TEMA 4.2 - Procedimentos para avaliagao de risco, seguranca e eficacia de alimentos

(atualizado em 01/09/20) @ AI.I M ENTUS

A avaliacao pré-mercado da seguranca de uso de determinados alimentos e ingredientes tem com objetivo de proteger a salde da populacéo e reduzir os riscos
associados ao consumo desses produtos, em funcao das constantes inovacgdes tecnoldgicas e do aumento do comércio internacional de alimentos.

Essa comprovacéo € realizada por meio da avaliagéo de risco, uma abordagem estruturada e sisteméatica baseada em dados técnicos e cientificos destinada a
auxiliar na tomada de decisé@o sobre a seguranca de um alimento ou ingrediente. A avaliagdo de risco encontra-se regulamentada pela Resolucdo n° 17, de 30/04/1999,
e € composta por quatro fases: identificacdo do perigo, caracterizacdo do perigo, avaliacdo da exposicao e caracterizacéo do risco.

Além da avaliacao de seguranca, a Anvisa também realiza a avaliacdo de eficicia para as alegacfes de propriedades funcionais e ou de saude dos alimentos,
conforme diretrizes definidas na Resolucdo n® 18, de 30/04/1999, a fim de garantir que as informacdes sobre os beneficios dos alimentos e seus constituintes sejam
fundamentadas em evidéncias cientificas adequadas.

Os processos de avaliagdo de seguranca e de eficacia sdo conduzidos mediante solicitagdo da parte interessada, que deve apresentar as informacdes
estabelecidas nos regulamentos técnicos correspondentes. No caso das avaliagbes de seguranca, recomenda-se também a consulta ao Guia para Comprovacao da
Seguranca de Alimentos e Ingredientes.

O tema possui interface com o Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento (MAPA), nos casos de utilizacdo de novos ingredientes ou alegagfes de
propriedades funcionais e ou de saude em produtos regulados por este Ministério. A fiscalizacdo dos produtos € efetuada pelas Vigilancia Sanitarias locais.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Alimentos!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? E“ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

= Fornecer maior clareza sobre os alimentos e ingredientes que 1. Processo n°® 25351.916372/2019-19: Revisdo da legislagdo sobre novos alimentos e
requerem avaliacdo de seguranca pré-mercado, de forma a novos ingredientes (EM ANDAMENTO)
proteger a saude da populagdo e evitar exigéncias 2. Processo n® 25351.916144/2020-82: Atualizacdo das listas de polimeros sintéticos
desproporcionais a produtos com histérico de uso seguro; para goma de mascar, de especiarias e de espécies vegetais para o preparo de chéas

(EM ANDAMENTO)

3. Processo n°® 25351.940268/2018-64: Guia para comprovagcdo da seguranca de
alimentos e ingredientes (EM ANDAMENTO)

= Aperfeicoar os procedimentos que devem ser observados
para avaliacdo de seguranca e eficacia, a fim de garantir maior

efetividade, proporcionalidade e celeridade das avaliagbes _ _ _
conduzidas pela Anvisa; 4. Processo n° 25351.945318/2018-08: Guia para instrugdo processual de peticdo de
’ avaliacdo de probidticos para uso em alimentos (EM ANDAMENTO)

= Aumentar a convergéncia regulatéria internacional das regras
e procedimentos adotados para avaliacdo de seguranca e
eficacia com as diretrizes do Codex Alimentarius e outras
referéncias internacionais, como Unido Europeia e Food and
Drug Administration.

5. Processo n°® 25351.924413/2020-84: Guia para o estabelecimento de especificacdes
de ingredientes alimentares (EM ANDAMENTO)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

e Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

e Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;
Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26333
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26339
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5355698/Guia+Seguran%C3%A7a+de+Alimentos.pdf/dae93caa-7418-4b9a-97f2-2ec9ebc139e2
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5355698/Guia+Seguran%C3%A7a+de+Alimentos.pdf/dae93caa-7418-4b9a-97f2-2ec9ebc139e2
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal-nNM6MLrs.pdf/f69da615-cd56-44f0-850e-cd816221110d

TEMA 4.2 - Procedimentos para avaliagéo de risco, seguranca e eficacia de alimentos @ AL MENTUS

(atualizado em 01/09/20)

PROCESSO REGULATORIO: Revis&o da legislagio sobre novos alimentos RELATORIA: Sob conducao do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema
e novos ingredientes AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.916372/2019-19 SITUACAO: Em Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan- Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida Em andamento mar) mar)
Processo iniciado com a
publicacdo do Termo de <Y Consulta Pablica
Abertura do Processo (TAP) n° Prevista para 4° trim 2020

18, de 14/05/2019. (out-dez)


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396660
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396660
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396660

TEMA 4.2 - Procedimentos para avaliagao de risco, seguranca e eficacia de alimentos @ M.I MENTUS

(atualizado em 01/09/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da legislagido sobre novos alimentos e novos ingredientes

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do Abertura do processo Concluida Processo iniciado com a publicacéo do Termo de Abertura do Processo (TAP) n°
Processo P 18, de 14/05/2019.

