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MISSAO E VISAO

A Geréncia-Geral de Alimentos tem o desafio de regular os alimentos
nossos de cada dia. A finalidade por trds desta missdo é promover a
seguranga destes alimentos, zelando pela saude da populagdo. O
limite de nossa agdo é impor regras e controles que nédo interfiram
desproporcionalmente na produgdo, distribuicdo e comércio destes
produtos cujo acesso é essencial ao exercicio pleno do direito a
saude.

Base cientifica, gestdo orientada por resultados, visdo sistémica
sobre a cadeia produtiva e transparéncia sédo os pilares de nosso
trabalho. Uma equipe pequena, mas altamente qualificada e
comprometida, esta por detrds dos nossos resultados.
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Sua saiide, nossa missao
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PROCESSOS DE TRABALHO DA GGALI

A Gerimeia-Geral, de Alimentes (GGALI) é formada por

uma equipe de 26 servidores, 7 estagidrios e 4

colaboradores administrativos. Assim, ela é a 152 unidade
organizacional da Anvisaem quantidade de servidores.

A GGAL é subdivididaemtrés unidades organizacionais.

A geremeia de Analiagie de Risce e Eficicia (GEARE) tem
como processo de trabalho principal a auwaliagie de
Nisced  associados ao  consumo de alimentos,
compreendendo: 0os contaminantes, os aditivos
alimentares, coadjuvantes de tecnologia, os materiais de
embalagem e os residuos de medicamentos veterinarios
em alimentos, concedendo autorizagGes e definido
limites ou condigdes para uso; e os novos ingredientes e
alimentos, também com o propédsito de autorizagdo do
uso. No caso dos novos ingredientes e alimentos, o
processo de avaliagdo de risco pode ser acompanhado
pela analise de eficacia, quando ha alegacdes de
beneficios associados ao consumo do alimento.

Importante indicar que os pedidos de avaliagdo serdao
realizados a partir de documentacdo instruidas pelas
empresas, observadas as regras especificas de acordo
com a finalidade da substancia.

Na maioria dos casos, o processo de avaliagdo implica
processo regulatério subsequente para a inclusdo das
substancias e materiais autorizados em listas positivas,
que incluemas condi¢bes de uso.

A GEARE ¢é referéncia nacional em situagGes que
requeiram a avaliagdo de riscos emergentes ou
incidentaisassociados ao consumo de alimentos.

Gestio da Agenda Requlatéria e
Estoque de Normas

Avaliagio de
Risco e Eficacia

Regularizagio
de Produtos

A Genémeia de Regularigagis de Alimentes. (GEREG) tem
como atividade mais relevante é a andlise des
pedides de regisnthe e pés-registhe de alimentes
junto a Anvisa e definicdo das regras e orientagGes para
os produtos sujeitos ao rito simplificado de
regularizacdo, a partir decritérios derisco.

O registro e suas alteracdes também é realizado a partir
de documentagdo instruida pelas empresas interessadas
e submetida a Anvisa conforme prazos e fluxos definidos
em normativo.

Subsidiariamente, a GEREG ¢é a responsavel pela
definicdo ou esclarecimento sobre o enquadramento e
os requisitos de identidade e composicdo que devem
atender os produtos expostos ao consumo e sujeitos ao
controleda saude.

A Ceerdemacie de Padries e Regulagis de Alimentss
(COPAR) cesrdena e precessesr hegulatéries
conduzidos no ambito da GGALl de forma a atender as
Boas Praticas Regulatérias e o cumprimento da Agenda
Regulatdria, assumindo diretamente a execucdo das
atividades relacionadas a regulamentacdo de padrGes de
identidade e qualidadee rotulagem de produtos.

A drea também coordena a representagdao da GGALI nos
foruns de convergéncia internacional, marcantemente o
Mercosul e o Codex Alimentarius, ante a interface entre
as deliberagdes destas instancias e os processos
regulatorios.

Como processos de trabalho transversais, as unidades da GGALI desempenham atividades de comunicagdo
ao setor regulado e consumidores sobre riscos ou praticas de produgdo que devem ser adotadas ao longo
da cadeia de produgao, distribuicdo e consumo de alimentos. Ademais, as unidades representam a Anvisa
nos féruns internacionais afetos a area de alimentos, marcantemente o Mercosul e Codex Alimentarius.

GOALL ..
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AVALIACAO DE RISCO E SEGURANCA .

4 ENTRADAESAIDA >
N Quamtitatine Peticdes g Unidade responsavel: GEARE

Alguns ingredientes e materiais usados

- . prévia da Anvisa, que avalia riscos

associados a este uso e a fundamentagao
para alegacdo de beneficios associados a
este consumo, quando for o caso. Esta
avaliagdo é baseada em documentagdo
apresentada pelos interessados.

