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1. INTRODUCAO

O ano de 2019 foi o inicio de uma nova estrutura da GGALI. Conforme mostrado a seguir, os
principais processos de trabalho da drea estdo claramente delimitados, cada qual distinto em
objeto e racional de trabalho, mas fortemente integrados e alinhados por prioridades e visGes
de futuro.

ORGANIZAGAO DOS PROCESSOS DE TRABALHO DA GGALI

Padroes e regulacdo, drea de atuacdo da GEPAR, que coordena 0s processos
regulatérios conduzidos no ambito da GGALI de forma a atender as Boas Praticas
Regulatdrias e o cumprimento da Agenda Regulatéria, assumindo diretamente a
execucdo das atividades relacionadas a regulamentacdo de padrdes de identidade e
qualidade e rotulagem de produtos.

Avaliacdo de risco e eficacia, drea de atuacdo da GEARE, que compreende a
caracterizagdo dos principais contaminantes a que a populagdo esta exposta pelo
consumo de alimentos e o estabelecimento de limites de aceitacdo ou tolerancia de
contaminantes; a avaliacdo dos aditivos, coadjuvantes de tecnologia, materiais de
contato e residuos de medicamentos autorizados para uso em alimentos, definindo-se
limites ou condicdes de uso; e a avaliacdo da seguranca e eficacia de novos ingredientes
e alimentos.

Regulariza¢ao de produtos, area de atuacdo da GEREG, que abrange tanto os processos
de registro e outros meios simplificados de regularizacdo, como o acompanhamento da
regularidade dos produtos expostos ao consumo e definicdo de parametros relevantes
para o controle pds-mercado desses produtos.

Foi um ano dedicado a incorporar uma nova dindmica de trabalho, definindo fluxos e
reposicionando responsabilidades. Mas também de colher resultados que, embora incipientes
em razdo do pouco tempo de experimentacdo, ja foram suficientes para confirmar a
assertividade da mudanca.

A GEPAR imprimiu uma nova marca nos processos regulatdrios da GGALI, tanto que os
resultados de 2019 foram histdricos em nuimero e qualidade. O compromisso no campo do
didlogo setorial, da transparéncia e da decisdo pautada na evidéncia somaram-se a qualidade
técnica dos Relatérios de Analise de Impacto Regulatério, ratificando o compromisso
institucional de observar as melhores praticas adotados no mundo.

Em relagdo ao conteddo normativo e ndo normativo editado em 2019, destaca-se o trabalho
ativo e intenso da GEARE, quer seja na edi¢do de guias orientativos ao setor, com destaque a
avaliacdo de seguranca e eficacia de probidticos, assim como na publicagdo de regulamentos
que elevam os niveis de prote¢do do consumidor, incluindo o marco normativo para avaliagao e
estabelecimento de limites de medicamentos veterindrios e os novos padrdes microbioldgicos.
Esse esforco foi acompanhado por um aumento de produtividade da area e estruturacdo de
acles que certamente trarao resultados ainda mais positivos para 2020.



A GEREG protagonizou os principais avan¢os da GGALI no campo digital, trazendo para a drea a
implantagdo da exigéncia e peticionamento eletrdnicos, além de disseminar o uso da ferramenta
de Business Intelligence (Bl), recurso utilizado para construcdo do painel para consulta do
conteddo de fenilalanina em alimentos e dos constituintes autorizados para uso em
suplementos alimentares. Apesar da reducdo do quadro pessoal, foi possivel manter o prazo de
primeira manifesta¢do abaixo de 60 dias para as categorias de alimentos infantis e enterais e,
ainda, avangar na discussao de temas regulatdrios relevantes, como uma proposta normativa
para alimentos destinados a pessoas com erros inatos do metabolismo.

Esses resultados foram acompanhados pela melhoria do relacionamento com a sociedade, quer
seja nos processos regulatérios e pelos recursos disponibilizados no portal da Anvisa, mas
principalmente pela ampliagdo dos atendimentos no parlatério e na Central de Atendimento.

2. REGULARIZACAO DE PRODUTOS

2.1. Registro

A média mensal de entrada de peticOes de registro foi de 12 peticoes e a média mensal da
saida (analise concluida) foi de 15 peticdes. A Figura 1 mostra a evolugdao mensal do fluxo de
entrada e saida de peti¢cdes durante o ano de 2019, enquanto a Figura 2 mostra o percentual de
peticdes de registro que foram deferidas e indeferidas.

Figura 1. Entrada e saida de peti¢cOes de registro em 2019, més a més, e média mensal de entrada
e saida em 2019.

181

14

42

24 5
13 11 13 202

25 30
15 15
I 3 77 10 g3 7 1210 11 5I 11I 13 I 12
[ | = [ | [ = [ | [ | [ [
jan/19 fev/19 mar/19 abr/19 mai/19 jun/19 jul/19 ago/19 set/19 out/19 nov/19 dez/19 Total Média

Geral Mensal
2019

Entradas M Saidas



Figura 2. Relagdo entre a quantidade de peticGes de registro deferidas e indeferidas em 2019.
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No ano de 2019, foi concedido registro a 113 novos produtos, sendo que a maior parte

corresponde a produtos abarcados na categoria de alimentos infantis, conforme consta da
Figura 3.

Figura 3. Percentual de registros concedidos em 2019 por categoria e numero total de registros
concedidos.
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A Figura 4 ilustra a evolugdo do passivo de peticdes de registro, que correspondem as peti¢es
que estdo na fila aguardando andlise e aquelas que estdo em processamento, isto €, em analise,
em exigéncia ou aguardando a andlise do cumprimento de exigéncia.

Neste passivo, também foram consideradas as peticGes com andlise sobrestada ou que estdo
aguardando a anadlise de peti¢do vinculada.



Figura 4. Evolugao do passivo de peti¢cdes de registro em 2019, més a més.
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Conforme demonstra a figura 5, das 108 peticdes que compdem o passivo, apenas 32 estdo na
fila de peticdes que aguardam analise. As demais estdo em processamento, sobrestadas ou
aguardando analise de peticdo vinculada de avaliacdo de seguranca ou eficacia.

Figura 5. Status das peticdes que compdem o passivo de registro em dezembro de 2019.
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Figura 6. Tempo médio mensal em dias para 12 manifestacdo em peticGes de registro de
alimentos (dados apresentados més a més).
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A Figura 7, por sua vez, apresenta os dados segregados de tempo médio para a primeira
manifestac¢do, separados por categoria: suplementos contendo probiéticos, alimentos para fins
especiais, que foram objeto da meta do Planejamento Estratégico 2016-2019, e as demais
categorias de alimentos sujeitas a registro. O grafico ajuda a compreender a diferenga dos
tempos médios entre as categorias. Excluindo-se as peticdes de probidticos, que foram
sobrestadas em razdo da transi¢cdo das regras de RDC 241/2018, o tempo médio da primeira
manifestacdo de registro para as demais categorias de registro cai para 57 dias.

Figura 7. Tempo médio mensal em dias para primeira manifestacdo em peti¢cdes de registro de
alimentos, discriminado a categoria de suplementos contendo probidticos.
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Em 31/12/2019, o retrato das filas de peti¢cdes de registro que aguardam analise indicam que a
peticdo mais antiga data de 05/11/2019, sendo referente ao registro de alimento de transicdo
para lactentes e criangas de primeira infancia, na fila de alimentos infantis e para nutri¢ao
enteral.



REGISTRO :

ALIMENTOS INFANTIS E PARA NUTRICAO ENTERAL v

Exgoror por o

Filtrar Expediente: |
ORDEM DATA DE CODIGO DE =
NUMERICA ENTRADA PROCESSO EXPEDIENTE ASSUNTO DESCRICAO DO ASSUNTO
05/11/2019 25351.637365/2019- -~ Registro de alimentos de transicdo para
1 04:00:01 53 3038976/19-9 | 4065 lactentes e criancas de primeira infincia

Esse dado demonstra o compromisso da drea com os resultados prévios alcancados nos ultimos
anos, que reduziram drasticamente as filas de registro de alimentos. Os dados de entrada e saida
também demonstram saldo positivo, capaz de reduzir o passivo de peticdes.

2.1.1. Cancelamento de Registros

Em agosto, a GGALI iniciou uma série de publica¢des para o cancelamento de registro de
alimentos cujos processos caducaram (ou seja, sem protocolo de revalidacdo), ou que tiveram

o pedido de revalidagao indeferido ou que foram dispensados de registro, conforme a Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC) 316, de 2019, que alterou a RDC 27, de 2010.

