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Esta é uma sintese do trabalho de um ano de uma equipe
pequena, mas imensamente comprometida, que ndo se
curva ao volume e a complexidade das tarefas, pois é
imbuida do propdsito comum de proteger a populagéo dos
riscos associados ao consumo de alimentos.
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ENTRADA
E SAIDA

O gquantitativo de peticGes de avalicdo concluidas
““““““““““ em 2021 superou os valores obtidos em 2020,
com um incremento de 63 peticbes; ja a entrada
teve uma queda em 16 peticdes.

Esta situacdo refletiu diretamente no passivo de
pedidos, com a reversdo da tendéncia anual de
crescimento deste quantitativo.

TOTAL DO PASSIVO Tt R T

75% das peticdes concluidas em 2021
estavam relacionadas a novos ingredientes,
probidticos ou enzimas.

Assim, os pedidos de avaliacdo de novos
ingredientes, probidticos e enzimas

continuam representando a maior proporgao
g B2 de entrada e saida.

Aditivos alimentares e Novos ingredientes, Materiais em contato  Ativos de medicamento
coadjuvantes de probidtices e enzimas com alimentos veterindrio
tecnologia

QUANTIDADE DE PETICOES

e O percentual de indeferimentos teve um novo
aumento em 2021 e continua sendo um

Total o desafio. Ainsuficiéncia de dados no processo
destaca-se como causa principal para este
resultado e aumenta os tempos médios de
analise, ja que a maioria dos processos passam
pela fase de exigéncia.

Medicamento veterindrio

Materiais

Probidticos e enzimas
As peticdes relacionadas a aditivos alimentares

Novos ingredientes e coadjuvantes tém um menor nimero médio
de exigéncias por processo (0,5), enguanto os
Aditivos e coadjuvantes maiores numeros médios (1,0) sdo encontrados
nos pedidos relacionados a materiais em

contato com alimentos, novos ingrediente,
W %PETICOES INDEFERIDAS M %PETICOES DEFERIDAS probio’t]cos e enzimas.

Equalizar a entrada e saida de peticGes de novos ingredientes, probidticos e enzimas € um caminho que
produz efeitos transversais em todo o processo de avaliacdo de seguranca e eficacia. Neste sentido, foram
criadas em 2021 peticSes que permitem instrugdo e andlise simplificada de pedidos de avaliagdo relacionados
as seguintes situacdes:

- avaliacdo de equivaléncia de especificacdo em relacdo a ingredientes ja aprovados (cédigo 4133);

- avaliacdo de seguranca de espécies vegetais, incluindo aquelas usadas em chas e especiarias, que tém dados
que sustentem seu histérico de consumo seguro como alimento (codigo 4134);

- extensdo para outras novas categorias de alimentos de ingredientes aprovados (cédigo 4135); e

- avaliacdo de novos alimentos ou ingredientes pelo aproveitamento de analise de autoridades
regulatorias estrangeiras (codigo 4136).
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AVALIACAO DE RISCO E SEGURANCA

O

Ativos de medicamento
veternaio

Uma outra perspectiva sobre os tempos médios é sua apresentagdo de forma
desmembrada pelo CICLO DE VIDAS DAS PETICOES. Desta forma, o tempo de
primeira manifestagdo é dado pelo tempo médio de fila (em azul) e tempo
médio de analise (em laranja). Quando sdo exaradas exigéncias, sdo incluidos
ao tempo para conclusdo, o tempo para cumprimento de exigéncia (cinza) e

o tempo para analise final da Anvisa (amarelo).

CICLO DE VIDA DAS PETICOES

= FILA = ANALISE = TEMPO EMPRESA

=

"

ADITIVOS ALIMENTARES €
COADJUVANTES DE TECNOLOGIA

595 dias

X

ATIVOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

MATERIAIS EM CONTATO
COM ALIMENTOS

= ANALISE POS-EXIGENCIA

TEMPOS
MEDIOS

No ano de 2021, o tempo médio utilizado pela
Anvisa na analise das peticGes de avaliacdo foi de
385 dias e o tempo médio das empresas para
cumprimento das exigéncias foi de 106 dias.