230
210
150
170
150

130
Em 2023 houve o recorde de pedidos de

avaliagdo submetidos a Anvisa, com base

110

90

2019 2020 2021 2012 2023 nos Ultimos 5 anos. Quase a metade
——PEDIDOS PROTOCOLADOS ——PEDIDOS FINALZADOS (45%) destes pedidos referem-se a
aditivos alimentares ou coadjuvantes de

NUMERO DE PEDIDOS CONCLUIDOS EM 2023 POR OBJETO DA AVALIAGAD

tecnologia.

. . J& o numero de petigGes finalizadas teve

ABITIVOS ALMENTARES £ I MATERIALS £ CONTATO uma redugdo em relacdo a 2022, reflexo

COADJVANTES DE TECNOLOGIA INGREDIENTES COM ALIMENTOS dl reto do cres Ci mento de ou tra S
demandas de trabalho, que também
mobilizam a equipe, além do
investimento na conclusdo de alguns
processos regulatérios.

PASSIVO DE PEDIDOS DE AVALUACAO DE SEGURANCA E EFICACLA EM 2023

Aditivas & coadjuvantes de tecnologia _

BAateriais em contate com alimentas

69% dos pedidos avaliados em 2023
tratavam-se de novos alimentos e novos
ingredientes, considerando que este tipo
de avaliagdo temo maior passivo.

Medicamentos veterinarios 2

o limEas @ naves fgredenes _

NUMERO DE PEDIDOS APROVADOS E REPROVADOS EM 2023 POR OBJETO DA AVALIACAO O passivo de peticbes de avaliagdo em

2023 ficou préximo a 2022 (203 pedidos).

>

?é Assim, os esforgcos da GEARE evitam que

s o aumento de demanda sem

,§ acompanhamento do crescimento do

§ corpo técnico levasse a uma escalada do
ConDIANTES D TEOL 06 Qe M o AumenTos passivodepeticdes.

NUMERO DE PEDIDOS DE AVALIACAO DE PROBIOTICOS CONCLUIDOS, APROVADOS E REPROVADOS EM 2023

O percentual de pedidos de avaliagdo

reprovados em 2023 atingiu 56%,
24 . 4 . 18 ’ 2 superando o resultado de 2022 (44%) . O
tipo de avaliagdo com maior percentual

CONCLUIDOS APROVADOS REPROVADOS COM DESISTENCIA de reprovacdes refere-se aos probidticos,
que atingiu 75%.

Baseada em sua experiénda, a espedalista da GEARE, Carelima Arauje.,
traz orientagdes relevantes sobre a instrugdo de pedidos de avaliagdo de probidticos:

0 primcipal desafie é o compranacis de bemeficies alémdethats gasthaimtestinad, ji que o acis de prebistice mieé
direta. A demensthacie deste efeits deme se basearem desfeches pertinertes para aalegagis pretendido,
primcipalmente, desfeches cimices. wm preblema bem caracterigade é aescelha de marcaderes que demenstham
alteracien Pisislégicas e biequimicas que née sie corsideradas suficientes para compromnacie debemneficie. O gupe
estudade deme Uneluin pesssas samddrels., i que seris ob comsuwmideres., sw wma pepudacie cujes ob tesubtades pessam
serentrapelades para a pepilagis sondinel. 0 estudes tem que seradequades., de pente de wiste metedelégics, & com
nesultodes sigmificativgs..
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AVALIACAO DE RISCO E SEGURANCA .

:

4 TEMPOSMEDIOS >
\ MOWMPW&&%' , Os tempos médios sdo expressos em dias

TEMPO MEDIO ARA ANALISE DE PEDIDOS DE AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA NA ANVISA

Ha um recorde a celebrar em 2023: os
» » m » m 239 tempos médios no ciclo de andlise das

peticdes de avaliagdo foram os menores
em uma série historica de 5 anos. Esta

» m » m 67 conquista é compartiihada com o setor

TEMPO
MNA FILA

TEMPO
ANALISE

regulado, ja que o tempo médio em que as
empresas cumpriram as  exigéncias

L3 369 306 também teve uma redugdo gradual ao
longo dos anos.

»

TEMPO
ANVISA*

A3 3R

— 2019 2020 2021 2022 2023 —

TEMPO
EMPRESA

A Anvisa selecionou como indicador
EVOLUCAO DO INDICADOR ESTRATEGICO SOBRE AVALIACAD DENOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES estratégico para os anos de 2020 a

< 2023 o tempo médio para a avaliagao
E - ’ - . - 300 dos novos alimentos e novos @6@
9 ingredientes. O tempo alcangcado em
§ 359 320 2023 excedeu em 20 dias a meta,
a mas colocou a Anvisa préoxima ao
2022 2023 —» prazo legal da EFSA (300 dias).

