndo
eletronico, por meio do presencialmente na sede da solucionadas pelos outros

e usudrios. 4
formulario do Fale Conosco. Anvisa. canais.

A GGALI recebeu, no ano de 2018, 7943 consultas pela Central de Atendimento da Anvisa, que
aparecem distribuidas por més na Figura 15. Isso representa um aumento de 13% no volume de
consultas, quando se compara ao ano de 2017. Apesar desse acréscimo no volume de demandas, a drea

ainda responde quase a totalidade das consultas dentro do prazo estipulado (99,8%).

Figura 15. Distribuicdo mensal das consultas recebidas pela Central de Atendimento em 2018.

551 574

Aumento das consultas em razdo do
novo marco normativo de
suplementos alimentares.

Jan Fev Mar Abr Maio Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

Quase metade das consultas (3843) foram classificadas segundo ao tema tratado. Conforme ilustra a
Figura 16, a maior parte das consultas categorizadas (15%) estavam relacionadas ao novo marco
normativo de suplementos alimentares, sendo seguido em grandeza pelo tema “Aditivos e coadjuvantes
de tecnologia” (12%) e “Regularidade de Produto” (também 12%).
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Figura 16. Temas tratados nas consultas encaminhadas pela Central de Atendimento no ano de 2018
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Regularidade de produto 469
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Suplementos alimentares 541

4.2. ACELERA!

Projeto indicado pela GGALI foi selecionado para participar do Acelera, programa da Anvisa voltado para
impulsionar a geracdo e o aproveitamento de ideias criativas e inovadoras. O tema indicado, a
metodologia adotada e a solucdo idealizada seguem abaixo:

Elevada demanda de SAT de alimentos e dificuldades de uso
do banco de respostas para tartar as demandas

12 etapa
Design
Thinking

32 ptapa: 22 ptapa:
Sprint 2 Sprint |

Solugéo:
Ambiente colaborativo para compartilhamento de duvidas e
respostas ao setor regulado sobre rotulagem de alimentos
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A GGALI realizou, no ano de 2018, 79 atendimentos presenciais por meio do Sistema Parlatério,

contemplando 51 interessados (entre empresas, associacdes representativas do setor regulado e
outros setores da sociedade. Nas Figuras 17 e 18, ha um panorama geral e histérico dessa atividade,

incluindo proporg¢ao de atendimentos recusados, motivos de recusa, unidades envolvidas e principais
temas tratados.

Figura 17. Situagdo dos pedidos de atendimento via Parlatério entre 2016 a 2018.

Situacao dos pedidos de atendimento via Parlatdrio entre 2016 e 2018
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Figura 18. Motivos de negativas as solicitagdes de atendimento via Parlatério em 2018
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O principal tema tratado nos atendimentos em 2018, conforme mostra a Figura 19, foi
a regulamenta¢ao de alimentos, com destaque para as audiéncias que trataram de

suplementos alimentares e rotulagem nutricional. Na Figura 20, é apresentado o percentual de
participacao das unidades vinculadas a GGALI nos atendimentos realizados no ano de 2018.
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Figura 19. Principais temas tratados e unidades envolvidas nos atendimentos via Parlatério

Principais temas tratados nos atendimentos realizados no Parlatério em 2018

= Regulamentagdo = Ddvidatécnica = Instrugdo processual = Outros

Figura 20. Porcentagem de participagdo das unidades da GGALI nos atendimentos via Parlatério entre
2016 e 2018.

Porcentagem de participacao das unidades nos atendimentos via Parlatorio entre 2016 e 2018

69
57
52
43 43
37 36
0 23
75 26
10

3

7 6
GGALI GEARE GEREG GEPRA COREA

w2016 m2017 m201B8

Em relac3o as demandas jornalisticas, a GGALI recebeu no ano de 2018 58 diferentes consultas de
45 diferentes veiculos de comunicagdo. Os temas mais abordados foram rotulagem de

alimentos e suplementos alimentares, que, juntamente, corresponderam a quase metade das
consultas, conforme ilustrado na Figura 21.
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Figura 21. Temas tratados nas demandas jornalisticas respondidas pela GGALI em 2018
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5. PERSPECTIVAS E DESAFIOS PARA 2019

A reducdo das filas de registro e pds-registro, aliada a abordagem regulatdéria da norma de suplementos
alimentares trouxe um novo paradigma regulatério para o sistema de controle de alimentos,
aproximando-se ao modelo adotado por paises europeus, pelos Estados Unidos e pelo Canada. Isso
porque, agora, 0 foco transcende o registro e passa a ser na avaliagao de seguranca e

eficacia.

Para isso, no &mbito dos processos de avaliacao de seguranca e eficacia, a érea envidara esforcos
na continuidade do aprimoramento dos elementos da andlise técnica, em alinhamento continuo com as
referéncias internacionais; na revisdo dos check lists de documentos que instruem os processos; na
elaboracdo dos formularios internos de analise e na padronizacdo dos pareceres e exigéncias técnicas;
na insercdo das modalidades de teletrabalho e dispensa de controle de assiduidade (DCA) na drea; na
adocdo de estratégias de organizacdo das filas de peti¢cdes, que tragam a racionalidade e celeridade
necessarias as analises das peticOes; além da capacitacdo constante da equipe técnica.

