Webinar sobre as Novas Regras para Regularizacao de
Alimentos e Embalagens

Realizacao:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenacao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informacao - CGTAI
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa - GGCIP
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Objetivos do Webinar

» Apresentar as novas regras sobre regularizacao de alimentos e
embalagens dispostas na RDC 843/2024 e na IN 281/2024, que
entram em vigor no dia 01 de setembro de 2024; e

» |ldentificar duvidas sobre a aplicacao do novo marco regulatorio
para construcao de um documento de orientacao.
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Novos regulamentos para Regularizacao de Alimentos e
Embalagens no SNVS

v RESOLUGAO - RDC N2 843, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024:

DispOe sobre a regularizacao de alimentos e embalagens sob competéncia do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) destinados a oferta no territorio nacional.

v INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 281, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024:

Estabelece a forma de regularizacao das diferentes categorias de alimentos e embalagens, e
a respectiva documentacao que deve ser apresentada.
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|_Formas de Regularizacao

A regularizagio de alimentos e embalagens deve ser realizada

previamente a sua oferta.

N\

Registro junto a Anvisa

Notificacao junto a Anvisa

Comunicacao de Inicio de Fabricacao ou Importacao junto a
Autoridade Sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio
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I Registro junto a Anvisa

s Formula dietoé?répica para erros inatos do metabolismo
s Formulas infantis

% Formulas para nutricao enteral
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Notificacao junto a Anvisa

L)

*

Agua do mar dessalinizada, potavel e envasada

L)

)

*

Alimentos com alegacoes

L)

4

)

>

Alimentos de transicao e cereais para alimentacao
infantil

L)

Alimentos para controle de peso x

L)

*

L)

*

Embalagens Recicladas

L)

pA¢

L)

*

Suplementos alimentares

L)
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Comunicacao de inicio de fabricacao ou
importagao junto ao 6rgao local

Acucar, acucar liquido invertido, acucar de confeitaria, bala, bombom, cacau em p6, cacau

soluvel, chocolate, chocolate branco, goma de mascar, manteiga de cacau, massa de cacau,

melago, melado e rapadura.

Aditivos alimentares, incluidos os fermentos quimicos, os adogcantes de mesa e os adocantes

dietéticos.

Alimentos para dietas com restricao de nutrientes, alimentos para dietas de ingestao
controlada de acgucares e sal hipossaédico.

Amidos, biscoitos, cereais integrais, cereais processados, farelos, farinhas, farinhas
integrais, massas alimenticias e paes.

Café, cevada, chas, erva-mate, especiarias, temperos e molhos.
Coadjuvantes de tecnologia, incluindo enzimas e preparagdes enzimaticas.
Cogumelos comestiveis, produtos de frutas e produtos de vegetais.

Embalagens para alimentos, incluindo embalagens finais de PET-PCR grau alimenticio
quando essas forem elaboradas a partir de artigo precursor notificado.

Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis.

Gelo, agua mineral natural, agua natural e aguas adicionadas de sais.

Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo.

Oleos e gorduras vegetais. =L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sal enriquecido com iodo.



o—

Dispensados de regularizacao junto ao
SNVS

* Matérias-primas alimentares.
% Alimentos in natura.
* Equipamentos para alimentos, inclusive os de uso doméstico.

% Produtos alimenticios e ingredientes, incluindo aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia, elaborados conforme normas que
estabelecem seus requisitos de composic¢ao, qualidade, seguranca e
rotulagem e que sejam usados exclusivamente na producao de alimentos
industrializados.

>

+» Produtos manipulados e preparados, em servigos de alimentacao quando
destinados a venda direta ao consumidor, como produtos de panificacao,
de pastificio, de pastelaria, de confeitaria, de doceria, de rotisseria, de
Novos ingredientes e sorveteria, de bares, de restaurantes, de cantinas, de unidades de

novos alimentos — RDC alimentacao e nutricao de servicos de saude, de escolas, de creches,
entre outros.

839/2023 4L ANVISA
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Detentor de Regularizacao

A empresa que solicitar a regularizagio serd sua
detentora.