20

Analisando de forma mais atenta os
prazos de andlise, observase que o
tempo que os pedidos ficam na fila,
aguardando o inicio da andlise, é o que
mais impacta noresultado final.

ADITIVOS ALIMENTARES E
COADJVANTES DE TECNOLOGIA
S3LN3IIAIUONI
3 SOLN3IITY SOAON

36 37
44
49
25'
208 251
E, se for necessaria a solicitagio de

25 informagdes complementares para a

61 < 39 conclusdo da andlise, ha um acréscimo
significativo no tempo para a finalizagdo

" > da andlise. Assim, um resultado

importante para 2022 foi a redugdo do

103' 1 . numero de exigéncias formuladas. Em
2021 praticamente todos os pedidos de

avaliagdo sofreram exigéncia, enquanto

m Analise Anvisa (antes exigéncia) em 2022 e 2023 foi um a cada 3.
Exigéncia) m Andlise Final e Decisdo

SIQSVITVAV Svaol

MATERIAIS EM CONTATO
COM ALIMENTOS

@ VOCE SABIA?

Para contagemdos Os prazos médios para a condusdo dos pedidos de
tempos médios da EFSA, avaliagdo sdo idémtices, quando se compara a Anvisae a

ndo foram considerados EFSA. '
os pedidos com , , S an

N Para entender estes numeros, é preciso indicar que a analise
suspensdo dotempode

analise (clockstop) e acima comparou o prazo médio para a Anvisa analisar os

calculadaa difean a pedidos, descontado o tempo empresa, considerando os pedidos

entreorecebimentcodo simplificados e os mais complexos. No quadro ao lado, a

NOVOS ALIMENTOS E INGREDIENTES dossiée a publicagiio i cornpara(;éo é diferente, pois foi~ considerado o prazo

decis3o efetivamente alcangado pela EFSA (e ndo o prazo legal). No caso

(*) Dados extraidos do Open EFSA. ’ Anvisa, gonsider'ou-se a média do prazo total para a conclusdo
dos pedidos mais complexos.

ANVISA EFSA




REGULARIZACAO DE ALIMENTOS E EMBALAGENS

PSPPI N

REGISTRO DE ALIMENTOS

\ Entrada e daida / Unidade responsavel: GEREG
NUMERO PEDIDOS DE REGISTRO DE ALIMENTOS PROTOCOLADOS E FINALIZADOS EM 5 ANOS .. . .
A maioria dos alimentos comercializados
220

250 €—— no Brasil sdo dispensados de autorizagdo
junto a Anvisa, pois seus riscos a saude
estdo mais ligados ao processo de
fabricacdo do que a formulagio. O
registro junto a Anvisa é um controle
especial aplicado a categorias destinadas
a grupos vulneraveis ou produtos obtidos
de processos tecnoldgicos novos ou que
pretendem alegar beneficios especificos

200

180

160

140

2 asaude.
100
2019 2020 2021 2022 2023 Em 2023, houve um aumento de 53% na
= PEDIDOS PROTOCOLADOS = PEDIDOS FINALIZADOS quantidade de pedidos de registro de

PASSIVO DE PEDIDOS DE REGISTROS DE ALIMENTOS NOS ULTIMOS ANOS produtos alimenticios protocolados na

Anvisa, o qual foi acompanhado por um
rescimento n rcentual i
. 103 139 finaliz , porém em menor grandeza.

Apesar de a quantidade de pedidos
finalizados ter aumentado em 36%, este
ganho de produtividade n3o foi suficiente

2019 2020 2021 2022 2023

I A aprovagdo do novo marco regulatério sobre regularizagio de . . .
S~ . X . . : para evitar o crescimento do passivo de
_O_ alimentos é um horizonte para correcdo dos efeitos desse

e s . ; . . . peticGes, que bateu um recorde para os
N\ desequilibrio, ja que prevé diversas medidas de simplificacdo e - L . .~
S Ulitmos cinco anos. Essa situagdo é

racionalizagdo deste controlesanitario. .
s reflexo direto do aumento global das

= demandas da GEREG, sem a devida
NUMERO DE REGISTROS DE ALIMENTOS APROVADOS POR e .

Suplementos alimentares [ 412

Embalagens recicladas [l 18 N Um resultado a ser celebrado em 2023
X sdo os 150 registros aprovados, o maior

Alimentos enterais [l 9 L
valor alcangado nos ultimos 5 anos.

