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INTRODUCAO

Ao longo de 2009, a Geréncia — Geral de Alimentos (GGALI) deu continuidade ao
aprimoramento do processo gerencial e trabalhou na reestruturacdo da area
visando a modernizag&o dos processos de trabalho.

Para tanto, foi extinta a Geréncia de Acdes de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos
(GACTA) e foram criadas coordenacdes tematicas com projetos estruturantes para
o desenvolvimento das acbes do controle sanitario que formam o Programa de
Acédo da GGALI.

O Programa de Acdo da GGALI foi organizado em dois Subprogramas: um
Finalistico e outro de Reestruturacgao.

Os efeitos do Subprograma Finalistico repercutem diretamente na cadeia de
producdo de alimentos, embora compreendam também, em seu escopo, O
aperfeicoamento de instrumentos e mecanismos de regulacao.

Em contrapartida, o Subprograma de Reestruturacéo € destinado, especificamente,
ao aprimoramento dos instrumentos e mecanismos de regulacdo e do papel, da
GGALI, de coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), embora
produza, indiretamente, resultados na cadeia de producéo de alimentos.

O Subprograma finalistico compreende os projetos de Comércio em Vias e Espacos
Plblicos e de Agricultura Familiar, enquanto o Subprograma de Reestruturacao
abrange os projetos: de Inspecao; de Monitoramento e Avaliacdo de Risco; de
Redes de Comunicacéao; de Certificacdo; de Notificacdo e de Fiscalizacao.

Este relatorio teve um novo formato e foi sistematizado dentro da estrutura dos
novos projetos, bem como, assuntos de interesse que permeiam toda a GGALI.



| - PROJETO DA PROMOCAO DA INOCUIDADE DE ALIMENTOS EM
VIAS E ESPACOS PUBLICOS

A inocuidade de alimentos € um elemento inerente a seguranca alimentar e,
portanto, um direito humano. Sua garantia € uma responsabilidade compartilhada,
principalmente, entre os agentes da cadeia produtiva de alimentos, as autoridades
governamentais competentes pela regulacdo e os consumidores. Pelo seu carater
intersetorial, as acdes de controle da inocuidade de alimentos sédo complexas e
exigem arranjos inovadores e alto compromisso entre as partes envolvidas.

Essa complexidade das acdes de controle e a dependéncia do comprometimento
das partes envolvidas sdo fatores comuns entre todos os elos da cadeia de
producdo de alimentos, mas que assumem importancia critica na etapa de
comercializagdo, principalmente no comércio de alimentos em vias e espacos
publicos. Essa afirmacédo é explicada por alguns elementos caracteristicos desse
tipo de comércio, tais sejam: a grande quantidade e diversidade soOcio-econdmica
dos agentes econdmicos envolvidos nessa atividade, a baixa consciéncia sanitaria
desses agentes, a dificuldade em garantir infraestrutura adequada e o nimero de
entes governamentais envolvidos na regulacdo dos ambientes publicos, dentre
outros.

A importancia critica do comércio de alimentos em vias e espacos publicos ndo se
relaciona apenas com seu complexo controle. Deve-se considerar ainda sua
tendéncia de crescimento ao longo dos anos. O crescimento desse tipo de comércio
esta diretamente vinculado com a forte e desordenada urbanizacdo e o aumento
acelerado do mercado informal. Esse € um processo que se observa de forma
global, como alerta a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), e ndo se distingue no
Brasil. Em muitas cidades brasileiras, a comercializacdo de alimentos na rua tem
um alto valor cultural e uma significativa funcdo sécio-econébmica. Essa funcéo
sécio-econdmica tem efeito direto nos agricultores familiares que se utilizam das
feiras livres e dos mercados publicos como seu principal meio de comercializacdo
de produtos.

A infraestrutura inadequada nas vias e espacos publicos favorece a contaminacao
dos alimentos por substancias ou organismos improprios para a saude presentes
nesses ambientes. No escopo dos problemas associados a infraestrutura, agregam-
se ainda, os efeitos decorrentes da precaria forma de conservacdo dos alimentos.
Além disso, had que considerar o baixo grau de informacdo entre os agentes da
cadeia de producdo que determina a disseminacdo de praticas de higiene
inadequadas. Apesar das precarias condicbes de conservacdo e higiene dos
alimentos nesse tipo de comércio serem visivelmente diagnosticadas, o0s
consumidores apresentam baixa percepcdo desse risco e, condicionados por
habitos culturais, fortalecem a expansdo do comércio de alimentos em vias e
espacos publicos.

Como se apontou, a problematica relacionada a comercializacdo de alimentos em
vias e espacgos publicos vai muito além dos aspectos estruturais e humanos,
trazendo em seu escopo dificuldades regulatérias que, em geral, se acentuam
nesses espacos. Prevalecem nesse caso duas disfungdes tipicas do modelo
regulatorio brasileiro: grande numero de produtos considerados clandestinos, ou
seja, a margem dos requisitos legais para inclusdo de alimentos no mercado de
consumo e a permanéncia d e locais onde héa ineficiéncia da intervengédo estatal,
quer seja, pela falta de clareza da competéncia legal de regulacéo ou conflito entre
os diversos entes governamentais envolvidos. Ha que considerar que essa questao



extrapola o espago governamental da saude, requerendo o envolvimento de entes
do governo que atuam na area de agricultura, abastecimento, limpeza urbana,
infraestrutura e obras, dentre outros.

No ambito da saude, o controle da inocuidade de alimentos € uma acéao tipica dos
6rgéos que compdem o Sistema Unico de Satde (SUS). Na conformacéo brasileira,
essa funcdo governamental € assumida pelos servigcos de vigilancia sanitaria que se
organizam em subsistema do SUS, denominado SNVS. Dentro da logica de
descentralizacdo dessas acfes, um principio do SUS que busca maior efetividade e
respeito as caracteristicas locais, o controle da inocuidade dos alimentos
comercializados nas vias e nos espacos publicos €, eminentemente, uma atribuicao
dos servigos municipais de vigilancia sanitéria (Visa).

Embora essa seja uma funcado tipica do ente municipal, a abrangéncia desse
problema e seu impacto a saude publica fazem do comércio de alimentos em vias e
espacos publicos um item relevante da agenda nacional de controle da inocuidade
de alimentos. A despeito da sua relevancia, esse tema tem recebido tratamento
diferenciado entre os servicos municipais e estaduais de Visa.

Portanto, exercendo sua atribuicdo de coordenador do SNVS, a Anvisa, por meio da
GGALL, ir4 avaliar estratégias bem-sucedidas de intervencédo na comercializacdo de
alimentos em vias e espacgos publicos; construir estratégias e diretrizes nacionais
para apoiar 0s servicos estaduais e municipais de Visa, criar um ambiente favoravel
as reformas higiénico-sanitarias nesse tipo de comércio, gerar compromissos entre
os diversos atores envolvidos e aumentar a percepc¢ao de risco dos consumidores e
empodera-los com informagBes que possam servir para a minimizacdo da
eXposiCao aos riscos inerentes a esse tipo de comercializacao.

I — PROJETO DA INOCUIDADE DE ALIMENTOS PRODUZIDOS
PELA AGRICULTURA FAMILIAR

Os organismos internacionais, a sociedade civil organizada e importantes liderancas
politicas, movidos por fatos e previsbes, alertam de forma incisiva sobre a
necessidade emergente de uma mudanca no formato de desenvolvimento
econdbmico dos paises. Conteudos como sustentabilidade ambiental,
desenvolvimento social e salde humana passam a influir na agenda politica de
outras questdes historicamente isoladas, como a politica econémica e o comércio
internacional.

Analisando esse contexto sob a otica da producdo de alimentos, a atual crise vem
reforcar a importancia em se ampliar a abrangéncia das discussdes e enfrentar
solugbes alternativas que envolvem quebras de paradigmas. Nessa realidade onde
se reconhece que o comércio internacional tem um relevante papel no combate a
pobreza e na reducdo da desigualdade social, incrementar a produgdo agricola
oriunda de pequenos produtores surge como um meio de se reverter a crise
mundial de alimentos.

A busca por um desenvolvimento agricola sustentavel, capaz de suprir as
necessidades da geracdo atual sem comprometer a capacidade de atendimento as
necessidades das futuras geracfes é um desafio assumido pelo governo brasileiro.
O objetivo € ampliar a producdo de alimentos respeitando os principios da
diversidade, igualdade, incluséo, solidariedade e sustentabilidade. Essa politica traz



como elementos pilares o fomento a producdo agricola familiar e o fortalecimento
das cadeias de produtos da sociobiodiversidade, particularmente, pelo seu potencial
de expansédo da distribuicdo de renda e de diversificagdo das culturas agricolas.
Politicas dessa natureza atingem grupos populacionais, muitas vezes
negligenciados pelas politicas de desenvolvimento econdémico, como agricultores
familiares, assentados da reforma agraria, extrativistas, ribeirinhos, silvicultores,
pescadores artesanais, integrantes de comunidades quilombolas ou indigenas.

Dados do Ministério do Desenvolvimento Agrario (MDA) ja sinalizam a importancia
dessa politica publica, pois a agricultura familiar € responsavel hoje por cerca de
60% dos alimentos que chegam a mesa das familias brasileiras e pela matéria-
prima para muitas industrias, representando 85% do total de estabelecimentos
rurais do Pais. Além disso, contribui para o esfor¢co exportador do Brasil a partir de
vérias cadeias produtivas de que participa, sendo responsavel por cerca de 10% do
Produto Interno Bruto (PIB) nacional. Ao todo, sdo aproximadamente 4,1 milhdes de
familias agricultoras, pescadoras, extrativistas, ribeirinhas, integrantes de
comunidades quilombolas e indigenas produzindo, gerando renda e respondendo
por 77% das ocupacdes produtivas e empregos no campo.

Quanto ao fortalecimento das cadeias de produtos da sociobiodiversidade, deve-se
considerar a biodiversidade nacional nos Biomas Amazodnico, Cerrado, Pantanal,
Caatinga, Mata Atlantica, Pampa e Zona Costeira e sua potencialidade competitiva.
Esse patrimbnio estid associado a uma grande variedade sociocultural,
representada por mais de 200 povos indigenas e por inimeras comunidades
tradicionais. A despeito dessa significancia socio-cultural e ambiental, a producéo
extrativista nao-madereira representa aproximadamente 0,48% da producéo
primaria nacional.

Embora esse cenario pareca atingir a abrangéncia necessaria para as politicas de
fomento a producdo de alimentos, ha um conteddo que ainda encontra-se
deslocado na discussédo: a inocuidade dos alimentos. A inocuidade de alimentos é
componente indissociavel da Seguranca Alimentar e Nutricional (SAN) e, portanto,
deve compor as politicas sociais voltadas ao combate a fome e a pobreza. Todavia,
essas politicas identificam com maior frequéncia outro componente da SAN: o
acesso aos alimentos em quantidade adequada. Essa perspectiva traz um viés
reducionista, uma vez que a realizacdo da SAN esta relacionada ao Direito Humano
a uma Alimentacdo Adequada (DHAA); portanto, compreende muito mais do que a
dimensdo do acesso (ou abastecimento), devendo ser ampliada ao aspecto da
inocuidade dos alimentos e a da qualidade nutricional.

Outro aspecto de igual relevancia nesse cenario € o fato da inocuidade de alimentos
estd atualmente também vinculada as politicas comerciais, situa¢do impulsionada
pelo Acordo de Medidas Sanitdrias e Fitossanitarias da OMS. Assim, tira-se o
postulado de que um produto seguro (ou in6cuo) é um produto competitivo. Nesse
ponto, alcanca-se a principal justificativa para o delineamento desse projeto: se é
inegavel a intersetorialidade das politicas de fomento a producdo de alimento com
impacto nos campos econdmico e social, a incorporacdo de acdes para melhoria da
qualidade sanitaria e nutricional dos alimentos produzidos potencializa os resultados
sécio-econdmicos, além de repercutir positivamente nos indicadores de saude.

As iniciativas que buscam maior conversao entre as politicas de saude e de
fomento a producdo de alimentos, particularmente, agueles oriundos da agricultura
familiar e das cadeias de produtos da sociobiodiversidade, podem contribuir
expressivamente na reversao de uma situacao recorrente: a acdo regulatéria dos

orgdos da saude constitui o principal obstaculo & insercdo desses produtos no
mercado de consumo. Porém, mais importante, € minimizar os danos a saude



decorrente da aplicacdo de técnicas de manejo adequadas do ponto de vista
ambiental — pensando na conservacao da biodiversidade - ou valoradas sob a otica
cultural, todavia, insuficientes ou inapropriadas na eliminacdo de riscos sanitarios.
Dados da OMS estimam que, anualmente, ocorrem 1.2 bilhdes de episddios de
diarréias e cerca de 2,2 milh6es de Obitos atribuidos ao consumo de alimentos
contaminados, numeros que podem ser significativamente reduzidos com a adocao
de préticas simples de higiene pessoal ou ambiental.

Mudancas econdmicas, sociais e demogréaficas resultaram em alteracdes do perfil
nutricional e epidemiolégico da populagdo, com um aumento da prevaléncia de
sobrepeso e obesidade e diminuicdo da incidéncia de desnutricdo, caracterizando
assim a transicéo nutricional. Com a modificagdo do perfil nutricional da populacdo
observa-se um aumento das Doencas Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT), a
OMS estima que nos proximos dez anos, a obesidade sera a principal causa de
morte evitavel, superando o nimero de Obitos causados pelo cigarro, em todo o
mundo. A prevencao e controle das DCNT e seus fatores de risco sao fundamentais
para evitar seu crescimento epidémico e suas consequéncias para a qualidade de
vida e o sistema de saude dos paises. De acordo com a Estratégia Global para
Alimentacdo Saudavel, Atividade Fisica e Saude faz-se necessario fomentar
mudancas soOcio—ambientais, em nivel coletivo, para favorecer as escolhas
saudaveis no nivel individual, de forma a reverter este quadro alarmante de
ascensdao das DCNT. Essa preocupacao deve se ver refletida nas politicas de
fomento a producdo de alimentos artesanais a fim de garantir melhor sintonia com
as estratégias da saude que envolvem a reducédo de consumo de nutrientes como o
acucar, sodio e gorduras saturadas.

Para a consecucdo dos avangos, ora apontados, foi formulado o Projeto sobre a
Promocado da Inocuidade dos Alimentos Produzidos pela Agricultura Familiar que
tem a perspectiva de funcionar como propulsor de acdes que podem reverter 0s
problemas apresentados e potencializar as solucfes ja implementadas de forma
dispersas e ou com baixo reconhecimento.

lIl — PROJETO DE SISTEMA ELETRONICO DE NOTIFICACAO E
REGISTRO DE PRODUTOS NA AREA DE ALIMENTOS

1 Apresentagéao

O modelo misto de controle sanitario, em vigor no pais, contém caracteristicas dos
modelos pré e pés-mercado’ Dentre as acées pré-mercado, muito tem se discutido
sobre a efetividade do registro como ferramenta para o controle sanitario. A maioria
dos paises desenvolvidos e, na América Latina, o México e o Chile, ndo registram
alimentos previamente a comercializagdo dos produtos, focando suas ac¢des no
monitoramento de produtos e seus riscos potenciais, além do controle do processo
produtivo.

No Brasil, o registro de alimentos prévio a comercializacdo de produtos é obrigatério
pelo artigo 3° do Decreto-Lei n°® 986, do ano de 1969. Esse formato de controle dos

! Controle de pré-mercado consiste em atividades de registro, aprovacdo de rotulagem,

expedicdo de alvard e licencas, entre outros procedimentos de caracteristica burocratica.
Controle de pés-mercado sdo as atividades desenvolvidas com foco no processo e nos riscos,
ap6és o produto estar sendo produzido, como: monitoramento, analises laboratoriais,
investigacbes de doencas, entre outras. Ambos 0s conceitos expostos por Barry Smith,
consultor da FAO, em seminario promovido pela ABIA e IDEC em 1997 em Sao Paulo — SP.
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alimentos apresentava grande coeréncia a época, quando o processo de
industrializacdo da producdo de alimentos ainda era incipiente e havia uma alta
concentracdo geogréfica. Todavia, com o desenvolvimento industrial, o registro
passa a consumir grande parte da capacidade operativa da vigilancia sanitaria de
alimentos, impactando negativamente no desenvolvimento de ac¢des pos-mercado,
gerando reclamacfes sobre a ineficiéncia da vigilancia sanitaria no registro de
alimentos e sinalizando baixa eficiéncia desse modelo de controle na minimizagao
dos riscos associados ao consumo.

Com a criagdo da Anvisa, cria-se uma oportunidade de avaliar esse contexto e
repensar estratégias para aprimoramento do modelo de controle de alimentos. A
Lei n®9.782/1999 promoveu oportunidade para mudanca e, em seu artigo 41, prevé
a possibilidade de desregulamentacéo do registro visando a “desburocratizacéo e a
agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique riscos a saude da
populacao ou a condi¢ao de fiscalizacdo das atividades de producgao e circulagao”.
Assim, a partir de 2000, teve inicio a desburocratizagdo do registro na area de
alimentos por meio da publicacdo da Resolucdo Anvisa n°® 23, em 15 de marco.
Foram dispensadas da obrigatoriedade de registro 45 categorias de alimentos e foi
mantida obrigatoriedade para 27 categorias.

O processo de desregulamentacdo avancou em 2005, quando 21 categorias de
alimentos mantiveram obrigatoriedade de registro e 17 categorias foram
dispensadas desta obrigatoriedade, conforme estabelecido na Resolug¢do - RDC n°
278/2005. A identificacdo das categorias a serem dispensadas da obrigatoriedade
de registro em 2000 e 2005 foi feita considerando o tipo de risco a saude da
populacdo decorrente do consumo dos produtos. Reconhece-se que, para alguns
tipos de riscos, a melhor medida de controle é a intervencdo ao longo da cadeia
produtiva de alimentos, entretanto, em alguns casos, a avaliacdo de seguranca
prévia a exposicdo ao consumo ainda é justificavel, como exemplo, tém-se o0s
alimentos e ingredientes novos ou alimentos com funcdo nutricional especifica.
Outra tendéncia do mercado de alimentos cujo controle deve se dar em etapa
prévia a liberacdo ao consumo € a avaliacdo de alegacdes de propriedades de
saude e ou funcionais.

Embora os problemas de efetividade do registro de alimentos fossem bastante
reconhecidos e a validade do processo de desregulamentacdo demonstrada em
diversos paises, no Brasil, a dispensa da obrigatoriedade de registro sofreu
resisténcia e dificuldade em sua implementacdo. O principal motivo apontado é a
guebra de um importante paradigma. Todavia, foram sendo identificados alguns
pontos onde o processo de desregulamentacdo deveria ser fortalecido,
particularmente em relacdo a informatizacdo do cadastro das empresas e dos
produtos na vigilancia sanitaria.

Os procedimentos de comunicacdo de produtos dispensados da obrigatoriedade de
registro variam entre as diferentes unidades federativas; alguns 6rgdos tém seus
préprios bancos de dados e outros nao tém sistema informatizado. Outro aspecto é
a auséncia de um banco nacional que congregue os dados ja informatizados e que
estimule a sistematizacdo em outros entes federativos. Essa questdo ndo é
exclusiva da area de alimentos e tangencia um tema de pauta ja sedimentado no
ambito da Visa que € a consolidacdo de um sistema nacional de informacdo. Muito
se tem realizado nesse campo de acao e, a area de alimentos, coube acompanhar
esse processo e buscar convergéncia de suas acfes as deliberacbes do grupo
responsavel. O problema da informatizacdo dos procedimentos administrativos nédo
esté restrito aos produtos dispensados de registro, mas também aos produtos com
obrigatoriedade de registro.



A discussédo do processo de desregulamentacdo e do aprimoramento do processo
de registro € um tema corrente na pauta da Camara Setorial de Alimentos (CSA) e
das reunifes anuais da Visa de alimentos. Este projeto simboliza uma tentativa de
organizar as acdes necessarias a correcdo dos problemas identificados durante a
discusséo interna de reestruturacdo da GGALI e, ainda, apontados nesses espacos
institucionais de discussdo. A ideia central € avancar no processo de
desregulamentacdo e estruturar o registro como ferramenta efetiva de gestédo de
riscos.

Para o processo de desregulamentacdo, o foco é dispensar outras categorias de
alimentos da obrigatoriedade de registro e implementar o sistema eletrénico de
notificacao e registro de produtos na area de alimentos. Assim, o desenvolvimento
deste projeto além de permitir deslocamento do foco do controle pré-mercado do
registro tradicional para a avaliagdo de seguranca de alimentos e de eficacia de
alegacdes, possibilitara o preenchimento de uma relevante lacuna relativa a
informatizacdo da informacdo e criacdo de bancos de dados que possam servir
como base para o controle pés-mercado.

2 Resultados

A primeira etapa do projeto consiste em implantar a notificacdo eletrbnica de
produtos isentos de registro e posteriormente, o registro eletronico. A notificacao
eletrbnica de produtos isentos de registro caracteriza-se pela inser¢cdo de dados
sobre produtos pela empresa interessada diretamente no portal da Anvisa, via
peticionamento eletrdnico, e obtencdo do protocolo e namero de notificacao ao final
do peticionamento. O sistema estara vinculado ao Cadastro Nacional de Vigilancia
Sanitaria (CNVS), que Visa conferir maior seguranca ao acesso as informacoes. As
informacdes inseridas serdo disponibilizadas por meio de consultas e relatérios no
portal da Anvisa aos entes do SNVS, aos cidaddos e ao setor produtivo,
respeitando o sigilo envolvido por meio de diferentes perfis de acesso.

Nos anos de 2009 e 2010, as atividades relacionadas ao projeto envolveram: 1) a
elaboracdo da proposta de regulamento para Consulta Publica e inicio da
consolidacéo das contribuicdes recebidas; 2) discussédo sobre o projeto e coleta de
subsidios para o sistema eletrdnico junto aos 6rgédos de Visa e outras areas da
Anvisa, que ja utlizam sistema eletronico de informacdes sobre produtos; 3)
trabalho conjunto com a equipe de informatica para concepcdo do sistema
eletrbnico de notificacdo de produtos isentos de registro na area de alimentos e 4)
apresentacao da proposta do sistema aos 6rgdos de Visa, aos membros da CSA e
ao setor regulado.

Os principais resultados obtidos foram: 1) a publicacdo da Consulta Publica n°
95/2009; 2) a publicacdo da Resolu¢cdo RDC n° 27/10 como passo intermediario do
processo de consolidacdo da CP 95/2009; 2) o desenvolvimento da documentagao
técnica necessaria para subsidiar a elaboracdo do sistema eletrénico de notificacéo;
3) a conclusédo da fase de elaboracdo do médulo de inser¢cdo de dados do sistema
de notificacédo e 4) sensibilizacdo dos entes do SNVS e do setor produtivo quanto a
importancia do sistema de informagdes.

3 Conclusao

Para 2011 estdo previstas as seguintes atividades: 1) publicar o regulamento
resultante da CP 95; 2) concluir a elaboragdo dos demais médulos do sistema de
notificacdo junto a informatica; 3) disponibilizar o sistema de peticionamento no
portal da Anvisa; 4) elaborar manuais para usuarios do sistema e 5) divulgar

notificacao eletronica.



IV — PROJETO DE REDES DE COMUNICACAO DE ALIMENTOS

4 Apresentacéo

O projeto Redes de Comunicacao de Alimentos abarca duas tematicas: de um lado,
a ocorréncia de Doencas Transmitidas por Alimentos (DTA), reacbes adversas,
agravos, eventos e emergéncias de saude publica associados ao consumo de
alimentos, os quais sao tratados pela Rede de Comunicacgéo de Vigilancia Sanitéria
em Investigacdo de Surtos de Doencas Transmitidas por Alimentos (RCVisa); e de
outro, os produtos alimenticios e 0s possiveis riscos associados aos mesmos,
incluindo-se os alertas internacionais e 0s rechagos por paises estrangeiros, sendo
estes manejados pela Rede de Alerta e Comunicagdo de Riscos de Alimentos
(REALI).

A RCVisa foi a iniciativa pioneira da area de alimentos da Anvisa de se criar uma
ferramenta de intercambio de informacfes tempestivas e eficazes. A necessidade
proeminente de se fortalecer a investigacdo de surtos de DTA no tocante as
atribuicbes dos 6rgdos de Visa, promovendo, por conseguinte, uma melhor
articulacdo com Laboratorios Centrais de Saude Publica (Lacen) e com a Vigilancia
Epidemioldgica foi o estopim para sua criacao.

Dessa Rede, criada em junho de 2007, fazem parte profissionais das 27 Visa
estaduais que atuam em investigacdes de surtos de DTA; profissionais dos 27
Lacen; representante da Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica
(GGLAS/Anvisa); da Unidade Técnica de Hidricas e Alimentares (UHA/MS); e da
Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS/Brasil). Tais membros foram
denominados como pontos focais.

As principais atividades da RCVisa sao:

e divulgacéo entre os pontos focais da Lista de Emergéncias em Saude Publica
(LESP), que contém as Emergéncias de Saude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) e Emergéncias de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) notificadas ao CIEVS/Nacional;

e divulgacéo entre os pontos focais do Alerta CIEVS, gque contém as possiveis
Emergéncias de Saude Publica de Importdncia Nacional, em avaliacao;
divulgacdo entre os pontos focais do Compartilhamento de Informacdes
Internacionais, que contém Riscos de Saude Publica ou Emergéncias de
Saude Publica de Importancia Internacional,

e divulgacdo de acbes adotadas pelas Visa estaduais nas investigacbes de
surtos de DTA que ndo foram contemplados na LESP ou no Alerta CIEVS e

e divulgacdo de artigos, publicacbes e noticias sobre doengas, agravos,
eventos e emergéncias associados ao consumo de alimentos.

A REALI, criada em fevereiro de 2009, veio complementar a iniciativa da RCVisa,
estabelecendo um canal para o tratamento das situacdes de riscos associados a
alimentos, Visando permitir reacdes e tomadas de decisdes rapidas quanto as
intervencdes necessarias para sua minimizacdo, protegendo assim, a saude dos
consumidores.



Uma diferenca importante entre as duas Redes s&o os pontos focais: enquanto da
RCVisa fazem parte profissionais técnicos que atuam na investigacdo de surtos, a
REALI demanda a presenca de gestores, tendo em vista a necessidade de tomada
de decisoes.

As principais atividades da REALI s&o:

e 0 intercambio de informacdes a respeito das agOes fiscais adotadas pelo
SNVS sobre riscos relativos a alimentos;

e a emissdo de alertas sobre riscos associados a alimentos que ocorrem
internacionalmente; o tratamento de rechacos de produtos alimenticios que
nao atenderam a normas sanitarias de paises estrangeiros e

e a divulgacdo de artigos, publicacdes e noticias sobre riscos associados a
alimentos.

Os meios de comunicacao utilizados pela Rede sao: lista de distribuicdo de e-mails
e encontros presenciais. O primeiro encontro da Rede estd agendado para marcgo
de 2011.

5 Resultados

5.1 Rede de Comunicacéo de Vigilancia em Surtos de Alimentos — RCVisa

RCVISA

No periodo de 17 a 19 de junho de 2009 foi realizado o Il Encontro da RCVisa, na
cidade de Salvador, com o principal objetivo de promover a discussdo das
diretrizes e recomendacfes para aprimorar o funcionamento e operacionalizacéo
da rede e da acdo de vigilancia e investigacdo de surtos de DTA nos trés niveis
hierarquicos do SNVS. O Encontro teve a participacdo de profissionais das
Vigilancias Epidemiol6gicas dos estados, além dos pontos focais da RCVisa,
promovendo uma integracdo entre as duas areas.

Durante o ano de 2009 algumas Visa enviaram dados de monitoramento de surtos
envolvendo alimentos em seus estados e municipios. A Tabela 1 demonstra quais
os estados e a quantidade de surtos registrados pelos mesmos.

A proporcao dos contaminantes nos surtos de DTA em 2009 esta demonstrada na
Figura 1 onde informa que em 88% das denuncias encaminhadas néo foi possivel
identificar o agente etioldgico.



Tabela 1 — Quantitativo de surtos por Unidade Federativa no ano de 2009

UF

Quantidade de Surtos/ano
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Total

145

Fonte: RCVisa

3% aAgente Etiologico

88%

O Coliformes

B E. coli

O Estafilococos Coagulase Positiva
O Salmonella spp.

B Clostridium botulinum

O Nao Identificado

Figura 1- Percentual de agentes contaminantes nos surtos de DTA
Fonte: Visa estaduais e distrital.




A Figura 2 apresenta as categorias de alimentos envolvidas nos surtos
informados em 2009. Do total de 145 surtos, 100 estavam associados a categoria
de Alimentos Prontos.
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Figura 2 — Quantitativo de amostras de alimentos do monitoramento de DTA pelos
orgaos de Visa estaduais e distrital, no ano de 2009.
Fonte: Visa estaduais e distrital.

Entre as comunicacdes enviadas aos pontos focais, por meio da RCVisa, no ano
de 2009, destacamos as seguintes:

- Plano de Contingéncia de Vigilancia em Saude frente as Inundac¢des com
instrucdes sobre os cuidados a serem adotados com os alimentos;

- Surtos em navios de cruzeiros;

- Atualizacdo dos casos e acles desenvolvidas pela Anvisa sobre a Gripe A
(HINL);

- Alerta da INFOSAN sobre ocorréncia de Salmonella typhimirium em manteiga
de amendoim (EUA);

- Informacdes sobre a proibicdo de Red Bull Cola na Alemanha;

- Comunicado da presenca de algas produtoras da toxina amnésica Acido
Domoico e da proibicdo da colheita de mexilhdes, ostras em Santa Catarina;

- Suspeita de surto de botulismo ocorrido em Alagoas e orientacdo sobre as
acles a serem adotadas;

- Divulgagéo do Guia para vigilancia, prevengao, controle e manejo clinico da
DCA transmitida por alimentos (OPAS, 2009);

- Esclarecimentos sobre mensagem veiculada pela internet sobre T. cruzi em
feijao;

- AcOes fiscais efetuadas pelas Visa estaduais;

- Proibigéo, por prazo indeterminado, a coleta, colheita e comercializacdo de
mexilhdes, retroativo ao periodo desde 26 de junho de 2009, procedentes da
Enseada do Brito, no municipio de Palhog¢a-SC;

- Envio de planilhas de monitoramento do Programa CQUALI e PRO-IODO;

- Envio da Lista de Verificagcdo Epidemiologica- LVE;



- Caso suspeito de surto de Botulismo no Rio de Janeiro e Minas Gerais;

- Proibicdo da comercializacéo de Flor de Sal;

- Surto de hipocalemia (concentracdo sérica baixa de potassio), ocorrido devido
ao consumo dos produtos ADN com altera¢cdes na composicao;

- Surto em hotel em Natal-RN, investigacdo de histamina em pescados;

- Surto de salmonelose na RuUssia;

- Recall de 375 toneladas nos Estados Unidos devido a surto de salmonelose

envolvendo carne moida;

- Sindrome Guillain-Barré pés-vacina antiviral em Jodo Pessoa;

- Casos de brucelose pelo consumo de leite ndo pasteurizado e queijo feito a
partir de leite ndo pasteurizado no México;

- Criacao do blog de videos sobre alimentos;

- Divulgacéo da denuncia do Vital Immune;

- Notificac&do de ocorréncia de surto de Botulismo no Estado de SP;

- Alerta sanitario por presenca de Salmonella spp. em 25g do “Alimento para
propoésitos médicos especificos em pd a base de carboidratos, aminoacidos,
vitaminas e minerais para lactantes”, NEOCATE, HYPOALLERGENIC;

- Numero de surtos e de casos de Doenca de Chagas por via oral em
Redencéao;

- Suspeita de botulismo infantil na Bahia;

- Consulta Publica n°® 79/2009 sobre Boas Préticas de Fabricagdo (BPF) em
industrias de embalagens de alimentos e

- Investigacao de caso suspeito de cllera em Alagoas.

Os dados de monitoramento de surtos envolvendo alimentos em 2010 estdo
apresentados na Tabela 2.

A proporgao de agentes contaminantes encontrados nos alimentos envolvidos
nos surtos relatados estd demonstrada na Figura 3. Verifica-se que em 69%
das denuncias encaminhadas nao foi possivel identificar o agente etioldgico
envolvido.

Durante o ano de 2010 observa-se um aumento do envio dos dados de
monitoramento de surtos pelos estados, ou seja, um total de 474 surtos
informados, sendo que em 2009 foram 145 surtos.

Na Figura 4 consta o quantitativo dos alimentos envolvidos nos surtos
relatados durante o ano de 2010



Tabela 2 - Quantitativo de surtos por Unidade Federativa no ano de 2010

UF Quantidade de Surtos/ano
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Total 474

Fonte: RCVisa

Agentes Etioldgicos

O3 Coliformes m E. coli

O Bacillus cereus O Staphylococcus aureus
B Estafilococos Coagulase Positiva O Salmonella spp.

B Clostridium perfringens O Listeria monoytogenes
O Clostridios Sulfito Redutores B N&ao Identificado

Figura 3 — Percentual de agentes contaminantes nos surtos de DTA
Fonte: Visa estaduais e distrital.
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Figura 4 — Quantitativo dos alimentos envolvidos nos surtos no ano de 2010
Fonte: Visa estaduais e distrital.