Dessa forma, os processos referentes a esses grupos foram finalizados administrativamente e
publicados semanalmente no D.O.U. totalizando 34.344 registros cancelados nessas

situagdes.

A medida foi inédita e fez parte de uma série de a¢des que visaram a melhoria dos processos
internos de trabalho, bem como a atualizagdo do banco de registro de alimentos. A partir de
entdo, o cancelamento passou a ser um procedimento habitual, visando o saneamento
administrativo de todos os processos que tiverem registros vencidos ou nao validos.

2.2. Pés-Registro

A média mensal de entrada de peticOes de pds-registro foi de 24 peti¢coes e a média mensal da
saida (analise concluida) foi de 31 peticdes. A Figura 8 mostra a evolucdo mensal do fluxo de
entrada e saida de peticGes durante o ano de 2019. Das peticdes que foram finalizadas, a maior
parte foi deferida, como mostra a Figura 9.



Figura 8. Entrada e saida de peti¢cdes de pds-registro em 2019, més a més, mais a média mensal
de entrada e saida em 2019.

372

29

40, ag > 37 42 40
29 1430 30 22I 24 29 1 @1 19 294 26, 255 2431
R EIEEFE IR R
jan/19 fev/19 mar/19 abr/19 mai/19 jun/19 jul/19 ago/19 set/19 out/19 nov/19 dez/19 Total Média

Geral Mensal
M Entradas M Saidas 2019

Figura 9. Relacdo entre a quantidade de peti¢cdes de pds-registro deferidas e indeferidas em
2019.
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A Figura 10 mostra a evolucdo do passivo demonstrando que os esforcos da area na
racionalizacdo dos processos de trabalho também produziram efeito na sua reducdo.
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Figura 10. Evolucdo do passivo de peticdes de pds-registro em 2019, més a més.
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Embora ainda haja uma variagdao no tempo médio ao longo dos meses, refletindo a flutuagdo do
volume de entradas e o impacto de outras atividades desempenhas pela area, observa-se que,
na média, o prazo para 12 manifestacdo fica dentro da meta desejada de até 60 dias (prazo
médio foi de 54 dias - Figura 11).

Figura 11. Tempo médio mensal em dias para 12 manifestacdo em peticdes de pds-registro de

alimentos (dados apresentados més a més).
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Outro resultado importante para o ano de 2019, é que foi possivel analisar as peti¢Ges de
revalidagdo antes do prazo do vencimento do registro, o que resultou em uma queda expressiva
no volume de revalidacbes automaticas. Em 2018, foram publicadas 316 Revalida¢oes
Automaticas, enquanto em 2019 apenas 26.
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2.3. Avaliagdo de Seguranca e Eficacia

A média mensal de entrada de peti¢cdes de avaliacdo foi de 14 petigées e a média mensal da
saida (andlise concluida) foi de 9 peti¢Ges. A tendéncia de crescimento da entrada de peti¢cGes
de avaliacdo foi bastante impactante em 2019: a média anual foi o dobro daquela de 2018. Esse
comportamento esta diretamente relacionado a avaliagdo de seguranca e eficacia de novos
alimentos e novos ingredientes que representa 54% do volume de peticdes que deram entrada
em 2019.

A Figura 12 mostra a evolugdo mensal do fluxo de entrada e saida de peti¢cdes durante o ano de
2019, enquanto a Figura 13 mostra o percentual de peticdes deferidas e indeferidas.

Em contrapartida, em 2019, houve um aumento em 80% nas peti¢cOes finalizadas quando
comparado a 2018 e, como ilustra a Figura 13, a maior parte delas recebeu parecer favoravel da
Anvisa.

Figura 12. Entrada e saida de peti¢cGes de avaliacdo em 2019, més a més, mais a média mensal
de entrada e saida em 2019.
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A Figura 14 apresenta a evolugdo do passivo de peti¢cdes, que aumentou em comparacgdo a 2018.
Apesar do aumento da saida de peticbes e dos esforcos da drea em acdes de melhoria de
processo de analise, incluindo o aumento de produtividade pela adesdo ao Programa de Gestdo
Orientada para Resultados (PGOR) e da remogao temporaria de servidores para a area, as agcoes

nao foram suficientes para reduzir o passivo, o que demandara o foco da area para o proximo
ano.

Figura 14. Evolucdo do passivo de peticGes de avaliacdo de seguranca e eficacia em 2019.
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A Figura 15 apresenta o tempo médio para primeira manifestagdo, més a més, além da média
anual. Importa destacar que houve uma redugdo de 229 dias nesse tempo, quando comparado
a 2018, reflexo dos esfor¢os na melhoria de processo de andlise, incluindo o aumento de
produtividade pela adesdo ao PGOR e a remog¢do temporaria de servidores para a drea. Nao
obstante, processos antigos, que tiveram a andlise concluida em 2019 impactaram
significativamente nos tempos médios.

Figura 15. Tempo médio (em dias) para 12 manifestacdo em peticdes de avaliacdo de seguranca
e eficacia.
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2.3.1 Reforgo das analises de peti¢des de avaliagdo

Em abril de 2019, a Geréncia de Avaliacdo de Riscos e Eficacia (GEARE) aderiu ao Programa de
Gestdo Orientada para Resultados (PGOR) e, por conseguinte, servidores a ela vinculados
puderam trabalhar em regime de teletrabalho com o compromisso de aumento da
produtividade em 20%. Outro fator importante foi a remoc¢do temporaria para GEARE de trés
servidores lotados em outra drea, vinculada a Segunda Diretoria. Esses Ultimos servidores
também cumprem regime diferenciado, com meta adicional de produtividade.

O relatério do primeiro ciclo de acompanhamento (abril a setembro de 2019) mostrou que os
servidores da drea, incluidos aqueles em exercicio temporario, tiveram uma produtividade
média de 150%. Esse resultado estd refletido na quantidade de peti¢Ges finalizadas que,
conforme ja comentado, aumentou em 80% quando comparado a 2018.

Em outra perspectiva, essas medidas tém contribuido para reducdo do tempo de analise,
conforme mostra a Tabela 1. Nessa tabela, consta a data da peticdo mais antiga nas diversas
filas de avaliacdo, comparando-se o cenario no inicio do ano, em fevereiro, com aquele no final
do ano, em dezembro de 2019. Enquanto em fevereiro de 2019 havia peti¢cdes que aguardavam
analise hd mais de dois ou trés anos, em dezembro, o tempo de espera foi reduzido para menos
de um ano.

Tabela 1 — Comparacdo da data da peticdo mais antiga nas diversas filas de avaliagdo entre
fevereiro e dezembro de 2019.

~ DATA DA PETIGAO MAIS ANTIGA
FILA DE AVALIACAO ¢ ‘

FEVEREIRO DEZEMBRO ‘
Probidticos e Enzimas ago/15 mar/19
Enzimas como coadjuvante mar/17 mar/19
Espécies Botanicas mai/17 abr/19
Aditivos e Coadjuvantes jun/17 mai/19
Novos alimentos nov/17 fev/19
Materiais em contato com alimentos | nov/18 jan/19

2.3.2 Edital de Chamamento n2. 7/2019 — Moringa Oleifera

A Anvisa publicou o Edital de Chamamento Publico n2 7, de 27/06/2019, para coletar dados e
informacdes sobre a seguranga de uso da Moringa oleifera em alimentos, tendo como objetivo
subsidiar a decisdo da Agéncia quanto a manutenc¢do ou ndo da medida de protecdo a saude
adotada pela Resolugdo-RE n? 1.478, de 3 de junho de 2019, que determinou a proibicao
da comercializagdo, distribuicdo, fabricacdo, importacdo e propaganda de todos os alimentos,
em todas as formas de apresentagao, que possuem Moringa oleifera em sua composicao.

O Edital ficou aberto para contribui¢cdes entre os dias 27/6 a 19/7 e foram recebidas 32
manifesta¢des e 47 documentos. A partir dos dados avaliados, ndo foi possivel concluir se o
consumo de Moringa oleifera como alimento é seguro ou nao.
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Essa conclusdo pode ser reavaliada a qualquer momento pela Anvisa, a partir do protocolo de
peticdo especifica por empresa interessada, contendo dossié técnico-cientifico com as
informacdes necessarias para subsidiar o pleito.