Férmulas Infantis [l 11

Alimentos de transicdo e cereais [ soO
Os produtos destinados a criangas menores

Alimentos com alegacdo [l 10 de 3 anos (férmulas infantis, alimentos
base de cereais e alimentos de transi¢do)
NOMERD DE REGISTROS DE ALIMENTOS APROVADOS E REPROVADOS NOS ULTIMOS ANOS continuam os lideres em registros aprova dos
junto a Anvisa, correspondendo a 46% do

104 131 103 88 150 total de aprovacdes.

Este resultado positivo tem relacdo direta
m “ n com a queda da quantidade de pedidos
reprovados, que atingiu o menor percentual
nos ultimos 5 anos.

‘37%‘ ‘28%‘ ‘24%‘ ‘33%‘ ‘17%‘

% reprovado reprovados aprovados

2019 2020 2021 2022 2023

NGGALL 4
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REGULARIZACAO DE ALIMENTOS E EMBALAGENS

P ST N

REGISTRO DE ALIMENTOS

N\ Cicle das. Petigdes @ Ostempos médios sdo expressos em dias

No ano de 2023, o tempo médio para a Anvisa
3 » ﬂ » ﬂ » n 66 finalizar a andlise das peticGes de registro foi de
- 174 dias, um recorde para os Ultimos 5 anos. Esse
resultado representa ainda uma reversdo da
» » 45 tendéncia de aumento do prazo de andlise
observada em 2022, mesmo que o volume de
demandas tenha crescido.

TEMPO

o
g5
5 g
F3

o 11
; Esse resultado foi possivel a partir da redugdo do
E E 52 tempo de sobrestamento e do tempo para
-2 cumprimento de exigéncia. A redugdo do tempo de
. andlise técnica também contribuiu com esse
%E Ly 301 QL recorde, reflexo do esforco da drea na adogdo das
o melhoras préticas de trabalho:
— 2019 2020 2021 2002 2023 »

Resultado Global [NENENEE 54 Em 2023, 0 tempo médio para
finalizagdo dos pedidos de
registro ficou dentro do
estipulado pelaRDC n?
743/2022, fixado em 180 dias.
Entretanto, quando
considerados as petic¢des de PARECERES
registro, individualmente, 84% PADRONIZADOS
foram finalizadas dentro do
prazo estipulado pelaRDC,
comvariagGes entre os
distintos assuntos.

Suplementos alimentares NN 96
Novos alimentos NN 100
Embalagens recicladas | NN 100
Alimentos enterais NN 91
Formulas Infantis NN 100
Alimentos de transicdo e cereais Il 64

Alimentos com alegacdo N 100

50 70 90

Abaixo os tempos médios foram separados pelas categoriadealimentos registradas,separandoociclodeandliseantes e apds
exigéncia.

—
ALIMENTOS INFANTIS ALIIMENTOS ENTERAIS SUPLEMENTOS DE PROBIOTICOS OU ENZIMA

‘ Quando hd a necessidade de
exarar exigéncias, 0s prazos
para conclusdo das peticdes

de registro também sdo

substancialmente
aumentados. Amagmitude
desta extensis de prage

é representada nas figuras

§ - FILA pelo somatdério das faixas

ALIIMENTOS COM ALEGAGOES EMBALAGENS/RESINAS RECICLADAS

cinzas e amarela.

- ANALISE INICIAL
Em média, todos os pedidos

de registro de alimentos

CUMPRIMENTO passam por exigéncia em
EXIGENCIA 2023,

o

ANALISE FINAL
EDECISAO s
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REGULARIZACAO DE ALIMENTOS E EMBALAGENS

4 POS-REGISTRO >
N\ Passine e cicle peticde / Unidade responséavel: GEREG

s e & o
N2 PEDIDOS ALTERACAOES DE REGISTRO DE ALIMENTOS PROTOCOLADOS E FINALIZADOS NOS ULTIMOS ANOS . . .
registrados precisam ser autorizadas
400

previamente pela Anvisa, quer seja por
356 alterar as  condigdes  previamente
aprovadas ou por introduzir novos riscos
que requerem analise.

343

350
340

300

No ano de 2023, houve um aumento
expressivo (39%) na entrada de pedidos
de alteragdo de registro, atingindoa maior
200 quantidade em uma série de 5 anos. O
incremento de 48% no numero de
pedidos concluidos evitou que o aumento
da demanda fosse acompanhado por um
crescimento do passivo.

250

150
2019 2020 2021 2022 2023

e ritrada  esFinalizactes
O que se observou, foi movimento

contrario com a queda de 30% no passivo,
» 125 86 em relagdoa 2022.