Entre as comunicacbes de 2010, foram enviadas 37 LESP, sendo que 20
apresentavam assuntos relacionados a alimentos. Destas, nove relatavam casos
de Doenca Diarréica Aguda (DDA), cinco sobre suspeita de surto de botulismo,
cinco sobre DTA e uma sobre Vilbrio vinuficus. Os cinco casos suspeitos de
botulismo n&o foram confirmados

Em 2010, iniciou-se divulgacdo do Compartilhamento de Informagdes
Internacionais, que contém Riscos de Saude Publica ou Emergéncias de
Saude Publica de Importancia Internacional. Neste periodo, foram enviados
aos estados um guantitativo de 19 comunicacoes.

Dentre os assuntos que circularam pela RCVisa, totalizando um total de 89
comunicacoes, destacamos as que se seguem:

-Atuacgéo do Brasil no auxilio a populacdo do Haiti;

-Dendncia Vital Immune;

-lll Encontro da Rede de Comunicacgéo e Investigacdo de Surtos Alimentares-
RCVisa;

-Pneumonia por consumo de acai;

-Coleta da polpa do acai;

-Surto de DDA de (carne ensopada e feijao) em Aracaju;

-Solicitacdo de dados sobre Doenca de Chagas Aguda pelo consumo de
alimentos;

-Denudncia dos produtos Neocate e Aminomed,;

-Intoxicacéo alimentar em Hospital (Amparo);

-Obito pela bactéria Vilbrio vinuficus (Maranh&o);

-Assembléia da Rede Interamericana de laboratério de Analise de Alimentos
(RILLA) e




-Denuncia de produto com fungdes terapéuticas que alega cura de doencas
como HIV.

5.2 Rede de Alerta e Comunicacéo de Riscos de Alimentos — REALI

Rede de Alerta e Comunicacdo de Riscos de Alimentos

Em 2009 foi criado o instrumento denominado Comunicacao de Risco (CR). A
primeira CR foi encaminhada pela GICRA em fevereiro de 2009 e consiste
numa ferramenta para auxiliar os coordenadores de Visa no processo de
priorizagcdo do risco e de seu gerenciamento. Trata-se, pois, de uma acdo
complementar a uma medida adotada por algum ente federado ou por 6rgaos e
instituicbes que realizaram ac¢des relacionadas ao controle sanitario de
alimentos. Frisa-se que as informacdes disponibilizadas nao refletem uma
determinacao de intervencao pela Anvisa. Pelo contrario, o que se busca € a
avaliacéo critica dos gestores sobre os riscos relatados e as medidas cabiveis
a cada situacao, respeitando-se as particularidades de cada territorio.

Foram encaminhadas aos pontos focais 20 CR no ano de 2009. A medida que
as CR eram enviadas, mudancas na estrutura foram feitas, buscando-se
aperfeicoar a ferramenta com selecdo criteriosa das informacles
disponibilizadas. As CR continham informacdes da seguinte natureza:
Resolucdes-RE publicadas pela Anvisa; demandas solicitadas pelo Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (Mapa) relativas a produtos
irregulares ou falsificados sob competéncia desse Ministério; acdes fiscais
adotadas por 6rgdos de Visa estaduais ou municipais e laudos de programas
de monitoramento nacionais e estaduais; pesquisas desenvolvidas por 6rgaos
e entidades de defesa do consumidor ou por associacfes de industrias de
alimentos; irregularidades de produtos detectadas pela GICRA; alertas; notas
técnicas e normas e legislacdes que foram publicadas.

A Figura 5 mostra a categorizagdo das informacdes constantes nas CR de
2009. Pode-se observar que as acoes fiscais efetuadas pelas Visa foram as
principais informagdes divulgadas. Esse resultado reflete um dos principais
objetivos da Rede que é disseminar, de forma homogénea no pais, acdes
fiscais adotadas pelos érgaos de Visa estaduais, para que os demais estados
federativos avaliem a necessidade de adocédo de medidas semelhantes em sua
jurisdicdo, considerando-se para o gerenciamento do risco, 0s conceitos de
territorio, risco e complexidade.
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Figura 5 - Categorizacdo das informa¢cdes das Comunicacbes de Risco de

2009
Fonte: Rede de Alerta e Controle de Riscos de Alimentos - REALI

No ano 2010 estabeleceu-se a periodicidade mensal para envio das CR,
totalizando 12 CR encaminhadas. Duas referiram-se exclusivamente a
irregularidades de rotulagem de alimentos. As demais CR continham
informagOes da seguinte natureza: Resolucbes-RE publicadas pela Anvisa;
demandas solicitadas pelo Mapa relativas a produtos irregulares ou falsificados
sob competéncia desse Ministério; acdes fiscais adotadas por 6rgdos de Visa
estaduais ou municipais; pesquisas desenvolvidas por 6rgdos e entidades de
defesa do consumidor; irregularidades de produtos detectadas pela GICRA
oriundas de denuncias e de programas de monitoramento que nao levaram a
publicacdo de Resolucdo-RE de ambito nacional; atualiza¢cées de informagdes
de CR anteriores, como resultados laboratoriais atualizados e divulgacdo de
respostas de pontos focais sobre as medidas adotadas diante das
comunicacdes recebidas.

A Figura 6, a seguir, mostra a categorizacdo das informacdes constantes nas
CR de 2010. Seguindo a direcao dos resultados obtidos em 2009, as ac¢les
fiscais efetuadas pelas Visa foram as principais informagées divulgadas.
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Todavia, contrastando-se os dados acima com o numero de CR recebidas das
Visa estaduais sobre acOes fiscais adotadas em seus estados (Figura 7),
verifica-se que ainda s&do poucas unidades federais que fazem esta
comunicacao a Coordenacgéao de Fiscalizacéo da
GICRA.
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Figura 7 - N° de comunicagfes recebidas das Visa estaduais sobre acdes

fiscais adotadas em seus estados. Ano: 2010.
Fonte: Tabela de Acdes Fiscais — TAF. (GICRA/GGALI/ANVISA. Ano 2010.)

Além das CR, foram emitidos aos pontos focais da REALI 18 comunicados
contendo informacdes de naturezas diversas, como: materiais técnicos,
noticias, atos publicados pela Anvisa e solicitagdo de informagdes.

Também foram emitidos os seguintes alertas:

- Recall de suplementos dietéticos com esterdides pelo Food and Drug
Administration (FDA);

- Recall de ovos pelo FDA devido a surto de salmonelose;



- Recall no Brasil de determinados lotes dos produtos Tempero SAZON® e
Caldo SAZON® efetuado pela empresa Ajinomoto do Brasil Ind. e Com. de
Alimentos Ltda., em virtude de divergéncia da declaragao “N&o contém gluten”
na embalagem externa e da declaragdao “Contém gluten” na embalagem
interna. Além de tratado na REALI, foi publicado Alerta no portal da Anvisa a
portadores de doenca celiaca.

- Recall de copos da colecao “Shrek Forever After’ realizado pela rede Mc
Donald’s nos Estados Unidos em virtude de a pintura dos mesmos conter
cadmio, implicando em riscos a saude dos consumidores.

- Danos a saude pelo consumo da solucdo "Miracle Mineral Solution (MMS)". O
alerta foi emitido pela Agéncia do Reino Unido e recebido via CIEVS.

A GICRA também atuou, por meio da REALI, sobre recall efetuado pelo FDA
de proteina vegetal hidrolisada contaminada com Salmonella tenesse, em
atendimento a determinacdo do Ministério Publico do Distrito Federal. As
medidas adotadas envolveram a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados da Anvisa (GGPAF/Anvisa), o Centro de
Vigilancia Sanitaria de Sdo Paulo (CVS/SP), o Grupo de Vigilancia Sanitaria de
Taubaté e a Vigilancia Sanitaria de Barueri, resultando na publicacdo do
Informe Técnico n°. 42, de 21 de julho de 2010 (Acbes de controle sanitario
adotadas em razdo do recall efetuado pelo FDA em proteina vegetal
hidrolisada fabricada pela empresa americana Basic Food Flavors Inc.)

5.3 Rede Internacional de Autoridades em Inocuidade de Alimentos
(INFOSAN)

Em maio de 2010, a GICRA passou a ser ponto focal da INFOSAN que € uma
iniciativa conjunta da OMS e da Organizacdo das NacGes Unidas para
Alimentos e Agricultura (FAO), criada para promover o intercambio de
informacdes, em perspectivas nacionais e internacionais, sobre inocuidade de
alimentos em situagdes rotineiras e de emergéncia. Atualmente, mais de 160
paises fazem parte dessa Rede.

No ano de 2010, a INFOSAN publicou trés Notas Informativas: Biosseguranca
(Information Note n°1/2010); Sistema de Informacdo de Nutricdo (Information
Note n° 2/2010) e Passos Basicos para Melhorar a Inocuidade de Alimentos de
Rua (Information Note n°. 3/2010). As trés Notas foram repassadas aos pontos
focais da REALL.

A INFOSAN também divulgou trés Alertas de Emergéncia: surto de
salmonelose nos Estados Unidos relacionado a distribuicdo internacional de
salame; surto de hepatite A na Franca e Holanda, possivelmente relacionado
ao consumo de tomates semi-secos e febre tiféide nos Estados Unidos
relacionada ao consumo de polpa de mamei, uma fruta tropical originaria do
México. Tais alertas foram publicados antes da inclusdo da GICRA como ponto
focal da INFOSAN, e por isso, ndo foram divulgados na REALI.

Outras atividades desenvolvidas junto a INFOSAN foram: resposta a solicitagdo
da Australia em 10/11/2010, de pronunciamento sobre detecc¢édo de sibutramina
em produtos alimenticios e emissdo de alerta em 21/12/2010, relativo a
presenca de sibutramina em produtos alimenticios comercializados no Brasil e
importados da China, que culminou na publicacdo da Resolugéo-RE n° 5914,
de 20/12/2010.



Alem disso, representante da GICRA participou da 1* Reunidao Global da
INFOSAN ocorrida em Abu Dabi, nos Emirados Arabes, nos dias 14 e 16 de
dezembro de 2010.

5.4 Sistema de Alerta Rapido para Alimentos e Racf6es (RASFF)

Outro resultado importante para a REALI foi a insercdo da GICRA, em
setembro de 2010, como ponto focal do RASFF da Comunidade Europeia. O
RASFF é uma ferramenta efetiva de troca de informacOes sobre medidas
adotadas em resposta a riscos relativos a alimentos e ragdes e foi criado para
prover as autoridades sanitarias responsaveis pelo controle desses produtos.
Essa troca de informacdes auxilia os Estados-Membros a agirem mais
rapidamente e, de forma coordenada, em resposta a uma ameaca a saude
causada por alimentos ou racoes.

Pelo RASFF, a GICRA tem conhecimento de rechacgos de alimentos por
Estados-Membros devido ao ndo atendimento das normas sanitarias da
Comunidade Europeia. Em 2010, 111 notificacdes foram emitidas pelo RASFF
em relacdo a produtos brasileiros, divididas em categorias de produtos, como
pode ser observado na Figura 8. Dessas, 39 notificac6es, isto €, 35%, eram
relativas a carnes e produtos carneos, que ndo carne de aves e a categoria
nozes, produtos de nozes e sementes obteve 21 notificagOes, representando
19% do total.

m Aditivos

12 W Ingredientes para Racdes
Pescados e produtos de
pescados

B Materiais de contato com
alimentos

B Frutas e Vegetais

12

Ervas e Especiarias
21

Carnes e Produtos Carneos
(que ndo carnes de aves)

39 Nozes, produtos de nozes e
sementes
Racoes para animais de
estimacao

Figura 8 - Notificacdes do RASFF sobre produtos brasileiros por categorias.
Ano: 2010
Fonte: Rapid Alert System for Food and Feed - RASFF

As notificagbes que tiveram maior atuacao da GICRA foram: rechaco de bala
de goma pela Polénia devido a presenca do corante E127 — Eritrosina, néo
permitido pelo Regulamento EC 178/2002; rechaco por Portugal de molho de
soja devido a deteccdo do contaminante 3-monocloro 1,2 propanediol, ou 3-



MCPD em nivel superior ao limite maximo estabelecido no Regulamento CE
1881/2006; rechaco pela Bélgica de amendoins em grdos destinados a
alimentacdo animal com teores de aflatoxina superiores ao limite maximo
permitido pela Directive 2002/32/EC e também acima do limite determinado
pela legislacdo sanitéria brasileira. Em todos os casos, foram emitidos alertas
pela REALI solicitando atuacdo dos oOrgdos de Visa onde situavam-se as
empresas fabricantes e os demais pontos focais envolvidos.

5.5 Sistema Nacional de Notificagcfes para Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA

O NOTIVISA é um sistema informatizado na plataforma web para receber
notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT)? relativos a
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

No ano de 2009, representantes da GICRA passaram a integrar o GT
NOTIVISA com o objetivo de incluir a area de alimentos no Sistema. Em 2010
foram elaborados os formularios de notificagdo de EA relacionados ao
consumo de alimentos, QT de alimentos e rechaco de alimentos por paises
estrangeiros. Tais formularios foram inseridos no protétipo do Sistema
NOTIVISA, que durante o ano de 2010, passou por reconstru¢do, gerando o
NOTIVISA 2.0. A previsdo é que no primeiro semestre de 2011 o novo Sistema
entre no ar.

Um passo importante alcancado com os formularios de alimentos foi a inclusao
do perfil notificador “cidadao”, que até entdo nao fazia parte do Sistema. Essa
medida permitira que a prépria populacdo comunique a Anvisa 0s casos de EA
e QT relativos a alimentos.

6. Conclusao

As trés ferramentas (RCVISA, REALI e NOTIVISA) apresentadas compdem o
gue denominamos Sistema de Alerta de Alimentos. A estruturacédo do Sistema
busca aperfeicoar o intercambio de informagdes entre os 6rgdos e entes
responsaveis pelo controle sanitario de alimentos, fortalecendo o papel da
Anvisa de coordenador do SNVS, e assim, protegendo a saude da populacao.

As CR vém promovendo uma integralizacdo das acdes de controle sanitario, na
medida em que envolvem a atuacao de todas as esferas do SNVS e de 6rgaos
como o Mapa.

Vérios avancos foram alcancados no ultimo biénio com a estruturacdo do
projeto, mas alguns desafios ainda precisam ser superados para obtermos
resultados mais concretos. Assim, as proximas acdes do Projeto incluem:
estruturar o fluxo de trabalho para investigagdo e resposta as autoridades
sanitarias internacionais quando do rechaco de alimentos brasileiros; promover
a notificacdo de EA e QT de alimentos no NOTIVISA 2.0; construcéo, junto a
Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacdo (GGTIN), de
plataforma virtual para armazenar as CR encaminhadas, materiais técnicos,

> Evento adverso (EA) é entendido como qualquer efeito ndo desejado, em humanos,

decorrente do uso de produtos sob vigilancia sanitaria. Queixa técnica (QT) é entendida como
qualquer notificacdo de suspeita de alteracdol/irregularidade de um produto/empresa
relacionada a aspectos técnicos ou legais e que podera ou ndo causar dano a saude individual
e coletiva.



noticias, e também contar com ferramentas interativas, como féruns e chats;
realizacdo das reunides presenciais de ambas as redes e obter um maior
feedback pelos pontos focais a respeito das comunicacdes emitidas pelas
redes.

V — PROJETO DE MONITORAMENTO E AVALIACAO DE RISCO DE
ALIMENTOS

7 Apresentacao

O controle da inocuidade de alimentos esta incluido dentre o rol de
competéncias do SUS, sendo atividade tipica de vigilancia sanitaria, conforme
disposicdo constitucional e infraconstitucional, nesse Ultimo caso,
marcantemente, a Lei n°® 8.080, de 19/09/90. A Lei n° 9782, de 26/01/99,
complementa esse referencial legal ao definir o SNVS e criar a Anvisa como
coordenadora desse subsistema. A criacdo da Anvisa representou uma
oportunidade para reorganizacao das acdes de controle sanitario de alimentos
a luz da tendéncia mundial e das necessidades nacionais.

Historicamente, o monitoramento de alimentos tem sido uma atividade
intrinseca da vigilancia sanitaria realizada de forma descentralizada e
envolvendo, em um primeiro plano, os Lacen e as Visa estaduais e
municipais. Nessa conformacéo, aos Lacen compete a realizagdo das andlises
laboratoriais e a analise sistematica dos dados produzidos, incluindo sua
divulgacdo no meio cientifico e as Visa compete a coleta das amostras e a
intervencao na cadeia produtiva com uma abrangéncia pontual ou sistémica, a
depender da natureza do problema identificado. O ambito federal assume a
responsabilidade de coordenacdo das atividades, incluindo as acdes fiscais
decorrentes e por meio do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS) o assessoramento técnico das andlises realizadas no ambito
dos Lacen.

Esse é o marco tedrico-legal que a GGALI encontrava-se em 1999. Nesse
sentido, as primeiras acdes estratégicas da GGALI foram retomar esse marco
tedrico-legal e ampliar o envolvimento federal nos monitoramentos estaduais,
reforcando o papel do INCQS e a maior integracdo dos Lacen e as Visa. Para
tanto, foram pactuados indicadores relacionados ao monitoramento de
alimentos com todos os estados, a fim de minimizar as distorcdes presentes,
sendo ainda destinados recursos para essa atividade. A sintese desse trabalho
€ o Programa Nacional de Monitoramento da Qualidade Sanitaria de Alimentos
(PNMQSA) que, além de cumprir aos objetivos anteriores, foi capaz de fornecer
um importante diagnostico nacional da qualidade sanitaria dos produtos
incorporados.

Observando a tendéncia internacional, a GGALI percebeu a necessidade de
aprimorar essas acdes de monitoramento para além do carater fiscalizatério e
indicativo, incorporando uma sistematica de trabalho que ganhava forca entre
importantes agéncias de controle da inocuidade de alimentos e é recomendada
pelo Codex Alimentarius: a avaliacdo do risco. Em esséncia, esse método de
trabalho ocupa-se principalmente da caracterizagdo do risco e, portanto,
considera questdes ndo avaliadas nos monitoramentos, como a avaliacdo da
exposicdo. Dessa forma, permite que as medidas de intervencdo adotadas



tenham um efeito mais relevante ao gerenciar o risco em que a populacéo esta
exposta. Outro valor essencial que a incorporacédo da avaliacéo de risco traz a
vigilancia sanitaria € a ampliagdo do embasamento cientifico na tomada de
deciséo.

Na busca da incorporacdo do conceito do risco, a GICRA em parceria com 0S
estados delineou alguns programas que serviriam como prototipos nesse
processo de transicdo da l6gica de monitoramento de alimentos, sendo eles: o
Programa de Analise de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos
de Origem Animal (PAMVet) e o Programa Nacional de Monitoramento da
Prevaléncia e Resisténcia Bacteriana em Frangos (Prebaf). Esses dois
programas seguiam um ciclo com atividades inerentes a cada etapa, conforme
ilustrado, na Figura 9, a sequir.

IDENTIFICACAO DE
PARAMETROS E MATRIZES

= Avaliagéo preliminar do risco
- Referéncias internacionais
- Investigacéo de surtos/ agravos
- Pesquisas cientificas
- Estudos de dieta
- Regulamentagéo
RECOMENDACOES DE
GERENCIAMENTO E
COMUNICACAO CICLO

MONITORAMENTO

DESENHO DO PROGRAMA

AVALIACAO DOS RESULTADOS
E DO PROGRAMA

Figura 9 - Ciclo de monitoramento de alimentos
Fonte: GGALI

A experiéncia acumulada pela Anvisa nesse processo de reorganizacdo das
acOes de monitoramento e implantacdo da avaliagdo de risco mostrou algumas
dificuldades que ndo foram superadas e alguns pontos de notorio
aprimoramento. Vale ressaltar a necessidade de discutir o papel da rede
laboratorial integrante do SNVS, na perspectiva da estruturacdo e manutencao
de rede regionalizada e hierarquizada, com tecnologias adequadas as analises
na area de alimentos e da retroalimentacdo dos conhecimentos e informacdes
produzidos aos demais componentes do Sistema. Ainda, sdo necessarios
investimentos em pesquisas e na capacitacao de profissionais para acessar e
analisar criticamente os resultados de suas acdes. O desenvolvimento e a
implantagdo de um sistema de informacdo também s&do entendidos como
prioridade para o fortalecimento do SNVS. Seus propositos seriam consolidar
as informacdes geradas dentro do proprio sistema, produzir alertas e auxiliar na
tomada de decisfes e definicao de prioridades para a Visa de alimentos.

Para isso, é urgente a implementacdo de linha de financiamento especifica
para custear a estruturacao e a execucao de acoes laboratoriais, como também
a definicdo de uma rede complementar para a realizacdo de andlises ndo
existentes nos Lacen.



Pelo exposto, foi delineado, e estd em operacgéo, o Projeto de Monitoramento e
Avaliacdo de Risco de Alimentos com vistas a subsidiar as acdes de
reestruturacdo da GGALI e de consolidacdo de um modelo de controle sanitério
de alimentos que incorpore o conceito de risco e valorize as acfes de controle
no pos-mercado. Acoplado com essa perspectiva mais ampla, o projeto
pretende, ainda, otimizar o uso do recurso publico organizando sistemas em
redes laboratoriais de alimentos que considerem a capacidade instalada no
pais e as deficiéncias que precisam ser supridas.

8 Resultados

8.1 A Gestao do Monitoramento de Alimentos

O modelo atual de controle sanitario de alimentos no Brasil é fundamentado em
acOes juridico-burocraticas que se mostram de baixa efetividade para tratar dos
riscos associados ao consumo de alimentos, especialmente o0s riscos
emergentes, resultantes de novas tecnologias, estilos e formas de vida. E
necessario pensar em um novo modelo, pautado na identificacdo e na
avaliacdo dos riscos que promova a seguranca sanitaria e a protecdo da
saude.

Dentre essas acdes, incluem-se 0s programas de monitoramento, que
propiciam visualizar o panorama da qualidade sanitaria dos alimentos
disponiveis a populacdo, a avaliacdo da exposicdo dos consumidores e 0
consequente dimensionamento do risco.

No segundo semestre de 2009 e no ano de 2010 foram realizadas iniUmeras
atividades para o alcance dos resultados previstos no programa:

Para a ampliacdo da capacidade analitica de alimentos no ambito da vigilancia
sanitaria utilizou-se a estratégia da criacdo do Grupo Técnico de
Monitoramento, que foi consolidado em reunido com representantes dos Lacen
em novembro de 2009. Nesta reunido foram discutidos os entraves dos
laboratérios para responderem as demandas dos programas de
monitoramento.

O grupo técnico formado nesta reunido, com representacdo de cada uma das
regibes do pais, realizou um levantamento da capacidade analitica e ficou com
a responsabilidade de elaborar propostas para a melhoria desta capacidade
por intermédio da organizacdo do sistema de monitoramento em redes.
Representantes da GGALI acompanharam o trabalho do grupo durante todo o
ano de 2010. Os proprios Lacen se organizaram na realizagdo de
capacitacées, um dos grandes entraves identificados no relatério do grupo,
disponivel no portal da Anvisa: Alimentos/assuntos de interesse/
Monitoramento e Pesquisa/ GT Monitoralimentos.



Em relag&o a consolidacio dos programas de monitoramento como ferramenta
para controle pés-mercado de produtos, observa-se que, paulatinamente, os
estados estdo aderindo aos programas nacionais propostos pela Anvisa,
sensibilizados com a importancia desses dados como  subsidios das
avaliacdes de risco de amplitude nacional, conforme pode ser observado nas
Figuras 10 e 11. Na maioria dos casos a ndo adesdo deve-se mais a
impossibilidade analitica do laboratorio do estado para realizar as andlises
propostas do que a falta de estrutura e voluntarismo da Visa em executar as
coletas e acOes subsequentes. Por isso, 0 suporte ao trabalho realizado pelo
GT de Monitoramento € essencial.
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Figura 10 Percentagem de adesdo, por estado, aos programas de
monitoramento.

Fonte: GGALI

Como mostra a Figura 10, dos 27 estados, 3 aderiram a todos os programas
de monitoramento e 6 estados aderiram a apenas um dos programas,
entretanto, todos os Estados participaram ao menos de 1 dos programas.

Ao considerar os programas de monitoramento, individualmente, observa-se a
participacdo de todos os estados no PAMVet, possivelmente, por ser um
programa que esta sendo conduzido desde 2002, de acordo com a Figura 11.

O Programa de Monitoramento de Aditivos e Contaminantes (PROMAC), o
Programa de Avaliacdo do Teor Nutricional (PATEN) e o Monitoramento de
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) foram iniciados nos dois
altimos anos, necessitando de maior estruturacdo, especialmente, o PATEN e
a parte de contaminantes do PROMAC, para os quais a capacidade analitica
dos laboratoérios € muito limitada. Observa-se que néo foi possivel trabalhar o
PREBAF no ultimo ano.
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Figura 11 — N° de Estados participantes por programa.
Fonte: GGALI

Em relacdo aos resultados relacionados com o aprimoramento da tomada de
decisdo, com embasamento cientifico relativo ao risco, foi modificado o formato
da planilha de coleta de dados, dando énfase aos dados quantitativos, de
forma que pudessem ser utilizados em avaliacdes de risco. Os dados coletados
foram essenciais para sustentar a proposicao da resolucdo de limites maximos
de micotoxinas em alimentos e para a consulta publica de padrées
macroscopicos e microscopicos. Também foram obtidos dados de perfil
nutricional, subsidiando os estudos da avaliacdo do conteudo de certos
nutrientes nos alimentos e apoiando a politica de alimentacdo saudavel no que
tange a reducdo desses nutrientes em alimentos. Entretanto, essa mudanca,
pela sua complexidade, ensejou a necessidade de diversas palestras para
sensibilizar os parceiros de sua importancia.

Estdo apresentadas, a seguir, as acdes desenvolvidas pela GGALI com relacdo
aos programas de monitoramento de alimentos em 2009 e 2010.

8.1.1 Programa de Anédlise de Residuos de Medicamentos Veterinarios
em Alimentos de Origem Animal — PAMVet

A Anvisa possui competéncia legal para controlar e fiscalizar residuos de
medicamentos veterinarios em alimentos (Lei 9.782 de 1999, Art. 8°, § 1°,
inciso 1l). Diante disso, um féorum de discussdo promovido pela Anvisa, em
2000 e 2001, com participacdo de varios atores do governo e da sociedade civil
e cujos exaustivos debates culminaram em uma proposta de acao de vigilancia
sanitaria denominada “Medicamentos Veterinarios x Saude Publica”. Esta
proposta continha duas linhas basicas de monitoramento: uma relativa ao tema
de residuos em alimentos e outra enfocando a resisténcia bacteriana. Como
resultado das recomendacdes originarias daquele forum de discussédo e da
preocupacao da Anvisa com o uso de medicamentos veterinarios em animais

produtores de alimentos cujos residuos poderiam significar risco a saude
publica motivou o inicio do PAMVet em 2002 tendo como primeira matriz de




analise o leite bovino, alimento bastante consumido pela populagéo brasileira e
que tem importante papel na alimentacdo de idosos e criangas — grupos
populacionais mais suscetiveis a DTA.

A fim de que os resultados observados no PAMVet possam contribuir com o
processo de andlise de risco, gerando dados confiaveis para a comunidade
cientifica, setor produtivo e governo, a consolidacdo e ampliacdo do PAMVet é
uma meta continua. Neste contexto, durante o ano de 2009, ampliaram-se o
namero de amostras analisadas, incluindo o leite pasteurizado, somando-se
619 amostras de leite coletadas naquele ano. Além disso, ampliou-se 0 nimero
de principios ativos monitorados.

Em 2010 foram publicados pela GICRA no terceiro relatério do PAMVet os
resultados do 5° e 6° anos de execucao, disponivel em: www.anvisa.gov.br.
Desde a criagcdo do Programa nos trés relatérios somaram-se 1.680 amostras
de leite coletadas pelas Visa para analise pelos Lacen que aderiram ao
Programa.

Além disso, a GICRA publicou na modalidade Pdéster e Discussdo Tematica o
trabalho n° 864, intitulado “Residuos de Antimicrobianos e Antiparasitarios em
Leite Disponivel para o Consumidor no Brasil’, no V Simpdésio Brasileiro de
Vigilancia Sanitaria ( Simbravisa), ocorrido em Hangar — Centro de Convencdes
e Feiras da Amazénia - Belém/PA, de 13 a 17 de novembro de 2010. O evento
foi promovido pelo Grupo Tematico de Vigilancia Sanitaria/Associacéo
Brasileira de P6s-Graduacdo em Saude Coletiva — ABRASCO, com o apoio do
Ministério da Saude (MS), da Anvisa, Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
Conselho Nacional dos Secretéarios de Saude (CONASS), Conselho Nacional
dos Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS), OPAS, Secretaria de
Estado da Saude do Para, dentre outros.

O trabalho apresentou o perfil dos residuos de antimicrobianos e
antiparasitarios em leite disponivel para o consumidor no Brasil com base nos
resultados do PAMVet por meio de um estudo descritivo retrospectivo dos
dados do PAMVet publicados nos relatérios disponiveis no Portal Anvisa
referentes aos biénios 2002-2003, 2004-2005 e 2006-2007. Do trabalho,
destacou-se:

- Em 2002-2003 detectaram-se residuos de antiparasitarios (abamectina,
ivermectina, doramectina) em 48% de 312 amostras de leite, das quais 27 (9%)
excederam o Limite Maximo de Residuo (LMR).

- De 301 amostras analisadas em 2004-2005 continham ivermectina 56% —
nenhuma acima do LMR.

- Em 2006-2007 na analise de antimicrobianos foram detectados residuos de [3-
lactamicos em 3 amostras de leite fluido e 3 de leite em po, resultado
confirmado para cefapirina, representando 0,7% e 2,1% das amostras
respectivamente. Confirmou-se presenca de cloranfenicol em 0,7% de
amostras de leite fluido e de florfenicol em 1,4% das de leite em p6. Nenhuma
amostra apresentou residuo de eritromicina, nem residuos de neomicina,
estreptomicina e diidroestreptomicina acima do LMR. Detectou-se sulfatiazol,
sulfametazina e sulfadimetoxina em 3,9; 4,5 e 3,0% das amostras de leite fluido
respectivamente e sulfatiazol e sulfametazina em 4,4% e 23,5% das amostras
de leite em pO respectivamente. Exceto para florfenicol e cloranfenicol, os
residuos dos outros antimicrobianos detectados estavam abaixo do LMR.
Quanto aos antiparasitarios, detectou-se: ivermectina (abaixo do LMR) em 41,3
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e 52,2% das amostras de leite fluido e em pd respectivamente; doramectina
acima do LMR em 0,2 e 5,8% respectivamente e abaixo do LMR em 3,9 e
21,7% das amostras de leite fluido e em pd respectivamente; abamectina
abaixo do LMR em 2,8% das amostras de leite fluido e 7,2% de leite em poé.

Do que se conclui:

- Encontraram-se residuos de doramectina e ivermectina no leite disponivel
para o consumidor no Brasil. Esses antiparasitarios ndo sdo recomendados
para animais em lactacao.

- Encontrou-se residuo de cloranfenicol — antimicrobiano proibido para uso na
pecuaria nacional desde 2002 por constituir risco a saude publica.

- Devido as caracteristicas da producao pecuaria leiteira no Brasil, em geral, 0
leite é altamente diluido. Assim, embora no produto final ndo tenham sido
detectadas altas concentracdes de antimicrobianos nem de antiparasitarios, em
algum momento da cadeia produtiva elas podem ter sido altas.

- Dos avancos do PAMVet destaca-se o0 aumento da participagdo das Unidades
Federadas e do numero de antimicrobianos cujos residuos foram monitorados
ao longo dos anos, passando de 16 principios ativos em 2002-2003 para 24 em
2006-2007.

Os maiores desafios do PAMVet séo:

1°. Viabilizar recursos financeiros para investir no parque tecnoldégico que
permite monitorar residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal no Brasil;

2°. Incluir outras matrizes para analise;

3°. Ampliar o debate sobre residuos de medicamentos veterindrios em
alimentos de origem animal a fim de recomendar medidas preventivas para
toda a cadeia produtiva. Visando a adocdo das Boas Praticas Veterinarias e do
controle sanitario a fim de assegurar protecdo a saude.

Nesse sentido, considerando a necessidade de construir e ampliar a
capacidade analitica para efetuar analises de alta complexidade de
medicamentos veterinarios e de estruturacao de rede formadas pelos Lacen e
de dar continuidade ao PAMVet e as acfes pactuadas entre os entes do SNVS,
com a publicacéo da Portaria GM/MS n° 3.087, de 07 de outubro de 2010, que
regulamenta o incentivo financeiro destinado aos Lacen e INCQS, para a
execucao das acdes de monitoramento de alimentos, na forma do Bloco de
Financiamento de Vigilancia em Saude, a Anvisa repassou, em funcdo do
namero de andlises programado e da complexidade da atividade analitica, aos
Lacen do DF, GO, MG, RS e SP, além do INCQS, o montante total de R$
665.280,00 (seiscentos e sessenta e cinco mil e duzentos e oitenta reais).