2.4 Registro e avaliacao de seguranca e eficacia de probidticos

No Apéndice |, é apresentado um diagndstico do passivo de peti¢Ges de registro de produtos
contendo probidticos que estavam pendentes de conclusdo na data da publicacdo da RDC
241/2018, acrescida daquelas protocoladas apds a publicacdo desse normativo. Ndo estdo
incluidas neste relatério as peticdes de pds-registro, pois, via de regra, mantém as condi¢bes
inicialmente aprovadas e, portanto, ndo dependem de nova avaliacdo de seguranca e eficdcia
para sua aprovagao.

Também foram incluidas nesta andlise as peti¢cdes de avaliacdo de seguranca e eficacia, inclusive
aquelas as quais estdo vinculados os pedidos de registro. Para peticionar a avaliacdo de
seguranca e eficacia de um probidtico ou uma mistura de probidticos, ndo é necessario que haja
um pedido de registro vinculado, entretanto, para os novos pedidos de registro, é necessario
que a linhagem ja tenha sido aprovada ou, alternativamente, seja indicado um processo de
avaliacdo protocolado na Anvisa. Também é importante ter em mente que uma peticdo de
avaliacdo pode estar vinculada a mais de um processo de registro e, quando o pedido de registro
refere-se a uma mistura de linhagens, o inverso também pode ser verdadeiro.

Os dados consideram as peticdes protocoladas até o final de dezembro de 2019.

2.5. Recursos

No ano de 2019, foram protocolados 19 recursos contra decises da GGALI. O volume de
recursos protocolados foi quase 4,5 vezes menor quando comparado com os dados de 2018 que
chegou a 85 pedidos. Conforme ilustrado na Figura 18, na maioria dos casos, a analise dos
recursos nao redundou na retratacdo da decisdo. Importa registrar, que, em quatro casos, os
recursos foram apresentados fora do prazo. Ndo ha passivo de recursos na area de alimentos e
o tempo médio para a andlise desse tipo de pedido em 2019 foi de 16 dias.

Figura 18. Conclusdo da avaliagdo dos recursos protocolados em 2019 contra decisdes da GGALI.
1

4

m Retratado

m N3o retratado
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2.6 Transformagcao digital

documentos

quatro dreas

Implantagao do protocolo eletronico para recebimento de exigéncias

*Em janeiro de 2019, foi implantado pela Anvisa o cumprimento eletronico de exigéncias
(http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento). A ferramenta contribuiu para reduzir o
tempo de tramitacdo do processo, reduzindo o tempo para inicio da anélise do cumprimento de
exigéncias. Além disso, novos relatorios sobre a emissdo de exigéncias foram disponibilizados,
permitindo maior controle e acompanhamento pela area.

Sistema “Solicita”

eImplementado em julho de 2019 (https://solicita.anvisa.gov.br/) e a GGALI foi uma das areas
que participou como piloto dessa estratégia. Trata-se de uma solugdo intermedidria de
peticionamento eletronico, que trouxe mais agilidade e menores custos para o setor regulado e
para a Agéncia. Com essa medida, os protocolos deixaram de ser feitos em papel, gerando mais
agilidade e economicidade para o processo.

Alteracao no cadastro do Datavisa

*Em 2019, foi concluido o projeto de aprimoramento das informagdes dos produtos registrados e
cadastrados no sistema Datavisa. A partir destas melhorias a consulta externa
(http://portal.anvisa.gov.br/alimentos/consultas) foi remodelada, permitindo que o usudrio
tenha acesso a informagdes mais detalhadas sobre os produtos registrados.

Revisdo dos painéis de controle interno da produtividade

*Em 2019, POP de controle de produtividade dos servidores da GGALI foi revisado, sendo criados
novos painéis para monitoramento a partir dos relatérios do Datavisa. Todas as atividades
produzidas pelos servidores da drea sdao acompanhadas por planilhas e os resultados sdo
demonstrados pelos painéis. Com uma visualizagdo dinamica, os graficos permitem que os
servidores organizem suas rotinas de atividades e auxilia o gestor na distribuicdo e controle das
demandas.

Painel sobre constituintes para uso em suplementos alimentares

eCom o intuito de ajudar os consumidores a entender as novas regras do marco normativo de

Suplementos Alimentares, foi disponibilizada uma ferramenta simples e agil
(http://portal.anvisa.gov.br/suplementos-alimentares/ingredientes), que permite a consulta
sobre os limites minimos e maximos definidos para cada nutriente, substancia bioativa e enzima,
assim como os requisitos complementares de rotulagem e as alegagdes aprovadas com suas
respectivas condigdes de uso.

Painel para Consulta do Contetido de Fenilalanina em Alimentos

*No dia 28 de junho de 2019 (Dia Internacional da Fenilcetonuria), foi disponibilizado o Painel

para Consulta do Conteldo de Fenilalanina em Alimentos, uma ferramenta com opg¢des de
consulta por produto, marca e categoria, além da possibilidade da busca pela quantidade
especifica de fenilalanina. A expectativa é de que esse instrumento facilite a busca de
informagdes sobre o teor de fenilalanina em alimentos contribuindo com a melhora da
qualidade de vida dos fenilcetonuricos.
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3. REGULAMENTACAO

3.1. Agenda Regulatéria

A GGALI é a 4rea da Anvisa com o maior estoque regulatério. Pela Biblioteca de Temas, a area é

responsavel pela gestdo de cerca de 232 regulamentos. Essa dimens3o também é refletida
na Agenda Regulatéria: sao 23 temas de alimentos e um tema transversal, resultando na
segunda maior agenda da casa. Desses, 19 estao sob a coordenag¢do da GGALI. Os
processos destacados em verde ja foram concluidos ou arquivados; os que estdo em vermelho

ainda estdao em andamento ou nao foram iniciados. Os processos em azul estdo em andamento,
mas sao fixos, isto é, envolvem diversos regulamentos e comporao de modo permanente a AR.

Temas da AR 2017/2020 sob responsabilidade da GGALI

eTema 1.6 - Comercializacdo de alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia, bicos,
chupetas e mamadeiras (NBCAL).

eTema 4.1 - Procedimentos para regularizagdo de alimentos e embalagens.

eTema 4.2 - Procedimentos para avaliacdo de risco, seguranca e eficacia de alimentos.
eTema 4.3 - Padrdes microbiolégicos em alimentos (CONCLUIDO)

eTema 4.4 - Requisitos sanitdrios para aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.
eTema 4.5 - Contaminantes em alimentos.

eTema 4.6 - Residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal (CONCLUIDO)
eTema 4.7 - Materiais em contato com alimentos.

eTema 4.8 - Rotulagem de alimentos.

eTema 4.9 - Programa de controle de alergénicos (CONCLUIDO)

eTema 4.10 Promocdo Comercial e publicidade de alimentos (ARQUIVADO)

eTema 4.11 - Requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos (CONCLUIDO)
eTema 4.12 BPF

eTema 4.13 - Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais.

eTema 4.14 - Requisitos sanitarios para suplementos alimentares (CONCLUIDO)

eTema 4.15 - Requisitos sanitarios para produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos.
eTema 4.16 - Requisitos sanitarios para dleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal.
eTema 4.17 - Informacgdes sobre fenilalanina em alimentos. (ARQUIVADO)

eTema 4.18 - Atualizagdo da lista de constituintes, limites de uso, alegagdes e rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

eTema 4.19 - Atualizagdo das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos.

eTema 4.20 - Boas praticas para servigos de alimentacdo (ARQUIVADO)

e Tema 4.21 Guia para elaborac¢do de manual de boas praticas para bancos de alimentos
(CONCLUIDO)

eTema 4.22 - Atualizagdo periddica dos padrées microbioldgicos para alimentos

eTema 4.23 - Atualizagdo da lista de LMR, IDA e DRfA para IFA de medicamentos veterindrios em
alimentos de origem animal
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Por essa razdo, a atuagao voltada para a melhoria do arcabougo normativo é uma prioridade da
area.

Em 2019, foram obtidos recordes em todas as etapas dos processos regulatérios, em
comparacdo aos anos anteriores. Destaca-se que a reorganizacao da estrutura regimental da
drea ocorrida no inicio do ano, com a criacdo da Geréncia de Padrdes e Regula¢do de Alimentos
(GEPAR) foi importante para o alcance desses resultados.