As petices de avaliacdo de materiais em contato
com os alimentos e de novos ingredientes,
probidticos e enzimas apresentaram os maiores
tempos médios para conclusdo.

Considerando sua criticidade, em volume de
pedidos e tempos médios, as peticdes de novos
ingredientes, probidticos e enzima foram
selecionadas para compor o indicador estratégico
da Anvisa. Para 2021, foi alcancada a meta
estabelecida de 405 dias no tempo médio Anvisa.

Considerando o ciclo de vida das peticdes, percebe-se
gue o tempo de fila é o componente que mais impacta
no tempo médio para conclusdo das analise.

A necessidade de exarar exigéncias também
impacta substancialmente nos tempos de
analise e estendem os prazos para conclus3o.
A magnitude desta extensdo de prazo é
representada nos ciclos de vida das peticdes
pelo somatadrio das faixas cinzas e amarela.

)

O projeto regulatério para modernizagdo
da avaliagdo de novos ingredientes,
probidticos e enzimas foi incorporado a
Agenda Regulatoria 2021/2023 e o estudo
do problema e didlogos setoriais foram
iniciados em 2021.

Em 2021 foram adotadas diversas iniciativas com o foco na melhoria da instrugdo processual, que produzem
efeitos tanto nos tempos analise, como no percentual de indeferimentos. Entre elas, destacam-se:

- webindrios destinados a orientacdo do setor regulado sobre as peticdes simplificadas de avaliacdo de
seguranca, o novo checklist de documentos para processos de avaliacdo de seguranca e eficacia de enzimas e as

diretrizes para avaliacdo de risco em alimentos;

- publicacdo do Guia n2 55 sobre a avaliacdo de alegacdo de propriedade funcional e de salde para substancias

bioativas presentes em alimentos e suplementos alimentares; e

- publicacdo da revisdo do Guia 21 para Instrucdo Processual de Peticdo de Avaliacdo de Probidticos para Uso em

Alimentos.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/alimentos/alimentos
http://antigo.anvisa.gov.br/guias
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ENTRADA
E SAIDA

Em 2021, segue-se a tendéncia anual de
incremento na entrada de pedidos de registro,
entretanto houve uma queda na saida. Estes
resultados trazem um efeito negativo no passivo,
com um crescimento de 50%.

Avaliando os tempo médio de fila dos pedidos de
registro ao longo de 2021, percebe-se uma
tendéncia de decaimento, o que sinaliza tempos
menores de analise e possivel reversdo neste
cenario de crescimento do passivo. Entretanto,
este contexto tem sido muito influenciado por
aumento de demandas externas ao registro, como
consultas técnicas e atividades regulatorias.

As categorias de alimentos com maior
crescimento no quantitativo de pedidos
de registro foram, em ordem
decrescente, alimentos com alegacéo,
féormulas enterais e embalagens
recicladas. Entretanto, os pedidos de
registro de alimentos infantis continuam
sendo aqueles de maior volume de
entrada e saida. Tanto que 42% dos
registros concedidos em 2021 estavam
relacionadas a alimentos infantis,
seguidos dos suplementos alimentares.

O percentual de indeferimentos teve uma nova
gueda em 2021, quando comparado a 2020
(28%) e 2019 (37%). Na categoria de novos
alimentos todos os pedidos protocolados foram
indeferidos em razdo de as empresas
peticionantes desconhecerem as regras sobre
suplementos alimentares e a dispensa de
registro dos produtos nela enquadrados.