—— 2019 2020 2021 2022 2023 —» Em 2023, houve aumento em todos os
tempos do ciclo de andlise das petigdes,
74% dos pedidos comparado a 2022. Como os esforgos em
2023 [y 3] —® foram analisados melhorias processuais sdo limitados frente
no prazoda RDC a tendéncia de crescimento de demanda
oyl 56 34 n2 723/2022. sem recomposi¢cdao da equipe de trabalho,
nefercabe o petiméncia das mudamces
regulatérios plepestas me meme maice
2021 B 49 nevmatime deregularizacis.
2020 gyl 79 Racionalizagdo
Acesso seguro
e rapido a
2019 gl 185 novas
alternativas
0 50 100 150 200 250 300 350 Simplificagdo

mTempoFila ®mTempo Andlise  mTempo Empresa

88% dos pedidos de alteracdo foram
aprovados em 2023, um percentual
menor que em 2022, ano
excepcionalmente diferente da série
histdrica

N2 ALTERACOES DE REGISTROS DE ALIMENTOS APROVADOS E REPROVADOS NOS ULTIMOS ANOS

» 208 269

E importante chamar atencdo ao

resultado das revalidagdes de registro. O
» » 14 39 percentual de registros revalidados caiu
de 88% (2022) para 62% (2023),

consequéncia de  protocolo de
solicitagbes fora do prazo e nao
cumprimento de exigéncia técnica.

NGGALL 6

reprovado aprovado

—— 2019 2020 2021 2022 2023 —»
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PADROES E REGULACAO DE ALIMENTOS

Y P

AGENDA REGULATORIA (AR)

‘ 2021/2023 / Sob coordenagdo da COPAR
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Em 2023, foi concluido o ciclo da AR 2021/2023 e, conjuntamente, definidas as prioridades para a AR 2024/2025.

Assim, o presente resumo traz os resultados de todo o cicloregulatério.

Na AR 2021/2023, a GGAL conduziu 70 atimidades
regulatérias, sendo 45 conduidas no ddo. Entre as
assuntos regulatdrios ndo previstos na AR predominam
temas do Mercosul e atualizagdes periddicas.

As 45 atividades conduidas resultaram na edi¢do de 54
nomativos, 2 deles ndo previstos em projetos da AR.

Neste quantitativo, estéoM@Mmﬁ

ha uma Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) com regras
gerais, complementada por Instru¢do Normativa (IN). AINtraz
listas e requisitos que requerem revisio periddica, como
resultado de avaliagbes conduzidas pela Anvisa ou para
acompanhar a evolugdo produtiva.

Il concLUiDOS ATE 2023 0 negime de tramitagie mais adotado nos processos

regulatérios da GGAL foram sem Andlise de Impacto

Il =M ANDAMENTO ATE 2023 Regulatdrio (AIR) e Consulta Publica (CP).

23 atimidades
regulatdrias ndo concluidas migraram
para o novo ciclo,incluido 10
iniciativas que estavam fora da AR.

L 4
As Iniciativas ndo priorizadas incluem
indcdatimas nie imiciadas na AR
2021/2023 eoutrajainiciada e sem
grandes evolugBes (norma sobre
propriedades funcionais e de saude).

COMAIRECP

[l semaREcomcP
A GGALI é awnidade da Anuisa cem

maien quantidade detemas. plamejades.,
respendende com 18% da AR 2024 /2025,

[l nZEo DEFINIDO

Il sEvARECP

I
. Projeto 1.2 | Revis3o e Consolidacgo

Este projeto representou uma alta
carga de trabalho para a GGALI, pois
exigiua analisede213 normativos.
Mas os efeitos positivos tornaram-se
substanciais para a gestdo estoque
regulatorio.

[N

O desempenho da GGALI na AR
2021/2023 ficou abaixo do resultado
global da Anvisa para a execugdo
(66%) e acima para previsibilidade
(80%), conforme apurado pela
AssessoriadeRegulagdo (Asreg).

45%

96%
EXECUGAO PREVISIBILIDADE

A baixa execugdoapuradandorefletea
dimensdo dotrabalhoda area:

-ja que 1/3 dos resultados normativos da
GGALI ndoestavam previstos no
planejamento; e

-odesenhodo indicador ndoconsidera as
particularidades da atuagao da GGALI, como
o esforgona fase de didlogo setorial e
negociagdo internacional.

Como exemplo, apenas em 2023 e excluidos
os temas do Mercosul, a GGALI realizou 22
t- ie t ’- . \ 8-2- l . d‘lz

O relatério detalhado das atividades da GGALI
na AR 2021/2023 esta disponivel do seguinte
endereco do portalda Anvisa:

assuntos/alimentos/publicagées.