Nos processos regulatérios, a GGALI buscard o fortalecimento da analise de impacto
regulatdorio, da simplificacdo, da previsibilidade e da racionalizacdo do estoque
regulatorio, executadas dentro de uma dindmica fluida e articulada, com vistas & proposi¢do de
medidas regulatdrias efetivas, proporcionais e construidas com transparéncia e participagdo social. A

primeira iniciativa que tem essa marca foi a criagdo, ainda ao final de 2018, da Geréncia de Padrdes e
Regulacdo de Alimentos (GEPAR), que tem entre suas competéncias a missdo de apoiar a GGALI no
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planejamento, coordenac¢do, execucdo e monitoramento dos seus processos regulatérios. A GEPAR
também terd o papel de coordenar a participagdo da GGALI em féruns internacionais relativos a sua area
de atuacdo, principalmente o Codex Alimentarius e o MERCOSUL.

Na regularizacdo de produtos, as a¢ées continuarao voltadas a padronizacdo das analises das peticGes
das categorias que permanecem com registro e também buscardo medidas voltadas para conferir

transparéncia das decisoes, em consonancia com iniciativas ja adotadas por outras dreas da Anvisa;
a adocdo de medidas para reduzir o nimero de exigéncias técnicas; a reflexdo critica sobre a forma mais

eficiente e proporcional de regulariza¢io das categorias dispensadas de registro; € 0 andamento dos
temas regulatorios estratégicos e necessarios para modernizacdao do modelo de
regularizacdo de alimentos.
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APENDICE I - SITUACAO DOS TEMAS REGULATORIOS SOB COMPETENCIA DA
GGALI AO FINAL DE 2018

1.6

4.1

4.2

4.3

4.4

4.4

4.4

4.4

PROCESSOS/ASSUNTOS

25351.030054/2017-24
Grupo de Trabalho sobre produtos de
puericultura (NBCAL)

25351.490309/2009-41
Procedimentos para regularizacdo de
alimentos e embalagens

25351.940268/2018-64
Guia para comprovagao da seguranga de
alimentos e ingredientes

25351.421446/2015-17
Padrdes microbioldgicos em alimentos

25351.003268/2015-77
Aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia para suplementos alimentares

25351.301200/2017-56
Aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia para leite em p6 (MCL)

25351.468974/2011-69
Aditivos alimentares para carnes e produtos
carneos (MCL)

25351.280459/2014-29
Aditivos alimentares para pescado

SITUACAO ATUAL

Aguardando agenda para instituicdo do Grupo de

Trabalho.

Condugdo de oficinas para discussdo do
problema regulatorio.

Publica¢do da iniciativa regulatdria.

Consolidagdo das CP n2 541 e 542, de
17/07/2018.

Matéria concluida com a publicagdo da RDC
n2 239, de 26/07/2018.

Matéria concluida com a publicagdo da RDC
nQ 244, de 17/08/2018.

Consolidagdo da CP n2 363, de 05/07/2017.
Negociagdo no Mercosul.

Instrucdo e elaboracdo da proposta de RDC a ser

submetida a consulta publica
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4.4

4.4

4.5

4.5

4.6

4.7

4.7

4.8

4.8

PROCESSOS/ASSUNTOS

25351.346195/2017-77
Aditivos alimentares com aluminio (MCL)

25351.940256/2018-30
Guia de procedimentos para inclusdo e
extensdo de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia

25351.474835/2015-50
Limites maximos tolerados (LMT) dos
contaminantes arsénio inorganicos, cadmio
total, chumbo total e estanho inorganico em
alimentos infantis

25351.529736/2011-41
Limites maximos tolerados (LMT) de cromo
e cobre em alimentos e bebidas

25351.907320/2017-90
Residuos de medicamentos veterindrios em
alimentos de origem animal (MCL)

25351.253170/2013-51
Aditivos para materiais plasticos destinados
ao contato com alimentos (MCL)

25351.924821/2018-11
Embalagens, revestimentos, utensilios,
tampas e equipamentos metalicos em
contato com alimentos (MCL)

25351.915613/2018-21
Guia para determinacgdo de prazos de
validade de alimentos

25351.296188/2011-21
Rotulagem geral de alimentos (MCL)

SITUACAO ATUAL

CP n2 583, de 20/12/2018

Publicada iniciativa regulatdria

Matéria concluida com a publicagdo da RDC
n2 193, de 12/12/2017.

Tema sobrestado

Consolidagdo das contribui¢des recebidas ao
documento de base.

Aguardando deliberagdo da proposta de CP pela
DICOL.

Aguardando deliberagdo da proposta
de iniciativa pela DICOL.

Publica¢do do Guia n2 16, de 05/10/2018.

Em discussdo no Mercosul.
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4.8

4.8

4.11

4.13

4.14

4.15

PROCESSOS/ASSUNTOS

25351.906974/2017-04
Rotulagem nutricional de alimentos (MCL)

25351.907497/2017-96
Atualizagdo dos requisitos de rotulagem de
alimentos alergénicos

25351.906891/2017-15
Requisitos para uso de gordura trans
industrial em alimentos

25351.369140/2015-75
Revisdo da legislacdo de alimentos para fins
especiais

25351.430571/2010-13
Requisitos sanitdrios dos suplementos
alimentares

25351.715085/2015-78
Requisitos sanitarios para produtos de
cereais, amido, farinhas e farelos

SITUACAO ATUAL

Consolidagdo da TPS n2 1, de 21/05/2018.
Em discussdo no Mercosul

Conclusdo da andlise dos pedidos de excegbes
para rotulagem de alergénicos.

Em consulta dirigida sobre o Documento de Base
para Discussdo Regulatoria.

Processo em fase de estudo.

Matéria concluida com a publicagdo
das RDCs n? 240, 241, 242 e 243, de 26/07/2018,
edaIN n2 28, de 26/07/2018.

Em consulta dirigida sobre o Documento de Base
para Discussdo Regulatoria.
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