REGISTRO DE ALIMENTOS mébios

No ano de 2021, o tempo médio utilizado pela

g Anvisa na andlise das peti¢ces de registro foi de
317 178 dias e o tempo médio das empresas para
1MnsI

cumprimento das exigéncias foi de 87 dias.
= 154
I m I Os maiores tempos de conclusdo sdo encontrados
ll lI

na categoria de suplementos alimentares contendo
Almentofcom Almentosinfantis  AlmentosEnterais EmbalagensRecicladas %uplemento;[:lt_a enZimas S prObiétiCOS; em raZéO das regras de
e SRR PR transicdo definidas pela RDC n2 243/2018.

m TEMPO 12 MANIFESTACAD ETEMPO ANVISA  mTEMPO EMPRESA  m TEMPO CONCLUSAO

Comparando com 2020, houve um aumento em 11
Uma outra perspectiva sobre os tempos médios é sua apresentagdo de forma dias no tempo médio para a Anvisa analisar as
desmembrada pelo CICLO DE VIDAS DAS PETICOES. Desta forma, o tempo de peticOes de registro. Mas é importante indicar que
primeira manifestagdo é dado pelo tempo médio de fila (em verde) e tempo houve uma reducdo em 30% do quadro de
médio de analise (em laranja). Quando sdo exaradas exigéncias, sdo incluidos servidores da area, que também absorve um maior

ao tempo para conclusdo, o tempo para cumprimento de exigéncia (cinza) e quantitativo de protocolos de atendimento (66%).
o tempo para analise final da Anvisa (amarelo).

Analisando o ciclo de vida das peti¢Ges das categorias
com maior volume de pedidos, percebe-se que o
tempo de fila também é componente que mais
impacta no tempo médio para conclusdo das analise.

CICLO DE VIDA DAS PETICOES

WFILA ®ANALISE ®CUMPRIMENTOEXIGENCIA ™ ANALISE POS-EXIGENCIA
ALIMENTOS INFANTIS ALIMENTOS ENTERAIS

Semelhante ao processo de avaliacdo, a
necessidade de exarar exigéncias também impacta
substancialmente nos tempos de andlise ja
estendem os prazos para conclusdo. A magnitude
desta extensdo de prazo é representada nos ciclos
de vida das peti¢cdes pelo somatodrio das faixas
cinzas e amarela.

ENZIMAS OU PROBIOTICOS
10%

modernizagdo dos procedimentos de
regularizagdo, o qual também
compreende o pos-registro.

EMBALAGENS RECICLADAS SUPLEMENTOS DE / Estd em curso projeto regulatério para

A area de registro e pds-registro mantém
atualizados os checklists para peticionamento, de
forma a apoiar as empresas no processo de
instrucdo e reduzir exigéncias. No ano de 2021, foi
realizado webindrio especifico para apresentar as
novidades incorporadas no ano.

Alguns paises importadores exigem das empresas brasileiras um tipo de certificagdo atestando que os
alimentos exportados atendem as regras de fabricagdo e regularizagdo no Brasil. Para expedigdo desta
documento, foi desenvolvido um sistema especifico, acessivel pelo portal GOV.BR. Em 2021, foram
expedidas 1029 certidGes de venda livre para exportagdo de alimentos (CVLEA).
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https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-certidao-de-venda-livre-para-exportacao-de-alimentos
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POS-REGISTRO DE ALIMENTOS RO ss1vos

TEMPO

Em 2021, houve uma reducdo no total de
entrada e saida de peticGes pods-registro,
guando comparado a 2020 e 2019. N3o se pode
afirmar que esta reducdo decorre de uma nova
dindmica do setor ou se tem relacdo com os
efeitos da pandemia da Covid-19.

A reducdo do quantitativo de pedidos concluidos
em 2021 ndo impactou negativamente no
passivo, ja que houve uma reducdo de 13
peticdes em relacdo a 2020.

Um terco dos pedidos protocolados refere-se a
revalidacdo e o outro terco a alteracdes
simplificadas, como mudancas de rotulagem,
inclusdo de fabricante ou prazo de validade.
Quanto ao percentual de deferimento, a média
250 ficou em 86%.