Considerando todas as
intervencgdes regulatdrias
da AR 2021/2023,a cada
norma publicadaforam
eliminados cerca detrés
atos, totalizando 149
revogacdes expressas.

O coordenador substituto da COPAR, R;od)u‘.g& Vargas, resume o que a GGALI pretende aperfeicoar na AR 2024/2025:

wm des. Lece mau comatucie de mee cicke daw AR Lok a ampliacie do previsibilidade e thansparimcio
da atumacie nervmatina da drea de alimentes., imckuimde estemans de atmalizucie perisdice e aqueles
em discussie ne Mercesul. Tambim separames es assuntes, que amtes apareciarm agiumpades paie
melhsrar e acempanhamente do execucie pekes agentes afetades.
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GDITIVOS ALIMENTARES E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA

Foi concluida a revisdao econsolidagdo das normas relacionadas a aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia alimentos mediante a publicacdo deduas Resolugc&es (RDCne 778/2023 e n® 779/2023) e uma
Instrucdo Normativa (INn2211/2023). Esta é uma entrega relevante ja que facilita a identificagdo das mais

de 19 mil autenigacies de wbe preaistas.

A RDC n2 826/2023 estabeleceu um Limite minime de hesidues de éxide de etifems de0,01 mg/Kg
aplicavel aos aditivos alimentares, apds a constatagdo de que certos aditivos alimentares exportados ao
Brasil possuemresiduos desta substancia reconhecidamente carcinogénicae genotdxica.

oPADR@ES DE IDENTIDADE E QUALIDADE

Foram promovidas mudangas nasregras aplicaveis a adegantes ¢ éfess e gerduras vegetais.,

respectivamente, pela RDC n2 818/2023 e RDC n2829/2023. O novo enquadramento dos adogantes como
aditivos formulados possibilitou a implementagédo de forma mais consistente e proporcional da rotulagem
nutricional desses produtos.Ja em relagdo ao éleos egorduras, foramcorrigidaslacunas normativas para os
Oleos e as gorduras compostos e aperfeicoado o enquadramento e adenominagdo de misturas dedleos e
gorduras vegetais que contém pelo menos um éleo ou gordura modificado.

A GGAL iniciou atividades paraidentificar lacunas quedificultama regularizacdo de produtos globalmente

conhecidos como “afimentes. para fins médices”. Neste caminho,foi publicado o Edital de Chamamento

21,de 8/03/2023 para coletar informacdes sobrea situagdo dealimentos comdificuldadede inclusdo
mercado brasileiro.

mATERIAIS EM CONTATO COM ALIMENTOS

A RDC n? 798/2023 atualizou os chiténies metedelégices paraandlisedemigragdo de pigmentos e corantes
empregados na elaboracdo de materiais celuldsicos, em virtude da atualizacdo da norma internacional utilizada.

ATUALIZAGAO PERIODICA

Os resultados das atualizagGes periddicas publicadas em 2023, foram:

-ainclusdo de 2 dois novos aditivos alimentares e a extensdao de uso de outras 34 substancias, incluindo 21
aditivos alimentares e 13 coadjuvantes de tecnologia;

- ainclusdo de um Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) de uso veterinario e a ampliagdo das possibilidades de
usode outras 15IFA; e

-ainclusdodeuma nova espécie vegetal para preparo de chas e outra para uso como especiaria.

o NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

O processo regulatério quereviu o marco normativo para avaliagdo deseguranga de novos alimentos e novos
ingredientes seguiu o regime de tramitagdao mais abrangente,com elaboragao deAlR. Os principais problemas
e causasforamconsiderados na defini¢gdo dasintervengGes propostas, alémdo contexto regulatério global.

Apods Consulta Publica, foramrealizados quatro didlogos setoriais sobretemas impactantes da proposta, que foi
publicadaem dezembro de 2023, por meio da RDC n2 839. As mudangas foramrelevantes e a expectativa é de
mais clareza sobreos tipos deingredientes a serem avaliados ea documentagdo necessaria paraa
comprovagdo da seguranga emaior transparénciasobre os fundamentos das decisGes da Anvisa.
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PROTOCOLO DOS CANAIS DE ATENDIMENTO RESPONDIDOS NOS ULTIMOS TRES ANOS

O numero de protocolos recebidos pelas Centrais de
ge78 |~ 9781 |~ 7585 Atendimento e respondidos pela GGALI sofreu uma reducde de
. 22% emrelagdo a 2022. Isso representa uma redugdo da

demands, i3 Que 100% dos potocolos recebidos fora
respondidos e 98% demtre de prage estipulade pela Anvisa.
Rotulagem Nutricional _38