Ainda, em 2010, fundamentado na competéncia legal atribuida a Anvisa com
relacdo aos residuos de medicamentos veterindarios em alimentos, nas
referéncias nacionais e internacionais (Mercosul, Codex Alimentarius, Uni&o
Europeia) e no conhecimento produzido a partir da execucdo do PAMVeT,
inseriu-se o0 estabelecimento dos Limites Maximos de Residuos (LMR) para
Medicamentos Veterinarios em Alimentos na Agenda Regulatéria 2011, que
define e divulga os temas prioritdrios para atuacdo regulatoria da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, publicada no D.O.U. em 18 de
fevereiro de 2011 (secao 1, p. 88-89).

Também com relagéo a residuos de medicamentos veterinarios em alimentos,
em 2009 e 2010, representantes da GICRA participaram de GT criado pela
Portaria SDA/Mapa n°® 428, de 10 de dezembro de 2009, e prorrogado pela
Portaria SDA/Mapa n°® 176, de 09 de abril de 2010. Este GT foi instituido no



ambito do Departamento de Fiscalizagdo de Insumos Pecuarios -
DFIP/SDA/Mapa com o objetivo de atualizar os estudos técnicos cientificos
sobre aditivos melhoradores de desempenho utilizados em animais. Em seis
reunides, este GT:

| - avaliou as substancias bacitracina metileno disalicilato, colistina, clorexidina,
eritromicina, halquinol, lasalocida, lincomicina, salinomicina e tiamulina;

Il - reavaliou as substancias espiramicina, tilosina e virginiamicina, em
atendimento as recomendacdes do Grupo de Trabalho instituido pela Portaria
Ministerial n°® 808, de 6 de novembro de 2003; e

[l - analisou situacdes especificas que envolvem a necessidade de estudos de
avaliacdo de risco a saude humana, decorrente do uso destes aditivos em
animais produtores de alimento.

8.1.2 Programa de Monitoramento de Aditivos e Contaminantes
(PROMAC), Programa de Avaliagdo do Teor Nutricional (PATEN) e
Monitoramento de Organismos Geneticamente Modificados (OGM)

A evolucdo dos padrbes de consumo alimentar nas ultimas trés décadas,
estudada até o momento, apenas em regides metropolitanas do Brasil,
evidenciou declinio no consumo de alimentos basicos e tradicionais da dieta do
brasileiro, como o arroz e o feijdo. Constata-se que houve aumento de até
400% no consumo de produtos industrializados, como biscoitos e refrigerantes,
persisténcia do consumo excessivo de acgucar e insuficiente de frutas e
hortalicas e aumento sistematico no teor de gordura total e gordura saturada
(Nota Técnica: Proposta de Chamada Publica junto ao Setor Produtivo para
reducado dos teores de sal e acucar de alimentos processados comercializados
no Brasil, da Coordenacédo de Politicas de Alimentacdo e Nutricdo (CGPAN) do
MS disponivel em: www.saude.gov.br). Concomitantemente, a essa situacéo, é
sabido que mais de 2 bilhdes de pessoas no mundo sofrem pela deficiéncia de
micronutrientes.

A globalizacdo dos mercados de alimentos, o crescimento da urbanizacdo e o
ingresso de novas tecnologias na producdo dos alimentos, como o0 uso de
OGM, sao desafios constantes a seguranca alimentar. Neste contexto, as
substancias quimicas também sao importantes fontes de contaminacdo dos
alimentos (WHO Global Strategy for Food Safety, 2002). Portanto, o
conhecimento sobre o potencial de toxicidade e dos niveis de aditivos e
contaminantes presentes nos alimentos é importante para a avaliacdo da

exposicao.

Para enfrentar esse cenario de risco nutricional, minimizar o risco de consumo
e, considerando a importancia da acdo de monitoramento no apoio as politicas
de alimentacdo saudavel e do consumo seguro, foram criados 0 PROMAC e o
PATEN.

Diante disso, em 2009, a Anvisa/MS regulamentou o incentivo financeiro
destinado aos Lacen, para a execucdo das acOes de monitoramento de
alimentos, na forma do Bloco de Financiamento de Vigilancia em Salde
quando publicou a Portaria GM/MS n° 3.235, de 18 de dezembro de 2009.


http://www.saude.gov.br/

As acgbOes de monitoramento que foram consideradas na Portaria GM/MS
3.235/2009 quando da fixacdo dos valores de repasse compdem PROMAC, o
PATEN e o monitoramento de alimentos produzidos a partir de OGM. O
montante total de recursos financeiros repassados foi R$ 1.600.000,00 (um
milhdo e seiscentos mil reais), destinado aos Lacen das seguintes Unidades
Federadas: AL, AM, BA, CE, DF, ES, GO, MA, MG, PE, RJ, RN, RS, SC, SP e
TO. O valor para cada Lacen foi calculado em fungdo do namero de analises
programado e da complexidade da atividade analitica.

Por programa de monitoramento, as anélises contempladas na Portaria GM/MS
3.235/2009 sdo: PROMAC (corantes, sulfito, nitrito/nitrato, bromato e metais
pesados), PATEN (&cido félico, acucar, sodio, ferro e gordura trans) e OGM.

Especificamente, com relacdo aos OGM, no que tange a alimentos, a Anvisa
tem sido muito demandada pelos 6rgaos do Poder Judiciério/ Ministério Publico
para realizar esse monitoramento. Nesse sentido, o repasse financeiro
assegurado pela Portaria GM/MS 3.235/2009 contemplou a andlise de 110
amostras de graos de soja, farinha de soja e extrato de soja. A coleta dessas
amostras foi realizada no periodo de agosto de 2010 a janeiro de 2011 pelas
vigilancias sanitarias de doze Unidades Federadas (BA, CE, GO, MA, MT, MG,
PB, PE, PI, PR, SC e SE) e de uma capital (S8o Paulo). As analises foram
realizadas pelo (Instituto Otavio Magalhdes/ Fundacdo Ezequiel Dias -
IOM/Funed.

No que diz respeito ao monitoramento do teor de ferro e acido félico em
farinhas de trigo e milho, em 2010, foram analisadas para pesquisa de ferro 3
amostras de farinha de milho, sendo que 2 apresentaram resultados
insatisfatérios e 34 amostras de farinha de trigo, com 3 resultados
insatisfatorios.

No caso do acido félico, foram analisadas 13 amostras de fuba e 5 foram
insatisfatorias. O predominio de inconformidades nas farinhas de milho em
relacdo as de trigo repete a tendéncia observada no levantamento feito no ano
de 2009, de amostras analisadas no periodo de 2006 a 2008 (Tabela 3), cujos
resultados apontam para a necessidade de controle maior neste segmento.

Tabela 3 — NUmero de amostras analisadas e satisfatérias no monitoramento
do teor de ferro e acido félico em farinhas, Anvisa, 2006-2008.

ANO Tipo de Nimero de Nimero de Amostras
farinha amostras amostras Satisfatérias (%)
analisadas satisfatérias
Ferro
2006 Trigo 98 91 92,9
Milho 3 2 66,7
TOTAL 101 93 92,1
2007 Trigo 68 56 82,3
2008 Milho 20 19 95,0
Acido Foélico
2006 Trigo 29 20 69,0
2008 Milho 20 9 45,0
Fonte: GICRA

O principal desafio do monitoramento € ampliar a capacidade analitica dos
Lacen do pais para determinacao desses elementos.



Com relacao a fortificacdo de farinhas com ferro e 4cido folico foi instituida pela
Portaria GM/MS n° 1.793, de 11 de agosto de 2009, a Comissao
Interinstitucional para Implementagdo, Acompanhamento e Monitoramento das
Acdes de Fortificacdo de Farinhas de Trigo, de Milho e de seus Subprodutos
cuja primeira reunido ocorreu em 11/11/2009. Esta comissdo & coordenada
pela Secretaria de Atencdo a Saude/MS e conta com representacdo da Anvisa,
dentre outros 6rgdos e entidades.

Compete a Comissao:

| - propor medidas destinadas a implementar as acdes para fortificacdo das
farinhas de trigo e de milho;

Il - acompanhar e monitorar a fortificagdo das farinhas de trigo, de milho e de
seus subprodutos, bem como, discutir a efetividade das acdes adotadas; e

Il - estabelecer estratégias de informacgéo, de comunicacdo, de educacéo e de
mobilizacdo social com vistas a reducdo da prevaléncia de anemia e dos
defeitos do tubo neural.

Na Comissao, compete a Anvisa:

| - implantar e implementar o monitoramento nacional das farinhas de trigo e de
milho produzidas em todos os moinhos e industrias, bem como, dos produtos
expostos no mercado;

Il - coordenar e regulamentar as acdes de controle higiénico-sanitario dos
estabelecimentos produtores de farinhas de trigo e de milho e do produto
exposto a comercializacao;

[l - analisar e divulgar, sistematicamente, os resultados do controle e do
monitoramento das farinhas de trigo e de milho;

IV - promover a insercéo dos laboratorios oficiais em programas de controle de
qualidade analitica;

V - promover a sensibilizacdo do setor produtivo com vistas a atender a
legislacdo sanitaria vigente; e

VI - monitorar as farinhas de trigo e de milho importadas quanto ao
cumprimento da legislacdo vigente, em especial, quanto aos teores de ferro e
de &cido félico.

8.1.3 Programa Nacional para Prevencdo e Controle dos Distlrbios por
Deficiéncia de lodo (Pro- lodo)

A iodacdo do sal tem sido recomendada como principal medida de saude
publica para a prevencao e controle dos DDI por ter uma aplicagdo segura e
apresentar uma relacdo custo beneficio satisfatoria. A implementacdo da
iodacdo do sal como politica publica tem sido endossada pela OMS e em
féruns internacionais, como a Conferéncia Internacional de Nutricdo realizada
em Roma em 1992.

De acordo com a Resolucédo - RDC n° 130 de, 26 de maio de 2003, somente
sera considerado préprio para consumo humano o sal que contiver teor igual
ou superior a 20 (vinte) miligramas até o limite maximo de 60 (sessenta)
miligramas de iodo por quilograma de produto.

Quando se adota essa medida de saude, o monitoramento do teor de iodo no
sal destinado ao consumo humano torna-se critico para a efetividade e



sustentabilidade dos programas que objetivam a eliminacéo virtual dos DDI.
Esse monitoramento tem por objetivo verificar se a iodacédo do sal esta sendo
realizada de forma segura e sob rigoroso controle e, além disso, avaliar se o
sal oferecido a populacéo € capaz de fornecer a quantidade necessaria de iodo
para prevenir e controlar os DDI sem risco de ocorréncia de doengas
associadas ao consumo excessivo deste micronutriente.

No desenho institucional do Pr6-lodo, o monitoramento da seguranca e do
controle da etapa de iodacdo do sal ocorre por meio da realizacdo de
inspecdes sanitarias nos estabelecimentos beneficiadores de sal e com o
monitoramento do teor de iodo em amostras de sal.

No que tange a avaliacao dos teores de iodo do sal ofertado a populagéo, esse
monitoramento € executado em dois momentos: no nivel industrial, na ocasiao
das inspecfes sanitarias, e no comeércio, por meio de acdes fiscais
desenvolvidas com esse propésito especifico.

a) Inspecdo sanitaria em estabelecimentos beneficiadores de sal
destinado ao consumo humano

Verifica-se na Tabela 4 que as empresas estdo localizadas nos Estados: PR,
RJ, RN, RS e SC, entretanto, cerca de 90% da producéo ocorre no RN.

A fim de avaliar o teor de iodo do sal destinado ao consumo e a efetividade dos
controles adotados em nivel industrial, as Visa do RN e RS coletaram 454
amostras nos estabelecimentos beneficiadores de sal. A Tabela 5 mostra o
percentual de amostras satisfatérias em cada Unidade Federada e no total dos
estados.

Tabela 4 — Distribuicdo das empresas de sal no pais.

UF Numero de empresas Ndmero de inspecgdes
realizadas

PR 1 N&o informado

RJ 1 1

RN 34 34

RS 2 2

SC 1 N&o informado
Total 39 37

Fonte: GICRA



Tabela 5 — Percentual de amostras de sal, coletadas na induUstria,
com teor de iodo satisfatorio.

UF Analisadas Satisfatorias Percentual de
amostras
satisfatérias (%)
RN 448 446 99,6
RS 6 6 100
Total 454 452 99,6
Fonte: GICRA

b) monitoramento do sal destinado ao consumo humano exposto no
comércio

As amostras de sal sdo coletadas pelas Visa e encaminhadas aos Lacen, que
realizam as analises. Os resultados do teor de iodo nas amostras de sal
coletadas no comércio no ano de 2010, conforme Tabela 6, demonstram que
95,3% do sal comercializado no pais atende ao preconizado na legislacao.

Na Figura 12 verifica-se tendéncia de aumento da adequacéo ao estabelecido
na legislacdo. Em 1999, estavam satisfatérias 73% das 396 amostras
analisadas, enquanto em 2010, 96,8% das 1.200 (comércio e industria)
amostras analisadas foram satisfatoérias.

Tabela 6 — Percentual de amostras de sal, coletadas no comércio, com teor de
iodo satisfatorio.

Estado Numero amostras Numero amostras Percentual de amostras
analisadas satisfatdrias satisfatérias
AL 90 84 93,3
AM 72 72 100
CE 37 34 91,9
DF 36 31 84,4
GO 41 41 100
MA 35 31 88,6
MS 189 183 96,8
MG 33 30 90,9
PB 9 8 88,9
PE 3 3 100
Pl 11 11 100
RJ 61 60 98,3
RS 52 52 100
RR 44 40 90,9
SC 3 3 100
SE 48 45 93,8
TO 20 19 95,0
Total 784 747 95,3
Fonte: GGALI

* N&o foram recebidos os dados do: AC, AP, BA, ES, MT, PA, PR, RO e SP.
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Figura 12. Percentual de amostras de sal satisfatorias em relacédo ao teor de
iodo por ano no Brasil, 1999-2010.
Fonte: GICRA

c) Xlll Reunido Ordinaria da Comissao Interinstitucional para Prevencao e
Controle dos Disturbios por Deficiéncia de lodo *

Na Xl Reunido Ordinaria da Comissao Interinstitucional para Prevencédo e
Controle dos Disturbios por Deficiéncia de lodo, a CGPAN/MS informou que,
considerando o excessivo consumo de iodo, 0s paises tém ajustado os teores
deste micronutriente no sal comercializado em cada pais. Atualmente, o México
estabelece a faixa de iodacdo do sal entre 20 a 40ppm. A Guatemala, Panama
e Chile instituem a faixa de 20 a 60ppm, assim como, o Brasil. Entretanto, em
funcdo dos dados de ioduria, ha a tendéncia de revisdo dessa faixa, como
ocorreu no Paraguai que possuia a faixa de 20-60ppm, mas com base em
estudos de 2003 a 2006, que mostraram ainda um consumo excessivo de iodo,
reduziram para 30 a 50mg de iodo/kg de sal.

Na década de 1990, o Brasil estabelecia a faixa de iodacédo do sal entre 40 a
100ppm. Mas em funcdo dos dados de Thyromobil que apontavam ioduria
média de 360ug/L, essa faixa foi reduzida para 20 a 60ppm (Resolugédo - RDC
n°® 130/2003). Em 2004, pesquisa realizada em S&o Paulo mostrou que a
ioduria média alcangava 460ug/L.

Segundo a OMS, paises com média de consumo de sal em torno de 10g/dia
devem estabelecer uma faixa de iodagcéo de 20 a 40ppm. Esta recomendacao
deve ser ajustada com base nos dados de ingestdo do sal e na média de
concentragéo de iodo urinario encontrados em cada pais. No Brasil, a média de
consumo de sal observada na Pesquisa de Orcamentos Familiares — POF —
2003 foi de 9,6g de sal/dia/pessoa, demonstrando claramente que os valores

% Relatério da X1 Reunio Ordinaria da Comiss&o Interinstitucional para Prevencéo e Controle dos Distlrbios por Deficiéncia de
lodo, disponivel em http://189.28.128.100/nutricao/docs/iodo/atal3iodo.pdf, acessado: 17/01/2011.



http://189.28.128.100/nutricao/docs/iodo/ata13iodo.pdf

de iodo no sal acima de 40 ppm estdo acima do recomendado e, portanto,
necessitam ser revistos.

Face ao exposto, o setor produtivo relatou que a tecnologia empregada
atualmente pela grande maioria das industrias salineiras € o gotejamento o que
dificulta o controle para se adequar a nova faixa proposta. De 32 empresas que
beneficiam sal, apenas duas utilizam o método de aspersédo para adicdo do
iodo ao sal, as demais adicionam o sal por gotejamento. O setor produtivo
sugeriu que a nova faixa fosse de 15 a 45ppm, mantendo a proporgéo de 3:1. A
meta de iodacdo das empresas ficaria entre 20 e 25ppm. A CGPAN se
comprometeu a avaliar a proposta apresentada pelo setor produtivo da nova
faixa de 15 a 45 ppm frente os dados de consumo da POF e de ioduria da
PNAISAL.

Foi verificado que em uma amostra de 230 sais analisados, cerca de 93% dos
resultados do teor de iodo permanecem na faixa entre 15 a 45 mg/kg de iodo
(Figura 13). Estes dados demonstram que a industria atualmente tem
capacidade para atingir a faixa proposta.
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Figura 13. Distribuicdo das amostras de sal
Fonte: GICRA

8.1.4 Norma Brasileira de Comercializacao de Alimentos para Lactentes e
Criancas de Primeira Infancia — NBCAL

Este programa tem por objetivo avaliar a adequacdo da rotulagem dos
alimentos as normas que constituem a Norma Brasileira de Comercializagdo de
Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia (NBCAL), incluindo a
Resolucdo - RDC n° 222, de 05 de agosto de 2002, que estabelece o
Regulamento Técnico para Promocdo Comercial de Alimentos para Lactentes e
Criancas de Primeira Infancia (BRASIL, 2002) e a Lei Federal n°® 11.265, de 3
de janeiro de 2006, que regulamenta a promog¢ao comercial e o uso apropriado
dos alimentos para lactentes e criangcas de primeira infancia, além de
mamadeiras, bicos e chupetas . Os resultados do monitoramento auxiliam na



proposicdo de acdes a serem desencadeadas para fortalecer o apoio e a
protecdo ao aleitamento materno.

Esse monitoramento foi coordenado pela Anvisa e foi executado pelos 6rgéaos
de Visa estaduais e distrital e Lacen. No que compete a area de alimentos, o
monitoramento nacional fundamentou-se na avaliacdo das informacfes
obrigatérias de rotulagem dos alimentos para lactentes e criancas de primeira
infancia e direcionou a implementacdo das ac¢des fiscais, nos casos em que
houve descumprimento da legislacdo sanitaria pelo setor regulado. Atualmente
0 monitoramento faz parte da rotina dos servi¢cos de Visa, bem como, as acdes
decorrentes das eventuais irregularidades encontradas. Essa descentralizac&o
foi possivel em razdo das capacitacOes realizadas e da organizacéo das redes
de monitoramento.

8.1.5 Centro Integrado de Monitoramento da Qualidade dos Alimentos -
CQUALI-Leite

O CQUALI-Leite é uma iniciativa conjunta da Anvisa, do Departamento de
Protecdo e Defesa do Consumidor (DPDC) e do Mapa, no sentido de integrar
as acdes dos oOrgdos envolvidos no controle de alimentos e fortalecer as
medidas de prevencdo e combate a desvios de qualidade, incluindo
irregularidades e fraudes.

Ao SNVS cabe o monitoramento do leite no comércio. A execucao dessa acao
fica sob a responsabilidade dos 6rgdos de Visa estaduais, distrital e ou
municipais em articulagdo com os Lacen.

Na Tabela 7 sdo apresentados dados relativos ao nimero de amostras
analisadas por tipo de leite nos anos de 2009 e 2010.

O atendimento as normas de rotulagem continua sendo critico, com 32% das
amostras em desacordo, seguido pelos parametros fisico-quimicos 10% e
microbiolégicos 9%.

Tabela 7 — N° de amostras de leite analisadas pelo CQUALLI, por tipo e por ano,
no periodo de 2009 a 2010.

Tipo de Leite 2009 2010
UHT 199 361
P6 72 202
Pasteurizado 36 172
Total 307 735
Fonte: GGALI

8.1.6 Programa de Monitoramento Nacional da Qualidade Sanitaria dos
Alimentos — PMNQSA

O PNMQSA, coordenado pela Anvisa, teve inicio em 2000 e se fundamentou
no controle e fiscalizacdo de amostras de diversos produtos alimenticios
expostos ao consumo e na avaliacdo do padréo sanitario por meio de analise
dos parametros fisico-quimicos, microbiol6gicos, contaminantes, microscopia,



aflatoxina, aditivos, dentre outros e da analise de r6tulo no que concerne aos
dizeres de rotulagem obrigatorios.

No periodo de 2000 a 2005 foram analisadas 13.171 amostras de produtos de
27 categorias de alimentos diferentes. A partir de 2006 este programa ficou
destinado a atender as peculiaridades locais, regionais e estaduais, tendo sido
importante para a obtencdo de dados para o gerenciamento de riscos que
ficam delimitados em uma regido geografica. Neste contexto, entre outros,
foram analisados queijos de producdo artesanal, acai, gelados comestiveis,
palmito, cujos resultados auxiliaram no entendimento do cenario para a
elaboracao dos guias de gerenciamento de risco
(http://bvs.panalimentos.org/local/File/Guias para gerenciamento riscos
sanitarios _em_alimentos.pdf)

8.1.7 Programa Nacional de Monitoramento da Prevaléncia e da
Resisténcia Bacteriana em Frango — PREBAF

Os resultados do PREBAF indicaram que havia necessidade de executar nova
fase do Programa. No biénio em pauta, a Fiocruz e o Instituto Adolfo Lutz (IAL)
apresentaram projetos para firmar convénio com a Anvisa a fim de iniciar uma
segunda fase do Programa, entretanto, ndo houve dotacdo or¢camentéria para
torna-lo viavel. Em relacdo a execucdo dos programas, observou-se que 0
PMNQSA apresentou o maior numero de amostras analisadas ou em vias de
analise, seguido pelo PATEN, Pré-lodo e PAMVet (Figura 14).

PREBAF

PAMVET

Figura 14 - Contribuicdo por amostra analisada, por programa.
Fonte: GGALI

Esses resultados eram esperados, pois 0 PMNQSA atende as inumeras
demandas especificas dos estados em suas necessidades investigativas,
considerando para tanto a realidade dos municipios e 0s perigos regionais,
objetos de suas ag¢bes rotineiras. Os outros programas sdo demandas
nacionais geradas pela necessidade de avaliar um risco especifico, quer seja
pela necessidade de estruturar a capacidade analitica ou de responder a
demandas nacionais e internacionais ou as préprias necessidades regulatorias
da Anvisa, em se tratando do PAMVet e Promac.

A Figura 15 mostra quantas amostras, daquelas acordadas com os estados,
foram realizadas. E possivel verificar que, embora poucos estados tenham
acordado amostras para o PATEN, foram realizadas muito mais amostras que
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0 planejado. Isso aconteceu devido ao esforco de atender as metas do
Programa Mais Saude, priorizacao no financiamento deste programa e a acfes
realizadas pelo GT de Monitoramento para 0 aumento da capacidade analitica
para esses parametros. E importante informar que no caso do PROMAC,
metade dos estados que acordaram a participagdo no programa, incluindo Sao
Paulo, ainda ndo encaminharam resultados, o que impacta muito nesses
resultados. Isso pode ser identificado na Figura 16, onde se visualiza,
facilmente, a baixa execu¢cdo do PROMAC e alta do PATEN.
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9 Avaliacédo de Risco de Alimentos

9.1 Termo de Cooperacédo e Assisténcia Técnica (TC 37)

A GGALI promoveu, por meio do Projeto Analise de Risco no ambito do 37°
Termo de Cooperacdo e Assisténcia Técnica (TC 37), celebrado entre o
MS/Anvisa e a OPAS/OMS, o desenvolvimento de manuais de capacitacdo em
Revisdo Sistemética, Meta-analise e Andlise de Risco adaptados a realidade
da Anvisa e do SNVS. O TC 37 refere-se a reorganizacdo do SNVS. Mais
informagdes podem ser obtidas na publicacdo “Avaliagdo dos Projetos da
Cooperacdo Técnica Anvisa-OPAS/OMS: 2005-2010”, disponivel em:
http://intraVisa/intra/s _divulga/noticias/2010/novembro/031110 2.htm

O Projeto teve como objetivo o desenvolvimento de acbes especificas para
melhorar as praticas na tomada de decisbes do SNVS, contribuindo com os
processos de gestdo para melhoria da saude publica no Brasil.

Para tanto foram desenvolvidas atividades de capacitacdo e educagdo em
analise de riscos, revisdo sistematica e meta-analise. E ainda, atividades de
sensibilizacdo dos responsaveis pela formulacao de politicas e dos gestores de
riscos sobre os principios e procedimentos relativos a avaliacdo de riscos
microbiolégicos e quimicos no a&mbito da gestédo de riscos.

Durante as capacitacbes em questao, foi verificada a necessidade de também
realizar capacitagdo em BPF, em Andlise de Perigos e Pontos Criticos de
Controle em Alimentos (APPCC) e em Auditoria.

Como resultado do projeto, além das capacitagdes mencionadas, foram
elaborados manuais de revisdo sistematica, meta-analise e analise de riscos,
bem como, a publicagdo do Guia de Gerenciamento de Riscos Sanitarios
contendo 18 alimentos populares com grande impacto para a saude publica,
desenvolvido pelas Visas dos estados, municipios e Distrito Federal. Foi
constituida uma comunidade virtual para troca de experiéncias e
conhecimentos relacionados ao assunto e também, seminérios nacionais e um
seminario internacional para debate dos temas.

Foram executados R$1.042.673,74, sendo R$483.633,74 destinados ao TC 37
e R$559.040,00 a Anvisa. Ainda coube a Agéncia a responsabilidade de
emissao de passagens e diarias para os agentes do SNVS, considerando que
foram também ministrados os médulos de BPF, APPCC e Auditoria. Desse
modo, foi utilizada a programacdo orcamentaria da GGALI para os custos
equivalentes a esses eventos que ndo haviam sido acrescidos na verséo
ajustada do projeto. Com isso, a execuc¢ao financeira do projeto foi 114%.

9.2 Termo de Cooperacao e Assisténcia Técnica (TC 64)

Em diversos paises, a parceria entre organismos internacionais e agéncias de
controle de alimentos tem priorizado a capacitagcédo profissional em analise de
risco. Nessa perspectiva, no Mercado Comum do Sul (Mercosul) ha
investimentos para a formagao de centros regionais para avaliagao de risco.

Assim, em continuidade ao TC 37, em 2010 a Anvisa/ MS firmou o TC 64 com
a OPAS, organismo com notorio saber em avaliacdo de risco de alimentos.


http://intravisa/intra/s_divulga/noticias/2010/novembro/031110_2.htm

Além da execucdo do proprio TC 64, vislumbra-se que o desenvolvimento
desta cooperacdao técnica facilite a aproximag&o com e visita técnica a paises e
organismos detentores de amplo conhecimento e aplicagcdo nesse campo.

Trata-se de uma cooperacao técnica na area de Monitoramento e Avaliacdo de
Risco em Alimentos com énfase na utilizagdo dos programas de monitoramento
como ferramenta para controle pés-mercado de produtos apoiando a tomada de
decisdo com embasamento cientifico relativo ao risco e produzindo
conhecimento por meio da avaliacdo de risco em alimentos, no ambito do SNVS
e dos paises africanos de lingua portuguesa.

O objetivo superior deste TC € aprimorar a tomada de decisdo baseada no
conhecimento cientifico e no gerenciamento do risco no ambito da vigilancia
sanitaria de alimentos, a fim de garantir a inocuidade dos alimentos
consumidos no Brasil. Para isso, devera:

- Ampliar o conhecimento sobre avaliacdo de riscos de alimentos no ambito da
Anvisa;

- Estruturar a avaliacdo de risco com base nos dados de monitoramento de
alimentos no controle pés-mercado;

- Cooperar tecnicamente com outros paises de lingua portuguesa no campo da
avaliagdo de risco de alimentos.

Por fim, destaca-se que o TC 64 deve ser desenvolvido em consonancia com o
Projeto de Monitoramento e Avaliagdo de Risco de Alimentos, que compde o
programa de reestruturacdo da GGALI, cujo montante financeiro previsto para
execucao é de R$ 950.000,00 (novecentos e cinquenta mil de reais).

10 Os programas de monitoramento e a construg¢éo de indicadores

10.1 Contrato de Gestao

O Contrato de Gestéo, previsto no 8 8° do Artigo 37 da Constituicdo Federal de
1988, tem como objeto a fixacdo de metas de desempenho e deve ser firmado
entre os administradores dos entes da administracéo direta e indireta e o poder
publico.

Na Anvisa, de acordo com a Lei n® 9.782/1999, o Contrato de Gestao rege a
administracdo da autarguia e é o instrumento de avaliacdo, por parte do MS, de
sua atuagao administrativa e desempenho.

O Contrato de Gestao estabelecido entre o MS e a Anvisa é 0 instrumento
formal para a avaliagdo do desempenho institucional que € realizada
anualmente.

Em 2009, a GGALI pactuou no Contrato de Gestao o indicador “monitoramento
de residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal”,
para o qual a meta era analisar 80% das amostras programadas. A meta foi
cumprida com andlise de 85% das amostras planejadas.

Tendo em vista as politicas do MS, em 2010, a GGALI pactuou no Contrato de
Gestdo o seguinte indicador: Percentual de monitoramento da composi¢céo
nutricional dos alimentos de interesse na estratégia nacional de promoc¢éo da
alimentacado saudavel.



Para este indicador, o MS recomendou que fosse pactuada, em vez de
quantidade de amostras, numero de alimentos (da lista de produtos
prioritarios), e que num momento posterior, seja avaliado o nivel de reducédo
das doencas relacionadas.

Cabe aqui destacar que acompanhar o nivel de reducdo das doencas
relacionadas ao consumo de alimentos de interesse na estratégia nacional de
promocado da alimentacdo saudavel significa acompanhar o perfil das DCNT, o
que é competéncia do proprio MS.

10.2 Conselho Nacional de Segurancga Alimentar e Nutricional - Consea

Representantes da GICRA participam do Grupo Técnico Indicadores e
Monitoramento (Comissdo Permanente 1-3) do Consea. Este grupo publicou,
em novembro de 2010, o relatério “A Seguranga Alimentar e Nutricional e o
Direito Humano a Alimentacdo Adequada no Brasil — indicadores e
monitoramento — da Constituicdo de 1998 aos dias atuais” (284 p.) e o
respectivo resumo executivo (35 p.), ambos disponiveis em:
www4.planalto.gov.br/consea/publicagdes.

Nesse relatorio, na Dimenséo 5 — Saude e Acesso a Servigos de Saude, estao
inseridos trés indicadores sob responsabilidade da Anvisa, todos relacionados
a alimentos, a saber:

- Indicador 5.6.1 Monitoramento da fortificagéo das farinhas de trigo e de
milho com ferro e acido folico;

- Indicador 5.8 Monitoramento do teor de iodo no sal; e
- Indicador 5.9 Alimento Seguro.

Esse ultimo indicador apresenta dados do Programa de Andlise de Residuos
de Agrotéxicos em Alimentos (PARA), sob responsabilidade da Geréncia-Geral
de Toxicologia (GGTOX) e do PAMVet, sob responsabilidade da GICRA.

11 Conclusao

Os anos de 2009 e 2010 foram importantes para fortalecer os controles pés-
mercado e para o aumento de capacidade da GGALI em basear suas decisées
em relagdo aos riscos cientificamente, pois foram desenvolvidos diversos
processos estruturantes como a execucdo Projeto Analise de Risco junto a
OPAS que promoveu qualificagéo dos profissionais da Anvisa, das Visa e dos
Lacen. Adicionalmente, o apoio ao GT de monitoramento, a busca de dados
mais qualificados e as novas formas de financiamento, por repasse, foram
importantes na estruturacéo dos programas.



VI — PROJETO DE INSPECAO SANITARIA

12 Apresentacao

Devido a necessidade de fortalecimento da atividade de inspecdo sanitaria em
todo pais foi elaborado o Projeto de Inspecdo Sanitaria que tem por objetivo
desenvolver acdes de inspec¢éo sanitaria de forma efetiva e articulada.

De acordo com a Lei n® 8.080, de 19/09/90, as acdes de vigilancia sanitaria
estdo incluidas no campo de atuagdo do SUS, assim como, a fiscalizacdo e a
inspecédo de alimentos, agua e bebidas para consumo humano.

A inspecdo sanitaria € o procedimento da fiscalizacdo efetuado pela
autoridade sanitaria que avalia em toda a cadeia alimentar as Boas Praticas de
Fabricacdo e/ou as Boas Praticas de Prestacdo de Servicos com vistas ao
atendimento a legislacdo sanitéria. Orienta ainda a intervencéo, objetivando a
prevencdo de agravos a saude do consumidor no que se refere as questbes
sanitarias, inclusive quanto ao teor nutricional.