Sobre os prazos para analise, observa-se uma
gueda do prazo para primeira manifestacdo em
18 dias, em relacdo a 2020. Em relagcdo ao
tempo total para a analise da Anvisa, a média de
100 2021 foi de 154 dias, valor proximo ao resultado

201
185
118
109
92 95 93
. 69 o de 2020 (146 dias).
57 54
50 36 38 Os maiores tempos médios para o cumprimento
I 15 I das exigéncias técnicas sdo observados nos
0 | pedidos de alteracdo de formula e revalidacdo

Alteragdo de Revalidagdo de PetigOes de Marcas Peti¢des gue apresentam maior complexidade. Foram
Férmula Registro Simplificadas o &
estes assuntos de peticao que apresentaram em
WTEMPO 12 MANIFESTACAO ®TEMPOANVISA ®TEMPO EMPRESA = TEMPO CONCLUSAO 2021 o maior niumero médio de exigéncia por
processo (0,7).

200

150 131

.ﬁ. Acgoes de enfrentamentoaCovid-19 = = = == = = m e e c c c c m - == -o

Em 2020, foi elaborada a Resolugdo-RDC n2 382, que define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para tratamento das peti¢cdes de pds-registro de formulas para nutricdo enteral e formulas infantis, em
virtude da emergéncia de salde publica internacional provocada pelo SARS-CoV-2. Esta medida foi uma medida
contingencial elaborada em razdo da ruptura da cadeia de distribuicdo de insumos e intensificagdo do consumo
destes alimentos.

No ano de 2021, foram protocolados 16 pedidos de alteracdo de formula em cardter extraordinérios e temporarios,
sendo que apenas um caso se referia a férmula infantil. O tempo médio para aprovacdo e deferimento dos pedidos
por parte da Anvisa foi de 18 dias.
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PLANEJAMENTO REGULATORIO

REGULATORIA |

AGENDA

ABERTURA DE
PROCESSO

CONSTRUCAO DA REGULATORIO
INTERVENGAO REGULATORIA

ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO

ELABORAGAO DE
INSTRUMENTO
REGULATORIO

DELIBERACAO
FINAL

mw

';'_‘, In 2

REGULAMENTACAO

REGULATORIA

Ap6s processo de escuta e andlise, a AR Mo i e 20T
2021-2023 incorporou os seguintes projetos: desenvolvidas atividades

regulatdrias relacionadas ao final
da AR 2017-2020 e ao inicio da AR

_______________________________________________________| 2021-2023.

31

3.2

33

34

35

3.6

3.7

3.8

Aperfeicoamento da regulagdo das alegacoes de

propriedade funcional e de saide em alimentos A AR 2017-2020 foi encerrada em

20 de maio de 2021, com
resultados relevantes:

Aperfeicoamento da regulamentacdo da rotulagem

li | . ~
de alimentos embalados Publ icacso o

Atualizagdo de requisitos de matérias estranhas 43 atos normativos
macroscopicas e microscépicas para fécula e polvilho

de mandioca e farinha de arroz Reducdo de 47%
Atualizagdo do marco regulatério de materiais em do estoque regulatomo

contato com alimentos
Informacdes detalhadas estdo

N . ~ disponiveis no relatério de
Modernizacdo do marco regulatdrio sobre padrdes —

de identidade e qualidade de alimentos atividades.

Modernizagdo do marco regulatério, fluxos e

procedimentos para autorizagdo de uso de aditivos INICIATIVAS REGULATORIAS DA AR
alimentares e coadjuvantes de tecnologia 2021-2023 ABERTAS EM 2021:
Modernizagdo do marco regulatdrio, fluxos e

procedimentos para novos ingredientes Declarac3o de alegacdes de
O propriedade funcional e de satide em

alimentos (PROJETO 3.1)

Modernizagdo do marco regulatério, fluxos e

procedimentos para regularizacao de alimentos : - -
Guia para avaliacdo de alegacdo de

O propriedade funcional e de saude para
substancias bioativas (PROJETO 3.1)
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PROCESSOS
REGULATORIOS

REGULAMENTACAO

O trabalho regulatdrio em 2021 resultou na publicacdo de 5
consultas publicas e 15 regulamentos.