11 12

Iniciativas Dialogos
Regulatdrias

Setoriais

9 12
Consultas Atos

Publicas Normativos

Dentre os processos regulatérios desenvolvidos em 2019, merecem destaque:

Rotulagem Nutricional

*Em 2019, o tema foi objeto de trés didlogos setoriais e uma consulta publica. A
elevada participacdo social nesta etapa confirmou o interesse de cidadaos,
profissionais de salde e empresas no tema: foram 23.425 fichas
preenchidas, resultando em 82.046 contribuigbes. O processo segue em
compilagdo e andlise das contribuicGes e pelo grande volume de dados a serem
avaliados, ndo pode ser concluido em 2019.

Restrigao ao uso das Gorduras Trans Industriais

eProteger a salde da populacdo do consumo de uma substancia diretamente

relacionada a ocorréncia de doengas coronarianas e mortes por essas doengas.
Esse foi o objetivo do processo regulatério, que culminou com a publicacdo da RDC
332/2019, iniciando em 1 de julho de 2021, com a restricdo do uso de gorduras
trans industriais a 2%, até 1 de janeiro de 2023, com o banimento das gorduras
parcialmente hidrogenadas.

18



Limites Maximos de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos

de Origem Animal

e Os medicamentos veterindrios sdo utilizados no tratamento, prevencdo e
promog¢do do crescimento de animais produtores de alimentos. Mesmo com a
aplicagdo de Boas Praticas Veterindrias, o uso desses produtos pode resultar em
residuos nos alimentos de origem animal, como carne, leite e ovos. Os
regulamentos aprovados ampliaram de 24 para 658 o numero de insumos
farmacéuticos (IFA) com limites estabelecidos, contribuindo para a protecdo
da saude da populagdo brasileira e criando um ambiente de maior segurancga
juridica para os setores envolvidos na produ¢do de alimentos de origem animal,
favorecendo ainda o comércio internacional de alimentos.

3.2. Guias Publicados

GUIA PARA INSTRUCAO PROCESSUAL DE PETICAO DE
AVALIACAO DE PROBIOTICOS PARA USO EM ALIMENTOS
- GUIA n? 21, versao 1, de 21 de fevereiro de 2019.
Aberto para contribuicdo até 26/03/2020.

[l « A nUblicacdo tem por objetivo harmonizar orientagdes sobre a forma

de instrugdo das peti¢cOes, abordando os aspectos relacionados a
identidade, seguranca e eficdcia dos probidticos.

GUIA PARA COMPROVACAO DA SEGURANCA DE
ALIMENTOS E INGREDIENTES - GUIA n2 23, versao 1, de
23 de julho de 2019. Aberto para contribuicao até
10/08/2020.

COMPROVAGAD DA SEGURANGA DE

oS wtons *0 documento fornece orientagdes sobre as informagdes para
fundamentar as peticdes submetidas a ANVISA para a comprovagao da
seguranca de uso de alimentos e ingredientes, bem como sobre os
procedimentos administrativos que devem ser observados pelos
interessados.
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3.3. Regulamentos Publicados

RDC n2 272, de 14/03/19: Estabelece os aditivos alimentares autorizados para uso em carnes e produtos carneos

*A regulamentagao publicada representa a primeira revisdo e atualizagdo desde que o tema foi harmonizado no Mercosul, no ano de 1997.
A utilizagdo de referéncias internacionais mais atuais representa um importante avango tanto para os consumidores como para o setor
produtivo, tendo em vista a maior convergéncia com as praticas produtivas internacionais, favorecendo o comércio internacional dos
produtos.

RDC n2 281, de 29/04/2019 e RDC n2 322, de 29/12/2019: AtualizagBes da lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados
para uso em alimentos

eTratam-se das duas primeiras atualizacdes periddicas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, decorrentes das manifestagdes
técnicas favoraveis da Geréncia de Avaliagdo de Riscos e Eficacia (GEARE) da GGALI em resposta as peti¢cdes de inclusdo ou extensdo de uso
de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia protocoladas por fabricantes de alimentos. Ao todo, foram aprovadas novas
disposicGes para quatro coadjuvantes de tecnologia e dezenove aditivos alimentares para diversas categorias de alimentos.

RDC n2 285, de 21/05/2019: Aditivos alimentares com aluminio

A proposta visa reduzir os riscos a saude decorrentes do consumo de alimentos adicionados de aditivos alimentares contendo aluminio. A
medida atende a recomendag0es internacionais para reduzir a exposi¢gdo alimentar ao aluminio em fungdo das preocupagdes com seus
efeitos adversos a saude, especialmente no sistema reprodutor e nervoso.

RDC n2 326, de 3/12/2019: Aditivos para materiais plasticos destinados ao contato com alimentos

*0O tema é harmonizado no Mercosul desde 2007 e ainda ndo havia sido revisado e atualizado. A conclusdo do processo aproxima os
requisitos sanitdrios do Brasil aos estabelecidos internacionalmente, ampliando a convergéncia regulatéria com os demais paises e
favorecendo a inovagdo tecnoldgica nos processos produtivos de embalagens plasticas.

RDC n2 316, de 17/10/2019: Requisitos sanitdrios da dgua do mar dessalinizada, potavel e envasada

*0 regulamento estabelece os padrdoes minimos para a agua do mar dessalinizada, potdvel e envasada. Foi elaborado com o propdsito de
cumprir decisdo judicial exarada pelo Tribunal Regional Federal da 12 Regido, no ambito do processo sob nimero 00407.009517/2017-48,
que determinou a Anvisa a obrigagdo de produzir um regulamento para agua envasada obtida a partir da dessalinizagdo da agua do mar.

RDC n2 331, de 23/12/2019 e IN n2 60, de 23/12/2019: Estabelecem os padrdes microbioldgicos de alimentos

*Os padrbes microbioldgicos sdo critérios para aferir a seguranga e a higiene de alimentos, devendo ser atendidos até o ultimo dia de
validade do produto. A proposta promove maior seguranga aos consumidores, tendo sido elaborada considerando os critérios atualmente
estabelecidos por organismos internacionalmente reconhecidos. Além disso, as categorias de alimentos foram revisadas para evitar que um
alimento seja enquadrado em diferentes categorias com critérios microbioldgicos diferentes e para incluir alimentos que ndo estavam
contemplados. O tema passou a ser classificado como de atualizagdo periddica.

RDC n2 329, de 19/12/2019: Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em pescado e produtos de
pescado

*A proposta aumentou de 11 para 702 as provisGes para uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para pescados e produtos
de pescados. Além de favorecer a inovagao tecnoldgica e o comércio internacional, as categorias de pescados e produtos de pescados
foram alinhadas com aquelas definidas no Codex Alimentarius, de forma a facilitar a atualizagdo da lista dos aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em pescados.

RDC n2 328, de 19/12/2019 e IN n2 51, de 19/12/2019

eDispbe sobre a avaliagdo do risco a salide humana de medicamentos veterinarios e os métodos de anadlise para fins de avaliagdo da
conformidade e lista de LMR, IDA, DRfA.

RDC n2 332, de 19/12/2019

eDefine os requisitos para uso de gorduras trans industriais em alimentos
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3.4 Processos Regulatdrios Abertos e Dialogos Setoriais

Iniciativas Regulatdrias

eDespacho n2 9, de 24/01/19: Guia para
instrucdo processual de peticao de avaliagao
de probidticos para uso em alimentos.

eDespacho n? 13, de 28/01/19: Materiais
metalicos em contato com alimento.

*TAP n2 3, de 12/04/19: Residuos de
medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal.

oTAP n2 12, de 18/04/19, e TAP n2 27, de
10/07/19: Atualizagdo periddica de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

*TAP n2 15, de 13/05/19: Revisdo da
regulamentacgdo de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia.

*TAP n2 16, de 13/05/19: Limites maximos
tolerados de contaminantes quimicos em
alimentos.

*TAP n2 17, de 14/05/19: Aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia autorizados
para produtos lacteos.

*TAP n2 18, de 14/05/19: Revisdo da
legislagdo sobre novos alimentos e novos
ingredientes.

*TAP n2 19, de 14/05/19: Requisitos sanitarios
para dleos vegetais, gorduras vegetais e
creme vegetal.

*TAP n? 28, de 15/07/19: Atualizagdo
periddica das listas de suplementos
alimentares.

©31/01/19: Discussdo da proposta de Guia
para instrugao processual de peticao de
avaliagdo de probidticos para uso em
alimentos.

©14/02/2019: Discussdo sobre o processo
regulatorio de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia para pescados e
produtos da pesca.