O SNVS coordenado pela Anvisa é integrado por 6rgdos estaduais e
municipais e pelo Distrito Federal, que sdo os responsaveis diretos pelo
controle sanitario das empresas instaladas na suas areas de atuacdo e dos
produtos alimenticios comercializados na sua localidade. Este procedimento
garante maior agilidade no processo devido a capacidade do fiscal local em
acompanhar e verificar as BPF.

A descentralizacdo das acBes no ambito das unidades federadas, dos
governos Estadual e Distrital para os Municipios é fator imprescindivel para a
governabilidade do SNVS. A cobertura e a frequéncia das inspecdes sanitarias
variam de acordo com o tipo de estabelecimento e com o grau de risco que
estas industrias trazem para o seu funcionamento.

Com o objetivo de conhecer o numero de estabelecimentos industriais e
servigos de alimentacdo existente em todo o pais e quais setores necessitavam
de uma acéo de inspecdo mais intensiva no ano de 2010, foi realizada consulta
as VISA, por meio do Termo de Compromisso e Gestao — TCG, formulada pela
GICRA.

As Visa gue responderam ao Termo de Compromisso e Gestao, foram: AM,
CE, DF, GO, MG, MT, PA, PB, PE, PIl, RJ, RN, RO, RS, SC e TO. As
informagdes foram consolidadas, estando o quantitativo de estabelecimentos
da area de alimentos disposto na Tabela 8.

O quantitativo de estabelecimentos informados foi de 71.007, sendo que cerca
de 97% desses sdo servigos de alimentacao.

Esses servigcos abrangem: cantinas, bufés, comissarias, confeitarias, cozinhas
industriais, cozinhas institucionais, delicatéssens, lanchonetes, padarias,
pastelarias, restaurantes, rotisserias e congéneres, sendo normalmente
fiscalizados pelas vigilancias sanitarias municipais.



Tabela 8 — Quantitativo dos estabelecimentos na area de alimentos (servigcos
de alimentacdo e industrias) informados pelos estados por meio do Termo de
Compromisso e Gestéo.

Estabelecimentos Quantitativo
Servigos de alimentacéo 68.282
Gelados comestiveis 763
Frutas e ou hortalicas em conserva, incluindo palmito 726
Outros 641
Beneficiadores de agua mineral natural 287
Amendoim e derivados 80
Agua adicionada de sais 62
Embalagem 52
Sal 33
Queijo 27
Especiarias e temperos 24
Alimentos para fins especiais 10
Gelo 8
Guarana ralado e em pé 5
Coco 2
Nutricdo Enteral 2
Novos alimentos (guarana capsulas) 2

Acai 1
Total 71.007

Fonte: GGALI

Quanto a distribuicdo das industrias, observa-se na Figura 17 que a maior
concentracdo de estabelecimentos estd na regido Sudeste (33%). Em segundo
lugar, aparece o Sul, com 24%, seguido por Centro-Oeste (20%), Nordeste
(18%), e Norte (5%).

Uma das atribuicdes da GICRA € apoiar, técnica e financeiramente, as Visa
estaduais e municipais no desenvolvimento e implantacdo de projetos de
melhoria da qualidade do processo produtivo de alimentos e dos servigos de
vigilancia sanitaria de alimentos.

No VI Encontro das Vigilancias Sanitarias de Alimentos, foi comunicado as Visa
gue a GICRA poderia oferecer nos anos de 2009 e 2010, os seguintes apoios:

1) Participacdo de eventos, féruns e atividade de cunho cientifico como
expositor ou palestrante;

2) Realizar visitas técnicas de inspecdo sanitaria em estabelecimentos
definidos pelo estado ou Distrito Federal,

3) Apoio financeiro (passagens e diarias) atividades de multiplicacdo de
treinamentos empreendidos pelo estado ou Distrito Federal.
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Figura 17 — Concentracdo de industrias nas regides do pais.
Fonte: GGALI

As Unidades da Federacéo que solicitaram apoio foram: CE, DF, ES, MG, PA,
PB, RN SE e SC. No Quadro 1 estdo consolidados o apoio solicitado e os
resultados das acbes desenvolvidas. Ainda ndo foi possivel atender as
demandas do ES e PB.

13 Resultados

Os resultados das inspecdes sanitarias realizadas pelas Unidades da
Federacéo foram apresentados, a seguir, por categoria de alimentos.

13.1 Agua mineral

As seguintes Unidades da Federacdo informaram sobre os resultados das
inspecdes sanitarias realizadas: GO, MG, PA, PE, PI, RJ, RN, RS e SC. Foram
inspecionadas 212 industrias que beneficiam agua mineral.

Dos estados que indicaram a classificacdo dos estabelecimentos
inspecionados, observou-se que 85% industrias de &gua mineral foram
aprovadas na inspec¢dao, ou seja, atendem a legislacdo sanitaria.

Foram realizadas inspecdes conjuntas com o Departamento Nacional de
Producgéo Mineral (DNPM) no Distrito Federal e Minas Gerais. Essa atividade
teve como objetivo o intercambio de experiéncia entre os técnicos dos
diferentes orgaos responsaveis pela fiscalizacéo desta categoria.

13.2 Amendoim
Informaram sobre os resultados das inspecfes sanitarias, as seguintes

Unidades da Federagdo: MG, PE, RS e SC. Foram inspecionadas 41 industrias
de amendoim.



Quadro 1 - Tipo de apoio e cooperacdo solictado no TCG a
GICRA/GGALI/Anvisa por meio do Termo de Compromisso e Gestéo.

UF Tipo de apoio e cooperagao Atividade realizada Resultados

solicitado no TCG

CE Atividade de cunho cientifico e Treinamento para a Visa Técnicos da Visa capacitados
multiplicagéo; Visita Técnica. Municipio sobre Novos Intercambio de experiéncia
Financeiro. Alimentos e alimentos entre os técnicos.

com alegagéo.

DF Agua mineral: inspeg&o conjunta Treinamento para Inspetores capacitados para a
Especiarias e Temperos: legislacdo inspecdo em indUstrias de atividade de inspecdo em
BPF para este setor agua mineral indUstria de agua mineral;

BPF implementadas nas
inddstrias;

Intercambio  de  experiéncia
entre os técnicos do DNPM e da
vigilancia sanitéria.

MG Apoio financeiro (passagens e Treinamento para Inspetores capacitados para a
diarias) inspecao em inddstrias de atividade de inspecdo em

agua mineral industria de agua mineral;
IntercAmbio  de  experiéncia
entre os técnicos do DNPM e da
vigilancia sanitaria.

PA 1) Participacdo de eventos, féruns e Treinamento para Inspetores capacitados para a
atividade de cunho cientifico como inspecdo em industrias de atividade de inspecdo em
expositor ou palestrante. agua mineral indUstria de agua mineral;

2) Realizar \visitas técnicas de Intercambio de  experiéncia
inspecao sanitaria em entre os técnicos da vigilancia
estabelecimentos  definidos pelo sanitéria.

estado ou Distrito Federal.

3) Apoio financeiro (passagens e

diarias) e multiplicacéo de

treinamentos empreendidos pelo

estado ou Distrito Federal.

RN Servicos de Alimentacdo: Apoiando Participagdo no evento Intercambio de  experiéncia

financeiramente (passagens e para apresentacdo do entre os técnicos
diarias) atividades de multiplicacdo guia de gerenciamento
de Treinamentos empreendidos pelo para indUstrias de
estado e / ou Cursos de BPF para os gelados comestiveis
municipios ainda ndo contemplados
Gelados Comestiveis:  Apoiando
financeiramente (passagens e
diarias) atividades de multiplicacdo
de treinamentos empreendidos pelo
estado.
Beneficiadoras de sal: Participando
de eventos, féruns e atividade de
cunho cientifico como expositor ou
palestrante.

SE 2) Realizar visitas técnicas de Inspe¢do sanitdria em Publicacdo de Resolugdo RE de
inspecao sanitaria em induastrias de alimentos. interdicdo de industria de
estabelecimentos  definidos pelo biscoitos.
estado ou Distrito Federal

SC 2) Realizar Vvisitas técnicas de Realizada inspecdo Técnicos da Visa capacitados
inspecao sanitaria em conjunta em inddstria de IntercAmbio de experiéncia

estabelecimentos  definidos
estado ou Distrito Federal

3) Apoio financeiro (passagens e
diarias) multiplicagdo de
treinamentos empreendidos pelo
estado ou Distrito Federal.

pelo

aditivos.

Quanto ao treinamento
em  Auditoria, houve
dificuldades para conciliar
a agenda de instrutores
com a data prevista do
Curso.

entre os técnicos.

Fonte: GGALI



Setenta por cento (70%) dessas industrias foram aprovadas na inspecéo,
considerando o total de estados que indicaram a classificacdo dos
estabelecimentos inspecionados.

Foram realizadas pela GICRA/Anvisa, em conjunto com o Departamento de
Inspecdo de Produtos de Origem Vegetal (DIPOV/Mapa), inspecfes em
estabelecimentos da cadeia produtiva de amendoim da regido de Marilia/SP.

Durante as inspecdes, focou-se no controle da recep¢do do amendoim cru,
etapa essencial para garantir a inocuidade do produto final. Dentre as
irregularidades encontradas, destacam-se falhas no controle da rastreabilidade
dos produtos e no seu armazenamento.

Dados da literatura relatam que esta cadeia produtiva esta concentrada em
poucos estados do pais, principalmente no Estado de S&o Paulo, 0 que pode
facilitar a adocdo de programas especificos para o segmento. Cabe esclarecer
que as informacdes acerca das inspe¢fes sanitarias nas empresas que
industrializam amendoim no Estado de S&o Paulo ainda ndo foram
consolidadas.

13.3 Frutas e Hortalicas

Foram inspecionadas 230 industrias que beneficiam frutas e hortalicas,
segundo informacao dada pelas Unidades da Federacao: GO, MG, PE, RJ, RN,
RS, SCe TO.

Quarenta e nove por cento (49%) dos estabelecimentos foram aprovados na
inspecao. Esse resultado indica que ha necessidade de intensificar as acdes de
inspecdo nesses estabelecimentos.

13.4 Gelados Comestiveis

As seguintes Unidades da Federacé&o informaram sobre os resultados das
inspecdes realizadas para industrias de gelados comestiveis: (GO, MG, PA,
PE, RJ, RN, RS, SC e TO).

Foram inspecionadas 387 industrias de alimentos, sendo 40% aprovadas na
inspecédo. Esse resultado indica que ha necessidade de intensificar as acées de
inspecdes nesses estabelecimentos.

Também foi constatado que 31(77,5%) das amostras de sorvete analisadas
apresentaram resultados satisfatorios.

13.5 Palmito
Conforme informado pelas Unidades da Federacdo que retornaram o0s

resultados: GO, MG, PA, PE, RJ, RS, SC e TO, foram inspecionadas 128
industrias de palmito e 56% dos estabelecimentos foram aprovados na



inspecdo. Além disso, 58 (98,3%) das amostras de palmito analisadas
apresentaram resultados satisfatorios.

As acoes realizadas pela Anvisa e Visa devem ser intensificadas, de forma a
melhorar a cadeia produtiva e, consequentemente, os resultados da inspecao.
E importante destacar que ha uma concentracdo de estabelecimentos dessa
categoria no Pard, o que pode facilitar a ado¢cao de medidas.

13.6 Agua Adicionada de Sais

De acordo com o informado pelas Unidades da Federacdo de PE, RJ e RN
foram inspecionadas 40 industrias. Sessenta e oito por cento (68%) foram
aprovadas na inspecao sanitéria.

13.7 Doces

Segundo as informacbes enviadas pelas Unidades da Federacdo que
retornaram os resultados (PE, RJ, SC) foram inspecionadas 33 industrias. Vinte
por cento (20%) foram aprovadas na inspecdo. Esse resultado indica que ha
necessidade de intensificar as acoes de inspe¢ao nesses estabelecimentos.

14. Concluséao

Além de apoiar as atividades desenvolvidas pelas Visa, a participacdo da
equipe da GGALI nas inspecdes conjuntas foi importante para conhecer o
trabalho desenvolvido e a estrutura dos servicos de Visa. Os dados
encaminhados pelos estados referentes as inspecdes realizadas no ano de
2010 possibilitaram verificar quais as industrias que requerem intensificacdo
das operacdes de inspecao para fins de melhoria da qualidade dos alimentos.

Constatou-se que ha necessidade de padronizar a execucdo da atividade de
inspecdo e o modelo de relatério, de estipular um nimero de pessoas para a
execucao das inspecfes e de ofertar capacitacdo em servico para os técnicos
nas legislacdes especificadas.

Os estabelecimentos referentes as categorias de Frutas e Hortalicas, Gelados
Comestiveis e Doces merecem aten¢do no planejamento das ac¢des, visto que,
apresentaram, respectivamente, 0s seguintes percentuais de aprovagdo na
inspecéo: 49%, 40% e 20%.

Foi possivel observar que as Visa estdo realizando atividades em
estabelecimentos que, inicialmente, seriam atribuicAo do Mapa, tais como;
industrias de bebidas destiladas, beneficiadoras de leite, refrigerantes, sucos,
dentre outros.

A anélise dos dados de monitoramento indica que ha categorias de alimentos,
como os temperos, especiarias e molhos que apresentam alto percentual de
resultados insatisfatérios das amostras. Entretanto, ndo foram evidenciadas
acOes de inspecao nesses segmentos por parte dos estados que responderam
a planilha de inspecoes.



VIl - PROJETO DE FISCALIZACAO SANITARIA DE ALIMENTOS

15 Apresentacgéo

De acordo com a Lei n° 6437/77 que configura infracdes a legislacdo sanitéria
federal e estabelece as sancbes respectivas, no seu art. 12, consta o que
segue: “As infragbes sanitarias serdo apuradas em processo administrativo
préprio, iniciado com a lavratura de Auto de Infracdo, observados o rito e
prazos estabelecidos nesta Lei”.

Entretanto, observa-se que ha estados que ndo detém o conhecimento técnico
e juridico adequado para a execucdo do devido Processo Administrativo
Sanitario (PAS).

Apesar do avancado processo de descentralizacdo das acfes de Visa do nivel
federal para os estados e desses para 0S municipios, ha situagcdes que
envolvem riscos a saude da populacdo em que o nivel federal necessita adotar
acbes de ambito nacional ou intervir no ambito estadual ou distrital ou
municipal.

Segundo a Lei n° 9782/99, no seu art. 7°, inciso XXIV, compete a Agéncia
autuar e aplicar as penalidades previstas em lei. Ainda, esta previsto no § 2°
gue a Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as acdes
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle
sanitario.

Em reunido da Diretoria Colegiada, ocorrida no dia 05/05/2009, foi definido que
a competéncia para julgamento do auto de infracdo sanitaria ndo mais seria da
Procuradoria na Anvisa, mas das areas fiscalizadoras. Assim, em decorréncia
dessa medida foi publicada a Portaria 783/2009 que alterou o Regimento
Interno da Anvisa.

Por conseguinte, foi dada nova redacéo a Portaria n°® 354, de 11 de agosto de
2006, pelas Portarias n°® 783, de 13 de julho de 2009 e n° 1110, de 17 de
setembro de 2009, que conferiram o julgamento das infracdes a legislacéao
sanitaria federal as seguintes Geréncias-Gerais: Geréncia-Geral de Inspecao e
Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP), GGPAF e Geréncia-
Geral de Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, de Publicidade, de
Promocdo e de Informacdo de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGPRO).

Da mesma forma, a Portaria n® 1110, de 17 de setembro de 2009, ajustou o
Regimento Interno, conferindo a Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX) o
julgamento dos processos administrativos de infracbes a legislacdo sanitaria
referentes aos agrotéxicos, componentes e afins.

Tendo em vista a necessidade de intensificar a fiscalizacdo e o controle de
alimentos em ambito nacional, solicitou-se por meio do Mem. n® 939/2010-
GICRA/GGALI/ANVISA, de 21/09/10, a alteracdo do Regimento Interno da
Anvisa, de modo que fosse concedido, também, a GGALI, o julgamento do auto
de infracdo sanitaria pertinente a area de alimentos, assim como, fosse
atribuida a GICRA a competéncia para instauracéo do devido PAS.



16 Resultados

16.1 Apresentacdo de proposta para alteracdao do Regimento Interno da
GGALI e GICRA

Foram feitas as seguintes proposi¢coes de alteracdo do Regimento Interno da
GGALI, em especial, aquela que inclui a atribuicdo de julgamento do auto de
infracdo sanitaria pela GGALI (destague em negrito):

Séo atribuicbes da GGALL:

| - coordenar, supervisionar, controlar, analisar e emitir parecer circunstanciado
e conclusivo nos processos referentes as atividades relativas ao registro,
informacdes, inspecdo, controle de riscos, estabelecimento de normas e
padrbes, promovendo a adequada organizagdo dos procedimentos técnicos e
administrativos a fim de garantir as acdes de vigilancia sanitaria de alimentos,
bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia, limites de contaminantes, residuos
de medicamentos veterinarios, rotulagem, novas tecnologias e novos produtos
relacionados a alimentos com acgéo especifica sobre o organismo humano;

Il - propor ao Diretor supervisor da area concessao, indeferimento da peticao,
alteracdo, revalidacao, retificacdo, dispensa, cancelamento e caducidade de
registro dos produtos relacionados no inciso I;

[ll - aprimorar o controle de alimentos no pais de forma articulada com os
demais entes do SNVS, érgaos afins e outros organismos internacionais;

IV - propor ao Diretor supervisor da area a concessao, a alteracdo e o
cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento de empresas de fabricacao,
distribuicdo e importacdo de alimentos;

V - articular e promover com o MS e demais 6rgaos afins a implantacao e

desenvolvimento das diretrizes referentes a seguranca, qualidade dos
alimentos, promocéao da alimentacdo saudavel, e do aleitamento materno;

VI - promover a articulagdo intra e interinstitucional bem como com a sociedade
civil para divulgar a qualidade, seguranca e valor nutricional dos alimentos;

VII - propor, elaborar, acompanhar, executar e avaliar programas e projetos de
cooperacao técnica, convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos legais
congéneres com organismos e instituicées nacionais e internacionais, visando
o desenvolvimento da area;

VIII - articular, assessorar e apoiar os demais niveis do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e outros 0Orgdos na execucdo das acbes sanitérias
relacionadas a sua area de atuacado, que exijam a participacdo da Anvisa;

IX - exercer outros atos de coordenacao, controle, supervisédo e fiscalizacao
necessarios ao cumprimento das normas legais e regulamentares pertinentes a
vigilancia sanitaria de alimentos, bebidas, aguas envasadas, seus insumos,
suas embalagens, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, limites de
contaminantes, residuos de medicamentos veterinarios, rotulagem, novas
tecnologias e novos produtos relacionados a alimentos com agédo especifica
sobre organismo humano;

X - propor ao Diretor supervisor da area a concessao e o0 cancelamento do
certificado de cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade e por linha de producdo



de alimentos e seus insumos, aguas envasadas, bebidas, embalagens, aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia, novas tecnologias e novos produtos;

Xl - desenvolver atividades de cooperacgéo técnica com os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios, visando a harmonia e melhoria das acdes, em sua
area de competéncia;

XIl - executar em carater suplementar ou em circunstancias especiais, as
acOes de vigilancia sanitaria, junto aos demais niveis do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

XIlI- coordenar tecnicamente e atuar em grupos de trabalho do Codex
Alimentarius e do Mercosul;

XIV - propor a internalizagdo normativa de acordos internacionais no ambito de
sua competéncia e promover a aplicacdo de normas decorrentes de acordos
internacionais;

XV - propor ao Diretor da area a celebracdo, coordenacdo, supervisdo e
acompanhamento de convénios e contratos com outros 6érgaos e instituicoes
para implementar acdes sanitarias de sua area de competéncia;

XVI - julgar os processos administrativos sanitarios de infracfes a
legislacdo sanitaria federal referentes a produtos de sua area de
competéncia;

XVII - propor ao Diretor supervisor da area minutas de atos normativos a serem
editados pela Anvisa, bem como proceder a apreciacdo e opinar, quando for o
caso, sobre projetos de decretos e anteprojetos de leis e medidas provisoérias,
Ou quaisquer outras normas, em sua area de competéncia;

XVIII - propor ao Diretor responsavel pela supervisdo da area a aplicacdo de
medidas sanitarias cabiveis quando da suspeicdo e/ou constatacdo de
infracOes a legislacao vigente;

XIX - coordenar a elaboracdo e disponibilizacdo a sociedade de material
técnico-cientifico sobre temas de interesse da saude publica relacionadas a
sua area de atuacao;

XX - articular com a éarea responsavel da ANVISA, o desenvolvimento das
atividades de disseminacao de conhecimentos com base nos dados de gestéo
do conhecimento técnico-cientifico;

XXI - coordenar tecnicamente a CSA;
XXIl - coordenar as camaras de assessoramento técnico -cientifico.

Também foram feitas propostas, listadas a seguir, de alteracao das atribuicbes
da GICRA, a qual passou a instaurar e instruir o processo administrativo
sanitario (destague em negrito):

Séo atribuicbes da GICRA:

| - estabelecer as prioridades de acdo em articulacdo com os demais entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS);

Il - planejar, implementar e coordenar, em &mbito nacional, as ac¢bes de
vigilancia sanitaria de alimentos, bebidas, 4guas envasadas, seus insumos,
suas embalagens, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, limites de
contaminantes e residuos de medicamentos veterinarios, rotulagem, novas
tecnologias e novos produtos relacionados a alimentos com acéo especifica
sobre o0 organismo humano;



Il - propor as condi¢cBes necessarias, juntamente com os demais entes do
SNVS, para a realizacado da Andlise de Risco em alimentos, contemplando os
seus trés componentes: Avaliacdo de Risco, Gerenciamento de Risco e
Comunicacéao de Risco;

IV - elaborar regulamentos, estabelecer limites e parametros, desenvolver
instrumentos, sistemas e procedimentos para o controle de risco em alimentos
gue envolvam: a inspec¢ao dos processos produtivos, o monitoramento dos
alimentos, a investigacdo de queixas técnicas e eventos adversos associados
aos alimentos e a fiscalizacdo sanitaria dos estabelecimentos pertinentes a
area de alimentos e de seus produtos;

V - participar da investigag&o de surtos associados aos alimentos;

VI - articular-se com os demais entes do SNVS, objetivando a execucdo das
atividades de inspecdo, monitoramento, investigagéo e fiscalizacdo sanitaria de
alimentos, nas situacdes que envolvam risco sanitario;

VII - estabelecer articulacdo para o controle sanitario de alimentos com o0s
demais 6rgaos e entidades competentes;

VIII - consolidar, analisar e divulgar, sistematicamente, os resultados das
atividades de inspecdo, monitoramento, investigacao e fiscalizacdo sanitaria de
alimentos;

IX - preparar propostas, no ambito de sua competéncia, a serem negociadas
nos foros internacionais e acompanhar e avaliar a internalizacdo de acordos
internacionais;

X - contribuir para o fomento de pesquisa e estudos relativos ao controle
sanitario de alimentos;

Xl — propor a Geréncia-Geral de Alimentos a concessdo, a alteracdo e o
cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento de empresas de fabricacao,
distribuicdo e importacdo de alimentos;

XIl - propor a Geréncia-Geral de Alimentos a concesséo e o cancelamento do
certificado de cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade e linha de producéo, no
pais, no ambito do Mercosul e em outros paises;

XIlI - promover e coordenar, em nivel nacional, a execucdo das atividades de
inspecdo sanitaria para verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de

Fabricacdo pelos estabelecimentos pertinentes a area de alimentos e seus
INSUMos;

XIV - realizar atividades de inspecdo sanitaria em conjunto com 0s niveis
estadual, distrital e municipal para verificacdo do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacado no pais;

XV - realizar atividades de inspecéo sanitaria para verificagdo do cumprimento
das Boas Praticas de Fabricacdo no a&mbito do Mercosul e em outros paises;

XVI - propor programas nacionais de monitoramento de alimentos em conjunto
com os oOrgdos de vigilancia sanitaria estaduais, distrital e municipais e
Laboratorios Centrais de Saude Publica;

XVII - promover e coordenar a execugcdo das atividades relativas ao
monitoramento de alimentos, em ambito nacional e regional;

XVIII — promover a avaliagdo de risco de forma a fornecer as opgdes para o
gerenciamento de risco em alimentos;



XIX — divulgar o conhecimento obtido a partir do monitoramento e da avaliagéo
de risco em alimentos;

XX - estruturar e coordenar redes de comunicacdo para o intercambio de
informacdes relativas aos riscos em alimentos;

XXI — integrar redes nacionais e internacionais relativas a inocuidade de
alimentos, visando minimizar a exposicdo da populacdo aos riscos associado
aos alimentos;

XXII - promover a comunicacao de risco associados aos alimentos a populacéo
em geral;

XXIII - instaurar e instruir o processo administrativo sanitario para
apuracado de infracbes a legislacdo sanitaria federal, referentes aos
alimentos, bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, limites de
contaminantes e residuos de medicamentos veterinarios, rotulagem,
novas tecnologias e novos produtos relacionados a alimentos com acéao
especifica sobre o organismo;

XXIV- promover e coordenar, em nivel nacional, a execu¢do das atividades de
fiscalizacdo sanitaria para fins de apuracdo de infracdes a legislacdo sanitaria
federal,

XXV - realizar atividades de fiscalizacdo sanitaria em conjunto com 0s 0rgaos
de vigilancia sanitaria estaduais, distrital e municipais e outros 6rgaos afins,
objetivando apurar infracdes a legislacao sanitaria federal.

16.2 Capacitacéo dos servidores da Anvisa

Anteriormente, a Anvisa utilizava o Sistema de Controle de Autos de Infragéo
(CONAU), utilizado pela Procuradoria na Anvisa para controle de andamento e
julgamento dos PAS. Com a evolucdo dos processos internos da Agéncia esse
sistema foi migrado para o Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia
Sanitaria (DATAVISA) como Médulo Auto de Infracdo Sanitéria.

Por conta disso, a GICRA elaborou uma tabela de identificacdo dos codigos de
assuntos relacionados a Autos de Infracdo Sanitaria, da competéncia da area
de alimentos e encaminhou a Procuradoria, conforme solicitado, para fins de
encerramento da etapa estabelecida para a evolutiva do DATAVISA.

Com vistas a operacionalizacdo do DATAVISA, Modulo Auto de Infracéo
Sanitaria, todos os servidores e a Gerente da GICRA e o Assessor Juridico da
Diretoria Maria Cecilia Martins Brito foram cadastrados com o perfil de AlS-
FISCAL no Médulo Auto de Infracdo Sanitaria do DATAVISA e a Assessora
Juridica e a Gerente da GGALI foram cadastradas com o perfil AIS —
JULGADOR.

Em 29/11/2010, houve o treinamento de todos os servidores e gerente da
GICRA, no citado modulo, sob a coordenacdo da Procuradoria, que contou
também com a participacdo de servidores da GGPAF.



16.3 Participacao nas reunides para fins de harmonizagédo do fluxo do
PAS na Anvisa

Considerando que a apuracao de infragdes sanitarias envolve uma quantidade
expressiva de procedimentos de apoio fundamental ao andamento do Processo
Administrativo Sanitario e as garantias do contraditorio e a ampla defesa foi
criada uma area de apoio com o objetivo de exercer as atividades auxiliares
necessarias a todas as Geréncias-Gerais envolvidas, ou seja, a Coordenacao
Administrativa de Infraces Sanitarias (Cadis)

A Cadis foi criada por meio da Portaria n°® 1780/Anvisa de 13/12/2010, que
alterou a Portaria n® 355, de 11 de agosto de 2006, que aprova e promulga a
estrutura organizacional interna complementar ao funcionamento da Anvisa,
onde ficou resolvido que “ Art. 1°. O Capitulo IX da Portaria n. 355, de 11 de
agosto de 2006, passa a vigorar acrescido da Segdo X: “CAPITULO IX DA
GERENCIA GERAL DE GESTAO ADMINISTRATIVA E FINANCEIRA. “Secéo
X COORDENACAO ADMINISTRATIVA DE INFRACOES SANITARIAS*,

Observa-se que dos 40 procedimentos necessarios para a instauracédo do PAS,
29 sao relativos as atividades de apoio, os quais estdo destacados (em
negrito), a seqguir:

1) Inspecéo/Fiscalizacéo;

2) Lavratura do Auto de Infragdo Sanitaria;

3) Notificacdo da empresa autuada;

4) Formacdao do Processo (autuagado e cadastramento);

5) Aguardo do prazo para defesa;

6) Juntada da Defesa ao processo;

7) Juntada do Porte Econdbmico da empresa,

8) Juntada de Certidao de Primariedade ou Reincidéncia;

9) Numeracdao das péaginas;

10) Tramitagdo do processo no DATAVISA pela area julgadora;

11) Recebimento no DATAVISA pela area julgadora;

12) Elaboragéo de Relatério pelo servidor autuante;

13) Emisséao de Deciséo e Oficio AlS pela autoridade julgadora;

14) Juntada do Relatorio e da Decisédo ao processo;

15) Numeracao das péaginas;

16) Tramitacdo no DATAVISA para o apoio unico;

17) Emisséo de Boleto Bancario no valor da multa, se for o caso;

18) Encaminhamento de Oficio AIS para a empresa infratora, com cépia da
decisao proferida e boleto bancario para pagamento, se for o caso;

19) Preenchimento de AR e guia de correio;

20) Elaboragdo do texto para a publicacdo da decisé&o inicial no Diario Oficial
da Unido (DOUV);

21) Encaminhamento do texto a GERPA;

22)Impresséo da publicagédo para juntada ao respectivo processo;

23) Aguarda prazo para recurso ou quitacdo da multa;

24) Juntada de recurso;

25) Tramitacdo do processo no DATAVISA e encaminhamento do recurso a
autoridade julgadora para proferir a Deciséo Prévia;

26) Julgamento do recurso pela autoridade julgadora e elaboracdo de minuta de
decisdo da DICOL;

27) Tramitagdo do processo no DATAVISA para o0 apoio Unico;

28) Verificacdo do teor da Decisdo Prévia: manuten¢do, manutencao parcial ou
retratacao;

29) Elaboracé&o de Nota Explicativa para apreciacdo em reunido da DICOL;



30) Tramitacdo do processo no DATAVISA e encaminhamento do recurso a
DICOL para proferir Decisdo Prévia em caso de manutencdo integral ou
parcial;

31) Tramitacdo do processo no DATAVISA para 0 apoio Unico;

32) Emisséo de boleto bancério no valor da multa, se for o caso;

33) Elaboracdo e encaminhamento de Oficio REC para a empresa infratora,
com coépia da decisdo proferida pela DICOL e boleto bancario para
pagamento, se for o caso;

34) Preenchimento de AR e guia de correio;

35) Elaboracdo do texto para publicacdo da decisdo final no DOU;
Encaminhamento do texto & GERPA;

36) Impresséo da publicagdo para juntada ao respectivo processo;

37) Aguarda prazo para quitacdo da multa;

38) Havendo pagamento da multa:

38.1 Impressédo do boleto sacado;
38.2 publicacao da extin¢do do processo no DOU,;
38.3 Impresséo da publica¢céo para juntada ao respectivo processo;
38.4 Tramitagdo do processo no DATAVISA para a UNDOC;

39) Nao havendo pagamento da multa em qualquer instancia, o processo é
tramitado para a GEGAR para cobranca administrativa.

16.4 Participagdo nas reunides para elaboragdo do Manual de Processo
Administrativo Sanitario em Alimentos

Em 2009 foi proposta, pela Gerente - Geral de Alimentos, a harmonizacéo e
padronizacado do PAS, do ponto de vista federal, perante o SNVS. Tal medida
se justificava devido a alta rotatividade dos profissionais de Visa, além de ser
uma demanda recorrente dos estados e municipios.

Para tanto, constituiu-se um grupo de trabalho, coordenado pela Assessora da
GGALLI, a partir das experiéncias de estados que instauravam e encerravam 0
PAS, possuiam manual sobre o assunto, realizavam treinamento aos
profissionais de Visa e detinham parque industrial expressivo. A metodologia
aplicada consistiu-se em trés dias de atividades, teorica e pratica, com média
de cinquenta alunos por oficina.

O objetivo do GT foi a expedicdo do Manual de Processo Administrativo
Sanitario em Alimentos e a capacitagdo dos profissionais do SNVS. O GT foi
composto pelos profissionais de Visa dos Estados do Rio Grande do Sul, Sédo
Paulo, Minas Gerais, Goias e Maranh&o, além de outras areas da Anvisa, como
a Procuradoria, a Diretoria Maria Cecilia Brito e a GICRA.

As discussOes para elaboracdo desse manual foram realizadas no periodo de
abril de 2008 a junho de 2009. O desenvolvimento das oficinas de capacitacéo
foi feito entre novembro de 2009 a junho de 2010, com oficina piloto realizada
nos dias 29 e 30/10/08 em Teresina/Piaui.

Em cada oficina participaram os técnicos da area de alimentos das Visa
estaduais, dos Lacen, preferencialmente, aqueles da area de Bromatologia. No



caso dos municipios, participaram os técnicos da area de alimentos das Visa
dos municipios das capitais ou dos dois maiores municipios de cada estado.

As oficinas foram divididas em seis regionais localizadas nas capitais: Brasilia,
Jodo Pessoa, Natal, Vitoria, Porto Alegre e Goiania. Foram capacitados em
torno de 400 técnicos de vigilancia sanitéria.