®
.--~ &8% Inovagdes Regulatorias ----------------------------------------_ -

e Y
4 N
/7 \
O ano de 2021 foi marcado pela edicdo de atos normativos que aprimoraram o padrdo de dOleos e vegetais,
resolvendo demandas setoriais importantes. A RDC n2 481/2021 e a IN n2 87/2021 entram em vigor em margo

de 2022.

Outro avanco foi a edicdo da RDC n2 493/2021, que define regras para o uso do termo “integral” em alimentos a
base de cereais. O alimento sé podera ser classificado como integral se apresentar em sua composicdo, no
minimo, 30% de ingredientes integrais e, adicionalmente, ter uma quantidade de ingredientes integrais superior
a quantidade de ingredientes refinados. Alimentos que ndo atendem a estes critérios podem destacar a
presenca de ingredientes integrais, entretanto, esta informacdo deve vir acompanhada de declaragdo do
percentual destes ingredientes presentes no alimento.

Apds consolidacdo de dados de ocorréncia aportados mediante chamamento publico, foi editado o marco
normativo sobre contaminantes em alimentos, que abrange a RDC n2 487/2021 e a IN n2 88/2021. Apesar de
haver regras anteriores, a nova proposta traz mudancgas tdo relevantes no marco que inovam o contexto
regulatorio.

- - o
S

Também foi publicada uma lista de solventes de extracdo autorizados para o uso na producdo de alimentos, por |
' meio da publicagdo da RDC n2 466/20215 /

Melhorias Regulatdrias

Foram publicadas alteracdes em regulamentos com vistas a DIALOGOS SETORIAIS
ampliacdo de listas de substdncias autorizadas,
compreendendo: os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia; os materiais plasticos e metalicos em contato
com alimentos, os residuos de medicamentos veterinarios; os
padrdes microbioldgicos e os constituintes autorizados para
uso em suplementos alimentares.

Foram realizados 17 didlogos setoriais em
2021, sendo que 13 preparatoérios para as
discussGes do Mercosul.

Os principais temas tratados incluem:
alimentos contendo cereais integrais,
materiais metalicos e silicone,
contaminantes, aditivos alimentares e
simplificacdo da avaliacdo de seguranca.

Por esta via, a melatonina foi incluida entre as substancias
autorizadas para uso em suplementos alimentares,
respondendo a um pleito de fabricantes e consumidores.
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ABERTURA DE
PROCESSO

CONSTRUCAO DA REGULATORIO
INTERVENGAO REGULATORIA

A GGREG asxifia 3

areas durante fodo 0
processo regulatorio,
apresentando

farramentas ¢
auxiliongo ne condugio
das stnidades.

ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO

GGREG e dreas,

ELABORAGAO DE
INSTRUMENTO
REGULATORIO

DELIBERACAO
FINAL

GESTAO DO ESTOQUE,
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A GGREG condusz
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e
(=N | T
~ Rrguleténo (ARR)

ESTOQUE
REGULATORIO

REGULAMENTACAO

Em setembro de 2021, foi publicada a Portaria PT n? 488, que organizou no
o ambito da Anvisa os procedimentos revisdo e consolidacdo dos atos

normativos inferiores a decreto no dmbito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - Anvisa, para atendimento ao Decreto n2 10.139, de 28 de
novembro de 2019.

Coube a GGALI a revisdo e consolidagdo de 211 atos normativos em um

o cronograma de trabalho compreendendo outubro de 2021 a marco de 2022.
Foram estimadas quase 5000 horas de trabalho e envolvidas todas as
unidades organizacionais da area, gerando repercussao tanto no
planejamento regulatério, como em outras atividades em curso.

