Webinar com a Geréncia de Regularizacdo de Alimentos
ﬁ W I apresenta avaliacao das notificacoes recebidas pela Anvisa:
| principais motivos de cancelamento e solicitacao de

' ‘ correcgoes.

webinar

seminarios virtuais

Realizagao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenagao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Geréncia de Regularizagdao de Alimentos — GEREG
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia Geral de Alimentos — GGALI
I
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Objetivos do Webinar

> Apresentar os resultados das avaliacoes de notificacoes para
regularizacao de alimentos e embalagens recebidas pela Anvisa
no periodo de 01/09 a 30/11/2024;

> Apresentar os principais motivos de cancelamento e solicitacao
de correcoes de notificacoes no periodo; e

> Orientar os participantes sobre as melhores praticas para o
envio das notificacoes, a fim de evitar inconsisténcias e
garantir conformidade regulatoria.
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Regulamentos para Regularizacao de Alimentos e
Embalagens no SNVS

v RESOLUCAO - RDC N° 843, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024:

Dispoe sobre a reqularizacdao de alimentos e embalagens sob competéncia do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) destinados a oferta no territério nacional.

v INSTRUCAO 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 regularizacdo de alimentos e embalagens deve ser realizada previamente a

sua oferta.

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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Categorias de alimentos e embalagens regularizados por
meio de Notificacao junto a Anvisa
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Agua do mar dessalinizada, potavel e envasada

Alimentos com alegacoes de propriedade funcional e ou de
saude

Alimentos de transicao para alimentacao infantil
Alimentos para controle de peso

Cereais para alimentacao infantil

Resina de PET-PCR grau alimenticio

Artigo precursor ou embalagem final de PET-PCR grau
alimenticio

Suplementos alimentares
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Notificacao junto a Anvisa: =

Detentor de Regularizagao

Not

A empresa que solicitar a regularizacdo serd sua detentora.

ificacdo junto

a Anvisa

g

Matriz do
Fabricante

J

Vs

&

~

Representante
do Fabricante

s

Importador*

Art. 5° A detentora da regularizagdo é responsavel por:
I - garantir a veracidade, a corregdo e a atualizagdo das informagoes apresentadas nos
procedimentos para regulariza¢do,

Il - responder pela gcarantia dos requisitos sanitarios de composicdo, qualidade,

seguranca e rotulagem estabelecidos para o produto regularizado;

111 - solicitar alteragdo das informagoes prestadas no processo de regularizagdo sempre
que o produto sofrer modificagdo por sua iniciativa, por iniciativa do fabricante, por
atualizag¢do da legislagdo ou por determinagdo da autoridade sanitaria;

1V - solicitar revalidagdo de registro ou manuteng¢do da notificagdo, sempre que existir
interesse na continuidade de disponibilizagdo do produto no mercado, e

V' - solicitar o cancelamento da regularizagdo, quando ndo existir mais interesse na
oferta do produto.

*Nos casos de importacao por conta e ordem de terceiro ou por encomenda, o
importador deve ser o adquirente ou o encomendante, respectivamente.
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Notificacao junto a Anvisa

Cadastro de Empresas no sistema da Anvisa

Todos os detentores de registro e notificacdo junto a Anvisa devem realizar seu cadastro no sistema da

Anvisa e mante-lo atualizado.

Todos os fabricantes que realizam atividades de producdo, controle de qualidade e armazenamento dos

produtos registrados e notificados devem estar cadastrados no sistema da Anvisa, sendo responsaveis por

manter atualizadas as informacgoes declaradas.

*Manual disponibilizado no portal da Anvisa.

Empresas » Cadastro feito pela propria empresa no
Nacionais sistema.

Empresas e Cadastro feito pela Anvisa a partir das
! . informacgdes declaradas no formulario |
LERAEISISIETSTE  eletronico de regularizacio do produto. =L ANVISA
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/alimentos/registro-unico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita

Notificacdo junto a Anvisa

Apresentacgoes de produtos

Diferentes apresentagoes de um mesmo produto poderdo ser requeridas em uma unica solicita¢do de regulariza¢do quando
se diferenciarem por, pelo menos, uma das seguintes variagoes.