Didlogo setorial para apresentacdo do Documento de Base sobre Novos Alimentos

(02/07/2020).

Dialogos setoriais Concluida e Apresentacio realizada.
e Memoria do didlogo.

Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) Formulério irigi
s para consulta dirigida sobre 0 Documento de Base sobre Novos
ConsuliE sliglee Em andamento i ehios — Aberta a contribuices entre 10/07 a 10/09/2020.
Relatério de Andlise de Impacto Em andamento

Prevista para 4°

Realizacéo de Consulta Publica trim 2020 (out-dez)

Elaboracdo de

. Andlise das contribuicdes Prevista para 4°
. recebidas em CP trim 2020 (out-dez)
Regulatério
Concluséo da proposta de Prevista para 1°

minuta do instrumento regulatério  trim 2021 (jan-mar)

Prevista para 1°

Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol trim 2021 (jan-mar)


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396660
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396660
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Documento+de+base+sobre+novos+alimentos/ed783550-fc93-42c2-91cc-ccbd02c36fc9
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Apresenta%C3%A7%C3%A3o+do+di%C3%A1logo+setorial+sobre+novos+alimentos/9443e334-506e-4a0f-ac44-4e31fd275320
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Mem%C3%B3ria+do+di%C3%A1logo+setorial+sobre+novos+alimentos/70b08420-149c-475d-b154-389382dd3c3f
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=P_J6tvPDNU2Ax7cIX17dgTyvNSj5XiJCn8_f1WJbDv5UMk5ORUxQVk5SQjNMTkZPR0REMVZIQ0UwTC4u
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=P_J6tvPDNU2Ax7cIX17dgTyvNSj5XiJCn8_f1WJbDv5UMk5ORUxQVk5SQjNMTkZPR0REMVZIQ0UwTC4u

TEMA 4.2 - Procedimentos para avaliagao de risco, seguranca e eficacia de alimentos

(atualizado em 01/09/20)

PROCESSO REGULATORIO: Atualizacéo das listas de polimeros sintéticos
para goma de mascar, de especiarias e de espécies vegetais para o preparo

de chas

NUMERO DO PROCESSO: 25351.916144/2020-82

(voltar para lista processos)

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ABERTURA DO PROCESSO

ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO (AIR)

RELATORIA: Alessandra Soares

ERNALIMENTOS

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
SITUACAO: Em Analise de Impacto Regulatério (AIR)
CONDICAO PROCESSUAL: Realizagéo de AIR e de Consulta Pablica (CP)

ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

CONCLUSAO DO PROCESSO

Concluida

Processo iniciado com a
publicacdo do Termo de
Abertura do Processo (TAP) n°

Concluida

Concluido com o Relatério de
Mapeamento de Impacto Regulatério

70, de 9/06/2020.

(REMAI) de 14/07/2020.

Em andamento

<Y Consulta Pablica
Em andamento

Consulta Publica n° 891, de
07/08/2020, aberta a contribuicdes
de 19/08 a 19/10/2020.

Prevista para 4° trim 2020 (out-
dez)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/425272
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/425272
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/425272
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.916144_2020-82+-+Inclus%C3%A3o+de+novos+ingredientes+aprovados+quanto+%C3%A0+seguran%C3%A7a+em+regulamentos.pdf/7605d77d-e5de-42df-910c-994d2cf96349
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.916144_2020-82+-+Inclus%C3%A3o+de+novos+ingredientes+aprovados+quanto+%C3%A0+seguran%C3%A7a+em+regulamentos.pdf/7605d77d-e5de-42df-910c-994d2cf96349
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.916144_2020-82+-+Inclus%C3%A3o+de+novos+ingredientes+aprovados+quanto+%C3%A0+seguran%C3%A7a+em+regulamentos.pdf/7605d77d-e5de-42df-910c-994d2cf96349
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/429660
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/429660