m Atos indicados para
revogacao expresa

m AtOs que necesstam revisao
mais profunda

= Atos considerados
adequados

m Atos que necesstam revisao
e consolidacdo

o processo de consolidacdo de aditivos . . .~
P olidag atividades internas de revisao de 12 atos,
alimentares e coadjuvantes de

tecnologia, que deve representar um

restando 99 atos para serem concluidos
dos maiores desafios para a area. até fevereiro de 2022.
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PLANEJAMENTO REGULATORIO
- . -
AGENOA
AGENDA
REGULATORIA |
Agenda regulatora |
TAR) construia pela |
GGREG e breas,

sendo aprovada G
pela DICOL : -

ABERTURA DE
PROCESSO
REGULATORIO

ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO

CONSTRUGAO DA
INTERVENGAO REGULATORIA
A GGRLG auxifia as.

ireas durante fodo
processo regulstorio,
apresemando
; farramentas ¢

auxiliondo na condugio
dax stridades.

FORUNS
NACIONAIS E

ELABORAGAO DE
INSTRUMENTO
REGULATORIO

DELIBERACAO
FINAL

INTERNACIONAIS

22 || FORUNS NACIONAIS

L

Oficinas sobre alimentos Plant based

Como atividade inicial de analise dos problemas regulatdrios
relacionados aos produtos plant based, foram realizadas 4
oficinas contemplando representantes do setor produtivo e da
sociedade civil e outras institui¢Ges.

Oficinas sobre novos alimentos e novos ingrediente

Realizagdo de 3 oficinas internas com objetivo de revisdo e
fechamento do problema regulatério relacionado ao marco
normativo de novos alimentos e ingredientes, a fim de compor
o Relatdrio de AIR.

Workshop MAPA & ANVISA (Cultivated Meat)

Sob a organizagdo do GFI (The Good Food Institute), a GGALI
participou de Workshops que trataram sobre os aspectos
tecnoldgicos da carne cultivada e do processo de produgdo e
das experiéncias regulatdrias dos Estados Unidos (FDA e USDA),
da Comunidade Europeia. A “carne cultivada” é uma nova
frente tecnoldgica, que utiliza técnicas de reproducdo de
tecidos para obtengdo de produto com a mesma estrutura
molecular da carne convencional.

Workshop sobre a suplementos

alimentares

regulacio de

Em evento organizado pela Anvisa em conjunto com a U.S.
Pharmacopeia (USP) e o Sindusfarma, foram apresentadas e
discutidas as regras brasileiras e norte-americanas aplicaveis
aos suplementos alimentares.

Workshop sobre betacarotenos sintéticos em produtos
lacteos

O evento foi realizado no ambito das atividades da Comissdo de
alimentos do Mercosul, no dia 19 de agosto de 2021, para
subsidiar as discussdes em andamento sobre o uso desses
aditivos. O evento teve a participagdo de representantes dos
paises membros do Mercosul e foi organizado com colaboragdo
da ABIAM e da Viva Lacteos.

Em 2021, também foi realizada uma consulta dirigida

sobre preocupacdes do uso de didxido de titanio em
alimentos

FORUNS INTERNACIONAIS @

Codex Alimentarius

A GGALI participa ativamente de oito comissGes do
Codex Alimentarius (CCMAS, CCFA, CCFC, CCFH, CCFL,
CCNFSDU, CCFO e TFAMR). Neste escopo de trabalho,
foram 53 reunides ao longo de 2021, incluindo reunides
nacionais e representa¢cdo em reunides internacionais.

A GGALlI coordenou a elaboragdo de documentos
internacionais sobre limite e métodos de andlise de
aflatoxina em produtos a base de cereais destinados a
criangas pequenas; limites de chumbo; revisdo dos
métodos de andlise de contaminantes; revisdo dos
métodos de irradiacdo; darvore deciséria para
identificagdo pontos criticos de controle; e parametros
fisico-quimicos para éleo de girassol.

International Organization of Vine and Wine (OIV)

A representagdo do Brasil na OIV é coordenada pelo
MAPA e a GGALI tem acompanhado os temas afetos a
legislagdo e informagdo ao consumidor. Em pauta,
estdo o conceito de e-label, rotulagem nutricional e lista
de ingredientes.

