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Analisa a proposta de alteracdo da Instrucéao
Normativa n? 60, de 23 de dezembro de 2019,
que estabelece as listas de padroes
microbiolégicos de alimentos, para concessao
de prazo de adequacao para as férmulas para
nutricao enteral.
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Relator: Alessandra Bastos

1. Relatorio e Analise

Trata-se de proposta de alteracao da Instrucdao Normativa (IN) n2 60, de 23 de
dezembro de 2019, que estabelece as listas de padrdes microbioldégicos de alimentos, para
concessao de prazo de adequacao para as formulas para nutricao enteral.

O tema aqui tratado é parte da Agenda Regulatéria 2017/2020 sob n? 4.3,
"Padroes microbiolégicos para alimentos", e foi motivado pela Associacao Brasileira da
Industria de Alimentos para Fins Especiais e Congéneres (ABIAD) que, em 21 de outubro de
2020, enviou Carta informando sobre osimpactos da pandemia de SARS-CoV-2 nos
projetos de adequacao as novas regras definidas na IN 60/2019, especialmente para os
parametros Enterobacteriaceae e Salmonellaem férmulas enterais em p6é nédo pediatricas
enquadradas na Categoria "14a. formula padrdo para nutricdo enteral, férmula modificada
para nutricdo enteral e médulo para nutricdo enteral em pé."

Apds analise técnica, que concluiu pela pertinéncia e relevancia do pleito,
a Geréncia Geral de Alimentos (GGALI) solicitou a abertura de processo regulatério
e adispensa de Analise de Impacto Regulatorio (AIR) e de Consulta Publica
(CP), justificada em fungéo do alto grau de urgéncia e gravidade, devido aos impactos da
pandemia que afetam o cumprimento dos limites previstos e da iminéncia de entrada em
vigor da norma, em 25 de dezembro de 2020.

Assim a proposta de alteracdo da IN 60/2019, ora em andlise, apenas concede
prazo de 12 meses especificamente para a adequacao das formulas enterais aos
requisitos do novo regulamento, buscando minimizar os riscos de desabastecimentos
desse produtos.

A minuta foi encaminhada para analise da Procuradoria Federal junto a Anvisa
que em seu PARECER n® 202/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU entendeu:

a)que a marcha processual e a intengcdo regulatoria estdo aderentes a



legalidade, uma vez que ndo se vislumbrou qualquer vicio ou macula substancial; e

b) que a minuta apresentada (SEI n° 1248657) também se encontra adequada
com a alteracdo proposta neste documento, podendo haver o encaminhamento dos autos
para a deliberacéo final do Colegiado Superior.

Destaco que o Processo SEI n? 25351.938204/2020-18 estd devidamente
instruido com todo o histérico do pleito, analise e proposta regulatdria em questao.

2. Voto

Por todo o exposto VOTO pela aprovacao da proposta de Instrucao
Normativa (1258793), que altera a Instrucao Normativa n2 60, de 23 de dezembro de 2019,
que estabelece as listas de padrdes microbiolégicos de alimentos, para concessao de prazo
de adequacao para as férmulas para nutricao enteral.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
15/12/2020, as 18:28, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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=1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
T a hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1258640 e o codigo
CRC 6752810A.
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