O manual esta dividido em 2 livros, sendo um instrumento fundamental para o
exercicio da fiscalizacdo sanitaria e esta disponibilizado no site da Anvisa em :
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/lnicio/Alimentos/As
suntos+de+Interesse/Acoes+Fiscais/Manual+de+Processo+Administrativo+San
itario+em+Alimentos.

16.5 Gestéo da Tabela de Ac¢des Fiscais (TAF)

A coordenacao do Projeto de Fiscalizagdo Sanitaria assumiu a gestao da TAF.
Assim, a partir do ano de 2009, houve uma intensa producdo de atos
normativos relativos as acdes fiscais da area de alimentos, tais como,
interdicdo, apreenséao, proibicdo da comercializacdo de produtos pertinentes a
area de alimentos, dentre outros, conforme pode ser observado na Figura 18,
a seguir.

QUANTITATIVO DE RESOLUCOES DE ACAO FISCAL
EDITADAS POR ANO
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Figura 18 — Quantitativo de Resolucdes de acao fiscal editadas por ano.
Fonte: Geréncia de Inspecéo e Controle de Riscos em Alimentos

Esse resultado decorre da implementacao do Projeto de Fiscalizacdo Sanitéaria,
o qual faz parte do Subprograma de Reestruturacdo da area de alimentos. As
acOes fiscais foram priorizadas, apés consolidacao do novo modelo de controle
sanitario, que da énfase ao pds-mercado.

Em consequéncia da publicacdo desses atos, foram encaminhadas cépias das
Resolucdes, por meio de Oficios Circulares, aos servicos de Visa estaduais e
distrital, para que estes adotassem as medidas legais cabiveis.

Foi ainda elaborado um compilado dos atos de acao fiscal publicados para
divulgacdo no sitio http://www.Anvisa.gov.br/inspecao/index.htm#a, com o
intuito de facilitar o acesso da populacdo as medidas de intervencédo adotadas
pela area de Alimentos.



http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Alimentos/Assuntos+de+Interesse/Acoes+Fiscais/Manual+de+Processo+Administrativo+Sanitario+em+Alimentos
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Alimentos/Assuntos+de+Interesse/Acoes+Fiscais/Manual+de+Processo+Administrativo+Sanitario+em+Alimentos
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Alimentos/Assuntos+de+Interesse/Acoes+Fiscais/Manual+de+Processo+Administrativo+Sanitario+em+Alimentos
http://www.anvisa.gov.br/inspecao/index.htm#a

As categorias de alimentos que apresentaram 0 maior quantitativo de
irregularidades constam da Tabela 9, a seguir:

Tabela 9 — Relacdo das categorias que apresentaram maior quantidade de
irregularidades no periodo de 2005 a 2010.

ANO Irregularidades

2005 Alimentos para Atletas

2006 Amendoim e derivados

2007 Leite UHT integral

2008 Leite UHT e integral e Leite em Po
2009 Agua Mineral

2010 Pimenta do Reino

Fonte: Geréncia de Inspecéo e Controle de Riscos em Alimentos

17 Conclusao

Este projeto trouxe avancos, pois contém propostas de regulamentacdo da
fiscalizacdo de alimentos, efetuadas pela area federal, juntamente com as
demais proposicées de alteracdo do Regimento Interno da GGALI e GICRA.

Além disso, possibilitou um aumento da produtividade da GICRA o que resultou
em um incremento consideravel no nimero de Resolu¢des de acbes fiscais
publicadas pela Anvisa.

Outro fato importante foi a participacdo da GICRA na elaboracdo do Manual de
Processo Administrativo Sanitario em Alimentos e na capacitacdo do SNVS
para o exercicio da fiscalizacdo de alimentos.

VIl - PROJETO DE C~ERTIFIC;AC;AO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO DA AREA DE ALIMENTOS

18 Apresentagao

O Projeto de Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo (BPF), coordenado
pela GICRA, foi elaborado em julho de 2009, em decorréncia da necessidade
de atender ao disposto no inciso X, do artigo 7° da Lei n° 9782, de 26 de
janeiro de 1999, que estabelece a competéncia da Anvisa em conceder e
cancelar o certificado de cumprimento de BPF e, ainda, se realinhar ao
planejamento das a¢cbes da GGALI, para 2009-2011.

Em um panorama sobre a regulamentacao da certificacédo de BPF no ambito de
alimentos, apenas a categoria Palmito em Conserva apresenta regulamentacéo
guanto aos critérios para concessado nos casos de importacdo, estabelecidos
pela Resolugcdo — RDC n° 18, de 19 de novembro de 1999.

O Projeto pretende suprir a auséncia de regulamentacdo especifica sobre os
critérios para concessao da certificacdo de BPF para a area de alimentos.



19 Resultados

19.1 Levantamento sobre a existéncia de legislacdo referente a
certificacdo de BPF para alimentos em ambito nacional e Mercosul

Em 2009, foi realizado um levantamento sobre a existéncia de legislacao
relacionada a Certificacdo de BPF para indastria de alimentos junto aos
Estados e Distrito Federal. Também foi feita pesquisa nos sitios eletrdnicos dos
orgaos responsaveis pelo controle sanitario de alimentos, no ambito do
Mercosul.

Em ambito nacional verificou-se que os entes federados de Amazonas, Ceara,
Distrito Federal, Goias, Minas Gerais, Mato Grosso, Para, Paraiba,
Pernambuco, Piaui, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte, Rio Grande do Sul,
Santa Catarina e Tocantins ndo possuem regulamentacdo sobre Certificacdo
de BPF.

No entanto, algumas consultas realizadas por autoridades de outros paises a
GICRA apontaram que alguns 6rgaos de Visa (Parana, Rio Grande do Sul) e
Lacen (Sao Paulo) emitem um certificado de saude publica visando suprir essa
caréncia.

Nesses casos, a aprovacao da inspecdo sanitaria pode ou nao ser utilizada
como pré-requisito. Verificou-se que, em geral, esse documento emitido se
assemelha a Certidao de Exportacédo emitida pela GGALI.

No ambito do Mercosul ndo foi encontrada regulamentacdo sobre
procedimentos para concesséo da certificacdo de BPF, embora evidenciou-se
que todos os paises possuem regulamentacdo sobre BPF decorrentes de
internalizacdo da Resolugdo GMC n° 80/1996.

19.2 Consulta sobre regulamentacdo dos procedimentos estabelecidos
para a concessao de Certificacdo de BPF

A GGIMP, responsavel pela concessdo de certificados de BPF dos demais
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, foi consultada em 3 reunides
presenciais sobre a regulamentacdo dos procedimentos estabelecidos para a
concessdo e, também, no que tange a elaboracdo e ao atendimento dos
relatorios decorrentes das inspecdes sanitarias conduzidas pelos estados e

Distrito Federal.

Essa geréncia apresentou o0s regulamentos técnicos e procedimentos
operacionais padronizados que norteiam essa atividade. A constituicdo do
grupo tripartite para harmonizar os procedimentos de inspec¢do sanitéria foi
considerada um avanco pela GGIMP, porém, a dificuldade apresentada foi a
falta de padronizacéo dos relatorios de inspecdo e cumprimento dos prazos.



19.3 Participacao em reunides sobre Certificado de BPF e de Distribuicéo
e Armazenagem para Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéaria

Em 2010, a Anvisa estabeleceu um Grupo de Trabalho, por meio da Portaria n°
950/Anvisa, de 15 de julho de 2010, para redefinir os critérios para concessao e
renovacao do Certificado de BPF e de Distribuicdo e Armazenagem para
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (Medicamentos, Produtos para Saude,
Cosmeéticos, Perfumes, Produtos de Higiene, Saneantes e Insumos
Farmacéuticos), decorrente da publicacdo da Lei n® 11.972, de 6 de julho de
2009, que alterou o prazo para renovacao da Certificagdo para 2 anos.

A GGALI foi convidada a participar do grupo em agosto de 2010 e compareceu
em trés reunides. Na ultima, foram incorporadas na proposta de Resolucdo as
categorias de alimentos e insumos alimentares, que seriam passiveis de
certificacdo, para cada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de
producado, conforme Resolucdo — RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010. Nesse
mesmo ano, o tema certificacéo foi inserido na Agenda Regulatéria da Anvisa,
com perspectiva de concluséo do trabalho no ano de 2011.

Outro importante avanco no ano de 2010 foi a solicitacdo de alteracdo do
Regimento Interno da GIGRA para inclusdo da concesséo e o cancelamento do
certificado de cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade e linha de producéo, no
pais, no &mbito do Mercosul e em outros paises.

19.4 Levantamento sobre o quantitativo de certiddes para exportacao de
produtos pertinentes a alimentos

Em 2010, foi realizado levantamento sobre o quantitativo de Certiddo de
Exportacdo de Produto emitido pela GGALI, no periodo de julho de 2007 a
dezembro de 2010, para subsidiar a avaliacdo do impacto da implementacédo
do Certificado de BPF no SNVS.

Verificou-se que nesse periodo foram emitidas 83 certiddes, para atender as
exigéncias de alguns paises importadores para as seguintes categorias de
alimentos e insumos alimentares: aditivos alimentares, suplemento vitaminico e
ou mineral e especiarias e temperos.

Entretanto, esse numero de certidbes expedidas € inexpressivo em
comparacao com o quantitativo de industrias de alimentos no pais. Segundo o
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE, de 2005, existem 20.947
empresas que fabricam produtos alimenticios e bebidas.

19.5 Coordenacdao efetiva junto ao SNVS

Outra acao importante refere-se a melhoria do intercambio de informacéo entre
a Anvisa e os 6rgédos de Visa.

Em outubro de 2010, foi criado um endereco eletrénico especifico para atender
as demandas referentes a inspec¢éao e certificagdo de alimentos.



Além disso, o regulamento técnico sobre o tema, que ainda estd em fase de
elaboracéo, sera enviado para avaliagdo do SNVS, assim que for publicada a
referida Consulta Publica.

19.6 Inspecéao sanitaria em industria de palmito instalada no exterior

No periodo de 26 a 29 de outubro de 2009, por solicitacdo da empresa
Inaceres Industrial e Comercial Ltda, foi realizada inspecdo sanitaria na
industria I.LA.E. Industria Agricola Exportadora C.A., instalada em Santo
Domingo dos Tsachilas, Equador, para fins de certificacdo de BPF de industria
de palmito em conserva instalada no exterior.

Verificou-se que empresa inspecionada cumpre com 0s requisitos de BPF,
segundo o relatério de inspecdo sanitaria e parecer da area técnica. Por
conseguinte, em 2010, foi publicada em 8 de novembro, a Resolu¢cdo — RE n°
4.956, de 3 de novembro, concedendo a Certificagcdo de BPF para fins de
exportacdo do Brasil, de palmito de pupunha em conserva acondicionado em
embalagem metalica, por dois (2) anos.

20 Conclusao

Para que seja alcancado o objetivo desse projeto, faz-se necessaria a efetiva
participacdo da area de alimentos nas discussdes do Grupo de Trabalho, no
ambito da Anvisa, que elaborard a minuta de Regulamento Técnico sobre
Certificado de BPF e de Distribuicdo e Armazenagem para Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria.

Também é importante dar continuidade ao Projeto de Inspecdo Sanitaria, a
cargo da GICRA, para definir e elaborar procedimentos e documentos
necessarios para padronizacdo do processo de inspecdo sanitaria na industria
de alimentos e insumos alimentares, em conjunto, com as Visa.

IX — PARTICIPACAO SOCIAL

21 Camara Setorial de Alimentos (CSA)

N&o houve reunido da CSA no ano de 2009. Em 2010, a reunido se iniciou com
tema relacionado a politica do MS, no tocante a reducdo do consumo de sodio,
de acucar e de gorduras saturadas, com a apresentacdo do Relatorio sobre
Perfil Nutricional, coordenado pela GGALI que identificou, por meio de analise
laboratorial, as quantidades de sodio, acucar e gordura dos alimentos
industrializados.

A sequir foi apresentada a proposta de regulamentagcéo para limites maximos
de micotoxinas em alimentos com uma abordagem voltada para o
gerenciamento de riscos. Para tanto, & necessario o estabelecimento de:

Caddigos de prética,



Estabelecimento de limites maximos;
Comunicacéao de riscos;
Programas de monitoramento;

« Aco0es de fiscalizacéo;

Devendo-se transpor os desafios para o gerenciamento do risco, tais como:

* Novos resultados da avaliagcdo de riscos — consideram-se seguros niveis

cada vez menores ou sem limiar de seguranca (aflatoxinas);
« Avaliacéo da exposicao das micotoxinas x protecao de grupos de risco;
« Estratégias para diminuir a ingestao;
« Importancia do estabelecimento de limites x disponibilidade de alimentos;

* Inclusdo como meta do PPA 2012-2015 para verificar o cumprimento da

reducédo e consequente reducdo dos riscos.
Para tanto, € responsabilidade:

1) da Anvisa:

 Identificar as micotoxinas e as categorias de alimentos prioritarios, pela
avaliacao da exposicao, por intermédio de calculo de ingestao tedérica com os

dados atualizados da POF, por regiao;

 Atrticular o treinamento dos Lacen interessados nas metodologias analiticas

por intermédio do GT- monitoralimentos;

» Disponibilizar as avaliacdes de exposi¢do nacional, por regido e por estado,

conforme a disponibilidade dos dados coletados no monitoramento;
« Propor medidas nacionais de intervencao;

* Inclusdo como meta do PPA 2012-2015 para verificar o cumprimento da

reducédo e consequente reducdo dos riscos.

2) das Visa:
* Inclusédo como prioritario no planejamento das atividades do estado;
« Demandar aos Lacen a implantacdo das metodologias analiticas;

* Planejar e coletar as amostras dos alimentos prioritarios no estado, que

impactam na ingestao;
* Propor medidas estaduais de intervencao.

Também, teve destaque o novo regulamento sobre alimentos para atletas.
Ademais, foi apresentado um novo instrumento de controle sanitario de
alimentos por meio do peticionamento eletrénico para notificacdo de alimentos
para as categorias dispensadas de registro sanitario, tendo em vista que a
comunicacdo de inicio de fabricacdo desses produtos pertencentes a essas
categorias eram realizadas na Visa local e ndo havia dados nacionais sobre os
produtos vinculados a essas categorias.

Esse sistema ainda possibilitard ao fabricante ou importador notificar seus
produtos a partir de sua prépria empresa, pois o sistema é acessado pela
internet.

Outro assunto abordado foi o plano de acdo da GGALI (2009-2011) cujo
objetivo foi demonstrar a importancia da migracdo do controle sanitario de
alimentos pré-mercado para a tendéncia pos-mercado. Para tanto, foi
elaborado um sub-programa de reestruturagcdo da area e um sub-programa
finalistico.



O subprograma de reestruturacdo foi dividido em seis projetos: notificagéo,
fiscalizacao, certificacéo, redes de comunicacdo, monitoramento e avaliacao de
risco e inspecédo sanitaria.

Ja o subprograma finalistico, foi dividido em dois projetos: comércio em vias e
espacos publicos e agricultura familiar.

O projeto de comércio em vias e espacos publicos (feira livre e mercado;
comeércio ambulante e eventos de massa) tem como publico alvo os feirantes,
gestores municipais, consumidores e organizadores de eventos. Para o
desenvolvimento das estratégias de acdo serdo firmadas parcerias com o
Sebrae, seréo trabalhadas a comunicacéo de risco e a regulamentacéo sobre o

tema e um guia de feiras livres.

Ainda, houve a apresentacdo da Agenda Regulatoria da Anvisa onde foram
destacados os temas relacionados a area de alimentos, a seguir:

Revisdo do regulamento de Aditivos utilizados em alimentos segundo as BPF —
em fase de Consolidacdo das Consultas Publicas n° 51e 52/09;

Elaboracédo do regulamento de Limite Maximo de contaminantes (Micotoxinas)
em Alimentos — em Consulta Publica n°® 100/09;

Revisao do regulamento de PIQ para Atletas, em fase de Deliberacao Final da
Consulta Publica n°® 60/08;

Revisdo do regulamento de PIQ para Formulas Infantis, em Consulta Publica n°
93, 94, 98, 99/09;

Revisdo do regulamento de Registro e Dispensa de Obrigatoriedade de
Registro de Alimentos Nacionais e Importados, em Consulta Publica n° 95/09;
Elaboragcdo do regulamento de Alimentos p/ Nutricdo Enteral, ainda néo
iniciado;

Elaboracdo do regulamento de BPF Aguas adicionadas de Sais, ainda no
iniciado;

Elaboracdo do regulamento de Certificacdo de BPF de Alimentos, ainda néo
iniciado.

Foram apresentados os informes sobre os monitoramentos realizados pela GGALI,
a finalizagdo das oficinas de PAS e o0 envio da minuta de Decreto para a
regulamentacao da Lei 11.265/2006 que trata da comercializacdo de produtos para
lactentes e criancas de primeira infancia.

22 Carta de Servigos

A é&rea de alimentos da Anvisa corroborando com a Carta de Servicos
estabeleceu alguns compromissos, para o periodo de 2009 a 2011, que sdo de
grande importancia para sociedade, conforme disposto no Quadro 2 :



Quadro 2 - Compromissos assumidos pela GGALI na Carta de Servicos da

Anvisa para o periodo de 2009 a 2011

Cidadéos - Produtos/Servigcos Canais de Compromissos
Usuarios Acesso
Cidadao, Informacao e Portal da Anvisa - Divulgar os alimentos que
profissionais da Transparéncia - Alimentos — estdo sendo objeto de acao
area, Assuntos de fiscal (apreendidos,
instituicoes interesse - interditados, proibidos,
publicas e Inspecao suspensos) em todo o pais.
empresas
Cidadéo, Programa de calculo de Portal da Anvisa - Disponibilizar programa que
profissionais da informacéo nutricional - Alimentos — possibilita a elaboracdo da
area e para fins de rotulagem de Assuntos de tabela de informacéo
empresas alimentos interesse - - nutricional de alimentos.
Rotulos de
Alimentos
Cidadéo, Tabela de informagéo Portal da Anvisa -  Disponibilizar e atualizar
profissionais da  sobre teor de fenilalanina - Alimentos — tabela de informacéo sobre
area e servigcos nos alimentos Assuntos de teor de fenilalanina nos
de saude interesse - alimentos a fim de orientar a
Fenilcetondria alimentacéo de portadores de
fenilcetondria.
Empresas Situacéo de processos e  Portal da Anvisa -  Disponibilizar consulta sobre

Profissionais da
areae
empresas

Cidadao,
profissionais da
areae
empresas

Cidadéo,
profissionais da
area e
empresas

Cidadao,

peticbes de registro de
alimentos

Seminario de Orientagéo
ao Setor Regulado

Relatério Anual de
Atividades da Geréncia-
Geral de Alimentos

Informes Técnicos

Boletim de Alimentos &

- Alimentos —
Assuntos de
interesse —acesso
facil-lista de
peticbes para
andlise
Portal da Anvisa -
- Alimentos —
Assuntos de
interesse -
Eventos

Portal da Anvisa -
- Alimentos —
Assuntos de

interesse —
Relatérios de
atividade

Portal da Anvisa -
- Alimentos —
Assuntos de

interesse —

Informes técnicos

Portal da Anvisa -

a situacaol/localizag&o dos
processos e peticdes de
alimentos na Anvisa.

Realizar seminério de
orientacdo ao setor regulado
para
esclarecimento de ddvidas
pertinentes a legislacédo
da area de alimentos.
Disponibilizar uma sintese
das principais atividades
desenvolvidas pela Geréncia-
Geral de Alimentos ao longo
do ano

Divulgar informes que
elucidam duvidas frequentes
sobre a interpretacdo e ou
aplicagdo dos regulamentos
da éarea.

Divulgar informes que
esclarecem sobre riscos
presentes em alimentos com
ampla repercussao nacional e
ou de relevancia para a saude
publica
Disponibilizar uma sintese

profissionais da Alimentacéo - Alimentos — das principais noticias sobre
area, Vigilancias Assuntos de alimentos e alimentacéo
Sanitérias interesse - divulgadas na Internet.
Estaduais e
Municipais e
empresas

Fonte: Geréncia de Inspecéo e Controle de Riscos em Alimentos


http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Alimentos/Assuntos+de+Interesse/Fenilcetonuria

23 Tabela de composicéao de fenilalanina nos alimentos

A fenilcetondria € um erro inato no metabolismo dos aminoacidos, mais
especificamente da fenilalanina. O diagndstico precoce € realizado por triagem
neonatal, “teste do pezinho”, que é obrigatério em todo territério nacional e
oferecido pelo SUS no Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN). A
fenilcetonuria classica tem uma incidéncia internacional média de um caso
positivo para cada onze mil nascidos vivos triados (1: 11.000). No Brasil tem
sido constatada uma incidéncia ao redor de um caso positivo para vinte e dois
mil nascidos vivos triados (1: 22.000). O tratamento consiste em uma dieta que
ofereca alimentos com baixo teor em fenilalanina e deve ser realizado por toda
a vida.

A tabela de composicdo de fenilalanina em alimentos foi disponibilizada em
agosto de 2009 e visa ampliar as opgcdes de alimentos a serem inseridas na
dieta do paciente fenilcetonurico. Constavam da tabela 162 alimentos, sendo
74 in natura e 88 industrializados. Em julho de 2010 foram acrescentados mais
55 alimentos e em dezembro, foram inseridos mais 417 alimentos. Ao final de
2010 a tabela continha informacdes sobre 634 alimentos. A tabela esta
disponivel no portal da Anvisa em: Alimentos > Fenilcetondria.

Esta sendo desenvolvido pela Anvisa um sistema para inser¢cdo dos dados e
consulta da tabela a fim de facilitar a consulta as informacdes de produtos.

24 Situacao de processos de registro

Foi harmonizada e acordada entre técnicos e apoio administrativo a atualizacéao
da situacao de processos no DATAVISA.

Estas informacfes ficam disponiveis aos interessados para consulta no portal.
As situacdes previstas no sistema ap06s a chegada do processo e ou peticdo na
area técnica sao:

e Aguardando analise - A documentacdo aguarda analise, em ordem

cronoldgica de entrada.
e Em andlise - A documentacédo esta sendo analisada.

e Em exigéncia técnica - Peticdo/processo preliminarmente analisado, estando

em exigéncia, aguardando manifestacédo da empresa.

e Em exigéncia prorrogada - Solicitacdo, pela empresa e conforme legislacéo
vigente, de prorrogacdo de prazo para atendimento de exigéncia e
esclarecimento foi concedido pela area técnica responsavel pela analise do

processo.

e Em andlise do cumprimento de exigéncia técnica - A documentacao
apresentada a Anvisa como cumprimento de exigéncia esta sendo analisada.

e Publicado deferimento/indeferimento - Foi publicado em veiculo oficial

manifestacdo da Anvisa favoravel/desfavoravel ao pedido da empresa.



A atualizagdo das peticbes visa reduzir os questionamentos quanto ao
andamento de processos via Central de Atendimento e via Sistema de
Atendimento no Parlatério, j& que a informacdo a ser disponibilizada ao
interessado € a mesma constante da consulta pela internet.

25 Sistema para elaboracao da Tabela de Rotulagem Nutricional

A Anvisa disponibilizou, em 07/01/2010, em seu portal programa atualizado
para auxiliar na elaboragdo da tabela de informag&o nutricional para fins de
rotulagem.

Este sistema dispde de banco de dados de composicdo de alimentos com base
na Tabela Brasileira de Composicdo de Alimentos (TACO) elaborada pela
Universidade de Campinas — Unicamp. Além disso, permite inser¢cdo de dados
de outros ingredientes ndo constantes do banco de dados para elaboracéo de
sua tabela nutricional. Os ingredientes incluidos e seus respectivos valores
nutricionais sdo gravados apenas no computador do usuario e nao sao
disponibilizados aos demais usuarios.

Inicialmente, o acesso pode ser feito somente por meio de CNPJ devido a
l6gica do sistema de seguranca da Anvisa, no entanto, o acesso por CPF ja foi
solicitado a informatica. O acesso pode ser feito pelo sistema de rotulagem
nutricional e estd disponivel no portal da Anvisa no endereco: alimentos >
rotulagem > sistema de rotulagem nutricional.

26 Esclarecimentos de duvidas sobre regulamentos da area de alimentos.

Nos anos de 2009 e 2010 foram disponibilizados 7 informes técnicos sobre

assuntos da area de alimentos. Séao eles:

e Informe Técnico n°. 39, de 7 de janeiro de 2009 - Esclarecimentos sobre o

uso nao autorizado de bromatos para alimentos.

¢ Informe Técnico n° 40, de 2 de junho de 2009 - Esclarecimentos sobre o

uso do edulcorante ciclamato em alimentos.

e Informe Técnico n°. 41, de 28 de julho de 2009 - Esclarecimentos sobre a

comercializagédo de pescado congelado.

e Informe Técnico n° 42, de 21 de julho de 2010 - Ac¢bes de controle
sanitario adotadas em razdo do recall efetuado pelo FDA em
proteina vegetal hidrolizada fabricada pela empresa americana Basic

Food Flavors Inc.

e Informe Técnico n°. 43, de 25 de novembro de 2010 - Perfil Nutricional dos

Alimentos Processados.

e Informe Técnico n°. 44, de 22 de dezembro de 2010 - Esclarecimentos das
medidas adotadas sobre os produtos de marca “Divine Shen” e o

insumo “Caralluma fimbriata”.

e Informe Técnico n°. 45, de 28 de dezembro de 2010 - Esclarecimentos

sobre a regulamentacéo de chas.



27 Seminario de Orientacdo ao Setor Regulado

Durante o ano de 2009 foram realizados dois Seminarios de Orientacdo ao
Setor Regulado na area de alimentos. Ambos tiveram como tema principal a
Rotulagem de Alimentos, incluindo a Rotulagem geral, Rotulagem nutricional,
Rotulagem nutricional complementar e outros requisitos de rotulagem.

Figura 19 — Seminario do Setor Regulado, em S&o Paulo, em 2009.
Fonte: GGALI

Figura 20 — Seminario do Setor Regulado, no Parana, em 2009.
Fonte: GGALI



O primeiro ocorreu na cidade de S&o Paulo em 12 de maio com o
comparecimento de 250 pessoas (Figura 19) e o segundo na cidade de
Curitiba em 02 de junho e contou com 200 pessoas (Figura 20). No total foram
esclarecidas cerca de 130 perguntas sobre o tema rotulagem.

Em 2010 o seminério foi realizado em dezembro e, pela primeira vez, no
formato de web conferéncia. O tema abordado foi o Sistema de Notificacdo de
Produtos Isentos de Registro. Houve 150 inscricdes neste seminério. Foram
esclarecidas 129 duvidas relacionadas ao tema. A gravacao do seminario esta
disponivel no endereco: http://cv.panalimentos.org.

X = TEMAS INTERNACIONAIS

28 Codex Alimentarius

O Codex Alimentarius € o programa da FAO/OMS para elaboracdo de normas
alimentares internacionais que tem, dentre outros, o objetivo de proteger a saude
dos consumidores e garantir praticas leais de comércio de alimentos. As atividades
do Codex séo divididas por comités de assuntos especificos. O Brasil € membro
deste organismo internacional, sendo o Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial (Inmetro) o 6rgdo nacional que atua como
ponto focal das atividades do Comité do Codex Alimentarius no Brasil (CCAB).

A GGALI coordena os temas de competéncia da Anvisa, ficando sob sua
responsabilidade o0s grupos técnicos sobre aditivos alimentares (GTFA),
contaminantes (GTFC), higiene dos alimentos (GTFH), métodos de analise e
amostragem (GTMAS), nutricdo e alimentos para fins especiais (GTNFSDU), 6leos
e gorduras (GTFO) e rotulagem (GTFL) que elaboram comentérios e posicées que
irdo subsidiar a discussao nos respectivos comités do Codex.

Os grupos técnicos sao formados por representantes de entidades publicas e
privados que tem relacdo com os respectivos assuntos. O trabalho envolve a
discussdo dos documentos disponibilizados pelos comités e a formulacdo da
posicdo brasileira sobre o assunto. A participacdo do Brasil neste forum de
discussdo é essencial para que o pais expresse e defenda suas propostas nos
padrdes internacionais de alimentos que terdo impacto na regulamentacéo nacional
e no comercio internacional.

28.1 Grupo Técnico sobre Nutricdo e Alimentos para Fins Especiais
(GTNFSDU)

O GTNFSDU tem como objetivo fornecer ao CCAB posicionamento técnico aos
temas em discussdo pelo Comité Codex sobre Nutricdo e Alimentos para Fins
Especiais (CCNFSDU), cujo mandato abrange: a) avaliar problemas nutricionais
especificos e subsidiar a comissdo em assuntos gerais de nutricdo; b) definir
provisdes, quando necessario, referentes a aspectos nutricionais de todos o0s
alimentos; c) desenvolver padrdes, manuais ou textos para alimentos para fins
especiais em cooperacao com outros comités quando necessario e d) modificar ou
aprovar provisdes sobre aspectos nutricionais propostos para inclusdo em padroes,
manuais e textos do Codex.


http://cv.panalimentos.org/

O GT é coordenado pela GPESP e é constituido de representantes do Instituto de
Saude/Sao Paulo (IS), GGPAN/MS, Universidade Federal de Sdo Paulo/Escola
Paulista de Medicina (UNIFESP/EPM), Universidade de S&o Paulo/Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto (FMRP/USP), Universidade Federal do Rio de Janeiro
(UFRJ), Universidade Federal de Ouro Preto (UFOP), Universidade de Uberaba
(UNIUBE), Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar (IBFAN/Brasil),
Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), Associacdo Brasileira das Industrias da
Alimentacédo (ABIA) e Associacao Brasileira da Indastria de Alimentos Dietéticos
(ABIAD).

Os principais assuntos em discusséo no GT em 2009 e 2010 foram:
e Meétodos para andlise de fibras;

e Anexo ao manual de rotulagem do Codex: Principios Gerais para
estabelecimento de valores de referéncia para vitaminas e minerais para
populacdo em geral e valores de referéncia;

e Principios Gerais para adicdo de nutrientes essenciais em alimentos;

¢ Revisdo do manual de alimentos suplementares formulados para criancas de
primeira infancia;

e Valores de referéncia para nutrientes associados ao risco de doencas néo
transmissiveis para populacdo em geral;

¢ Incluséo de alimentos para criancas de baixo peso no padrao de alimentos a
base de cereais para crian¢as de primeira infancia;

¢ Revisao do padréo de férmulas infantis de seguimento e

e Padrao para alimentos processados a base de cereais para criangas abaixo
do peso e criancas de primeira infancia.

28.2 Grupo Técnico de Rotulagem de Alimentos (GTFL)

O GTFL tem como objetivo fornecer ao CCAB posicionamento técnico aos temas
em discussdo pelo Comité Codex sobre Rotulagem de Alimentos (CCFL) cujo
mandato abrange: (a) definir provisbes para rotulagem aplichveis a todos os
alimentos; (b) propor quando necessario e aprovar provisdes sobre rotulagem
preparados por outros comités do Codex; (c) avaliar problemas especificos de
rotulagem definidos pela Comissdo do Codex e (d) avaliar problemas associados
com propaganda de alimentos relacionadas a alegacdes e descricdes enganosas.

O GT é coordenado pela GPESP e é constituido de representantes do DPDC/MJ,
GGPAN/MS, Mapa, Embrapa, Inmetro/MDIC, Instituto Brasileiro de Defesa do
Consumidor (IDEC), ABIA e ABIAD.

Principais assuntos em discussao em 2009 e 2010:

e Revisdo do Manual sobre rotulagem nutricional no que se refere aos
nutrientes declarados como obrigatérios e opcionais;

¢ Rotulagem nutricional obrigatéria;

e Critérios e principios para legibilidade da rotulagem nutricional;



e Provisdes de rotulagem para ingredientes identificados na Estratégia Global
de Alimentacéo, Atividade Fisica e Saude;

e Rotulagem de alimentos e ingredientes obtidos por modificacdo genética ou
engenharia genética;

e Emenda ao padréo para rotulagem de alimentos pré-embalados e

e Aditivos para produtos organicos.

28.3 Grupo Técnico sobre Aditivos Alimentares (GTFA)

O GTFA tem como objetivo fornecer ao CCAB posicionamento técnico aos temas
em discussao pelo Comité Codex sobre Aditivos Alimentares (CCFA), cujo mandato
abrange: (a) estabelecer ou endossar niveis maximos permitidos para aditivos; (b)
elaborar listas de prioridades para avaliacdo de risco de aditivos alimentares pela
Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA); (c) definir classes
funcionais para aditivos alimentares; (d) recomendar especificacées de identidade e
pureza para aditivos alimentares para adocdo pela Comisséo; (e) considerar
meétodos de analises para determinacéo de aditivos em alimentos; e (f) considerar e
elaborar padrdes ou cddigos para assuntos relacionados, tais como, rotulagem de
aditivos vendidos diretamente ao consumidor.