*30/05, 31/07 e 27/08/19: Discussao das
propostas relativas aos temas dos Blocos |, Il
e lll do processo regulatoério de rotulagem
nutricional.

*14/6/2019: Reunido de consolidacdo da
posicao brasileira sobre materiais em
contato com alimentos para a LXIX Reunido
do SGT3 — MERCOSUL, incluindo o resultado
da CP n2599/2019.

¢14/08/2019: Reunido de consolidagdo das
CPs n2 541 e 542/2018, sobre padrdes
microbioldgicos.

©15/10 e 12/11/19: Discussdo sobre o prazo
de entrada em vigor da proposta normativa
objeto da CP n2 599/2019, relativa aos
aditivos para materiais plasticos.

*08/11/19: Reunido de consolidagido da CP
n2 681/2019, sobre restricdo de acidos
graxos trans industriais.

*13/11/19: Reunido de consolidagdo das CPs
n2 658 e 659/2019, sobre residuos de
medicamentos veterinarios em alimentos
de origem animal.

©13/11/19: Discussdo sobre alternativas
regulatdrias para tratar o tema de férmulas
para erros inatos de metabolismo.
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3.5 Consultas Dirigidas e Consultas Pablicas

Consultas Dirigidas e Consultas Publicas

eConsulta Dirigida sobre Documento de Base sobre Acidos Graxos Trans: 17/12/18 a 20/02/19.
eConsulta Dirigida sobre Documento de Base de Cereais Integrais: 14/12/18 a 12/03/19.

eConsulta Publica n2 599, de 22/01/19: Proposta de RDC que trata dos aditivos para materiais
plasticos em contato com alimentos.

eEdital de Chamamento n2 3, de 15/03/19: Solicitacdo de dados sobre a incidéncia de
contaminantes em alimentos.

eConsulta Publica n? 634, de 16/04/19: Proposta de RDC que trata dos aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para pescados.

eConsultas Publicas n? 658 e 659, de 24/06/19: Propostas de RDC e de IN que tratam dos
residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal.

eConsulta Publica n2 681, de 29/07/19: Proposta de RDC que trata dos requistios para uso de
acidos graxos trans industriais em alimentos.

eConsulta Publica n2 684, de 12/08/19: Proposta de RDC que trata da atualizacdo periddica de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

eConsultas Publicas n2 707 e 708, de 13/09/19: Propostas de RDC e de IN que trata da rotulagem
nutricional dos alimentos embalados.

eConsulta Publica n2 748, de 22/11/19: Proposta de RDC que trata dos materiais metalicos em
contato com alimentos.

3.6. Participagdao em Féruns Internacionais: Mercosul e Codex Alimentarius

A participa¢do da GGALI no Mercosul se dd no Subgrupo de Trabalho n. 3 (SGT n. 3) —
Regulamentos Técnicos e Avaliagao da Conformidade, especialmente por meio da Comissdo de
Alimentos - CA. Em 2019, foram realizadas as quatro reunides do SGT n. 3, sendo duas no
primeiro e duas no segundo semestre sob a Presidéncia Protempore da Argentina e do Brasil,
respectivamente.

O Quadro 1, por sua vez, sintetiza as informacdes sobre a participacdo da GGALI no Codex
Alimentarius. Os dados mostram a quantidade de reunides realizadas pelos grupos de trabalho
(GT) nacionais coordenados pela GGALI, a quantidade de grupos de trabalhos eletrénicos que
tiveram atividades em 2019, o nimero de documentos (cartas circulares - CL) que foram
discutidos por cada Comité em 2019 e aqueles coordenados pelo Brasil.
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Quadro 1. Sintese dos trabalhos desenvolvidos pela GGALI no ambito do Codex Alimentarius.

Comité N. reunides N. de GTs Documentos coordenados pelo
do GT Eletronicos Brasil
Métodos de
Andlise e 3 5 L
Amostragem
(CCMAS)
Aditivos
Alimentares 6 1 -
(CCFA)
Aflatoxinas em cereais e produtos
de cereais (concluido em
15/2/2019)
Identificacdo e priorizagao de
comodities para o estabelecimento
de niveis maximos de chumbo para
inclusdo na Norma Geral de
Contaminantes e Toxinas em
Contaminantes 15, sendo 4 AIlETEES i Raga]o (©%
. 193/1995) (concluido em
em Alimentos 4 coordenados pelo 15/02/2019)
(CCCF) Brasil
Limites maximos de aflatoxinas em
cereais e produtos de cereais,
incluindo alimentos para lactentes
e criangas de primeira infancia (a
ser concluido em 10/02/2020)
Limites maximos de chumbo em
algumas categorias de alimentos (a
ser concluido em 10/02/2020)
Higiene de
Alimentos 1 3 -
(CCFH)
Rotulagem de
Alimentos 4 3 4 e
(CCFL)
Nutricdo e
Al!mentos p.)a.ra 4 3 N
Fins Especiais
(CCFSNDU)
Padrdo de dleos vegetais
Oleos e 3, sendo 1 co- especificos: 6leo de semente de
Gorduras 2 coordenado pelo girassol - revisdao dos limites de
(CCFO) Brasil acido oleico e linoleico e
parametros complementares.
Forga Tarefa
de Resisténcia 3 ) .

Antimicrobiana
(TFAMR)
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3.7 Demandas Legislativas

A maior parte das 35 demandas legislativas analisadas pela GGALI referia-se a projetos de lei
(88%). Conforme ilustra a Figura 19, o principal tema abordado nessas iniciativas legislativas
continua sendo a rotulagem de alimentos, com destaque para as propostas sobre rotulagem
nutricional.

Figura 19. Distribuicdo dos temas tratados nas demandas legislativas avaliadas pela GGALI em
2019.

Liberdade Econdémica W 1
Aditivos Alimentares Il 1
Enriquecimento de alimentos I 1
Food Truck I 1
Alimentos para Fins Especiais I 2
Doagdo de alimentos . 2
Embalagens I 3
Limites de nutrientes ou ingredientes I 3
Padrdo de identidade e qualidade G 4

Rotulagem I 17

4. COMUNICAGAO INSTITUCIONAL

4.1. Central de Atendimento

A GGALI recebeu no ano de 2019, 8.813 consultas pela Central de Atendimento da Anvisa,

que aparecem distribuidas por més na Figura 20. Isso representa um aumento de 11% no
volume de consultas, quando se compara ao ano de 2018. Apesar do volume de demandas, a

area ainda responde quase a totalidade das consultas dentro do prazo estipulado
(99,5%).

Figura 20. Distribuicdo mensal das consultas recebidas pela Central de Atendimento em 2019.
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Quando considerados os assuntos tratados nas consultas, questées relacionadas a suplementos
alimentares, aditivos e contaminantes e duvidas sobre regularidade de produtos apresentam as
maiores representatividades, conforme ilustra a Figura 21. Para construcdo da Figura 21 foram
considerados apenas os assuntos cuja proporcdo em relagdo ao total de respostas é igual ou

superior a 1%.

Figura 21. Distribuicdo dos assuntos tratados nos atendimentos da GGALI no ano de 2019.
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A GGALI realizou, no ano de 2019, 124 atendimentos presenciais por meio do Sistema
Parlatédrio. Isso representa um aumento de 57% em comparagdo a 2018, quando foram feitos

79 atendimentos.

Nas Figuras 22 a 25, hd um panorama geral dessa atividade, incluindo a proporcdo de
atendimentos recusados, motivos de recusa, principais temas tratados e unidades da GGALI
envolvidas nos atendimentos. Em referéncia a Figura 23, importa esclarecer que um mesmo
pedido pode ser recusado por mais de um motivo.
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Figura 22. Comparativo da situacdo dos pedidos de atendimento via Parlatério entre 2018 e
2019.
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Figura 23. Motivos de negativas as solicitagdes de atendimento via Parlatério em 2019.
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Figura 24. Principais temas tratados nos atendimentos via Parlatdrio em 2019.
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Figura 25. Porcentagem de participa¢do das unidades da GGALI nos atendimentos via Parlatdrio
em 2019.
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4.3. Atendimento a imprensa

Em relacdo as demandas jornalisticas, a GGALI recebeu no ano de 2019, 60 consultas de 46
veiculos de comunicagdo diferentes, com prazo de resposta inferior a 1 dia. O tema mais
abordado foi rotulagem de alimentos, que correspondeu a 1/3 das consultas, conforme
ilustrado na Figura 26.