Comunicado de Art. 5° A detentora da regularizagio é responsavel por:
Inicio de Fabricacao

Registro e
I - garantir a veracidade, a corregio e a atualizagio das informagdes apresentadas

Notificacao junto

ou Importacgao junto

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

a Anvisa a0 6rgio local nos procedimentos para regularizagio;
II - responder pela garantia dos requisitos sanitirios de composigio, qualidade,
( . A ( ) seguranga e rotulagem estabelecidos para o produto regularizado;
- Mat_nz do | Fabricante I - solicitar alteragio das informag&es prestadas no processo de regularizagio
Fabricante sempre que o produto sofrer modificagio por sua iniciativa, por iniciativa do
; ’ ; ’ fabricante, por atualizagio da legislagio ou por determinagio da autoridade
( ) ( | sanitaria;
| Representante | Importador* IV - solicitar revalidagio de registro ou manutengio da notificagio, sempre que
do Fabricante oo L : g
existir interesse na continuidade de disponibilizagio do produto no mercado; e
h . - g V - solicitar o cancelamento da regularizagio, quando nio existir mais interesse
( ) na oferta do produto.
—| Importador* *Nos casos de importacdo por conta e ordem de terceiro ou por
L ) encomenda, o importador deve ser o adquirente ou 0 encomendante,
respectivamente. %!.l: ANVISA
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Registro e Notificacao junto a Anvisa

Cadastro de Empresas no sistema da

Anvisa
Todos os detentores de registro e notificagio junto a Anvisa devem realizar seu cadastro no

sistema da Anvisa e manté-lo atualizado.

Todos os fabricantes que realizam atividades de produgio, controle de qualidade e
armazenamento dos produtos registrados e notificados devem estar cadastrados no sistema da

Anvisa, sendo responsaveis por manter atualizadas as informag¢des declaradas.

*M 1 di ibilizad tal d
EmpresaS e Cadastro feito pela prépria empresa no anuat disponibiizado no portal da

Nacionais sistema. Anvisa.

*Webinar especiﬁco a ser realizado em

Em presas e Cadastro feito pela Anvisa a partir das jun./2024.
informacgdes declaradas no formulario

Internacionais eletrénico de regularizagdo do produto. .I: NVISA
|
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Registro e Notificacao junto a Anvisa

Apresentacdes de produtos

Diferentes apresentagdes de um mesmo produto poderdo ser requeridas em uma tnica
solicitagio de regularizagio quando se diferenciarem por, pelo menos, uma das seguintes
variagdes:

I - tipos ou concentragio de aditivos alimentares utilizados nas fun¢des tecnolégicas de corantes
ou de aromatizantes;

IT - tipos ou concentragio de outros ingredientes utilizados com a finalidade de conferir cor,

sabor ou aroma ao produto; ou

[ 'pos ou materiais de embalagem.
(n]

N Diferentes fabricantes ou diferentes marcas, tais informacoes devem ser
¢

apresentadas em uma tnica solicitagio de regularizagio, ndo configurando,
nestes casos, diferentes apresentagdes.

" Numero de registro diferente para cada apresentagio.

7 . ~ . ~ |
" Mesmo ntimero de notificagio para diferentes apresentagdes. =L ANVISA
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Registro junto a Anvisa

v" Solicitagio de registro deve ser protocolada junto a Anvisa por meio de peticio com
cddigo de assunto especifico para a categoria do produto em questio.
v A petigio deve ser instruida com os documentos descritos nos Anexos V e VI da IN n'@®
281/2024.
v Caso o produto objeto de registro possua mais de uma apresentagio, a peti¢io deve ser
instruida com informagdes sobre todas as apresentagdes.
v" O registro do produto sera concedido por meio de publicagio no Diario Oficial da
Unido (DOU).
v' A oferta do produto no mercado somente pode ser iniciada apés a publicagio do
registro no DOU.
v" A rotulagem do alimento registrado deve conter a declaragio da informagio "Alimento
registrado na Anvisa:", seguido do nimero completo do registro publicado no DOU,
observando os requisitos do art. 8° da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n°
727, de 1° de julho de 2022. 4L ANVISA
v" O registro ter4 validade de 5 (cinco) anos a contar da sua data de publicagio no DOU, 15 Aot edorsise vt e



Revalidacao do Registro

Solicitagdo de revalidagio do registro deve ser protocolada com antecedéncia maxima de

doze meses e minima de trés meses do vencimento do registro.

A petigio deve ser instruida com os documentos descritos no Anexo VII da IN n°

281/2024.

O protocolo da petigio fora do prazo previsto implica no seu indeferimento.

Revalidagio Automatica: Peti¢io protocolada tempestivamente e pendente de decisio na

data de vencimento do registro (nio impede continuidade da anilise).

A revalidagio de registro e a revalidagio automatica de registro do produto serdo
concedidas por meio de publicagio no DOU (a revalidagio nio altera o ndmero de

registro inicial).

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Cancelamento do Registro

O cancelamento do registro sera realizado por meio de sua publicagio no
DOU quando:

I - a detentora solicitar seu cancelamento;

IT - a petigio de revalidagdo de registro for indeferida pela Anvisa®; ou

III - a detentora nio solicitar ou solicitar intempestivamente a revalidagio de

registro**.

o cancelamento do registro sera publicado somente apos seu
vencimento e manuteng¢do da decisdo de indeferimento pelas
instancias administrativas recursais.