A partir de setembro de 2009, o GT é coordenado pela GPESP e manteve sua
constituicdo original, que consta com a participacdo de representantes da Divisao
de Aditivos (DFIP/DAS) e Divisao de Bebidas ( DBEB/CGVB/DIPOV) do Mapa, Visa
de Minas Gerais e de Sdo Paulo, Funed/MG, Universidade Estadual de Campinas
(Unicamp), Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRS), Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG), IAL/SP, Instituto de Tecnologia de Alimentos
(ITAL/SP), ABIA, Associagdo Brasileira da Industria e Comércio de Ingredientes e
Aditivos para Alimentos (ABIAM) e Associacdo Brasileira dos Distribuidores de
Produtos Quimicos e Petroquimicos (ASSOCIQUIM).

Principais assuntos em discussédo em 2009 e 2010:

e Avaliacdo da exposicao a eritrosina;
e Transferéncia de aditivos alimentares para os alimentos;

e Adocdo e revisdo de limites méximos para aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em padrées do Codex referentes aos comités de
pescados e produtos de pescado (CCFFP), leite e produtos lacteos
(CCMMP) e frutas e vegetais processados (CCPFV);

e Limites maximos de provisdbes de aditivos alimentares contendo
aluminio;

e Diretrizes e principios para substancias utilizadas como coadjuvantes de
tecnologia;

e Sistema Internacional de Numeracgéao (INS) para aditivos alimentares;

e Especificagcdes de identidade e pureza de aditivos alimentares provenientes
da 712 reuniao do JECFA;



e Norma Codex para sal grau alimenticio (CODEX STAN 150-1985);

e Provisbes de aditivos alimentares no padrdo para Férmulas Infantis e
Férmulas para Propoésitos Médicos Especiais;

e Harmonizagdo das provisdes de aditivos alimentares nos padrdes de
produtos carneos;

e Reviséo do sistema de categorizagéo de alimentos e

e Mecanismos para reavaliacdo de substancias pelo JECFA.
28.4 Grupo Técnico sobre Oleos e Gorduras (GTFO)

O GTFO tem como objetivo fornecer ao CCAB posicionamento técnico aos temas
em discussdo pelo Comité Codex sobre Oleos e Gorduras (CCFO), cujo mandato
abrange elaborar padrbes para gorduras, Oleos de origem animal, vegetal e
marinha, incluindo margarina e azeite de oliva.

O GT é coordenado pela GPESP e é constituido de representantes da Embrapa/RJ,
Fundacdo de Ciéncia e Tecnologia do Rio Grande do Sul (CIENTEC), IAL, ITAL,
INCQS, Universidade de Campinas (Unicamp), Mapa e ABIA.

Principais assuntos em discussdo em 2009 e 2010:
e Padrao para oleina e estearina de palmiste;

e Critérios para inclusdo de substancias na lista de cargas prévias ao
transporte de Oleos e gorduras a granel e lista de substancias autorizadas
como cargas prévias;

e Teor de &cido linolénico em azeite de oliva e

e Proposta de emenda ao padrdo de Azeite de Oliva e 6leo de bagaco de oliva:
conteudo de delta-7-stigmastenol.

28.5 Grupo Técnico sobre Higiene dos Alimentos (GTFH)

O GTFH tem como objetivo fornecer ao CCAB posicionamento técnico aos
temas em discussao pelo Comité Codex sobre Higiene dos Alimentos (CCFH),
cujo mandato abrange: analisar requisitos basicos de higiene aplicaveis a todos
alimentos; propor temas para avaliacdo de risco microbiolégico e examinar
guestdes de gerenciamento de risco microbioldgico.

O GTFH é coordenado pela GICRA e é constituido de representantes da
GPESP/Anvisa, membros do CCAB (Confederacao Nacional da Agricultura e
Pecuaria do Brasil — CNA) e da Camara Técnica de Alimentos, além da
participacdo de representantes do Mapa, Ministério da Ciéncia e Tecnologia
(MCT), Embrapa, IAL, INCQS, ITAL, Sociedade Brasileira de Microbiologia
(SBM), da Sociedade Brasileira de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos
(SBCTA), Visa de Minas Gerais, ABIA, Associagdo Brasileira de Defesa do
Consumidor (PROTESTE), Instituto Brasileiro de Frutas (IBRAF) e Uniéao
Brasileira de Avicultura (UBA).

Em 2009, a reunido do Grupo de Trabalho Fisico sobre Diretrizes para controle
de Campylobacter e Salmonella spp. em carne de frango realizada no Brasil,



em Foz de Iguagu — Parana, permitiu maior participacdo dos membros do
Grupo Técnico. A reunido foi conduzida nas trés linguas oficiais do Codex
(espanhol, inglés e francés) e em portugués e ainda proporcionou uma visita
técnica em um abatedouro. A coordenadora do GTFH participou da reunido do
Grupo de Trabalho sobre medidas para o controle de Vibrio parahaemolyticus
e Vibrio vulnificus em moluscos bivalves, que foi realizada no Japao, com o
intuito de estabelecer estratégias de gerenciamento de risco para o controle de
vibrios patogénicos.

Em 2010, foram enviadas duas representantes da Anvisa a Suica, para
participarem da reunido do Grupo de Trabalho sobre a Proposta de Revisdo do
Cédigo de Pratica de Higiene para Captacdo, Processamento e
Comercializacdo de Agua Mineral Natural com intuito de promover o
intercAmbio com outros paises e garantir a aprovacdo de uma referéncia
internacional harmonizada com o0s regulamentos técnicos existentes para
aguas envasadas.

Em 2009 e 2010, o GTFH reuniu-se para discutir e elaborar os comentarios as
matérias remetidas ao CCFH, conforme especificado na Tabela 10.

Tabela 10 - Atividades do grupo técnico sobre higiene dos alimentos
realizadas em 2009-2010

Ano Total de Temas
Reunibes
2009 11 Proposta de anexo sobre hortalicas folhosas, incluindo ervas: Cdédigo

de praticas sobre frutas e hortalicas frescas (tramite 5/8)
Proposta de codigo de praticas de higiene sobre Vibrio spp. em
pescado (tramite 5/8)

Proposta de anexo: Medidas de controle para Vibrio parahaemolyticus
e Vibrio vulnificus em moluscos bivalves (tramite 5/8)

Proposta de diretrizes para controle de Campylobacter e Salmonella
spp. em carne de frango (tramite 2/3)

Proposta de diretrizes para aplicacao dos principios gerais de higiene
dos alimentos para controle de virus em alimentos (tramite 2/3)

2010 2 Revisdo do Cédigo Internacional Recomendado de Praticas de Higiene
para Captacdo, Processamento e Comercializagdo de Agua Mineral
Natural (tramite 5/8)

Diretrizes para controle de Campylobacter e Salmonella spp. em carne
de frango (tramite 5/8)

Proposta de diretrizes para aplicacdo dos principios gerais de higiene
para controle de virus em alimentos (tramite 3)

Proposta de Revisdo de Diretrizes para Estabelecimento e Aplicacdo de
Critérios Microbiolégicos para Alimentos (tramite 2/3)

Proposta de anexo sobre mel6es: Cddigo de pratica de higiene sobre
frutas e hortalicas frescas (novo trabalho)

Proposta de anexo sobre Trichinella spiralis e Cisticercus bovis em
carne: Codigo de pratica de higiene para carne (novo trabalho)

Legenda: tramite 5/8 (etapa final); tramite 2/3 e novo trabalho (em discussao).

Fonte: GGALI



28.6 Grupo Técnico sobre Contaminantes em Alimentos (GTCF)

O GTCF é coordenado pela GICRA e é constituido de representantes da Anvisa,
Mapa, IAL, ITAL, Funed, Lacen-RS, Laboratério Nacional Agropecuario (Lanagro)
de MG, UnB, UNICAMP, UFRRJ, UFSC, UFOP, Embrapa, ABIA e CNA.

O GTCF tem por finalidades:

I. Fornecer ao CCAB posicionamento técnico sobre consultas referentes a
contaminantes e substancias toxicas de ocorréncia natural em alimentos e
racbes da Comissdo do Codex Alimentarius (CAC) e seus 0rgaos
auxiliares (CCCF) e Comité Executivo do Codex (CCEXECQ);

Il. Recomendar aos 6rgdos regulatérios as medidas para harmonizacgéo e ou
equivaléncia da legislacdo/ regulamentacdo nacional de contaminantes e
substancias toxicas de ocorréncia natural em alimentos e racdes com
normas e diretrizes aprovadas pela Comissdo do Codex Alimentarius;

ll. Atender as solicitacdes do CCAB em matérias referentes a contaminantes
e substancias toxicas de ocorréncia natural em alimentos e racoes;

IV. Coordenar a coleta de dados e sugerir pesquisas para obtencdo de
informacBes relativas a contaminantes e substancias toxicas de
ocorréncia natural em alimentos e ragoes;

V. Criar, manter e atualizar um banco de dados com informacdes
relacionadas a contaminantes e substancias toxicas de ocorréncia natural
em alimentos e racoes;

VI. Acompanhar, eventualmente, os assuntos relacionados a contaminantes e
substancias téxicas de ocorréncia natural em alimentos e racdes no
ambito dos blocos econémicos;

VII. Apresentar ao CCAB a indicacdo dos representantes do GTCF para
compor a delegacao brasileira nas reuniées do CCCF.

by

Os trabalhos do grupo no assessoramento a elaboracdo de regulamentacéo
nacional, nos anos de 2009 a 2010, foram:

e no ano de 2009 o GT elaborou a proposta de Consulta Publica de
Micotoxinas e subsidiou tecnicamente a GGALI para a discussao de
limites maximos para contaminantes inorganicos no Mercosul e

e 0 apoio técnico na consolidacdo da Consulta Publica de Micotoxinas
em 2010.

O GT realizou os seguintes trabalhos no ambito do CCCF:

e Elaboracdo de documento que trata do tema Cdédigo de Praticas para a
Prevencdo e Redugdo de Contaminacdo do Café por Ocratoxina A,
apresentado na 3° reunido do CCCF;

e Elaboracdo de documento que trata do tema de limites maximos para
castanhas do Brasil prontas para 0 consumo e para posterior processamento e
0s respectivos planos de amostragem, apresentado na 3° e revisado para a 4°
reunido do CCCF,;

e Elaboracdo de documento que trata do tema Codigo de Praticas para
prevencao e reducao de Aflatoxinas em castanha do Brasil, apresentado na 4°
reunido do CCCF,;



e Elaboracdo de documento que trata do tema de limites maximos de
fumonisinas em milho e produtos de milho e os respectivos planos de
amostragem, apresentado na 4° reunido do CCCF;

e Elaboracdo de documento de discussao sobre Ocratoxina A em cacau a ser
apresentado na 5° reunido do CCCEF,;

e Preparacéo e envio de dados de ocorréncia de DON, arsénio, chumbo, cadmio
e fumonisinas em alimentos, bem como, dados de dieta para subsidiar as
avaliacdes do JECFA;

e Além dos assuntos sob responsabilidade de elaboracdo do Brasil, o grupo
forneceu posicao para todos os temas discutidos nas agendas da 3°,4° e 5°
reunides do CCCF, tais como os Codigos de Pratica para acrilamida,
etilcarbamato e hidrocarbonetos arométicos policiclicos, benzeno em
refrigerantes, glicosideos cianogénicos, micotoxinas em sorgo, DON e
melamina;

A GGALI ainda participa de grupos técnicos coordenados por outros 6rgaos, tais
como:

e Leite e Produtos Lacteos (GTMMP), coordenado pelo Mapa;
¢ Frutas e Hortalicas Processadas (GTFFP), coordenado pelo Mapa;

¢ Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos (GTRVDF), coordenado
pelo Mapa;

¢ Resisténcia aos Antimicrobianos (GTAMR), coordenado pelo Mapa e

¢ Alimentacdo Animal (GT Animal Feeding), coordenado pelo Mapa;

28.7 Grupo Técnico sobre Métodos de Analise e Amostragem (GTCF)

O GTMAS é composto por representantes da GGALI, da Geréncia-Geral de
Laboratérios (GELAS), Instituto Adolfo Lutz (IAL), ABIA, Embrapa, Funed e
Laboratério de Analise de Produtos Ltda e Lanagro dos Estados do PA e RS,
vinculados ao Mapa.

Os principais assuntos na reunido do CCMAS, em 2009, foram: Critérios para
avaliacdo de métodos aceitaveis de Analise; Minuta sobre Terminologia
Analitica para uso do Codex; Endosso dos métodos de analise das provisdes
nos padrdes Codex; Diretrizes para o Estabelecimento de Métodos de Critérios
para ldentificacdo de Métodos Analiticos Relevantes; Proposta de Minuta de
Diretrizes sobre Critérios para Métodos de Deteccdo e Identificacdo de
Alimentos Derivados de Biotecnologia; Proposta de projeto revisado sobre
Incerteza de medicdo; Guia sobre Incerteza de amostragem; Documento de
Discussdo sobre Amostragem de Leite e Produtos Lacteos e Documento de
Discusséo sobre Métodos de Andlise para Dioxinas e PCBs anéalogos.

Em 2010, os principais temas discutidos na reunido do CCMAS foram: Minuta
proposta de diretrizes sobre critérios para métodos de deteccao, identificacéo e
quantificacdo de sequéncia especifica de DNA e proteinas especificas em
alimentos derivados de biotecnologia moderna; Proposta de minuta revisada
das diretrizes de incerteza de medicéo; Endosso dos métodos de anélise das



provisbes nos padrbes Codex e Guia sobre Incerteza de Amostragem e
Métodos de analise para agua mineral natural.

29 Mercosul

O Mercosul (Mercado Comum do Sul) é um processo de integracdo econémica
entre Brasil, Argentina, Uruguai e Paraguai, que tem como um de seus objetivos
harmonizar as legislacfes entre os paises membros em areas pertinentes, a fim de
fortalecer o processo de integracdo. Dentro deste objetivo, a GGALI participa das
reunides do Subgrupo de Trabalho 3 (SGT-3), coordenado pelo Inmetro, que trata
de regulamentos técnicos e avaliagdo da conformidade e do Subgrupo de Trabalho
11 (SGT 11) que refere-se ao Grupo de Trabalho de Seguranca Alimentar e
Nutricional (GTSAN) coordenado pelo MS que trata de assuntos relacionados a
seguranca alimentar e nutricional.

Durante os anos de 2009 e 2010, os principais temas discutidos no SGT-3
relacionados a area de alimentos foram:

e Aditivos alimentares:

- Revisdo da Resolugdo GMC n° 86/96: aditivos alimentares autorizados
segundo as BPF, cujo resultado foi a publicacdo das Resolucbées GMC n° 34/10
e 35/10 e suas correspondentes no Brasil — Resolu¢cdes RDC n° 45/10 e 46/10,
respectivamente.

- Revisdo da Resolugdo GMC n° 73/97: aditivos alimentares, com suas
respectivas funcbes e limites maximos para carnes e produtos carneos; o
processo de atualizagdo da normativa, o qual inclui revisdo de categorias de
produtos e provisdes de aditivos, continua em discussdo na Comissdo de
Alimentos/SGT-3 em 2011, com documentos de trabalho e propostas elaborados
pelo Brasil.

- Revisdo dos itens referentes a aditivos alimentares para leite e produtos
lacteos constantes em Padrbes de ldentidade e Qualidade harmonizados no
Mercosul: o Brasil solicitou a Coordenac¢édo Nacional do SGT-3 que as provisdes
de aditivos para produtos lacteos fossem atualizadas e incluidas em uma
normativa horizontal; o pleito esta em andlise e ser& discutido em 2011.

- Revisdo do fator de conversédo para o calculo do valor energético do aditivo
edulcorante eritritol (Resolu¢do complementar a GMC 46/03): a discusséo desse
tema resultou na publicacdo da Resolucdo GMC n° 36/10 e sua correspondente
no Brasil: Resolu¢cdo — RDC n° 48/10.

- Restricdo de uso de aditivos alimentares contendo aluminio: considerando
dados de exposicdo ao aluminio proveniente do uso de aditivos alimentares e o
novo valor de Ingestdo Semanal Toleravel Provisoria para esse metal, estdo
sendo discutidas alternativas de reducdo de seu consumo; 0 assunto continua
em discusséo em 2011.

e Embalagens:

- Corantes para embalagens e equipamentos em plasticos em contato com
alimentos, que resultou na publicacdo da Resolucdo Mercosul/GMC/RES. n°
15/10 e sua correspondente no Brasil: Resolugéo - RDC n° 52/10.

- Migracdo em materiais, embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos, que resultou na publicacdo da Resolucdo Mercosul/GMC/RES. n°
32/10 e sua correspondente no Brasil: Resolugéo - RDC n° 51/10.



- Lista positiva de polimeros para embalagens plasticas, que resultou no Projeto
de Resolucéo n° 02/10.

- Proposta de regulamento para embalagens celulésicas em contato com
alimentos, que foi iniciada em 2010.

e Rotulagem - Informacé&o Nutricional Complementar:

Informacdo Nutricional Complementar é qualquer representacdo que afirme, sugira
ou implique que um alimento possui propriedades nutricionais particulares,
especialmente, mas ndo somente, em relacdo ao seu valor energético e/ou seu
conteudo de proteinas, gorduras, carboidratos e fibra alimentar, assim como, seu
conteddo de vitaminas e minerais. Podem ser relativas ao conteido absoluto de
nutrientes ou propriedades comparativas. No Brasil, o tema é regulamentado pela
Portaria n° 27/98 que sera revogada quando a discussao for concluida no ambito do
Mercosul. A proposta de regulamento foi discutida com representantes do Mapa e
do setor produtivo.

Esta discussao teve inicio em 2008 e foi concluida em novembro de 2010 com o
Projeto de Resolugcdo n°® 04/10. O tema deve entrar em consulta publica no Brasil
em 2011.

e Contaminantes:

A discussdo da revisdo de limites méaximos de contaminantes inorganicos em
alimentos iniciou-se no final de 2007 e foi concluida na Comissdo de Alimentos no
final de 2009, ficando pendente de aprovacao do GMC, que ocorreu em 2010, com
o Projeto de Resolucdo n° 07/09 Rev.1.

O tema entrou em Consulta Pablica em 27 de outubro de 2010 (CP 101) devendo
ser rediscutida e aprovada na Comisséo de Alimentos do SGT-3 em 2011.

30 Reuniao Internacional

30.1 Segunda Reunido Técnica FAO/ISP/USP sobre o Banco de dados
regional para avaliacao de risco de Vibrio parahaemolyticus, V. cholerae e
V. vulnificus em produtos marinhos

A FAO, a Fundacédo de Estudos e Pesquisas Aquaticas (FUNDESPA) e o
Instituto de Saude Publica do Chile (ISP) convocaram os paises da América
Latina para participar da 22 Reunido Técnica FAO/ISP/USP sobre o Banco de
dados regional para avaliacéo de risco de Vibrio parahaemolyticus, V. cholerae
e V. vulnificus em produtos marinhos com os objetivos de avaliar as atividades
desenvolvidas pelos diversos paises na implantacdo de base de dados, para
realizar um exercicio de avaliacdo de risco microbiol6gico; realizar uma visita
de campo a um centro de cultivos, para avaliar as etapas de processamento e
discutir as opc¢Oes de fortalecimento de uma rede regional.

A reunido ocorreu em Puerto Varas, Chile, de 20 a 22 de abril de 2009 e
participaram 28 representantes, assim distribuidos: 6rgdos da Agricultura e da
Saulde e Universidades dos seguintes paises - da Argentina, Brasil, Chile,
Cuba, México e Peru; Food and Drug Administration (FDA) e da FAO. O Brasil
enviou duas representantes da Anvisa, uma do Mapa e duas da Universidade
de Sao Paulo.

Durante a reunido, foram apresentadas palestras com enfoque na avaliacao de
risco de Vibrio spp. e experiéncias sobre redes de base de dados. Os



representantes dos paises participantes tiveram que elaborar um trabalho
escrito a ser apresentado oralmente durante o evento. Foram apresentados
dois trabalhos pelo Brasil “As agdes governamentais para o controle de Vibrio
spp. em moluscos bivalves e a tese de Doutorado “Variagcdo sazonal na
populacdo de V. parahaemolyticus em ostras colhidas no litoral sul de Sao
Paulo, Brasil”.

No primeiro trabalho foram relatadas as principais atribuices de cada 6rgdo na
cadeia de producdo dos moluscos e dados sobre a presenca de vibrios em
moluscos. Foi relatado que muitos trabalhos sobre vibrios em moluscos estéo
sendo realizados no pais contribuindo para o conhecimento da ocorréncia
desses microrganismos no pais. Diversos autores relatam a presenca de
vibrios em moluscos produzidos no pais. Entretanto, os casos de surtos
relacionados com esta bactéria e o consumo de moluscos ainda sao pouco
relatados.

No segundo trabalho foram apresentados os resultados dos estudos sobre
avaliacdo quantitativa do risco de doenca, causada por V. parahaemolyticus,
associado ao consumo de ostras (Crassostrea brasiliana) cruas cultivadas e
comercializadas no Estado de S&o Paulo, que evidenciou que uma das
maneiras de reduzir o risco de ocorréncia de doenga seria intervir nas
condicBes de transporte de ostras até o varejo por meio de sua refrigeracao.
Foi mostrado ainda como resultado um modelo dinamico que identifica fatores
e simula cenarios para avaliar o comportamento do V. parahaemolyticus como
um perigo microbiolégico, desde o cultivo da ostra até o seu consumo.

Foi evidenciado que a implementacao da pesquisa de vibrios em moluscos e a
utilizacdo destes dados para andlise de riscos na América Latina esta se
iniciando. O sucesso dessa atividade requer esfor¢os, incluindo a formacao,
desenvolvimento e discussédo de exemplos praticos. Foi estimulada a interacdo
entre os paises e investigadores de diferentes instituicdes, dentro de uma otica
multidisciplinar, no tocante a investigacdo dos casos de doencgas transmitidas
por vibrios, particularmente V. parahaemolyticus e V. vulnificus.

A reunido considerou que 0s paises da regido poderiam adotar as seguintes
medidas:

- incluir na pauta da reuniao do “WHO Global Salmonella Surveillance” o
modelo da FAO/OMS para avaliagéo de risco de V. parahaemolyticus, V.
cholerae e V. vulnificus em pescado para incentivar a criacao de base de
dados;

- manter um foérum de discussdo especifico para intercambio de
informacéo e publicacdes;

- estruturar um grupo de trabalho regional para conduzir a avaliacdo de
risco microbiolégico de V. parahaemolyticus, V. cholerae e V. vulnificus
em pescado e estabelecer a interacdo deste grupo com outras redes,
com Rede de Pescado;

- promover reunides periodicas da rede dos pontos focais dos paises
envolvidos para discutir os avancos e atividades futuras;

- organizar capacitacdes com a colaboracdo do FDA sobre avaliacao de
risco e metodologias e técnicas para gerar informacdes para a base de
dados.

Foi acordado que o Brasil ira fortalecer as atividades do Comité de Controle
Higiénico-sanitario em moluscos bivalves (Anvisa, Mapa e a Secretaria de



Pesca) e estabelecer os critérios para o monitoramento de moluscos bivalves
no pais, que ainda € bastante incipiente no tocante a vibrios. Além disso, sera
viabilizada discussdao em ambito nacional com especialistas para subsidiar as
acOes governamentais e capacitacdo de profissionais em Analise de Risco
(Anvisa e Mapa).

Reunido de coordenacdo do projeto ARCAL (Acordo Regional de Cooperacao
para a promocdo da Ciéncia e da Tecnologia Nuclear na América Latina e
Caribe) para o estabelecimento de uma rede para 0 monitoramento de
substancias farmacologicamente ativas e contaminantes em alimentos de
origem animal. Esse projeto é patrocinado pela Agéncia Internacional de
Energia Atdmica.

A Anvisa foi convidada a participar da segunda reunido de coordenacéo
RLA/5/055 do projeto do ARCAL "Estabelecimento de uma rede regional sul-
americana de laboratorios nacionais e reforma de substancias
farmacologicamente ativas e poluentes em alimentos de origem animal por
meio do uso de técnicas nucleares e convencionais de analise adotada " .

Nessa reunido estiveram presentes representantes de 8 paises que participam
do projeto: Argentina, Bolivia, Costa Rica, Chile, Haiti, Nicaragua, Uruguai e
Venezuela. Também o Brasil participou como pais convidado e representantes
da Agéncia Internacional de Energia Atdmica (AIEA). A primeira reunido de
coordenacao do projeto foi realizada em Santiago do Chile durante o més de
marco de 2009, onde estabeleceu um programa de trabalho para o periodo
2009-2011, com a participacao dos seguintes paises: Chile, Argentina, Uruguai
Costa Rica, Bolivia, Venezuela e Haiti.

A reunido objetivou avaliar as metas cumpridas e definir futuras metas. A
Anvisa foi convidada em razédo do trabalho que realiza com o PAMVet, tendo
em vista que as andlises e redes que estdo sendo discutidas sdo as de
medicamentos veterinarios em alimentos. Os técnicos da Funed e do Lacen-
GO participaram em dois treinamentos oferecidos pelo projeto como
convidados.

Foi apresentada a organizacdo da Anvisa na conducdo do Programa de
Andlise de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos (PAMVetT),
inclusive os analitos e matrizes pesquisados, com as respectivas metodologias.

Este projeto visa articular uma rede de laboratérios para analise de
medicamentos veterinarios, contaminantes e agrotoxicos, considerando 0s
diferentes niveis de desenvolvimento entre eles. As atividades e decisdes da
primeira reunido relativa ao exercicio de 2011 foram revistos. Concordou-se em
implementar o projeto do ARCAL RLA5/055. Embora o escopo do projeto seja
maior, atualmente, somente estdo sendo discutidos 0s medicamentos
veterinarios.

O Brasil foi convidado a participar formalmente do projeto.

30.2 WHO/IASO Technical Meeting on Nutrient Profiling

Esta reunido foi realizada em Londres, Reino Unido, no periodo de 4 a 6 de
dezembro de 2010. Teve como objetivo discutir as experiéncias dos paises no
desenvolvimento e aplicagdo de modelos de perfil nutricional e concluir o
documento da OMS sobre diretrizes de modelos de perfil nutricional de
alimentos - Guiding Principles and Framework Manual for the Development and
Implementation of Nutrient Profile Models.



30.3 Outros féruns

30.3.1 Camara Setorial da Cadeia Produtiva do Mel e Produtos Apicolas

Além dos grupos de trabalho relacionados ao Codex Alimentarius e ao
Mercosul, a GGALI possui representacdo na Camara Setorial da Cadeia
Produtiva do Mel e Produtos Apicolas do Mapa.

X| — REGULAMENTACAO

31 Consultas Publicas

e Consulta Publica n° 79/09 - Proposta de Resolucdo que dispde sobre Guia
de Boas Praticas de Fabricacdo e Inspecdo Sanitéria de Estabelecimentos
Produtores de Embalagens e Equipamentos destinados a entrar em contato
com alimentos e da outras providéncias.

Proposta elaborada pela GPESP com participacdo do Grupo Técnico de
Embalagens a fim de subsidiar a inspecdo de estabelecimentos que fabricam
embalagens.

As sugestbes recebidas foram compiladas, mas ainda ndo h& previsao de
publicacdo do regulamento final.

e Consultas Publicas n° 93,98 e 99/09 - Padrao de ldentidade e Qualidade de
Formulas Infantis, Lista de Compostos de Nutrientes para alimentos
destinados a lactentes e criancas de primeira infancia e n° 94/09 - Aditivos
para Férmulas Infantis.

As Férmulas Infantis para Lactentes e as Formulas Infantis de Seguimento séo
regulamentadas pela Portaria n°® 977/98. Em fungcdo da demanda por inclusao
de novos ingredientes ou nutrientes nao previstos neste regulamento e da
aprovacao do padréo do Codex para esta categoria de produtos, em julho de
2008, foi iniciado o trabalho de revisédo deste regulamento.

O trabalho foi realizado com a contribuicdo de membros da academia, da SBP
e IBFAN.

As consolidagdes recebidas foram compiladas e consolidadas durante o ano de
2010 e a audiéncia publica sobre as consultas sera realizada em marco de
2011.

e Consulta Publica n°® 95/09 — Proposta de Resolucdo que dispde sobre o
Regulamento Técnico Referente aos Procedimentos para Registro Sanitario
e Notificacdo de Produtos Isentos de Registro na Area de Alimentos

Esta consulta publica é o resultado do trabalho que vem sendo desenvolvido
pela GPESP, desde 2008, e foi inserido no Programa de acao da GGALI 2009-
2011. Inclui a desburocratizacédo do registro e disponibilizacdo de sistema de
notificacao eletrdonica de produtos isentos da obrigatoriedade de registro.

Em 2010 foi publicada Resolucdo - RDC n°® 27/10 que dispensou mais
categorias da obrigatoriedade de registro como passo intermediario da
consolidagcéo da Consulta Publica n. 95/09.

e Consulta Puablica n° 100/09 — Dispbe sobre limites maximos tolerados
(LMT) de micotoxinas em alimentos.



As micotoxinas sdao metabdlitos secundarios de fungos que podem gerar
efeitos toxicos em seres humanos e animais. Sao de ocorréncia natural e
representam grande preocupacgdo a saude publica. Podem provocar diversos
sinais e sintomas, dependendo da micotoxina e da quantidade ingerida. Esses
podem ser agudos ou cronicos, desde lesbes na pele a sintomas de
comprometimento do figado, dos rins, do sistema nervoso, do sangue ou da
reproducao, podendo culminar na morte. As micotoxinas podem ainda provocar
efeitos mutagénicos, teratogénicos e imunossupressores, além de induzir o
desenvolvimento de cancer. Algumas micotoxinas sdo encontradas em niveis
expressivos em alimentos especificos e para evitar a contaminacdo devem ser
aplicadas as Boas Praticas Agropecudrias. Devem ser utilizadas as melhores
praticas e tecnologias na producdo, na manipulacdo, no armazenamento, no
processamento e na embalagem a fim de evitar que um alimento contaminado
seja comercializado ou consumido. Os niveis de micotoxinas devem ser 0s
mais baixos possiveis.

Ocorreram 2 reunibes do GTCF na fase de preparacdo da CP antes da
publicacéo.

Houve 18 contribuicdes de diversos setores da sociedade, sendo a maior parte
de representantes do setor regulado (50%), sendo que 78% se manifestaram
favoravelmente a regulamentacao do tema.

Em junho de 2010 ocorreu uma reunido com representantes da Anvisa, Mapa e
especialistas convidados para a discussao das propostas enviadas.

Em agosto de 2010 o GTCF reuniu-se em conjunto com 0s que enviaram
contribuicbes a CP para discussdo das mesmas. Em outubro de 2010, o GT
discutiu a verséo final.

e Consulta Publica n° 69/10 - Proposta de Regulamento Técnico que relaciona
os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia permitidos para a
fabricacéao de cervejas.

Esta Consulta Publica tem como objetivo revisar os aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia de fabricacado permitidos para cervejas, constantes
das Resolucbes CNS/MS n° 04/88, RDC n° 286/2005, RDC n° 89/2000 e
CNNPA n° 24/72. As solicitacdes para atualizacdo dessas normas foram
encaminhadas pelo setor produtivo, por meio de pedidos de extensdo e
inclusdo de uso de aditivos e coadjuvantes, e também pelo Mapa, 6rgao
responsavel pelo controle e fiscalizacdo de bebidas alcodlicas.

A elaboracdo desta proposta de regulamento contou com a colaboracdo de
técnicos do Mapa, de colaboradores da comunidade académica, dos Lacen e
de institutos de pesquisa.

As sugestdes recebidas foram compiladas e analisadas pela equipe técnica e
foi agendada reunido para consolidacdo do texto para marco de 2011.

e Consulta Publica n° 101/2010 — Projeto de Resolucdo que dispde sobre a
revisao de limites maximos de contaminantes inorganicos em alimentos

Resultado do Projeto de Resolugdo n°® 07/09 Rev.1 do Mercosul, estando em
fase de consolidacao

e Consulta Publica n°® 114/10 — Projeto de Resolugdo que dispde sobre o
Regulamento Técnico sobre a lista positiva de mondémeros, outras
substéancias iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboracdo de
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos.



Resultado do Projeto de Resolugdao n° 02/10 Mercosul que define lista positiva
de mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados para
elaboracdo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos.

As sugestdes recebidas serdo levadas para a primeira reunido do Mercosul em
2011.

32 Regulamentos

e Resolugdo — RDC n° 27 de 27 de maio de 2009 - Aprova a extenséao do
uso de cera de carnauba como coadjuvante de tecnologia com a funcao
de lubrificante, agente de moldagem ou desmoldagem para
subcategorias de alimentos.

Trata-se de regulamento resultante de aprovagédo do pedido de extensdo de
uso de cera de carnalba como coadjuvante de tecnologia, na funcédo de
lubrificante, agente de moldagem ou desmoldagem, para produtos de
panificacdo forneaveis, protocolizado em 2008. A documentacdo recebida foi
avaliada em reunido com membros do GTFA, em junho de 2008, colocada em
Consulta Publica e o regulamento final foi publicado em maio de 2009.

e Resolugcdo — RDC n° 28 de 27 de maio de 2009 — Aprova lista de
aditivos alimentares com suas respectivas funcdes e limites maximos
para geléias (de frutas, de vegetais, de mocotd6 e com informacéo
nutricional complementar de baixo ou reduzido valor energético), em
substituicdo ao anexo da Resolucdo- RDC n° 65, de 4 de outubro de
2007.