Figura 26. Temas tratados nas demandas jornalisticas respondidas pela GGALI em 2019.
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5. Perspectivas e Desafios para 2020

A GGALI ja comecou o0 ano com alguns desafios postos, como o processo de consolidacdao dos
atos normativos, em observancia ao Decreto n2 10.139, de 2019, que tensionard o planejamento
regulatério da area, haja vista que a GGALI tem a responsabilidade pelo maior estoque
regulatério da Anvisa. Além da conclusdo dos processos regulatdrios em curso, haverd ainda, a
elaboracdo da proxima Agenda Regulatdria, geralmente marcada pela elevada demanda da
sociedade de regulacdo de temas afetos a area de alimentos.

Também sera necessaria a definicao de critérios e procedimentos para a classificacao do nivel
de risco da atividade econdomica, de forma a atender as disposicdes do Decreto n2 10.178,
também de 2019, em que pese todo o esfor¢co de simplificagdo que vem sendo adotado pela
area nos Ultimos anos em convergéncia com autoridades reguladoras estrangeiras.

Espera-se achar uma solugdo que faca o didlogo entre as diretrizes do Decreto e a abordagem
que vem sendo adotada, pois, em esséncia, elas alcancam resultados semelhantes: uma
regulacdo proporcional fundamentada no risco. Nesse espirito, a area pretende caminhar com
a revisdo do marco normativo de regularizagdo de alimentos.

Em linha com este ponto, ainda devemos falar de prazos para emissdao das decisGes. Esse é um
tema que ainda ndo sai da pauta de prioridade e da lista de desafios. O descontentamento com
os prazos da drea reconhecidamente gerou melhorias, mas percebe-se que ainda ha espaco para
aperfeicoamento, particularmente com o intuito de racionalizar o trabalho em razao do risco.
Esse é o principal desafio da fila da avaliacdo de seguranca e eficacia de novos ingredientes e as
solugdes a serem mapeadas envolvem melhoria do marco legal, particularmente de novos
alimentos, que precisara considerar também a tendéncia internacional de incorporacao e
desenvolvimento de novos produtos e tecnologias.

Em relagdo aos processos, observa-se que os objetivos perseguidos pela drea convergem com
os comandos do governo federal, ou seja, processos cada vez mais simplificados com uso da
tecnologia e automacdo como ferramentas de aperfeicoamento e impactos devidamente
mapeados. Buscar a agilidade na atuagdo da area continuard sendo, portanto, uma diretriz
importante para o préximo ano.

Uma linha de trabalho que requer esfor¢o é a maior aproximacdo com os poderes legislativo e
judiciario. Esses poderes legitimamente captam os desejos e as necessidades da sociedade,
convertendo-os eventualmente em decisGes regulatérias impositivas que nem sempre
representam as medidas interventivas mais efetivas, exatamente por serem construidas fora de
um processo regulatério que defina problemas, estude op¢es regulatdrias e analise impactos.
O ano de 2019, foi marcado por uma decisdo judicial que obrigava as empresas em fazer alerta
no rotulo sobre os efeitos alergénicos da tartrazina, a despeito da baixa evidéncia e dos impactos
da medida, obrigando a Anvisa levar a questdo ao sobrecarregado Supremo Tribunal Federal.
Em outro caso, a Anvisa perdeu em todas as instancias possiveis, e foi editado regulamento para
registro de dgua dessalinizada, ainda que o produto objeto da a¢do ja estivesse devidamente
regularizado.

Na esfera da cooperacdo, ndo ha como deixar de mencionar o desafio recorrente e importante

de se a ampliar as relagdes com o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento com vistas
a reduzir conflitos e sobreposi¢des e, principalmente, potencializar resultados para a sociedade.

28



Ainda, a recente “Lei das Agéncias” aponta a importancia de trabalho cooperativo com os ¢rgaos
de defesa da concorréncia, de defesa do consumidor e do meio ambiente.

Quanto as diretrizes institucionais, terminamos o ano com um novo Planejamento Estratégico.
Ademais, mudangas na alta direcdo da Anvisa, com a posse de um novo Diretor Presidente e de
trés novos Diretores, certamente levardo a um novo olhar nas prioridades e nos processos de
trabalho, principalmente como forma de buscar maior conexao e alinhamento com as diretrizes
do governo federal.

Olhando para trds e para os resultados do relatdrio, orgulha-se pela dimensao da entrega a
sociedade, resultado do esforco de uma equipe pequena em tamanho, mas gigantesca em
comprometimento e qualidade. Esse resultado reflete o apoio da Diretoria Colegiada e,
especialmente, da Segunda Diretoria; além do interesse do setor regulado e das entidades
representativas de consumidores em trabalhar juntos.

29



Apéndice | — Registro e Avaliacao de Seguranca e Eficacia de
Probidticos: resultados de 2019.

1. Introducao

Como contextualiza¢do, é importante relatar que, em 27/07/2018, foi publicada a RDC 241 que
traz novas regras para avaliacdo de seguranca e eficacia de probidticos. Essas novas regras foram
elaboradas com o intuito de melhorar o ambiente regulatério onde prevalecia falta de clareza
sobre os critérios usados para avaliacdo de seguranca e eficacia dos probidticos, com decorrente
incerteza para a instrugdo processual, elevado nimero de exigéncias técnicas e prevaléncia de
indeferimentos. A falta de convergéncia internacional também era uma critica frequente.

Em complemento a edicdo do novo marco normativo, em 21 de fevereiro de 2019, foi publicado
o Guia n? 21 que traz orientagdes sobre a instrugdo processual considerando as novas regras
estabelecidas para a avaliacdo de probidticos para uso em alimentos.

Além dos critérios para avaliacdo da eficacia e seguranca de probidticos, as novas regras
mudaram os procedimentos administrativos com a adoc¢do do “divércio” entre a avaliacdo de
seguranca e eficacia dos probidticos e o registro dos produtos. Como pano de fundo para essa
mudanca estd a racionalizacdo e simplificacdo do rito administrativo, pois anteriormente, cada
processo de registro era instruido com os dados de seguranca e eficdcia, levando a reanalises
desnecessdrias das mesmas linhagens. A partir das novas regras, o processo de registro passa
ser simplificado, focando-se nos controles de producdo necessarios a garantia da qualidade do
produto, incluindo a estabilidade, enquanto o processo de avaliagdo é realizado uma Unica vez
para cada condi¢dao de uso da linhagem.

Nesse novo cendrio, os probidticos comprovadamente seguros e eficazes passam a compor listas
positivas que definem as categorias em que esses micro-organismos poderao ser usados, os
publicos autorizados, suas condi¢cdes de uso (incluindo dose) e eventuais adverténcias. As
autorizagdes serdo linhagem-especifica.

A mudanca dos critérios de anadlise e do fluxo administrativo, tanto na RDC 241/2018, como da
RDC 243/2018 que criou a categoria de suplementos alimentares, exigiu a definicdo de regras
de transicdo para os pedidos de registro de alimentos contendo probidticos que estavam
pendentes da analise. Foram dadas duas opg¢Bes as empresas responsdveis pelos pedidos
pendentes: aditar os processos com as informac&es requeridas pela RDC 241/2018 ou vincular
o pedido a uma peticdo de avaliacdo peticionada na Anvisa, sendo fortemente sugerido as
empresas a opgcao por esta segunda opcdo, visando maior racionalidade nas analises.

O presente documento apresenta um diagndstico do passivo de peti¢des de registro de produtos
contendo probidticos que estavam pendentes de conclusdo na data da publicagdo da RDC
241/2018, acrescida daquelas protocoladas apds a publicagdo desse normativo. Ndo foram
incluidas neste relatério as petices de pds-registro, pois, via de regra, mantém as condicbes
inicialmente aprovadas e, portanto, ndo dependem de nova avalia¢do de seguranca e eficdcia
para sua aprovagao.
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Também foram incluidas nesta andlise as peti¢Ges de avaliagao de seguranca e eficacia, inclusive
aquelas as quais estdo vinculados os pedidos de registro. Para peticionar a avaliacdo de
seguranca e eficacia de um probidtico ou uma mistura de probidticos, ndo é necessario que haja
um pedido de registro vinculado, entretanto, para os novos pedidos de registro, é necessdrio
gue a linhagem ja tenha sido aprovada ou, alternativamente, seja indicado um processo de
avaliacdo protocolado na Anvisa. Também é importante ter em mente que uma peticdo de
avaliacdo pode estar vinculada a mais de um processo de registro e, quando o pedido de registro
refere-se a uma mistura de linhagens, o inverso também pode ser verdadeiro.