**o cancelamento do registro sera publicado somente apos seu
vencimento por caducidade.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Alteracoes PoOs-Registro

v Os t1pos de alteracio pOs-registro, sua finalidade, suas condicoes de implementagio e os documentos

que devem instruir as peti¢des estio descritos nos Anexos VIII e IXQt IN n° 281,/2024.

Peti¢Ses interdependentes: protocoladas e avaliadas conjuntamente (o indeferimento de uma das peti¢des implica no indeferimento
das demais e quando deferidas devem ser implementadas em ato nico).

Condigdes de implementagio

I - sem autorizagdo prévia da Anvisa (implementadas imediatamente apds o peticionamento na Anvisa);

IT - apés prazo de analise estabelecido (podem ser implementadas apds o decurso do prazo estabelecido, desde que nio haja qualquer
manifestagio da Anvisa e, caso posteriormente avaliadas e indeferidas pela Anvisa, as condi¢des anteriores ao protocolo da petigio
devem ser restabelecidas); ou

III - ap6s analise e decisdo favoravel da Anvisa.

No caso de alteragdes pds-registro avaliadas e deferidas pela Anvisa:

I - o prazo para implementagio ¢ de até 180 dias, apds a publicagio da decisio no DOU] e

IT - ndo é permitida a produgio de lotes em condi¢do diferente, apds a produgio do primeiro lote do produto com as alteragdes pds-
registro.

protocolar as respectivas peti¢des em tempo habil, de forma a garantir que todas as adequagdes necessirias no produto sejam,
implementadas dentro do prazo de adequagio fornecido, de forma integral e em ato Gnico. -



Notificacao junto a Anvisa

v" A notificagio deve ser protocolada junto a Anvisa por meio de peti¢io com

cédigo de assunto especiﬁco para a categoria do produto em questio.

v' A petigio deve ser instruida com os documentos descritos no Anexo X da IN @

281/2024.

v" Caso o produto possua mais de uma apresentagio, a peti¢io deve ser instruida

com informagdes sobre todas as apresentagdes.

v' A notificagio se dara de forma automética, nio precedida de avaliagio pela

Anvisa.

v A oferta do produto no mercado somente pode ser iniciada apds o protocolo da

notificacio.

v" A rotulacem do alimento notificado deve conter a declaracio da informacio

P

R

Consulta de produtos
notificados disponivel

Q ¥

no portal da Anvisa

v

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/

Avaliacao da Notificacao

v’ Avaliacdo pela Anvisa a qualquer tempo.
v’ Anvisa podera solicitar informacées adicionais.

No caso de incorrecoes, a Anvisa podera:

I - dar ciéncia a detentora sobre as corre¢des necessarias na notificagio do produto e o

respectivo prazo para adequacﬁo;

IT - proceder com as corregdes e dar ciéncia a detentora sobre as adequagdes a serem

implementadas no produto e o respectivo prazo de adequagio; ou

III - cancelar a notificagio do produto e dar ciéncia a detentora sobre as medidas a serem

adotadas, no caso de incorre¢des que representem risco a saude do consumidor.
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Manutencao da Notificacao

v Peticdo unica de para todos os produtos notificados pela detentora.
v’ Periodo especifico (01/10 a 31/12) de cada ano definido para

manifestacao de interesse (5 anos a partir da data de vigéncia da norma).

Inativacao de Notificacao
Reativacao de Notificacao (peticao individual para cada produto)

!

" Produtos notificados dentro do periodo de declaragio de interesse estardo

automaticamente ativos por 5 anos.

L
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Cancelamento da Notificacao

v' Por solicitacdo da detentora.

v' Por incorregcoes que tragam risco a populagao.

(o]
; " Notifica¢des canceladas ndo podem ser

reativadas.

=L ANVISA
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Alteracao da Notificacao

Realizada por meio de peticao especifica de alteracdo de notificacao.

Necessaria quando alguma informac&ao declarada na peticao inicial de
notificagao for alterada.

Necessaria a atualizacdo dos documentos que foram impactados pela
alteracao.

o—

" O produto alterado s6 pode ser comercializado apds a notificagio da

alteracio.

" A altera¢io da notificagio nio pode alterar a categoria do produto.

NVISA

L
in
’>>

nal de Vigilancia Sanitaria



v

Comunicado de Inicio de Fabricagao ou
Importacao

Realizado junto ao orgéo de Vigildncia Sanitaria competente, por meio do protocolo do
formulario constante do Anexo X/ da IN n® 28 1/2024 devidamente preenchido. (]

Produto com diiferentes fabricantes ou importadores, cada fabricante ou importador deve realizar

o protocolo junto a respectiva autoridade sanitaria competente.
Oferta do produto no mercado somente apos comunicado.