Os aditivos autorizados para uso em produtos de vegetais estdo definidos na
Resolucdo — RDC n° 272, de 22 de setembro de 2005, que aprovou o
"Regulamento Técnico para Produtos de Vegetais, Produtos de Frutas e
Cogumelos Comestiveis", e revogou a Resolucdo Normativa n° 15 de 1978,
que definia os aditivos para geléias de frutas. Foi entdo elaborada proposta de
regulamento para aditivos para geléias, colocado em consulta publica em maio
de 2006 (Consulta n® 24/06). Na fase de consolidacdo do texto proposto,
verificou-se a necessidade de alteracdo do ambito de aplicacdo da referida
legislacé@o, contemplando geléias em geral e ndo apenas as de frutas, com a
justificativa de que a maior amplitude do Regulamento Técnico evitara a
fragmentacdo de novas Consultas Publicas em fungdo de necessidades
tecnoldgicas do setor produtivo. Sendo assim, fez-se necessaria a publicacéo
de nova proposta de Resolucédo, por meio da Consulta Publica n® 17 de 2007.
Apoés o prazo de 60 dias para recebimento de sugestdes, realizou-se reuniao
para consolidagcédo do texto, resultando na proposta de “Regulamento Técnico
sobre o Uso de Aditivos Alimentares, Estabelecendo suas Fungbes e seus
Limites Maximos para Geléias (de Frutas, Vegetais, Baixa Caloria e Mocotd)”.

e Resolugdo — RDC n° 35, de 17 de junho de 2009 - Dispde sobre a
obrigatoriedade de instrugbes de conservacao e consumo na rotulagem
de ovos e da outras providéncias.

A salmonelose € uma infec¢do alimentar que possui por agente etiolégico a
bactéria Salmonella sp. Os sintomas da doenca incluem dores abdominais,
diarréia, calafrios, nausea e vémito. A Salmonella € uma bactéria que oferece
Sérios riscos a saude e pode ser encontrada principalmente em alimentos de



origem animal, como ovos, leite e carnes. A maioria dos surtos por esse
microrganismo €é provocada especificamente pelo consumo de ovos ou
maionese caseira contaminados.

A publicacdo da Resolucéo - RDC n° 35/2009 foi fundamentada em estudos do
MS que, considerando como agente etioldgico a Salmonella, apontavam o ovo
como principal alimento envolvido em surtos de DTA no pais. Os dados
demonstraram que entre 1999 e 2007 o consumo de ovos crus ou mal cozidos
fora responsavel por 22,6% dos 5.699 casos de DTA notificados ao MS. Um
dos estudos demonstrou que as residéncias eram o0s locais com maior
ocorréncia desses surtos, com 48,5% do total, seguidas de restaurantes
(18,8%) e escolas (11,6%).

A Resolucdo — RDC n° 35/2009 estabeleceu a obrigatoriedade, a partir de
dezembro de 2009, de incluir na rotulagem de embalagens de ovos as
seguintes adverténcias: "O consumo deste alimento cru ou mal cozido pode
causar danos a saude" e "Manter os ovos preferencialmente refrigerados".
Trata-se de uma medida de orientacdo ao consumidor para a prevencao de
surtos de DTA associados ao consumo de ovos.

Por fim, destaque-se que a publicacdo da Resolu¢cdo — RDC 35/2009 estava
prevista na Agenda Regulatéria da Anvisa de 2009, sendo fruto da
consolidacédo da Consulta Publica n® 59, de 31 de outubro de 2008.

e Resolugdo — RDC n° 41, de 10 de agosto de 2009 - Aprova o
"regulamento técnico sobre atribuigcdo de aditivos e seus limites maximos
para a subcategoria 16.1.1 bebidas alcodlicas (com excecdo das
fermentadas)”, constante do anexo desta resolugao.

Em 2000, foi publicada a Consulta Publica n°® 61, que aprovava o uso de
aditivos para bebidas alcodlicas, com excecdo das fermentadas, com seus
respectivos limites maximos. Essa CP, que revogava os itens correspondentes
a essa categoria constantes da Resolucdo CNS/MS n° 04/88 estava vinculada
ao Projeto de Resolucdo n° 05/00 do Mercosul. A consolidacdo da CP em
guestdo ndo aconteceu, por ndo haver consenso na Coordenagcdo Nacional
desse foro sobre as propostas recebidas. Sendo assim, em 2008, foi solicitada
pelo Brasil a exclusdo do tema na agenda do Mercosul, tendo em vista o tempo
decorrido. Foram levadas em consideracdo as solicitacfes do setor produtivo
para tratar o tema internamente no pais, com apoio do Mapa; a necessidade
tecnolégica comprovada para uso de aditivos em bebidas alcodlicas (exceto
fermentadas) e o procedimento de registro destas pelo érgdo competente da
Agricultura. Dessa forma, o Projeto de Resolucdo n° 05/00 foi excluido, sendo
possivel, a partir de entdo, a discussdo do tema no Brasil. Foi recebida
proposta do setor produtivo, que foi avaliada conjuntamente pela Anvisa e pelo
Mapa, no que se refere aos aditivos (avaliagdo pelo JECFA, referéncias
internacionais — Codex Alimentarius, Unido Européia e Mercosul — Resolucéo
GMC n° 11/2006, que aprova a Lista Geral Harmonizada de Aditivos e limites
maximos propostos). Apos a consolidacdo da proposta pelos dois 6rgaos, foi
publicada nova CP, em revisdo aquela ora publicada em 2000 e o resultado
dela é a Resolugéo - RDC n° 41/09.

e Resolucdo - RDC n° 18, de 27 de abril de 2010 — Regulamento técnico
sobre alimentos para atletas

Este regulamento contou com a colaboracdo de pesquisadores de
universidades e representantes de alguns 6rgaos de vigilancia sanitaria dos
Estados de Minas Gerais, Parana e Sao Paulo. O foco da reviséao foi definido



como: seguranca, finalidade e eficidcia dos diferentes produtos, definicdo de
requisitos para cada tipo de alimento ao regulamento em vigor.

A Consulta Publica n° 60/08 de Alimentos para Atletas foi publicada em 13 de
novembro de 2008, com prazo de 60 dias para contribuicbes. Em 2009 foi
realizada reunido de consolidacao e o regulamento final foi publicado em abril
de 2010. Este regulamento revogou a Portaria n°® 222/98.

e Resolugcdo — RDC n° 19, de 05 de maio de 2010 — Dispbe sobre a
obrigatoriedade das empresas informarem a Anvisa a quantidade de
fenilalanina, proteina e umidade de alimentos, para elaboracao de tabela
do conteudo de fenilalanina em alimentos, assim como disponibilizar as
informacBes nos sitios eletrbnicos das empresas ou servico de
atendimento ao consumidor (SAC).

Este regulamento é o resultado do acordo estabelecido com o Ministério
Publico de Minas Gerais e contou com a colaboracdo do grupo de trabalho
composto por profissionais especialistas para subsidiar a Anvisa no
estabelecimento de critérios e estratégia adequada para elaboracéo da tabela
de conteudo de fenilalanina nos alimentos. O grupo conta com representantes
da GGLAS da Anvisa, Centro de Referéncia em Erros Inatos do Metabolismo
(CREIM) da Universidade Federal de Sado Paulo (UNIFESP/EPM), Funed/MG,
IAL/SP, CIENTEC/RS), ITAL, Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas/USP, da
CGPAN/DAB/SAS), Visa de MG e SP, Departamento de Atencao Especializada
(DAE/SAS) do MS da SaudeE Sociedade Brasileira de Triagem Neonatal
(SBTN).

e Resolucdo — RDC n° 27, de 06 de agosto de 2010 — Dispde sobre as
categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de
registro sanitario.

Este regulamento € um passo intermediario da consolidacdo da Consulta
Publica n°® 95/2009. Somente 6 das 36 categorias de alimentos mantiveram
obrigatoriedade de registro prévio a comercializacdo. Estes produtos passaram
a ser comunicados junto as Visa local e estdo sujeitos ao controle sanitario. E
importante ressaltar que a isencdo ou dispensa do registro ndo desobriga o
fabricante ou importador a cumprir os requisitos definidos na legislacdo em
vigor.

Este regulamento revogou o item 8.2 do Anexo da Resolucdo n° 23, de 15 de
marco de 2000 e a Resolucédo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 278,
de 22 de setembro de 2005.

e Resolugdo n° 45, de 3 de novembro de 2010 - Dispde sobre aditivos
alimentares autorizados para uso segundo as Boas Praticas de
Fabricacéo (BPF)

Este regulamento é o resultado da Consulta Publica n°® 51/09 e incorpora ao
Ordenamento Juridico Nacional a Resolucdo GMC Mercosul n° 34/2010.

Este regulamento revoga as Resolugcbes n® 386, de 5 de agosto de 1999,
Resolucdo — RDC n° 234, de 19 de agosto de 2002 e Resolucéo - RDC n° 43,
de 1 de maio de 2005.

e Resolugao n° 46, de 3 de novembro de 2010 - Dispde sobre limites
maximos para aditivos excluidos da lista de “aditivos alimentares
autorizados para uso segundo as BPF”



Este regulamento é o resultado da Consulta Publica n°® 52/09 e incorpora ao
Ordenamento Juridico Nacional a Resolu¢do GMC Mercosul n° 35/2010.

e Resolugcdo - RDC n° 51, de 29 de novembro de 2010 — Dispde sobre
migracdo em materiais, embalagens e equipamentos plasticos
destinados a entrar em contato com alimentos.

Este regulamento é o resultado da Consulta Publica n°® 30/09 e incorpora ao
Ordenamento Juridico Nacional a Resolucdo GMC Mercosul n° 32/2010.

Este regulamento revoga os seguintes itens da Resolucdo n° 105, de 19 de
maio de 1999: Anexo | (Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com
Alimentos: Classificagdo dos Alimentos e Simulantes), Anexo V (Migracdo Total
de Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com Alimentos), Anexo
VI (Migracgdo Total de Materiais Plasticos com Azeite de Oliva como Simulante),
Anexo XllI (Migracdo Especifica de Mono e Dietilenoglicol) e o Anexo XIV
(Migrac&o Especifica do Acido Tereftalico).

e Resolugao - RDC n° 52, de 30 de novembro de 2010 — Dispbe sobre
corantes em embalagens e equipamentos plasticos destinados a estar
em contato com alimentos.

Este regulamento € o resultado da Consulta Publica n® 45/08 e incorpora ao
Ordenamento Juridico Nacional a Resolu¢cdo GMC Mercosul n°® 15/2010.

Este regulamento revoga os seguintes itens da Resolucdo n° 105, de 19 de
maio de 1999:. Anexo IV - Corantes e Pigmentos em Embalagens e
Equipamentos Plasticos e Anexo X - Determinacdo de Aminas Aromaticas em
Pigmentos Utilizados na Coloragdo de Materiais Plasticos em Contato com
Alimentos.

33 Grupos de trabalho pararevisdo de regulamentos:
33.1 Reviséo da Resolucéo n° 449/99

Em janeiro de 2010 foi realizada revisdo bibliografica sobre alimentos para
nutricdo enteral pelos técnicos da GPESP envolvidos com o tema para
identificar propostas a serem inseridas no regulamento. A partir dai foi
formulada uma proposta para o novo regulamento.

Em abril, realizou-se a primeira reunido da GPESP com o MS a fim de
apresentar o trabalho de revisdo da Resolucdo n° 449/99 (nutricdo enteral) e
discutir sobre impacto dessa revisdo para areas afins do MS.

Nesta reunido foram também definidos os principais atores a serem envolvidos
no processo de regulamentacdo. A partir dai, ocorreu a primeira reunido do
Grupo Técnico que teve como objetivo harmonizar conhecimentos sobre a
legislagdo vigente, identificar o0s problemas/dificuldades/limitagbes da
legislacdo vigente, definir metodologia de trabalho do grupo e estabelecer
agenda das reunides de 2011.

O GT é composto por representantes da GPESP/GALI/Anvisa, Geréncia Geral
de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES/Anvisa), Coordenacédo - Geral
da Média e Alta Complexidade (CGMAC/MS), CGPAN/MS, Hospital das
Clinicas Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (FMRP/USP), Universidade
Estadual Paulista Julio de Mesquita Filho (UNESP), Sociedade Brasileira de



Nutricdo Parenteral e Enteral (SBNPE), Conselho Federal de Nutricao (CFN),
ABIA, Associacdo Brasileira de Nutrologia (ABRAN), ABIAD e Divisdo da
Vigilancia e Fiscalizacao de Alimentos do Estado do Rio de Janeiro (VISA RJ).

33.2 Reviséo da Resolugédo — RDC n° 175/03

A Portaria SVS/MS n° 509, de 23 de junho de 1998 (D.O.U. de 03/09/1998),
disponivel em http://e-leqis.Anvisa.gov.br/leisref/public/ showAct.php?id=5448,
instituiu um Grupo de Trabalho (GT) com atribuicdo de analisar e avaliar os
padrées microscopicos existentes para cada categoria de produtos relativos a
area de alimentos e propor regulamento técnico que consolidasse,
harmonizasse e atualizasse as normas e regulamentos sobre microscopia
relacionados a todas as categorias de alimentos. ApOs dez reunides e a
realizacdo de um workshop, o GT apresentou uma proposta de regulamento
baseada em limites de matérias macro e microscépicas.

Esta proposta ndo prosperou porque houve diversos questionamentos a
respeito dos limites propostos, ndo so6 por setores produtivos de alimentos, mas
também por algumas instituicdbes de pesquisa. Somente em 2001, a Anvisa
decidiu abordar o tema de macro e microscopia de alimentos com um novo
enfoque: com base na proposta do GT, considerar exclusivamente as matérias
macro e microscopicas prejudiciais a salde humana quando da determinacao
de alimento como impréprio para 0 consumo.

Ap6és isso foi publicada a Consulta Publica n® 101, de 23 de dezembro de 2002
(D.O.U. de 30/12/2002), disponivel em
http://www4.Anvisa.gov.br/base/Visadoc/CP/CP[3637-1-0].PDF, que
apresentou a proposta de Resolu¢do que aprovava o Regulamento Técnico de
Avaliacdo de Caracteristicas Macroscépicas e Microscopicas Presentes em
Alimentos Embalados.

Como resultado de todo esse trabalho, foi publicada a Resolucdo - RDC n°
175, de 08 de julho de 2003 (D.O.U. de 09/07/2003), disponivel em http://e-
legis.Anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=7957, que aprova 0
Regulamento Técnico de Avaliacdo de Matérias MacroscoOpicas e
Microscopicas Prejudiciais a Saude Humana em Alimentos Embalados.

Em agosto de 2004 ocorreram em Porto Alegre/RS e Fortaleza/CE cursos
destinados aos técnicos dos Lacen de todo pais para interpretacdo e aplicacao
da RDC n° 175/2003. Os relatérios desses cursos culminaram na publicacao do
Informe Técnico n° 12, de 07 de outubro de 2004, disponivel em:
http://www.Anvisa.gov.br/alimentos/informes/12 071004.htm. Dentre outros
assuntos, com base na avaliacdo dos cursos, o Informe Técnico n° 12/2004
esclarecia que:

- Houve consenso em considerar matérias estranhas presentes em alimentos
empacotados como prejudiciais a saude humana somente aquelas
provenientes de vetores mecéanicos como pombo, rato/ratazana, morcego,
barata e mosca;

- A presenca de uma matéria que ndo seja classificada como prejudicial a
saude, mas gque nao seja propria do alimento ndo é suficiente para determinar
gue o alimento seja improprio para 0 consumo;


http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/%20showAct.php?id=5448
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http://www.anvisa.gov.br/alimentos/informes/12_071004.htm

- Impurezas (ex. cascas e paus em café torrado) ndo se enquadram na
definicdo de matérias prejudiciais a saude.

Apoés isso, os Lacen relataram grande dificuldade para apresentar laudos
laboratoriais com base na RDC n° 175/2003, do mesmo modo que as Visas
também verificaram grande dificuldade na aplicagdo dos resultados dos laudos
para adotar medidas sanitarias. Isso somado ao grande volume de demandas
judiciais e do Ministério Publico relacionadas ao assunto.

Depois disso, motivado por pesquisa realizada pela Associacao Brasileira de
Defesa do Consumidor (Pro Teste) e divulgada na Revista Pro Teste (edi¢ao n.
49, 07/2006), com a chamada “Molhos de tomate: manchou feio — latas
contaminadas, partes de insetos, pélos de roedores... Ao final, s6 8 dos 30
produtos se salvaram.” (disponivel em
http://www.proteste.org.br/seguranca/molhos-de-tomates-manchou-feio-
s494081.htm), e por demanda da ABIA, em 24/06/2008, na 252 Reunido da
Céamara Técnica de Alimentos (CTA) foi pautado o tema “Proposta de reviséo
da Resolucdo - RDC n° 175/2003 — Regulamento Técnico de Avaliagdo de
Matérias Macroscopicas e Microscopicas Prejudiciais a Saude Humana em
Alimentos Embalados”.

Esteve presente nesta reunido pesquisador da Embrapa Hortalicas
apresentando estudos demandados pelo setor produtivo que avaliaram a
presenca de partes de roedores em matérias-primas (tomates de uso
industrial), a qual poderia ndo implicar na qualidade do produto final.

Em 25/06/2009 ocorreu a 12 reunido de um novo GT para revisar a RDC
175/2003. Depois foi publicada a Portaria Anvisa n° 284, de 15 de marco de
2010, que instituiu GT com o objetivo de elaborar proposta de revisédo da RDC
n® 175/2003. Como produto final deste GT, apds dez reunides, concluiu-se uma
nova proposta de Resolucdo, que culminou na publicacdo da Consulta Publica
n® 11, de 02 de marco de 2011, disponivel no Portal Anvisa.

Xl — ACOES DE CONTROLE SANITARIO DE ALIMENTOS
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Os alimentos sob vigilancia sanitaria dividem-se em dois grupos, os alimentos
com obrigatoriedade de registro e o0s alimentos dispensados desta
obrigatoriedade, dependendo do grau de risco associado ao consumo destes
produtos. O registro e a dispensa de obrigatoriedade de registro sédo atos
fundamentados no artigo 3° do Decreto-Lei n® 986/69 e no artigo 41 da Lei n®
9782/99, respectivamente. Os procedimentos relacionados a esses atos estédo
definidos nas Resolugbes n° 22 e 23/00. A partir de agosto de 2010 o
regulamento que define as categorias com obrigatoriedade e as isentas da
obrigatoriedade de registro na area de alimentos € a Resolu¢cdo - RDC n°
27/10.

Orientagcbes sobre os procedimentos para alimentos dispensados e com
obrigatoriedade de registro podem ser obtidas no portal da Anvisa em:
Alimentos > Registro > Produtos dispensados e com obrigatoriedade de
registro.


http://www.proteste.org.br/seguranca/molhos-de-tomates-manchou-feio-s494081.htm
http://www.proteste.org.br/seguranca/molhos-de-tomates-manchou-feio-s494081.htm

Com a isencéo de registro para mais categorias de alimentos pela Resolucéo -
RDC n°® 27, os processos de registro passaram a ser analisados,
prioritariamente, pela equipe técnica da GPESP, tendo em vista que se tratam
de categorias que envolvem avaliacdo de seguranca ou comprovacado de
efichAcia para as quais a geréncia conta com assessoria da Comissao
Tecnocientifica de Assessoramento em Alimentos Funcionais e Novos
Alimentos (CTCAF).

Na Figura 21 estdo indicados os totais de processos recebidos e publicados
pela geréncia nos anos de 2009 e 2010. Ressalta-se que um processo pode
conter mais de uma peticdo, exceto quando se tratar de pedido de registro de
alimentos.
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Figura 21 - Relacdo entre processos recebidos e publicados em 2009 e 2010.
Fonte: Planilhas de controle da GPESP.

Nos ultimos quatro anos observa-se um aumento gradual no numero de
processos recebidos pela geréncia (Figura 22) e no ultimo ano houve queda,
justificavel pela publicacdo da RDC n° 27/10 que aconteceu em agosto de 2010
e dispensou mais categorias de alimentos da obrigatoriedade de registro prévio
a comercializacao.
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Figura 22 — Processos recebidos pela Geréncia de Produtos Especiais de 2006 a 2010.
Fonte: Planilhas de controle da GPESP.



A relacdo entre processos deferidos e indeferidos nos anos de 2009 e 2010
esta indicada na Figura 23.
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Figura 23 — Relacao entre processos deferidos e indeferidos em 2009 e 2010.
Fonte: Planilhas de controle da GPESP.

Em relacdo aos processos publicados observa-se que o percentual de
processos deferidos corresponde a cerca de 80% dos processos publicados
considerando-se a seérie historica de 2006 a 2010, conforme pode ser
observado na Figura 24. O percentual de processos indeferidos vem reduzindo
lentamente ao longo dos ultimos cinco anos.
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Figura 24 — Processos deferidos e indeferidos publicados no periodo de 2006 a 2010.
Fonte: Planilhas de controle da GPESP.



Quanto a origem dos processos recebidos em 2009 e 2010, o maior volume de
processos permanece sendo do Estado de S&o Paulo, com pequenas
variacdes entre os dois anos (Figura 25 e Figura 26).
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Figura 25 — ‘DistribuicBo dos processos recebidos por unidade federativa (2009).
Fonte: Planilhas de controle da GPESP.
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Figura 26 — Distribuicdo dos processos recebidos por unidade federativa (2010).
Fonte: Planilhas de controle da GPESP.

A relacdo entre processos analisados e sem analise, recebidos dos estados,
esta indicada na Figura 27. Cabe ressaltar que apdés a publicacdo da
Resolucdo - RDC n° 27/2010 muitos dos processos foram finalizados sem
conclusao da andlise, pois os pedidos perderam o objeto.
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Figura 27 - Situacao dos processos recebidos dos estados (2009 e 2010).
Fonte: Planilhas de controle da GPESP.

Os novos alimentos e ou novos ingredientes, alimentos com alegagbes de
propriedades funcionais e ou de saude e alimentos para praticantes de
atividade fisica mantiveram as primeiras posicdes em quantidade de processos
sem analise nos anos de 2009 e 2010, seguidos pelas categorias de
suplementos vitaminicos e ou minerais, aditivos alimentares, agua mineral,
alimentos para nutricdo enteral, alimentos infantis, alimentos para controle de
peso, substancias bioativas e conservas vegetais (exclusivamente palmito),
com pequenas variacfes entre os anos (Figuras 28 e 29).
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Figura 28 — Principais categorias relacionadas aos processos recebidos
sem analise (2009).
Fonte: Planilhas de controle da GPESP.
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Figura 29 — Principais categorias relacionadas aos processos recebidos
sem anélise (2010).
Fonte: Planilhas de controle da GPESP.

De acordo com a Figura 30, do total de 1494 processos recebidos sem analise,
851 (57%) se referem as categorias de novos alimentos e ou novos
ingredientes, alimentos com alegacdes de propriedades funcionais e ou de
salude e substancias bioativas e probiéticos e alimentos para nutricdo enteral.
Além disso, também foram analisados pela equipe técnica da GPESP os
processos referentes as formulas infantis, conforme pactuado com as Visa dos
estados e do Distrito Federal na | Reunido de Vigilancia Sanitaria em
Alimentos, que aconteceu em maio de 2007.
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Figura 30 — Relag&o entre processos e peticdes recebidos sem anélise e categorias
avaliadas pela equipe da GPESP
Fonte: Planilhas de controle da GPESP.



35 Comissao de Analise de Recurso de Indeferimento

De acordo com o disposto no art. 5° inciso IV, da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil, promulgada em 5 de outubro de 1988, que determina que aos
litigantes, em processo judicial ou administrativo e aos acusados em geral sao
assegurados o contraditorio e ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela
inerentes, cabe recurso a decisédo de indeferimento de processos e peticdes da area
de alimentos.

A partir de maio de 2008, entrou em vigor a Resolugdo — RDC n° 25, de 04 de abiril
de 2008, que dispbe sobre o procedimento de recurso administrativo no ambito da
Anvisa. Esta Resolucdo teve como objetivo aprimorar o procedimento de analise,
instrucdo e julgamento dos recursos administrativos interpostos no ambito da
Anvisa.

As empresas interessadas tém prazo de dez dias a partir da publicacdo da deciséo
no Diario Oficial da Unido (DOU) para interposicao de recurso, conforme artigo 4° da
Resolucédo - RDC n° 25/2008. Este artigo revoga o artigo 12 da Resolucéao - RDC n°.
204/2005.

Para cumprir os procedimentos previstos na Resolucdo — RDC n° 25/2008 foi criada
no ambito da GPESP a Comisséo de Recursos de Alimentos que é formada por dois
técnicos fixos e um volante.

O procedimento atual envolve: analise da admissibilidade e julgamento de mérito
conforme capitulos Il e IV da Resolugdo RDC n° 25/2008, conforme apresentado na
Figura 31.

Em caso de identificacdo de equivoco na analise, quando o recurso for tempestivo, é
publicada a reconsideracao de indeferimento.

Quando o recurso for julgado procedente quanto ao mérito é publicado o Aresto de
dar provimento ao recurso e a decisdo inicial é revertida de indeferimento para
deferimento.

Caso o0 julgamento de mérito seja concluido como improcedente é negado
provimento ao recurso e encerra-se 0 processo.

Nos anos de 2009 e 2010 foram recebidos e analisados pela Comissao de Analise
de Recursos de Alimentos, respectivamente, 121 e 139 recursos interpostos por
indeferimento de processos e peticdes. Na Tabela 11 sdo apresentados o0s
resultados da analise dos recursos nos dois ultimos anos.

Orientacdes sobre os recursos administrativos estéo disponiveis no portal da Anvisa
em: Alimentos > Registro > Produtos dispensados e com obrigatoriedade de registro
> Recursos administrativos.
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Figura 31 — Fluxo dos recursos administrativos na area de alimentos.
Fonte: Planilhas de controle da GPESP.

Tabela 11 — Resultado de analise dos recursos da area de alimentos analisados em

2009 e 2010.
2009 2010
Total de recursos analisados 121 139
Admissibilidade
Dar conhecimento ao recurso 99 (82%) 120 (86%)
N&o conhecer o recurso 22 (18%) 19 (14%)
Julgamento de Mérito
Dar provimento ao recurso 64 (65%) 40 (33%)

Negar provimento ao recurso 35 (35%) 80 (77%)




36 Simplificacao de processo de registro de alimentos

Em maio de 2008, a Anvisa formalizou sua adesdo ao Programa Nacional de Gestao
Publica e Desburocratizacédo (Gespublica), programa que incorpora em sua esséncia
uma politica publica voltada para apoiar as organiza¢des publicas no processo de
transformacdo de sua gestdo buscando dota-las de condi¢cdes de gestdo sistémica
para melhor atender as reais necessidades da sociedade direcionando seu foco e
seus resultados para os cidadaos.

Com o advento da publicacdo do Decreto n° 7.133 de marco de 2010, que instituiu a
avaliacdo de desempenho institucional para os 6rgdos da administracdo publica
federal, a Anvisa elaborou uma proposta de avaliacdo de desempenho institucional
composta por metas globais e intermediarias, formalizada pela Portaria n® 854/2010
publicada no DOU de 30 de junho do mesmo ano.

Dentre as metas estabelecidas pela Portaria n°® 854/10, a meta 2 consiste em
simplificar um processo por diretoria com impacto na Carta de Servigcos ao Cidadao,
gue no caso da Diretora Supervisora da area de alimentos foi eleito o processo de
registro.

Assim, em setembro de 2010, a GPESP participou do processo de simplificacdo de
processo de registro de alimentos dentro do programa de melhoria da qualidade
conduzido na Anvisa pela Coordenagdo de Qualidade da Assessoria de
Planejamento da Anvisa (CQUAL/APLAN). Este trabalho consistiu em cumprir quatro
grandes etapas: planejamento da simplificacdo; mapeamento do processo; andlise e
melhoria dos processos e implementacao das melhorias.

As melhorias propostas neste trabalho visam otimizar o processo de andlise de
registro na area de alimentos. O resultado do trabalho foi publicado no Boletim de
Servigo n° 62/10, de 20/12/2010 e Orientacédo de Servico n° 02, de 14/12/2010, com
prazo para implementacdo em 2011.

37 Avaliagcdo de seguranca de novos ingredientes e novos alimentos e
avaliacdo da eficacia de alegacdes de propriedades funcionais e ou de saude

Os novos alimentos, os novos ingredientes, os alimentos com alegacdo de
propriedade funcional e ou de salde e as substancias bioativas e probioticos tém
obrigatoriedade de registro, conforme determina o anexo da Resolu¢cdo — RDC n°.
27/2010 e sdo regulamentados pelas Resolu¢cdes Anvisa n° 16, 17, 18, 19/99 e n°.
02/2002. Os novos ingredientes ndo tém obrigatoriedade de registro, no entanto, a
avaliacdo de seguranca destes produtos segue 0 mesmo procedimento das demais
categorias.

Para avaliagdo dos processos relativos a alimentos das categorias referidas acima
que estdo sendo submetidos a avaliacdo pela primeira vez na Anvisa, a GGALI
conta com equipe técnica da GPESP e com a colaboracdo da CTCAF, formada por
professores pesquisadores das areas de nutricdo, quimica e tecnologia de
alimentos, toxicologia e medicina. Esta comisséao foi instituida pela Portaria n° 15, de
30 de abril de 1999, que foi atualizada em 2005, por meio da Portaria n°® 386.

Séao analisados com a assessoria da CTCAF os novos alimentos, novos ingredientes
e alimentos com alegac¢fes de propriedade funcional e ou de saude que ainda nédo



tenham passado por avaliagdo dessa comissdo e que cumpram O0S requisitos
minimos de documentacdo necessaria definida na legislacdo. Aqueles processos
para os quais ja se tem uma definicdo sobre o tipo de avaliacdo a ser feita e sobre a
comprovacao da seguranca sao avaliados pela equipe técnica da GPESP.

Durante o ano de 2009 foram realizadas 6 reunides da CTCAF (802 a 85%), sendo
que em duas delas foram realizados seminarios para discussdo de assuntos
especificos. Nas 5 reunifes para andlise de processos realizadas em 2009 foram
discutidos 17 processos, conforme distribuicdo, por categoria de alimentos,
apresentada na Figura 32. Os resultados das decisdes constam da Figura 33.
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Figura 32 - Distribuicéo dos processos avaliados na CTCAF em 2009 por categoria.
Fonte: Atas da CTCAF.
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Figura 33 — DecisOes sobre os processos analisados em 2009.
Fonte: Atas da CTCAF.



Durante o ano de 2010 foram realizadas 7 reunides da CTCAF (862 a 92?), para

analise de processos nas quais foram discutidos 28 processos,

conforme

distribuicdo, por categoria de alimentos, apresentada na Figura 34. Os resultados
das discussoes estdo demonstrados na Figura 35.
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Figura 34 — Distribuicdo dos processos avaliados na CTCAF em 2010 por

categoria.
Fonte: Atas da CTCAF.
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Figura 35 — Decisdes sobre os processos analisados em 2010.

Fonte: Atas da CTCAF.



38 Discussao sobre novos alimentos aprovados desde 1999

Foi feita reunido com o objetivo discutir sobre os novos alimentos aprovados
pela Anvisa, desde 1999, a qual contou com a participagdo dos membros da
CTCAF, equipe técnica da GPESP, GICRA, representantes da geréncia de
medicamentos e da geréncia de propaganda. O resultado desta discussao
subsidiara a revisdo do enquadramento de produtos como novos alimentos, a
revisdo da legislacdo de suplementos e possibilitard repensar as avaliagdes de
novos alimentos e, ainda, a desburocratizacdo de registro na area de
alimentos.

Programa:
1. O historico e o cenario atual dos produtos registrados na categoria de novos
alimentos - Ana Paula R. Peretti Giometti - GPESP/GGALI

2. Procedimentos de avaliacdo de novos alimentos em outros paises - Ana
Paula R. Peretti Giometti - GPESP/GGALI

3. Problemas identificados no registro dos novos alimentos - Ana Paula R.
Peretti Giometti - GPESP/GGALI

4. Problemas identificados na comercializagcdo dos novos alimentos e acdes
desenvolvidas - Thalita Antony de Souza Lima - GICRA/GGALI

5. Problemas identificados na propaganda dos novos alimentos e acdes
desenvolvidas - Maria José Delgado Fagundes - GGPRO

39 Discussao sobre probiéticos

Esta reunido teve como objetivo discutir sobre o avanco tecnolégico na area de
probiéticos e avaliacdo de seguranca e comprovacdo de eficacia de alegacbes. Essa
contou com a participacdo dos membros da CTCAF, equipe técnica da GPESP e

pesquisadores de diferentes institui¢coes.

O programa encontra-se descrito abaixo. O resultado da discussdo ira subsidiar a

analise de pedidos de avaliacdo de seguranca e eficacia de probiéticos.

Programa:
1. Probiéticos na area de alimentos - Gustavo Tayar Peres (Anvisa)
« Definicdo de probidtico na area de alimentos — Resolucdo — RDC n°
2/2002.
« Definicdo de medicamento probiético — Resolu¢cdo — RDC n° 323/2003.
« Critérios utilizados para a avaliagdo de seguranca de uso e de eficacia.
« Histoérico das alegagfes aprovadas.
« Probioticos avaliados e alegacao aprovada atualmente.