O relatério considera as peticdes protocoladas até o final de dezembro de 2019.

2. PeticOes de registro de probidticos

Para efeito deste relatério, considerou-se como passivo 83 pedidos de registro relacionados a
produtos contendo probidticos. Desses pedidos, 18 foram protocoladas apds a edigcao das
novas regras para avaliacdo de probidticos e 65 pedidos foram protocolados antes dessa
publicacdo e, portanto, entraram nas regras de transicao.

Pelas regras de transicdo, havia duas possibilidades: aditar os processos com as informacdes
requeridas pela RDC 241/2018 ou vincular o pedido a uma peticdo de avaliagdo peticionada na
Anvisa. Os responsaveis pelas 65 peticdes que entraram nessa condicdo foram notificados para
manifestacdo sobre a opcdo transitdria de seu interesse. Uma empresa ndo se manifestou e teve
seu pedido indeferido nos termos do artigo 25 da RDC 243/2018 e houve a desisténcia de 8
pedidos de registro.

Aguelas empresas que informaram o interesse em aditar ou vincular o pedido de registro a uma
peticdo de avaliagdo protocolada tiveram o prazo de um ano para cumprimento dessa regra de
transicao. Decorrido esse prazo, a maior parte dos pedidos protocolados antes da edicao das
novas regras (34 peticdes) foi vinculada a uma peticdo de avaliacdo e a minoria (8 peti¢des)
apresentou a documentacdo para avaliacdo como aditamento ao pedido de registro. As 14
peticdes remanescentes ndo apresentaram a documentacao dentro do prazo definido no novo
marco normativo, o que ensejou o indeferimento.

Excluidas as 8 peti¢cdes encerradas por desisténcias da empresa e as 15 petices indeferidas por
auséncia de resposta a notificagdo ou protocolo da documentagdo necessaria para avaliagao,
resta um passivo de 42 petigGes. A figura 1 apresenta a situagdo final das peti¢cdes de registro
protocoladas antes de julho de 2018 241/2018, apds a aplicagdo das regras de transicdo
definidas na RDC 241/2018 e RDC 243/2018.
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Figura 1. Situagdo das peticGes de registro protocoladas antes de julho de 2018, apds aplicacdo
das regras de transigdo.

Vinulaggo 3 petigso de avaliagzo | N -/ B Passivo de andlise
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Desisténcia a pedido - 8

O passivo final de 42 peticGes protocoladas antes da publicagcdo da RDC 241/2018 se soma as
peticdes protocoladas apds a edicdo da norma, totalizando 60 peticdes. Desses 60 pedidos de
registro de produtos contendo probidticos, 49 referem-se a suplementos alimentares, 10 a
alimentos infantis e 1 a férmula enteral, conforme ilustrado na Figura 2.

Figura 2. Distribuicdao dos pedidos de registro de produtos contendo probidticos pendentes de
analise até final de 2019, conforme categoria de alimentos.
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Do passivo de 60 peticbes, 14 foram concluidas no ano de 2019, sendo que todos os produtos
relacionados ao pedidos concluidos eram da categoria de suplementos alimentares. Conforme
ilustra a Figura 3, a maior parte das peticGes concluidas foi deferida (9 peticSes), enquanto o
restante foi indeferido por um dos seguintes motivos:

e aavaliacdo de seguranca e eficacia da linhagem foi indeferida (1 peticado); e
e o pedido de registro foi protocolado depois da RDC 241/2018, mas a linhagem n3o esta
aprovada e ndo ha nenhuma petigdo de avaliagdo vinculada (4 petigdes).

Figura 3. Distribuigcdo das peti¢es de registro de suplementos alimentares finalizadas até final
de 2019 em relag¢do ao motivo da conclusao.

Pedido indeferido pelo uso de linhagem n&o aprovada e _ 4
auséncia de peti¢do de avaliagdo protocolada.

Pedido indeferido em razdo do indeferimento da petigdo de - 1
avaliagdo vinculada

0 2 4 6 8

Sete dos pedidos de registro concedidos referem-se a suplementos alimentares formados por
linhagens isoladas e apenas dois produtos aprovados eram formados pela mistura de linhagens.
No Quadro 1, esta apresentado um dos dois suplementos formados pela mistura de linhagens,
sendo que neste caso a avalia¢do de seguranca e eficacia foi realizada no ambito do registro.

Quadro 1. Mistura de probidticos aprovada em 2019 cuja avaliacdo foi realizada no ambito do
registro

Empresa Mistura de linhagem aprovada Condigdes de uso
Danisco/Dupont - | Combinacdo de  Bifidobacterium | Uso em suplementos alimentares e em
Madison - EUA animalis subsp lactis BI-07 (ATCC | alimentos convencionais, destinados a

SD5220), de Lactobacillus | adultos, na dosagem minima de 1,7 x
acidophilus NCFM (ATCC | 10 UFC/dia com a alegacdo de: "A

SD5221), Bifidobacterium animalis | associagdo de Bifidobacterium lactis BI-
subsp lactis BI-04 (ATCC SD5219) e | 07, Lactobacillus acidophillus NCFM,
Lactobacillus paracasei LPC-37 (ATCC | Bifidobacterium lactis BI-04 e

SD5275) Lactobacillus  paracasei Lpc-37 pode
contribuir com a saude do trato
gastrointestinal".
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Dentre as 46 peticdes de registro de probidticos que nao foram concluidas em 2019, a maior
parte delas (19 peticdes) ja teve a avaliacdo de seguranca e eficicia deferida e também ja teve
a analise dos requisitos intrinsecos ao registro iniciada, conforme mostra a Figura 4.

Nove pedidos de registro estdo com a avaliacdo de seguranca e eficacia em andamento e outros
11 ainda n3o tiveram a avaliacdo de seguranca e eficdcia iniciada, portanto, o registro ndo pode
ser iniciado.

O ultimo grupo corresponde a 7 pedidos de registro, cujas avaliagGes de seguranga ja foram
finalizadas ou estdo em processamento, mas que a avaliagcdo de eficacia sera realizada mediante
uma parceria com a Fiocruz, no &mbito da Chamada n. 23/2019 - Fiotec.

Figura 4. Distribuicdo dos pedidos de registro pendentes até final de 2019 conforme estagio da
avaliagdo de seguranca e eficdcia.
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Tendo como base o passivo de peticdes de registro de probidticos da data de publicacdo da
RDC 241/2018 (65 pedidos de registro) até o final de 2019, o mesmo ja foi reduzido em 46%,
sendo estimado que outras 19 peticdes (29%), cuja avaliacdo ja foi deferida, tenham a
publicacdo de registro concluida nos préximos meses. Assim, apenas 17% do passivo (11
peticGes) ainda ndo tiveram a analise de registro iniciada.

3. Peti¢Ges de avaliagdo de seguranca e eficacia de probidticos

Em relagdo as peti¢des de avaliagdo de seguranca e eficacia, o passivo da area correspondiaa 5
peticdes que haviam sido protocoladas antes da publicagdo da RDC 241/2018 e 31 peticdes
protocoladas apds a edigdo das novas regras de avaliagao de seguranca e eficacia de probidticos,
totalizando 36 petigdes.

Até o final de 2019, 8 dessas peticGes de avaliacdo haviam sido concluidas e outras 18 estavam
em processamento. Conforme ilustra a Figura 5, a maior parte das peticdes concluidas foram
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deferidas, sendo que apenas uma teve seu indeferimento publicado em razdo da nado

comprovacao da eficacia da linhagem.

Figura 2. Conclusdo da analise das peticGes de avaliagdo em 2019

m Publicado Deferimento

m Publicado Indeferimento

A peticdo que foi indeferida refere-se a linhagem Lactobacillus paracasei LPC-37, da empresa
Danisco Brasil LTDA. Neste processo, foi apresentado apenas um estudo de comprovacdo da
eficacia, que apresentou resultados considerados inconclusivos. A empresa n3ao impetrou
recurso administrativo contra o indeferimento.

O Quadro 2 sintetiza as linhagens e misturas que foram aprovadas em 2019.

Quadro 2. Linhagens e misturas de probidticos aprovadas em 2019 por peticGes de avaliacdo de

seguranca e eficdcia.