TEMA 4.2 - Procedimentos para avaliagao de risco, seguranca e eficacia de alimentos @
(atualizado em 01/09/20) AI.I M ENTUS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagio das listas de polimeros sintéticos para goma de mascar, de especiarias e de espécies vegetais
para o preparo de chas

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Abertura do processo Concluida Processo iniciado com a publicacéo do Termo de Abertura do Processo (TAP) n°
e P 70, de 9/06/2020.
Andlise de Impacto . . Concluido com o Relatério de Mapeamento de Impacto Regulatério (REMAI) de
L. Relatério de Analise de Impacto Concluida
Regulatério (AIR) P 14/07/2020.
. o Lo
Realizacio de Consulta Pblica Em andamento Consulta Publica n® 891, de 07/08/2020, aberta a contribuicdes de 19/08 a
19/10/2020.
Elaboracao de PR T SN 40
nalise das contribuicdes revista para
Instrume’n.to recebidas em CP trim 2020 (out-dez)
Regulatoério
Concluséo da proposta de Prevista para 4°

minuta do instrumento regulatério  trim 2020 (out-dez)

Prevista para 4°

Deliberagao Final Deliberacdo em Dicol trim 2020 (out-dez)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/425272
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/425272
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.916144_2020-82+-+Inclus%C3%A3o+de+novos+ingredientes+aprovados+quanto+%C3%A0+seguran%C3%A7a+em+regulamentos.pdf/7605d77d-e5de-42df-910c-994d2cf96349
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.916144_2020-82+-+Inclus%C3%A3o+de+novos+ingredientes+aprovados+quanto+%C3%A0+seguran%C3%A7a+em+regulamentos.pdf/7605d77d-e5de-42df-910c-994d2cf96349
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/429660

TEMA 4.2 - Procedimentos para avaliagéo de risco, seguranca e eficacia de alimentos @ AL MENTUS

(atualizado em 01/09/20)

PROCESSO REGULATORIO: Guia para comprovacdo da seguranca de alimentos RELATORIA: Alessandra Soares

e ingredientes AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.940268/2018-64 SITUACAO: Guia vigente e aberto a contribuicdes

(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica aos Guias

CALENDARIO REGULATORIO

ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida Concluida
mar)

<VConsulta do Guia

Processo iniciado com a publicacéo do
Despacho de Iniciativa n® 293, de Guia n° 23 (versio 1), de 23/07/19,
27/11/2018 vigente e Consulta aberta a
contribuicées de 12/08/2019 a
10/08/2021



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/391800
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/391800
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/403910
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/403910
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/403910
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/403910

TEMA 4.2 - Procedimentos para avaliagao de risco, seguranca e eficacia de alimentos @ M.I MENTUS

(atualizado em 01/09/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Guia para comprovacido da seguranga de alimentos e ingredientes

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

- L o o
Abertura do Abertura do processo Concluida Processo iniciado com a publicacéo do Despacho de Iniciativa n® 293, de
Processo 27/11/2018.

Elaboracdo do
Instrumentos Publicacdo do Guia (versao 1) Concluida

Regulatoério

Guia n° 23 (versdo 1), de 23/07/19, vigente e Consulta aberta a contribuicdes de
12/08/2019 a 10/08/2021.

- Realizacdo da Consulta do Guia Em andamento Noticia de divulgacao:
Elaboracdo do

Instrumentos e Prorrogado prazo para contribuicdes ao Guia 23/2019 (07/08/2020)
Regulatoério

Analise das contribuicdes
recebidas na consulta e possivel
revisdo da 22 versdo do Guia.

Prevista para 4°
trim 2020 (out-dez)

Conclusao do Aprovacao de possivel nova Prevista para 1°
processo versao do Guia trim 2021 (jan-mar)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/391800
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/391800
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/403910
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/403910
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/prorrogado-prazo-para-contribuicoes-ao-guia-23-2019/219201?p_p_auth=QP12ClOU&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DQP12ClOU%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-4%26p_p_col_count%3D2

TEMA 4.2 - Procedimentos para avaliagéo de risco, seguranca e eficacia de alimentos @ AL MENTUS

(atualizado em 01/09/20)

PROCESSO REGULATORIO: Guia para instru¢io processual de peticéo de
avaliacdo de probidticos para uso em alimentos
NUMERO DO PROCESSO: 25351.945318/2018-08

(voltar para lista processos)

RELATORIA: Alessandra Soares
AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
SITUACAO: Guia vigente e em analise das contribui¢cdes

CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica aos Guias

CALENDARIO REGULATORIO

ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO

Concluida Concluida

<YConsulta do Guia

Processo iniciado com a

publicacdo do Despacho de
Iniciativa n® 9, de 24/01/2019 Guia n° 21 (verséol), de 21/02/2019 vigente e

Consulta encerrada com contribuicdes de
28/03/2019 a 26/03/2020

CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 4° trim 2020
(out-dez)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/389764
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/389764
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/392906
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/392906
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/392906
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/392906

TEMA 4.2 - Procedimentos para avaliagéo de risco, seguranca e eficacia de alimentos @ AL MENTUS

(atualizado em 01/09/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Guia para instrugdo processual de peti¢io de avaliagdo de probidticos para uso em alimentos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
At::::sas:o Abertura do processo Concluida Processo iniciado com a publicacéo do Despacho de Iniciativa n® 9, de 24/01/2019.
Elaboracdo do Noticia de divulgac&o do Guia:
Instrumentos Publicagéo do Guia (vers&o 1) Concluida e Guia orienta sobre instrucio processual de probiéticos.

Regulatoério

Realizacio da Consulta do Guia Concluida Guia n° 21 (versdol), de 21/02/2019 vigente e Consulta encerrada com
Elaboragao do : contribuicées de 28/03/2019 a 26/03/2020.

Instrumentos
Regulatoério

Analise das contribuicdes
recebidas na consulta e possivel Em andamento
revisdo da 22 versao do Guia.

Conclusdo do Aprovagéo de possivel nova Prevista para 4°
processo versdo do Guia trim 2020 (out-dez)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/389764
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=guia-orienta-sobre-instrucao-processual-de-probioticos&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5409406&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/392906
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/392906

TEMA 4.2 - Procedimentos para avaliagéo de risco, seguranca e eficacia de alimentos @ AL MENTUS

(atualizado em 01/09/20)

PROCESSO REGULATORIO: Guia para o estabelecimento de especificacdes de RELATORIA: Alessandra Soares

ingredientes alimentares AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.924413/2020-84 SITUACAO: Em elaborac&o de instrumento regulatério

(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Néo se aplica aos Guias

¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORACAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
. o o S . o tui —
Concluida Em andamento Prevista para 3° trim 2020 (jul Prevista para 1° trim 2021 (jan
set) mar)

Processo iniciado com a

publicagdo do Termo de <Y Consulta Publica

Abertura do Processo (TAP) n° Prevista para 3° trim 2020

86, de 28/07/2020. (jul-set)



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/428895
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/428895
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/428895

TEMA 4.2 - Procedimentos para avaliagao de risco, seguranca e eficacia de alimentos @ M.I MENTUS

(atualizado em 01/09/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Guia para o estabelecimento de especificagdes de ingredientes alimentares

Abertura do
Processo

Elaboragdo do
Instrumentos
Regulatoério

Elaboragdo do
Instrumentos
Regulatério

Conclusdo do
processo

ATIVIDADE

Abertura do processo

Diélogos setoriais e consultas
dirigidas

Publicacdo do Guia (verséao 1)

Realizacdo da Consulta do Guia

Andlise das contribuicbes
recebidas na consulta e possivel
revisdo da 22 versdo do Guia.

Aprovacéao de possivel nova
versao do Guia

STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Processo iniciado com a publicacéo do Termo de Abertura do Processo (TAP) n° 86,

Concluida de 28/07/2020.
Didlogo setorial para apresentacdo do Documento de orientacdo para discussao
sobre especificacdes de ingredientes alimentares (18/04/2019):
o Apresentacdo realizada
. Consulta dirigida sobre documento de orientacdo — aberta para contribuicdes de
Concluida

30/04 a 31/07/2019.
Dialogo setorial para apresentacao do resultado da consulta dirigida (03/07/2020):

e Apresentacdo realizada
e Memodria do dialogo setorial

Em andamento

Prevista para 3°
trim 2020 (jul-set)

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-mar)

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-mar)

ANVISA

1

=
_Io


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/428895
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/428895
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Documento+de+orienta%C3%A7%C3%A3o+sobre+especifica%C3%A7%C3%B5es/c96c566a-551c-44ce-a5a7-2455c702e41f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Documento+de+orienta%C3%A7%C3%A3o+sobre+especifica%C3%A7%C3%B5es/c96c566a-551c-44ce-a5a7-2455c702e41f
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