HotSegens gtal - g3 Mesmo assim, o atendimento a estes canais institucionais da
Aditvos e coadjuvantes [ 696 Anvisa representa a segunda atividade finalistica de maior
Suptermentos Amentares [ 625 relevancia na GGALI, ocupando 16% da capacidade Labieral
da equipe téemica da drea. Importante explicarque 1/3 dos
Novos alimentos e novos ingredien... l 315 q g . .
protocolos precisam do envolvimento de mais de uma unidade
Enquadramento de produto [ 205 da GGALI para resposta completa ao usuario.
Administrativo I 196
embaiagens | 162 As duvidas sobre as novas regras de retudagem nuthicienal

continuam no topo dos assuntos mais perguntados, com

Peticdes de avaliagdo I 109 X
grande diferenca para o segundo colocado.

Procedimentos para regularizag3o ... I 101

A GGALI conta com um painel anaditics, de consuwme imterme, que
congrega o banco de todas as respostas realizadas pela area desde 2019.

—  Estabase de dados éimportante ferramenta de trabalho, garantindo maior
consisténcianas respostas,eserd o ponto de partida paraaadogdode
ferramentas tecnoldgicas paraotimizacdo dotrabalho.

A espedalistaemdados da GGALI, Andressa Qineira, explica como a drea pretende usar a Inteligénda
Artificial para minimizar o impacto desta rotina de trabalho:

Dade o welwme e complexidade das atimidadesda GGAL, wadegis deinteligémncia artificial para
antematigantarefas simples e hepetitimas é imperatina afimde stimiganetempe des mnesses
Gumitadesrecurses umanes. A implementagie de wm chatbet para aprimeran e atendiments wes
wsmdLes Mis b6 Umpubsiemnand aeficiémeia speracienal da drew, mastambémresultari navedugie de

0 desafienie & simples! Para garantine énite dessa aplicacie, & imprescimdimel cortar com wma bhase de
dadesebusta e bem comselidada, abiadan wm meniteramente comstante, wma vesque estamesem wimn

ambilemte dimamiceeem enelucie.

Reuisde des decwmentes de Perguntas e Respestas

A GGALI mantém no pvd:a,f,d,a, Anasisa, documentos que consolidamas pergu ntash —_— T

respostas mais frequentes sobre normativos recebidas pelos canais de atendimento. — r—

No anode 2023, foram realizadasrevisdes nos seguintes documentos de perguntas e e

respostas quetratam de:

* Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia, ajustadas apos a publicagdo o processo
de revisdoe consolidagdo; T o

* LMR de Medicamentos Veterindrios; A GEAL e G

* Foérmulasinfantis, e um painel sobre os LMR de
Rotulagem Nutricional, incluindo e ntendimentos sobre declaragdo de agucares adidonados, medicamentos veterinarios,
\ tema de didlogo setorial envolvendo mais de 500 participantes. / disponivel no portal.

N GGALI
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No ano de 2023, a GGALI recebem 669 processes pels

SEl, semde que 554 hequeriam wma marifestacis
da dheas (82%). Incluidas algumas pendéncias de 2022,

a GGALI hespendes 561 precesses, Ao final de 2023,

O SEl representa o principal canal da Anvisa para recebimento de demandas de usuarios
externos que ndo se qualificam como questionamentos e duvidas atendidas pelos Canais de
Atendimento. Entre as demandas recebidas incluem-se solicitagdes de manifestagGes técnicas
por 6rgdos publicos, demandas legislativas e judiciais, consultas de autoridades estrangeiras e
de associagOes representativas da sociedade civil esetor regulado.

0 tempe médie de respesta da drea ass phecesses
fei 20 dias. Considerando demandas com tempo de
resposta superiora 60 dias, equivalente a 42 processos,
a maior parte refere-se a consultas do setor regulado e

permaneceram pendentes 35 processos. projetos de lei em fluxo de tramitagdo legislativa

inicial.

QUANTIDADE DE PROCESSOS SEI RESPONDIDOS EM 2023 POR UNIDADE

Alguns processos respondidos diretamente pelas unidades
da GGALI ndao estao computados nesta contagem.

INTERESSADOS NAS CONSULTAS REALIZADAS EM 2023 PELO
SISTEMA SEI

Autoridade Estrangeira m 7

13- EX

GEREG

GEARE

GABINETE COPAR

MAPA m 9 A divisio das demandas pela GGALI tenta equacionar

SNVS e 29 o impacto do trabalho nas distintas unidades e

Orgdo Executivo  mmmmm 31 Algestaodainuisac respeitar as respectivas atribuicdes. Em relacdo as
Judicidrio  mmm—35 EEMI[e. @3 6 ElE demandas mais prevalentes, o gabinete responde
Legislativo  E— 3 tempo expressivo das diretamente processos afetos a gestdo organizacional

unidadestécnicas.
MP  —— 70 ) )

I /)
I (]
I —— 187

e consultasjuridicas.
Assaciagoes Setoriais

Empresas
Unidades Anvisa

A COPAR assume processos relativos a gestdo da
Agenda Regulatdria e manifestagdo técnica sobre

projetos de lei.
As unidades da Anvisa lideram em volume de consultas

submetidas a GGALI, incluindo processos afetos a gestdo
organizacional.