Danisco/Dupont -
Rochester - EUA

Empresa Linhagem Condicdes de uso aprovadas
Danisco/Dupont - | Lactobacillus Uso em suplementos alimentares e em
Madison - EUA e | acidophilus NCFM (ATCC alimentos convencionais, destinados a

SD-5221)

adultos, na dosagem minima de 1 x
10°UFC/dia com a alegacdo de: "O
Lactobacillus acidophilus NCFM pode
contribuir com a saude gastrointestinal”.

Fornecido por Danisco A/S
DuPont Nutrition & Health
— Dinamarca, tendo sua
fabricagdo iniciada na
planta da Danisco/Dupont
- Rochester e finalizada na
planta Danisco/Dupont -
Madison - EUA

Bifidobacterium  animalis
subsp. Lactis HNO19 (ATCC
SD5674)

Uso em suplementos alimentares e em
alimentos convencionais, destinados a
adultos, na dosagem minima de 2 x 10°
UFC/dia, com a seguinte alega¢do: "O
Bifidobacterium animalis subsp. lactis
HNO19 pode contribuir com a saude
gastrointestinal”.

Laticinios Verde Campo
Ltda.

Fornecido por Danisco A/S
DuPont Nutrition & Health

Bifidobacterium  animalis
subsp. Lactis HNO19 (ATCC
SD5674)

Aprovado para adicdo em iogurtes e
coalhada, destinados a adultos na dose
minima de 2x10° UFC/dia, com a alegacdo
de pode contribuir com a saude
gastrointestinal.

Lallemand Health
Solutions Inc - Canada

Combinagdo de
Lactobacillus

rhamnosus R0011 (CNCM I-
1720) e de Lactobacillus

Uso em suplementos alimentares em
capsulas ou sachés, destinados a criancgas
maiores de 3 anos (recomendacdo de
dosagem de 4 a 8 x 10° UFC/dia) e adultos
(recomendagdo de dosagem de 8 a 12 x
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helveticus RO052 (CNCM |-
1722)

10° UFC/dia) e proporgdo avaliada, com a
seguinte alegacdo: “Pode contribuir com a
saulde do trato gastrointestinal”.

Lallemand Health
Solutions Inc - Canada

Combinagdo de

de Lactobacillus

helveticus R0O052 (CNCM I-
1722) e de Bifidobacterium
longum R0175 (CNCM I-
3470)

Uso em suplementos alimentares,
destinados a adultos, na dosagem minima
de 3 x 10° UFC/dia e propor¢3o avaliada,
com as seguintes alegacoes: a)
“Lactobacillus  helveticus  R0O052 e
Bifidobacterium longum R0175 podem
auxiliar na redugdo de sensagBes de
ansiedade em pessoas sauddveis”; b)
“Lactobacillus  helveticus  R0O052 e
Bifidobacterium longum R0175 ajudam a
reduzir complicagdes gastrointestinais
como dor abdominal e nausea/vomito
devido ao estresse leve a moderado em
pessoas saudaveis.”

CHR Hansen

Lactobacillus rhamnosus
LGG (DSM 33156)

Uso em suplementos alimentares e em
alimentos convencionais, destinados a
lactentes, criangas de primeira infancia e
adultos, na dosagem minima de 1 x 10%°
UFC/dia. A alegagdo aprovada é: “O
Lactobacillus rhamnosus LGG (DSM 33156)
pode  contribuir com a  saude
gastrointestinal.”

Probiotical S.p.A. - Itdlia

Lactobacillus rhamnosus
GG (ATCC 53103)

Uso em suplementos alimentares
destinados a adultos e criangas a partir de
1 més, na dosagem recomendada de
1x10'° UFC/dia. A alegacdo aprovada é:
“Pode contribuir com a salude do trato
gastrointestinal”.

O Quadro 3 detalha os estagios da andlise das 18 peticbes de avaliagdo que estavam em
processamento até o final de 2019.

Quadro 3. Status das petigbes de avaliacio de seguranca e eficacia de probidticos em
processamento ao final 2019.

Em andlise do cumprimento de exigéncia 2
Em exigéncia 14
Aguardando analise do cumprimento de exigéncia 2
Total 18

Apenas 10 peti¢des encontram-se na fila, com status “Aguardando triagem e distribuicao” e
nao tiveram a andlise iniciada ao final de dezembro de 2019. Dessas, 5 linhagens terdo a
avaliacdo de eficacia analisadas no dmbito da Chamada n. 23/2019 - Fiotec.
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4, Chamada n. 23/2019 - Fiotec

A Chamada n°® 23/2019 foi publicada pela Fundagcdo para o Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico em Saude (Fiotec) em 29 de julho de 2019, com o objetivo de selecionar 10 (dez)
bolsistas de extensdo para o projeto “desenvolvimento de ac¢des para apoio a governanca
regulatdrio de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria” — direb-003-fio-17. O produto desses
bolsista consiste na avaliacdo de eficdcia de linhagens com pedidos pendentes de andlise na
Anvisa, ressalvando-se que a avaliagdo da seguranca dessas linhagens persiste como
resposabildiade da area competente da GGALI.

O resultado final dos selecionados foi publicado em 30/9/2019. Em 25 outubro de 2019, foi
realizada reunido de alinhamento entre os servidores da GGALI, a Fiocruz e os bolsitas
selecionados.

Entretanto, considerando a necessidade de aditamento do termo de parceria com a Fiocruz, a
contratacdo efetiva foi iniciada em janeiro de 2020. Os pareceristas tém o prazo de 3 meses para
conclusdo dos pareceres, portanto, se todas as contratacGes forem encerradas em janeiro, ele
se encerra em abril de 2020.

A linhagem e misturas de linhagens descritas abaixo foram indicadas pela GGALI para serem
tratadas no ambito da cooperacdo. Foram selecionadas pela GGALI misturas de linhagens que
faziam parte de peti¢cdes de registro de probidticos, cujas empresas optaram por aditar as
informacbes de seguranca e eficacia no proprio processo de registro e cuja composicao era
exclusiva para a empresa peticionante. Esse Utimo ponto foi considerado, uma vez que o efeito
da decisdo ndo impactaria em outros processos.

Também foram selecionados processos de avaliagdo que encontravam-se mais ao final da fila
de peticGes que aguardavam andlise e ndo teriam sua andlise iniciada, pelo critério de ordem
cronoldgica, até o final de dezembro de 2019. Além disso, foi incluida uma linhagem aprovada
pela drea em 2017, quando ja se usavam os requisitos de seguranca previstos na RDC 241/2018,
entretanto, seria necessdria a atualizacdao da avaliagdao de eficacia com o objetivo de sua
incorporagdo em listas positivas.

5. Conclusao

Até o final de 2019, foram concluidos 37 pedidos de registro de probidticos, refletindo numa
reducdo do 46% do passivo, restando 46 peticdes. Desse passivo, a maior parte (19 peticdes) ja
teve a avaliacdo de seguranca e eficdcia deferida e foi iniciada a analise dos requisitos intrinsecos
ao registro. Outros 16 pedidos de registro estdo com a avaliacdao de seguranca e eficacia em
andamento (incluindo aquelas que terdo a eficacia avaliada em parceira com a Fiocruz) e apenas
11 peticdes (17% do passivo inicial) ainda ndo tiveram a avaliacdo de seguranca e eficacia
iniciada.

Em relacdo as peticbes de avaliacdo, foi concluida a avaliacdo de 8 peti¢cbes de avaliagdo de
seguranca e eficacia de probidticos em 2019, sendo que apenas uma foi indeferida.

A drea terminou o ano com 28 peticées no passivo, sendo que 18 peticdes estdo em
processamento, isto é, ja tiveram a analise iniciada até o final de 2019, e 10 aguardam inicio da
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anadlise, sendo que a mais antiga foi peticionada em julho de 2019. Dessas 10 peti¢cdes que

aguardam andlise, 5 terdo avaliacdo de eficacia feita pela Fiocruz.

/ Seguindo o mesmo ritmo de trabalho, a tendéncia é que o passivo de peti¢bes de
avaliagdo de seguranca e eficacia ao final de 2019 (18 peticdes em processamento
e 10 peticbes na fila) seja concluido ainda em 2020. Nessa perspectiva, todo o
passivo de peticdes de registro que estd aguardando o inicio da avaliacdo de
seguranca e eficacia (11 peticdes) também deve ter sua andlise iniciada em 2020.
Ademais, estima-se que 19 peticdes de registro tenham a decisao publicada nos

\ préximos meses.

~
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