2. Avaliagdo de seguranca - Dan L. Waitzberg (Universidade de S&o Paulo —
USP)

o Colonizacao e defesa do hospedeiro

« A “Hipotese da Higiene”

« O que séo Probioticos?



Historico

Cepas probiodticas

Diretrizes FAO/WHO, 2002

Probidticos néo sao...

Bactérias benéficas podem influenciar nosso organismo?
Capacidade de defesa ao longo da vida

Interacdo de ambiente e microbiota intestinal

Fatores modificadores da microbiota intestinal

Definicdo de microbiota patolégica

Biodiversidade da microbiota aumenta a robustez contra perturbacées
ambientais

3. Avaliacédo de eficicia de alegacdes para probiéticos em alimentos — Jacques
R. Nicoli (Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG)

Definicdo FAO/WHO (2002)

Vantagens

Tipos de alimentos e modo de aplicacéo

Critérios de selecédo

Efeitos desejados

Alegacdo e problemas

Uso de probiéticos para prevencao da diarréia associada a
antibioticoterapia

4. Acdo dos probidticos no sistema imunolégico e mecanismos de acéo
propostos — Beatriz Tavares Costa Carvalho (Universidade Federal de S&o
Paulo — UNIFESP)

5. Critérios para o monitoramento de probidticos em alimentos — Susana Marta
Isay Saad (Universidade de Sao Paulo - USP)

Conceito, definicdo e caracteristicas de prebidticos e probidticos
Reacdes dos ingredientes probioticos e prebidticos com a microbiota
intestinal e seus efeitos sobre a saude

Fatores tecnoldgicos que influenciam a funcionalidade

Os probidticos e os leites fermentados/iogurtes

Os probidticos e os queijos

Os probidticos e as sobremesas fermentadas/néo fermentadas

- Congelamento e descongelamento

- Ingredientes e aditivos

6. Uso de probiéticos como medicamento — Dan L. Waitzberg (Universidade de
Séo Paulo — USP)

Uso de probidticos em diarréia
Uso de probidticos antes de antibioticoterapia
Beneficios clinicos dos efeitos de probioticos em enterite necrotizante
neonatal
Evidéncia moderada para o uso de Probioticos
- Diarréia
« Enterocolite necrotizante
» Sindrome do intestino irritavel
Evidéncia limitada do uso de Probioticos
« Doenca inflamatoria intestinal
o Pouchite



o Colite ulcerativa
o Doenca de Crohn
« Enterite actinica
« Vaginose e vaginite
« Probidticos em cirurgia
« Pre, Pro e Simbi6ticos em UTI
« Aplicacdes clinicas x classe de probiotico

7. Uso de probidticos em formulas infantis - Beatriz tavares Costa Carvalho
« Aspectos imunolégicos do leite materno
« Fatores de defesa do leite humano
« Prebioticos
« Probidticos
« Ensaios clinicos
« Recomendaces para o uso clinico de probidticos

40 Envio de denuUncias as Visa estaduais

No ano de 2009, foram expedidos 66 documentos solicitando a colaboracao
das Visa estaduais para apuracdo de irregularidades denunciadas a esta
Geréncia. Do total, aproximadamente 20% foram destinados a Visa do Estado
de S&o Paulo, em seguida, os 6rgdos mais demandados foram: Rio de Janeiro
(14%), Minas Gerais (8%), Distrito Federal (8%) e Parana (9%).

Ja em 2010 houve a emissdo de 40 documentos. Do total, aproximadamente
21% foram enviados a Visa do Estado de Sao Paulo. Em seguida, os 6rgéos
mais requisitados foram: Santa Catarina (12%), Rio Grande do Norte (12%) e
Minas Gerais (9%).

A distribuicdo do envio de documentos para as Visa estaduais e distrital, nos
anos de 2009 e 2010, encontra-se ilustrada nas Figuras 36 e 37.

Figura 36 — Distribuicdo das denuncias para apuracao pelas Visa estaduais e
distrital — Ano 2009.

Fonte: Geréncia de Inspecéo e Controle de Risco em Alimentos — GICRA/GGALI/Anvisa
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Figura 37 — Distribuicdo das dendncias para apuracdo pelas Visa estaduais
e distrital — Ano 2010.

Fonte: Geréncia de Inspecéo e Controle de Risco em Alimentos — GICRA/GGALI/Anvisa

No ano de 2009, das 63 denuncias encaminhadas as Visa estaduais e distrital,
a GICRA obteve retorno de, aproximadamente, 70% do total. De 41 dendncias
enviadas no ano de 2010, apenas tivemos respostas de 39% do total.

As Figura 38 e 39 estabelecem uma relacdo entre o niumero de denuncias
enviadas as Visa e o numero de respostas recebidas pela GICRA, nos anos de
2009 e 2010, respectivamente. As Visa das unidades federadas de Goias,
Mato Grosso do Sul e Tocantins ndo enviaram retorno sobre as medidas
adotadas no ambito de sua competéncia em 2009. Os Estados do Ceara,
Espirito Santo, Maranh&o, Parana e Rio de Janeiro ndo informaram sobre as
acoes realizadas no ano de 2010.
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Figura 38 — Relagdo entre o numero de denuncias enviadas as Visa e o

namero de respostas recebidas pela GICRA no ano de 2009.
Fonte: Geréncia de Inspec¢éo e Controle de Risco em Alimentos— GICRA/GGALI/Anvisa
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Figura 39 — Relacdo entre o numero de denuncias enviadas as Visa e 0
namero de respostas recebidas pela GICRA no ano de 2010.

Fonte: Geréncia de Inspec¢é&o e Controle de Risco em Alimentos— GICRA/GGALI/Anvisa

Os principais produtos alimenticios, objetos de denuncia, no ano de 2009,
foram: Chéas, Amendoim e Derivados, Mel de Abelha e Cafée. A
representatividade dos demais produtos envolvidos nas denuncias pode ser
visualizada na Tabela 12.

Tabela 12 — Produtos alimenticios envolvidos nas denuncias encaminhadas
para as Visa estaduais e distrital no ano de 2009.

Produtos alimenticios objetos das denuncias N° de ocorréncias

Chas

=
o

Amendoim e derivados

Mel de Abelha

Café

Leite e Derivados

Ovo

Palmito

Alimentos para Praticante de Atividade Fisica

AcUcar

Agua Mineral

Azeite de Oliva

Molho de Tomate

Pirofosfato de Sédio e Tripolifosfato de Sadio

Pao

Farinha de Milho

Oleo

Fibra de Maracuja

Sanduiche Hot Pocket

RlRRIRIRRINNIN NN N |w| SN

Levedo de cerveja

=
N

Diversos

N&o informados 2

Total 67

Fonte: Geréncia de Inspec¢éo e Controle de Risco em Alimentos— GICRA/GGALI/Anvisa




Fizeram parte das denudncias recebidas no ano de 2010, os seguintes produtos
alimenticios: Sal, L-Glutamina, Azeite, Caldo, Cha e Queijo. A
representatividade dos demais produtos envolvidos pode ser verificada na
Tabela 13.

Tabela 13 — Produtos alimenticios envolvidos nas denuncias encaminhadas para
as Visa estaduais e distrital no ano de 2010.

Produtos alimenticios objetos das denuncias N° de ocorréncias

Sal

L-Glutamina

Azeite

Caldo

Cha

Queijo

Amendoim

Barra de Cereias

Novo Alimento

Pirofosfato de Sédio e Tripolifosfato de Sadio

Agua Mineral

Alimentos para Praticante de Atividade Fisica

Palmito

Farinha de Trigo

Doce de Leite

Oleo de Cartamo

Diversos

Blw|r|krr|r|r NN NN ww w|w| oo

Total

Fonte: Geréncia de Qualificagdo Técnica em Seguranca de Alimentos —
GICRA/GGALI/Anvisa

41 Medidas de intervencao executadas pelas Visa estaduais

A GICRA recebeu formalmente da Visa de Minas Gerais a comunicacéo de 465

atos referentes a apreensdo, inutilizagcdo de alimentos e desinterdicdo de
estabelecimentos no ano de 2009 e 353 atos em 2010.

As principais categorias de produtos que foram alvos das intervencdes
sanitarias estaduais, em 2009, de acordo com a informacdo recebida pela
GICRA, foram: leite, que correspondeu a 11% das acdes, agua (8%), queijo
(8%), café (7%), pimenta (6%), sal (6%) e doce (5%). A categoria equivalente a
“outros”, refere-se aos produtos: acai, aguardente, alimento a base de soja,
aloe vera, amendoim, apresuntado, azeite, banana chip’s, batata palito, bebida
lactea, biscoito, bolo, carne, cerveja, cogumelo, coxinha, farinha, feijao, gelado,
goma, guarana em pg, iogurte, lasanha, linguica, macarrdo, massa, melhorador
de farinha, mistura para mingau, molho, mortadela, 6leo, ovo, pao, pédo de
queijo, picolé, polpa, produto de confeitaria, produto em conserva, repositor
energético, salada, salame, salsicha, sopa, sorvete, strogonoff, suco,
suplemento, tempero e vinho.

Em 2010, foram: sal, que representou 10% das acoes, leite e derivados (8%),
biscoito (6%) e palmito (5%). A categoria intitulada “outros” refere-se aos
produtos: &4gua, aipim, alimento protéico para atletas, alimento com alegacéo,
alméndega, amendoim, arroz, aspargo, atum, azeite, azeitona, batata, cafée,



caramelo, cebolinha, ch4, coco ralado, cogumelo, conserva, doce, embalagem,
extrato de tomate, farinha, fava, feijao, figo, filé de frango, férmula infantil, fuba,
gelados, geléia, gelo, goiaba, hamburguer, iogurte, lasanha, lingtica, lombo,
macarrdo, marmelada, massa, melhorador para panificacdo, milho, 6leo, ovo,
pao, pao de queijo, pasta, penne, pernil, pimenta, pizza, polpa, produtos
alimenticios, produtos naturais, racdo humana, raisins, refresco, refrigerante,
repositor energético, salsicha, sanduiche, soja, strogonoff, suco, suplemento
vitaminico, tempero, torrefacdo e moagem de café.

As Figuras 40 e 41 detalham o percentual das categorias de alimentos
contempladas envolvidas nas ag¢odes fiscais ocorridas nos ano de 2009 e 2010.

Principais alimentos envolvidos
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Figura 40 — Percentual de ocorréncia das categorias de alimentos envolvidas
nas acoes fiscais — Ano 2009.
Fonte: Geréncia de Inspec¢é&o e Controle de Risco em Alimentos — GICRA/GGALI/Anvisa
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Figura 41 — Percentual de ocorréncia das categorias de alimentos envolvidas

nas acoes fiscais — Ano 2010.
Fonte: Geréncia de Inspecéo e Controle de Risco em Alimentos — GICRA/GGALI/Anvisa



As razdes que motivaram as intervengdes estdo especificadas nas Figuras 42
e 43. Em 2009, 39% dos produtos apresentaram problemas na rotulagem, 21%
tiveram resultado insatisfatorio nas andlises microbiolégicas, 7% possuiam
matérias macroscopicas e microscopicas prejudiciais a saude humana, 7%
apresentaram auséncia de registro e 6% descumprimento de BPF. Os “outros”
28% referem-se a produtos que apresentaram resultados insatisfatorios nos
seguintes ensaios: residuos de pesticidas; parametros de ferro; teor de iodo
acima do limite; identificacdo de corantes; valores de aflatoxina maiores que o
permitido; presenca de elementos histologicos; analise fisico-quimico; analise
sensorial e alegacao terapéutica ndo comprovada.

O Rotulagem

28% B Ensaio Microbiolégico
39%

O Analise Microscopica

O Sem Registro

6% B Descumprimento BPF

7% 21% @ Outros

Figura 42 - Percentual das razBes que motivaram as intervencfes nas

categorias de alimentos envolvidas nas acdes fiscais — Ano 2009.
Fonte: Geréncia de Inspecédo e Controle de Risco em Alimentos — GICRA/GGALI/Anvisa

Do total de produtos que apresentaram irregularidades em 2010, 42% tiveram
problemas na rotulagem, 11% obtiveram resultado insatisfatorio nas analises
microbiolégicas, 7% possuiam matérias macroscépicas e microscopicas
prejudiciais a saude humana, 6% ndo atendiam as caracteristicas fisico-
quimicas e 5% nao atendiam as caracteristicas sensoriais. Os outros 29%
referem-se a produtos que apresentaram resultados insatisfatérios nos
seguintes ensaios: residuos de pesticidas; parametros de ferro; auséncia de
registro; parametro de aflatoxina; presenca de sibutramina; registro vencido;
presenca de elementos histolégicos; contaminantes metalicos acima do limite;
teor de iodo acima do limite; pesquisa de sujidades, parasitos e larvas;
identificacdo de corantes e descumprimento de BPF.
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Figura 43 — Percentual das razbes que motivaram as intervengdes nas

categorias de alimentos envolvidas nas ac¢des fiscais — Ano 2010.
Fonte: Geréncia de Inspecéo e Controle de Risco em Alimentos — GICRA/GGALI/Anvisa

Xl = ACOES DE PROMOCAO DA SAUDE

42 Elaboracédo do diagnéstico do perfil nutricional de alimentos processados

Esta atividade foi desenvolvida com o objetivo de subsidiar o estabelecimento de
uma estratégia factivel e sustentavel de reducao de nutrientes associados as DCNT,
tais como, obesidade, doencas cardiovasculares, diabetes e alguns tipos de céancer,
que, nas Uultimas décadas, passaram a liderar as causas de 6bito no Brasil,
ultrapassando as taxas de mortalidade por doencas infecciosas e parasitarias. A
OMS estima que, nos préximos dez anos, a obesidade sera a principal causa de
morte evitavel em todo o mundo. Os principais nutrientes que estdo associados a
esse quadro sdo: acucar, sodio e as gorduras saturadas e trans.

Esse diagndstico é uma iniciativa interinstitucional, coordenada pela GGALI e o
INCQS em articulacdo com a CGPAN/MS. Além do diagnéstico do perfil nutricional
de um grupo de alimentos processados, este projeto tem como objetivos implantar a
rede oficial de laboratérios com capacidade analitica para avaliacdo do perfil
nutricional de alimentos processados (nutrientes) e subsidiar a formulacdo de
propostas governamentais e setoriais a serem adotadas na revisao das praticas de
industrializacdo desses alimentos. Neste projeto foram incluidos também a
quantificacdo de ferro e acido folico nas farinhas de trigo e de milho, considerando a
fortificacdo obrigatdria destes produtos e a necessidade de capacitacdo dos Lacen
para o monitoramento destes produtos.

O convénio com o INCQS foi assinado no inicio de 2008 e ja houve o repasse do
recurso e o inicio da execucao. O prazo para concluséo do projeto € julho de 2009.

Em dezembro de 2010 foi disponibilizado no site da Anvisa o Informe Técnico n° 43
sobre o Perfil Nutricional dos Alimentos Processados apresentando os resultados



das analises do teor de sédio em 20 categorias de alimentos processados com a
possibilidade de reducéo na quantidade de sodio entre as marcas.

Dentre todas as categorias analisadas a que apresentou maior quantidade do
nutriente sodio foi a do macarrao instantaneo e temperos para macarrao. Em alguns
produtos dessa categoria apenas uma por¢do ja ultrapassava o valor diario de
referéncia para sodio estabelecido na Resolu¢cdo - RDC n° 360/2002, de 2400mg,
diarios.

A grande variabilidade encontrada no teor de sédio dos alimentos, dentro de uma
mesma categoria, sugere que € dificil construir e inadequado utilizar tabelas de
composicdo quimica de alimentos como fonte de informacdo para alimentos
industrializados em relagdo ao sédio.

Os refrigerantes de baixa caloria apresentam maior teor de sodio do que os
refrigerantes normais, isso pode ser explicado devido a utilizacdo de aditivo com
conteudo de sodio.

A distribuicdo do teor de agucares totais nos refrigerantes a base de guarana e de
cola estd bem concentrada, no entanto, os néctares apresentavam maior teor de
acucares totais do que 0s sucos.

A grande variabilidade nos resultados encontrados de gordura saturada para batatas
fritas e palhas indica que h& possibilidade de reducdo no teor desse nutriente para
esses alimentos.

Entre os biscoitos também houve uma grande variacdo na quantidade de gordura
saturada. O biscoito agua e sal apresentou uma diferenca de 7 vezes, nos biscoitos
de polvilho e recheado a variacdo foi de 5 vezes e os biscoitos cream cracker e
salgado variaram 5 vezes.

Os resultados das analises de gorduras trans para biscoitos de agua e sal, polvilho,
salgados e cream cracker indicaram que o biscoito de polvilho apresentou os
maiores valores de gorduras trans em g/100g do produto.

A maioria das farinhas de milho analisada nao atende ao teor de ferro estabelecido
na Resolugédo — RDC n° 344/2002.

Os resultados dessas andlises indicam a importancia do monitoramento constante,
com amostragem representativa, metodologia analitica padronizada, apresentacéo
dos resultados analiticos harmonizados para os alimentos processados dos
nutrientes que aumentam a prevaléncia das DCNT associadas aos alimentos, como
o0 saddio, os acglcares, as gorduras saturadas e as trans.

43 Promocao da Informacao Nutricional em Alimentos Fast Food

Esta € uma acdo da GGALI, em conjunto com o Ministério Publico de Minas Gerais,
a fim de disponibilizar, aos consumidores, informacdo nutricional de alimentos
comercializados em estabelecimentos do tipo fast food.

Embora a Resolugdo — RDC n° 360/03, que determina a obrigatoriedade de
declaragéo de informacao nutricional nos rétulos, exclua esta categoria de alimentos
de seu ambito de aplicacéo, disponibilizar esta informac&o aos consumidores € uma
forma importante de subsidiar escolhas mais adequadas e esta em consonancia com
a diretriz de Promog¢do da Alimentagdo Saudavel da Politica Nacional de
Alimentacéo e Nutricdo (PNAN).

A proposta do termo de adesé&o foi assinada com Ministério Pablico, Anvisa e os
estabelecimentos de fast food. Cerca de 60 empresas assinaram o Termo de Ajuste



e Conduta (TAC) e tém o prazo de 180 dias a partir de sua assinatura para
cumprirem o acordo. Os TAC foram assinados entre os dias 4 e 9/11/10. As
empresas que assinaram o0 termo estdo relacionadas no portal da Anvisa em:
alimentos > rotulagem > Termo de Compromisso de Ajustamento de Conduta para
Informacéo Nutricional.

Os critérios para declaracdo da tabela de informacdo nutricional seguem as
disposicbes da Resolugcdo - RDC n° 360/2003. A informacdo nutricional a ser
apresentada nas embalagens e ou nos rotulos dos produtos alimenticios devera ser
estruturada em forma de tabela (vertical ou horizontal conforme o tamanho do rétulo)
ou linear. Se o0 espaco na embalagem nao for suficiente ou quando o alimento for
comercializado sem a embalagem, ou quando uma embalagem n&o atender a um
anico produto, os estabelecimentos devem utilizar quadros, cartazes afixados em
local visivel, cardapios proprios, folderes ou outras formas. A informagéo deve ser
legivel e acessivel aos consumidores e devera ser disponibilizada no sitio eletrénico
da empresa, quando houver.

XIV OUTRAS ACOES

44 Emisséao da Certidao de Exportacao de Produto

Nos anos de 2009 e 2010 foram expedidas 40 e 33 certidoes de exportacdo de
produtos regulamentados pela Anvisa, respectivamente.

Os principais paises de destino sdo apresentados nos graficos a seguir.
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Figura 44 - Percentual de certiddes de exportacdo emitidas por pais de destino
no ano de 2009
Fonte: Controle interno GPESP.
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Figura 45 — Percentual de certiddes de exportacdo emitidas por pais de destino
no ano de 2010.
Fonte: Controle interno GPESP.

45 Emissdo de Certificado de Reconhecimento Mutuo - Memorando de
Entendimento sobre Circulacdo de Produtos Alimenticios celebrado entre
Anvisa/Brasil e Anmat/Argentina

O Memorando de Entendimento Sobre Circulacdo de Produtos Alimenticios foi
assinado entre a Anvisa e a Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e
Tecnologia Médica - ANMAT/Argentina em 1999.

O Memorando visa simplificar os procedimentos de controle sanitario na fronteira
dos dois paises para os alimentos dispensados de registro por meio da emissao de
Certificado de Reconhecimento Matuo, emitido por ambos os paises, por solicitacao
da industria, a ser apresentado nos portos, aeroportos e postos de fronteira no
momento do desembaraco do produto.

Em 2009 e 2010 foram emitidos 22 e 14 certificados de reconhecimento mutuo pela
Anvisa, respectivamente.
46 Atendimentos ao setor regulado

Em 2009 e 2010 foram realizados, 98 e 29 atendimentos a empresas no Parlatério, a
fim de esclarecer duvidas sobre a legislagcdo em vigor.

47 Sistema Anvisatende via 0800 e Ouvidoria
O Sistema de atendimento via 0800 foi implantado na Anvisa em 2009 e a partir de

entdo, as demandas que necessitam de resposta da area técnica vém sendo
respondidas via sistema eletronico.



Em 2009, a partir de setembro foram recebidos e respondidos pela GPESP 698
protocolos de atendimento, sendo 50% provenientes da Central de Atendimento,
37% do Fale conosco e 14% da Ouvidoria. O tempo médio de resposta da geréncia
em relacdo as demandas n&o urgentes registradas no periodo foi de 8,9 dias.

Em 2010 foram recebidos e respondidos pela GPESP 4767 protocolos de
atendimento, sendo 47% provenientes do Fale conosco, 45% da Central de
Atendimento e 8% da Ouvidoria. O tempo médio de resposta da geréncia em relacéo
as demandas néo urgentes registradas no periodo foi de 8 dias e de 3 dias para
demandas urgentes. O tempo estabelecido para resposta as demandas nao
urgentes é de 10 dias e para nao urgentes é de 2 dias.

Em 2009 e 2010, a GPESP recebeu 489 e 311 demandas via sistema Anvis@tende
da Ouvidoria que foram respondidas na integra pela geréncia, respectivamente. Em
2009, 95,3% das demandas foram respondidas no tempo h&bil de 15 dias uteis,
acima, portanto, da meta institucional de 80%. Em 2010, o percentual de respostas
dentro do prazo foi de 95,82%, acima também da referida meta.

48 Notas Técnicas sobre Projetos de Lei

Durante o ano de 2009 e 2010, a GPESP elaborou 24 pareceres técnicos sobre
Projetos de Lei e outros documentos do legislativo relacionados a area de alimentos,
sob demanda da Assessoria Parlamentar. Os documentos avaliados, bem como os
assuntos, estao descritos no Quadro 3.

Quadro 3 - Pareceres e notas técnicas elaborados pela GPESP em 2009 e 2010

IDENTIFICAGAO DO
DOCUMENTO

CONTEUDO

Mocdo n° 36/2000 -
Afanasio Jazadji -
Assembléia Legislativa
do Estado de S&o Paulo

Projeto de Lei n°. 5743/
2005 - Deputado Paulo
Pimenta

Substitutivo ao Projeto
de Lei n° 7375, de 2006
- Deputado Dr. Ubiali.
Projeto de Lei do
Senado n° 73/2007 -
Senadora Kétia Abreu
Projeto de Lei n°
336/2007 - Deputado
Mauricio Trindade
Projeto de Lei no°.
1350/2007 - Deputada
Federal Manuela d’Avila
Projeto de Lei n°
107/2008 - Deputado
Federal Julio Delgado
Substitutivo Projeto de
Lei n° 107/2008 -
Deputado Julio Delgado

Determinar estudos Visando a elaboracdo de Projeto de Lei e sua
consequente remessa ao Congresso Nacional, obrigando a insercdo nas
propagandas, nos roétulos e nas embalagens de bebidas alcodlicas,
destiladas e fermentadas, nacionais ou importadas, da adverténcia: “Este
produto é prejudicial & saude. Se ingerir esta bebida, ndo dirija veiculos.”
Altera a redagcdo do Art. 3° da Lei n® 7678/1988, que disp8e sobre a
producdo, circulagdo e comercializag&do do vinho e derivados da uva, e d&
outras providéncias.

Altera a Lei n°® 8918, de 14 de julho del994, para tornar obrigatéria a
colocacao de adverténcia has embalagens de bebida.

Regulamenta as atividades de pesquisa, producéo, importacéo, liberacido
no ambiente e comercializa¢éo de clones de mamiferos, exceto humanos,
peixes, anfibios, répteis e aves.

Altera o Decreto Lei n® 10.674, de 16 de maio de 2003, que “obriga a que
os produtos alimenticios comercializados informem sobre a presenca de
gluten, como medida preventiva e de controle da doenca celiaca”.

Obriga a industria alimenticia a informar o quantitativo dos ingredientes
utiizados na elaboracdo dos alimentos embalados na auséncia do
consumidor.

DispGe sobre a adverténcia em rotulos de alimentos e bulas de
medicamentos que contém fenilalanina.

Altera o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, a Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, e a Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, para
tornar obrigatdria a aposicdo de adverténcia nos alimentos, nas bebidas,
nos produtos dietéticos e nos medicamentos que contenham fenilalanina
ou outras substancias cujo consumo seja contra-indicado aos portadores
de deficiéncias do metabolismo ou doencgas especificas, da forma prevista
em regulamento.




Projeto de Lei n°.
4289/2008 - Deputado
Dr. Talmir

Substitutivo do Projeto
de Lei n°. 4289/2008 -
Deputado Dr. Talmir /

Deputada Sandra
Rosado

Projeto de Lei n°
01/2009 -  Senador

Expedito Janior
Substitutivo do Projeto

de Lei n° 01/2009 -
Senadora Marisa
Serrano

Substitutivo do PLS
n°01/2009 e PLS n°
408/2009 (apensado) -

Senadora Marisa
Serrano e Senadora
Rosalba Ciarlini

Projeto de Lei n°
09/2009 - Senador
Cristovam Buarque
Projeto de Lei n°
150/2009 - Senadora
Marisa Serrano

Projeto de Lei n°
5575/2009 - Deputado

Candido Vaccarezza

Projeto de Lei n°
6169/2009 —Senador
Edmar Moreira

Projeto de Lei n°
6389/2009 - Deputado
Milton Vieira

Projeto de Lei n°

6448/2009 - Sr. Sarney
Filho

Projeto de Lei n°
6451/2009 - Deputada
Eliene Lima

Projeto de Lei n°
7226/2010 - Senador

Albano Franco
Projeto de Lei n® 7648,
de 2010 - Deputado Vital

Insere paragrafo unico no artigo 31 da Lei n° 8078, de 11 de setembro de
1990, que dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras
providéncias.
Insere paragrafo Unico no artigo 31 da Lei n°® 8078, de 11 de setembro de
1990, que dispBe sobre a protecdo do consumidor e da outras
providéncias.

Altera o Art. 6° da Lei n® 8078/1990 par incluir, entre os direitos basicos do
consumidor, as informacdes sobre os componentes de origem animal nos
rétulos ou etiquetas dos alimentos.
Altera o Art. 6° da Lei n® 8078/1990 par incluir, entre os direitos basicos do
consumidor, as informacdes sobre os componentes de origem animal nos
rétulos ou etiquetas dos alimentos.

PLS n°01/2009 - Altera o Art. 31 da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de
1990, Cddigo de Protecdo e Defesa do Consumidor, para obrigar o
fornecedor a informar, em rétulo ou etiqueta, sobre a existéncia no
produto de componente de origem animal.

PLS n° 408/2009 - Altera o Art. 31 da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de
1990, Cddigo de Protecdo e Defesa do Consumidor, para obrigar o
fornecedor a informar o prazo de validade a partir da abertura da
embalagem e o respectivo modo de conservagao.

Substituicdo da frase de adverténcia constante do §2° do Art. 4° da Lei n°®
9294/1996 por outras adverténcias nos rétulos e nas embalagens de
bebidas alcodlicas.

Altera o Decreto-Lei n°® 986, de outubro de 1969, para regulamentar a
propaganda de alimentos.

Altera a Lei n° 11.105, de 24 de margco de 2005, que regulamenta os
incisos II, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que
envolval OGM e seus derivados, cria 0 CNBS, reestrutura a CTNBIo,
dispbe sobre a PNB.

Dispde sobre a obrigatoriedade de informac¢do do peso drenado nos
produtos embalados.

Dispbe sobre a obrigatoriedade de declaracdo de quantidades de
edulcorantes usados na formulacdo de alimentos, e d& outras
providéncias.

Acrescenta dispositivo na Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990,
dispondo sobre a rotulagem de produtos alimentares.

Dispde sobre a obrigatoriedade de inscricdo da quantidade de aglcar nos
rétulos dos refrigerantes, sucos e bebidas similares, bem como de alerta
sobre riscos do consumo em excesso desse produto.

Proibe a importagdo de frutas citricas para consumo “in-natura” sem a
devida certificacdo por Orgdo de vigilancia sanitaria e da outras
providéncias.

Dispde sobre a obrigatoriedade de constar nos rétulos ou embalagens de
produtos alimenticios informagédo individualizada da quantidade de sal e
sédio.

Altera a Lei n°® 6360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.

do Régo Filho
Projeto de Lei n°
7711/2010 - Deputado
William Woo
Projeto de Lei n°
7174/2010 - Deputado

Arlindo Chinaglia

Altera o Decreto-Lei n® 986, de outubro de 1969, para obrigar a insercéo
de frase de alerta sobre o elevado teor de sédio nos alimentos e autoriza
0 Poder Publico a adotar as a¢bes que especifica.
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Quadro 4 - Realizacdo de palestras em eventos cientificos durante os anos de 2009

e 2010.
DATA EVENTO TEMA PROMOCAO/LOCAL
27/05/2009 Curso de Especializacdo Novos Alimentos Vigilancia Sanitaria do Distrito
em Vigilancia Sanitaria Federal e Universidade de
Brasilia, Brasilia — DF.
19 a XVI ENAAL 2009 - Regulamentacéo de Sociedade Brasileira de
23/07/2009 Encontro Nacional de Suplementos vitaminicos e Analistas de Alimentos -—
Analistas de Alimentos/ ou minerais SBAAL, Belo Horizonte -
Il Congresso Latino MG.
Americano de Analista
de Alimentos
16/10/2009 Férum sobre Alimentos x Fitoterapicos Vigilancia Sanitaria de
medicamentos Alagoas, Macei6 — AL.
fitoterapicos, chas e
alimentos em
associagao
5/11/2009 Curso de capacitacdo Registro de alimentos, Geréncia-Geral de Portos,
para profissionais de rotulagem, regulamentos Aeroportos e Fronteiras e
Portos, Aeroportos e técnicos de categorias de Geréncia-Geral de Alimentos
Fronteiras alimentos, aditivos e da Anvisa, Brasilia — DF.
embalagens para alimentos
26/05/2010 XXI Congresso Nova legislacdo sobre Associacdo Brasileira de
Brasileiro de Nutricdo — alimentos para atletas Nutricdo — ASBRAN, Joinville
CONBRAN / | Simpésio — SC.
Latino-Americano de
Nutricdo Esportiva
23/09/2010 Food Ingredients South Aditivos Alimentares e United Business Media
America Coadjuvantes de Limited (UBM), S&o Paulo —
Tecnologia - Cenério SP.
Regulatério Brasileiro
07 a VI Congresso Brasileiro Tabela de contetdo de Sociedade Brasileira de
10/09/2010 de Triagem Neonatal fenilalanina nos alimentos Triagem Neonatal, Salvador —
BA.
23/09/2010 XXXI Simpésio  Alimentos funcionais: Universidade Federal de
Académico de Estudos Classificacdo e Legislagdo  Minas Gerais — UFMG, Belo
Farmacéuticos da Horizonte — MG.
Faculdade de Farmacia
da UFMG
30/2009 a Mega Evento Nutricdo Legalidade dos Nutrichio em Pauta, Sao
2/10/2010 2010 Suplementos Esportivos no Paulo — SP.
Brasil
29/10/2010 Conferencia Regulacé@o de Suplementos International  Alliance  of
Latinoamericanda sobre Alimenticios no Brasil Dietary/Food Supplement
Regulacion de Associations- IADSA,
Suplementos Santiago —Chile.
Alimenticios —
07 a XXl Congresso Embalagens Recicladas — Sociedade Brasileira de
10/11/2010 Brasileiro de Ciencia e Regulamentacéo Ciéncia e Tecnologia de
Tecnologia de Alimentos Alimentos - SBCTA, Salvador
— BA.
12/11/2010 Cémara Setorial de RDC n.27/2010 e Geréncia-Geral de Alimentos
Alimentos - CSA Notificacdo Eletronica - GGALI, Brasilia — DF.
22/11/2010 VI Encontro Nacional da Nova legislacdo  sobre -

VigilAncia Sanitaria de
Alimentos

alimentos para atletas -
Resolucdo RDC n. 18/2010




02/12/2010

22 Reunido nacional da
Cadeia Produtiva de
Urucum

Aditivos alimentares

Instituto de Tecnologia de
Alimentos — IAL, Campinas —
SP.

10
11/12/2010

Curso de Especializacao
em Ciéncias de
Alimentos da
Universidade Federal de
Ouro Preto

Maédulo
Alimentares

de

Aditivos

Universidade Federal de
Ouro Preto, Ouro Preto —
MG.