Organizacdo para Cooperagdo e Desenvolvimento
EconGmico (OCDE)

A GGALI participou de iniciativa da OCDE, no ambito da
Rede de Anadlise da Cadeia Alimentar (FCAN), voltada a
construir um entendimento comum sobre esquemas
simplificados de rotulagem nutricional de alimentos,
notadamente a rotulagem nutricional frontal.

Juntamente com representantes do Brasil, participam
do trabalho especialistas de 13 outros paises: Australia,
Brasil, Canadad, Chile, Franca, Unido Europeia, Alemanha,
Israel, Itdlia, México, Nova Zelandia, Suica e Estados
Unidos. A previsdo é que em 2022 o secretariado da
OCDE apresente um relatério ao Grupo de Trabalho
sobre Politicas e Mercados Agricolas da OCDE.
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Fale
CcONn0Sco

(69%)

No ano de 2021, foram respondidos 7585

protocolos de atendimento, sendo que 544 estavam Outros Fala.BR

fora do escopo de atuacdo da GGALI. . .
(2%) CANAIS DE (15%)

O principal canal utilizado para as consultas foi o ATENDIMENTO
Fale Conosco, disponivel no portal da Anvisa. Os dez
principais temas abordados pelos usudrios foram:

Procedimentos pararegularizagdo I 141 Webchat Call

QuestSes administrativas I 219 Center

(6%)

Microbiologia I 277 (8%)
Avaliagdo de seguranga e eficacia NI 4100

Novos alimentos e ingredientes NN 436

Enquadramento de produto I 463 Houve uma mudanca na

rotulagem NI 550 metodologia de cdlculo dos
protocolos de atendimento,

Aditivos e coadjuvantes NN 557 . o
excluindo-se as tramitagoes

Rotulagem Nutricional GGG 731 internas. Usando este método,
Suplementos Alimentares ~ IEEEEG——— 119/ 0 quantitativo de consultas em
2021 é proximo ao valor
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 encontrado em 2020 (7.542).
ak |
L--==-=-1a ATENDIMENTO PELO PARLATORIO - - - - - - - - oo e e e e -
N

/
’

~

No ano de 2021, foram recebidos 214 pedidos de Pedidorealizado sem I
audiéncia, o que se assemelha com o quantitativo ~ atencedéncianecesssaria

de 2020 (219)- Duvidas esclarecidas _
por escrito 8

O processo de avaliacdo de seguranca e eficacia foi

e - ———

0 assunto de maior interesse, sle.guidolpc.)r temas CentrarZ;nZtT:;mento B
tratados em processos regulatérios, duvidas sobre

enquadramento de produtos ou ingredientes e Ausénda de

questdes relacionadas a processos de registro e detalhamento da pauta .
pos-registro. A metade dos pedidos foram

\ 0 10 20 30 40 50 60 ,

. recusadas, pelos motivos apresentados ao lado: ’
~

A

e e e e e e e e e e e e e e e mm e e e e e e e e e e M e e e e e e e e e e e e e e e e e e
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A GGALI responde a outros tipos de consultas técnicas, quer
sejam internas ou externas, que ocupam 22% do tempo da
equipe técnica, quando somadas as respostas dos canais de

atendimento

Abaixo destacam-se os objetos das consultas e os respectivos

consulentes, apresentados em ordem decrescente de volume:

AssociacOes do setor e
empresas

Ministério Publico e
drgao policiais

Procuradoria Juridica

Areas de fiscalizagdo e
controle de portos, aeroporto
e fronteira

Duvidas especializadas sobre
enquadramento de produtos,
lacunas ou problemas regulatérios

Subsidios em inquéritos e
demandas judiciais

Subsidios juridicos para defesa da
Anvisa. Em 2021, destacam-se:

1) Acdo de autoria de associagdo
que alega omissdo da Anvisa na
regulacdo dos plant based; e

2) TAC propGe proibicdo de
importacdo de azeite de oliva a
granel e de fabricacdo e venda de
6leos composto.

Esclarecimentos sobre requisitos
legais e regularidade de produtos
ou ingredientes.