O Comunicado nao tem validade determinada.

-

" O Comunicado ¢ o meio de regularizagio do produto junto ao érgio
local, o que nio significa que o produto foi aprovado pela autoridade
sanitaria.

" A autoridade sanitaria competente pode, a seu critério, realizar inspe¢io
nos fabricantes e armazenadores.

" Nio ha necessidade de protocolo de novo Comunicado para adequagio

T O e Y e S e Y W Y |
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Alteracao e Cancelamento do Comunicado de Inici
de Fabricagcao ou Importacao

Necessario o protocolo de um novo formulario quando houver alteracao das informagoes
declaradas inicialmente.

Nesse caso o Comunicado Inicial sera automaticamente cancelado.
Oferta do produto alterado no mercado somente apos comunicado.

O Cancelamento do Comunicado também sera realizado quando a detentora solicitar.

.= ANVISA
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Adequacao as novas regras

Produtos atualmente registrados e que mantém a obrigatoriedade de registro com a nova norma
(Formulas Infantis e Formulas Enterais):

alam's
!"] Até 01 de setembro de 2026

| -

Adequacdes necessarias realizadas por meio de peticao especifica:

v" Rotulagem com a nova forma de declaracdo do numero de registro (n® completo e para cada
apresentacao).

v Ajuste das apresentacoes atualmente registradas conforme novas regras (solicitagao de novo
processo de registro, quando necessario).

Produtos com registro vencendo até o prazo de adequacao podem solicitar revalidagcao mantendo os
60 dias de antecedéncia ao vencimento.

i |m Produtos nio adequados terdo registro cancelado.

® Produtos fabricados até a decisio da peti¢io de adequagio poderdo ser

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Adequacao as novas regras

Produtos atualmente comunicados ao orgéo local e que passam a ser registrados junto a Anvisa
(Formulas Dietoterapicas para Erros Inatos do Metabolismo).

alam's
!"] Até 01 de setembro de 2025

| -

Adequacao necessaria: Solicitacao do registro do produto junto a Anvisa.

H\J ® Produtos fabricados até a data de publicagio da decisio final sobre a

solicitagio de registro poderio ser comercializados até o final do prazo de

validade.

.= ANVISA
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Produtos atualmente comunicados ao orqgdo local e que passam a ser notificados junto a Anvisa com a

Adequacao as novas regras

nova norma (Suplementos alimentares e alimentos para controle de peso):

L)
=

3 Até 01 de setembro de 2025

e

Adequacao necessaria: Notificacao do produto junto a Anvisa.

H\J ® Produtos fabricados a partir de 01/09/2025 devem estar notificados na

Anvisa e conter o niimero de notificacio da rotulagem.

" Produtos fabricados até a notificagio poderio ser comercializados até o final

do prazo de validade.
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Adequacao as novas regras

Produtos atualmente registrados na Anvisa e que passam a ser notificados junto a Anvisa (dgua
dessalinizadada, alimentos com alegacoes, alimentos de transicao e cereais infantis, resina e
embalagens PET-PCR e suplementos contendo probiotiocos ou enzimas)):

EFE Até a data de vencimento do registro.
[ -

Adequacao necessaria: Notificacao do produto junto a Anvisa.

@\J = Peti¢les pendentes de analise serio encerradas

" Notificagdo e cancelamento do produto peticionados concomitantemente.

" Produtos fabricados durante a vigéncia do registro poderdo ser comercializados
até o final do prazo de validade.

= Apos 01 /09 /2024 nio serio permitidas alteragdes pds-registro nos produtos
registrados.

" Necessario cumprir a norma vigente (RDC 23 / 2000) até 31 /08/2024,

|
incluindo solicitagcido de revalidacio. 1

.- ANVISA
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Implementacao das novas regras

» Apresentacio dos formulirios de registro e notificagio eletrdnicos —
webinar em jun/24.

» Disponibiliza¢io de Manuais de cadastro de empresas e
petictonamento.

» Publicagio da revisio do Guia 16/2018 — Determinagio de prazo de

validade de alimentos, em jun/24.

> Docu®ento de orientacdes em CoONstrucio e disponibﬂiz‘IH-_@ ﬁﬁﬁlﬁﬁ@is


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmY5ZTc4MzUtODZjZi00NzYzLWJjNDctMTdkZTY4NmZmMThhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectionc0ac170b47f7b0bfae94
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmY5ZTc4MzUtODZjZi00NzYzLWJjNDctMTdkZTY4NmZmMThhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectionc0ac170b47f7b0bfae94
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