A GEREG ¢ responsavel pelas consultas sobre
regularidade de produtos, oriundos de entes de
fiscalizagdo ou autoridades policiais.

As empresas correspondem ao segundo maior grupo de
demandantes. A GGALI tem estimulado que as demandas
individuais sejam organizadas setorialmente, para ajudar
naracionalizagdo deste processo de trabalho.

J4 a GEARE responde sobre a avaliagdo de risco,
incluindoemsitua¢bes deemergéncia ou acidentes.

As audiéncias pelo Sistema Parlatério sdo muito procuradas ja que permitem uma
interacdo direta com a equipe da GGALI, por meio virtual ou presencial. A Portaria
Anvisa n254/2021 estabelece regras para esta modalidade de atendimento, a fim de
otimizar otempo da equipe e ndose sobrepor a outros canais deatendimento.

No ano de 2023, a GGALI recebeu 169 pedides. de audiéncia, uma queda de 10%
em relagdo a 2022. Houve a recusa de 73 pedidos (43%), a maioria dos casos em
razdo dos esclarecimentos terem sido apresentados por escrito. A insuficiéncia de

detalhes sobre a pauta da reunido foi o segundo principal motivo de recusa.

PN GGALI

Sua saiide, nossa missao



o |
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PRIORIDADES 2024

Rbdu/é&/b e tempe de andlise de pedidos de avaliagdo de seguranca de novos alimentos e novos
ingredientes e de pedidos de registro de formulas infantis ealimentos enterais.

Exectaly agles mecessdiians para o implementacis do novo marco de avaliagdo de seguranca de
novos alimentos e novos ingredientes e regularizagdo dealimentos e embalagens.

Melhorat ap ehiemtacies sebre a insthuucie dos pedidos de avaliagio, particularmente nos objetos

com maior percentual de indeferimentos, como probidticos.
dmplantar a CimaraTécnica de Alimentos.

Awmentar o percemtual de execugds da Agenda Regulatdria e a periedicidade para a atualizagdo

de listasdesubstanciasautorizadas ede limites decontaminantes.

Apenfeigear o gestie da GGALI pela adogdo do Sistema de Gestdo da Qualidade.

dmchementar o use de ferramentos dbtwno&ag,w; incluindo o chatbot para apoiar a resposta a

demandas da Central de Atendimento.

Ampliar o tansparemeia ativa e o comuwnicagie a populagdo sobre medidas para prevengdo ou
reducdo de riscos associados ao consumo de alimento.

Deserwaluenr atinidades de imtegracie cem e SNV em temas estratégicos para o controle

sanitario dealimentos.

DESAFIO 2024

tlegemes wm dnice desafie para 2024: comdusin messa hetina e
Tebseb phejetes com a mebsa pequena - e destemida - equipe.

Apesar de este ndo ser um desafio novo, o seu impacto tem aumentado na medida em que as demandas crescem, as
necessidades por mudangas tornam-seimperiosasemrazao da dinamica produtiva dealimentos ea pressdao aumenta.

Redesenho de processos, mudangas regulatdrias, ferramentas tecnolégicas, inovagdes compdem o arsenal usado pela
GGALl para fazer frente a este relevante problema. Mas ha um momento em que as condi¢des impostas pelas restri¢des
de recursos humanos precisam ser colocadas no centro da mesa, inclusive por afetarem diretamente nos resultados
esperados.

A equipe da GGALI adaptou-se rapidamente a dinamica do teletrabalho, ja que a natureza trabalho da area exigia alta
concentrac¢do e dedicacdo e esta modalidade permite impor caracteristicas pessoais na gestdo do tempo e do espacgo de
trabalho e, assim, melhorar a qualidade de vida. Embora a area reconhegca que melhorias precisem ser realizadas no
modelo atual, visando ndo perder o sensoinstitucional e ampliar a integracdo neste contexto diferenciado de trabalho, a
area entende que as mudancas devem ser realizadas com parcimdnia e atencdo. E fundamental que as eventuais
mudangas preservem os beneficios e a motivagdo necessarios a um contexto adverso de trabalho e, por conseguinte, os
ganhos de produtividade alcangados nos ultimos anos.
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