Nem todos os temas relacionados a alimentos sdo direcionados a GGALI, ja que a
Assessoria de Comunicacdo absorve as consultas que se repetem. Em 2021, foram
recebidas 53 consultas de 35 veiculos distintos de comunicagdo. Os temas de maior
interesse foram: prazo de validade (best before), regulamentacdo sobre cereais integrais
e regularidade de suplementos alimentares e a inclusdo da melatonina na lista de

\ substancias autorizadas.

CONSULTAS
EXTERNAS

A= =

e

DEMANDAS LEGISLATIVAS

/ Em 2021, a GGALI avaliou 17\

projetos de lei que tramitam no
Congresso Nacional. A maior
parte das propostas propunham
alterac®es na rotulagem, como a
inclusdo de alerta, e proibicdo de
uso de determinadas
substancias.

As manifestacdes da area foram
no sentido de buscar
alinhamento entre estas
proposicoes e 0s pProcessos
regulatdrios em curso ou
concluidos. Outra ponderacdo
presente nas analises refere-se a
necessidade de manter
convergéncia com outras

autoridades e a fundamentacdo
\ em evidéncias cientificas. J

e e e e e e e e e e ]
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ATENDIMENTO E TRANSPARENCIA

TRANSPARENCIA
ATIVA

A GGALI tem a certeza de que a transparéncia ativa e clareza da informacéo
sdo caminhos para melhorar a comunicagao e reduzir a carga de demandas
de atendimento. Neste sentido, em 2021, a area investiu na estruturacdo dos
painéis analiticos, na atualizacdo dos documentos de perguntas e respostas e
na realizacdo de webinarios em temas estratégicos.

\
Novos alimentos: novo checklist e

: - . - - 330
orientagdes para instrugdo de dossiés.

Novos checklists para
peticionamentos de Registro e Pds- 312
Registro de Alimentos.

o 5

Agenda Regulatéria de Alimentos

2021-2023 220
PAINEL SOBRE ADITIVOS ALIMENTARES
_ Aditivos Alimentares .., ..o Requisitos Sanitdrios para
- — Regularizagdo de Férmulas 73
Dietoterdpicas para Erros Inatos do
Metabolismo.
PAINEL SOBRE COADJUVANTES DE TECNOLOGIA l Novo checklist de documentos para
Coadjuvantes de Tecnologia processos de avaliagdo de segurancga 126

; e eficacia de enzimas.

pr——— Principios da avaliagdo de risco de -
'CONSULTA RAPIDA: Perguntas e Respostas Alimentos alimentos
———

fmm miiw "z TTDocumentosde | e memae :
\ - Perguntas e Respostas ; Novas regras sobre tabela de 1211
Mg BB s oD Tomsien oty | Ohgou oumnce  foubgn b 1 q = q_q .
\ WER M oEm SR o R R s = / informagdes nutricionais
AN 7/
N e Rotulagem nutricional frontal 881

Também foram publicados ou atualizados documentos de perguntas e respostas em temas de amplo
interesse das empresas de alimentos, incluindo: alteracdo taxondmica das espécies de microrganismos
do género lactobacilos; suplementos alimentares; rotulagem nutricional; informacdo nutricional
complementar; o uso de gorduras trans industriais em alimentos; o enriquecimento de farinhas de
trigo e de milho com ferro e acido fdlico., padrdes microbioldgicos, residuos de medicamentos
veterinarios, contaminantes em alimentos e aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.
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Este ano, um grande desafio sera sequir sem a lideranga de
Thalita Antony de Souza Lima. Fonte de inspiracdo com sua
dedicacao, inteligéncia, inquietude e comprometimento. Soube
extrair o nosso melhor e também aliviar o peso, quando foi
preciso.

Sabemos que esta mudanca é parte de sua brilhante trajetoria
profissional e, neste momento, s6 podemos agradecer por tudo
o que fez e desejar sucesso.

Para o futuro, sequiremos honrando seu legado e

ensinamentos. Cuidaremos bem do seu lar.

Equipe da GGALI
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