I - tipos ou concentracdo de aditivos alimentares utilizados nas funcgoes tecnologicas de corantes ou de aromatizantes;

11 - tipos ou concentragdo de outros ingredientes utilizados com a finalidade de conferir cor, sabor ou aroma ao produto; ou

111 - tipos ou materiais de embalagem.

o—

" Diferentes fabricantes ou diferentes marcas, tais informagoes devem ser apresentadas
em uma unica solicitagcdo de regularizacdo, ndo configurando, nestes casos, diferentes
apresentagoes.

" Mesmo numero de notificagdo para diferentes apresentagoes.

ﬁ " Diferentes formas farmacéuticas ndo sdo apresentagoes e devem ser notificadas

em processos separados. =L ANVISA
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Notificacao junto a Anvisa

v o4 notificagdo deve ser protocolada junto a Anvisa por meio de peti¢cdo com codigo de

assunto especifico para a categoria do produto em questdo.

v o4 peticdo deve ser instruida com os documentos descritos no Anexo X da IN n° 281 2024

V' Caso o produto possua mais de uma apresentagdo, a peti¢do deve ser instruida com :k
Consulta de produtos

notificados disponivel
no portal da Anvisa

N v

informagoes sobre todas as apresentagoes.

v 4 notificacdo se dard de forma automatica, ndao precedida de avaliagdo pela Anvisa.

v 4 oferta do produto no mercado somente pode ser iniciada apos o protocolo da

notificagdo.

v 4 rotulagem do alimento notificado deve conter a declaragao da informacdo "Alimento
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/

Avaliacao da Notificacao

v Avaliacao pela Anvisa a qualquer tempo.
v Anvisa podera solicitar informacoées adicionais.

No caso de incorrecoes, a Anvisa podera:

I - dar ciéncia a detentora sobre as corregoes necessarias na notifica¢do do produto e o respectivo prazo

para adequacdo;

I - proceder com as correcoes e dar ciéncia a detentora sobre as adequagoes a serem implementadas no

produto e o respectivo prazo de adequacdo; ou

111 - cancelar a notifica¢do do produto e dar ciéncia a detentora sobre as medidas a serem adotadas, no

caso de incorrecoes que representem risco a saude do consumidor.
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Manutenc¢ao 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 manifestacdo
de interesse (5 anos a partir da data de vigéncia da normay).

Inativacao de Notificacao

Reativacao de Notificacao (peticao individual para cada produto)

automaticamente ativos por 5 anos.

O
" Produtos notificados dentro do periodo de declaracdo de interesse estardo
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Cancelamento da Notificacao

v Por solicitacao da detentora.

v’ Porincorrecoes que tragam risco a populacao.

O
o Notificagoes canceladas ndo podem ser reativadas.
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Alteracao da Notificacao

Realizada por meio de peticdo especifica de alteracao de notificacao.

Necessaria quando alguma informacao declarada na peticdo inicial de
notificacao for alterada.

Necessaria a atualizacdo dos documentos que foram impactados pela
alteracao.

(o)
" O produto alterado so pode ser comercializado apds a notifica¢do da alteragdo.

" A alteragao da notificagdo nado pode alterar a categoria do produto.
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Adequacao as novas regras

Produtos atualmente comunicados ao orgdo local e que passam a ser notificados junto a Anvisa com a
nova norma

Até 01 de setembro de 2025

Adequacdo necessaria: Notificacao do produto junto a Anvisa.

QVJ " Produtos fabricados a partir de 01/09/2025 devem estar notificados na Anvisa

" Produtos fabricados até a notificagdo poderdo ser comercializados até o final do prazo
de validade.

" Esgotamento de embalagens pode ser solicitado conforme IT 55/2014
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Adequacao as novas regras

Produtos atualmente registrados na Anvisa e que passam a ser notificados junto a Anvisa :

alam's
] Até a data de vencimento do registro.

Adequacdo necessaria: Notificacao do produto junto a Anvisa.

QVJ " 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 ndo serdo permitidas alteragoes pos-registro nos produtos registrados.
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Notificacoes recebidas pela Anvisa

Notificacbes de alimentos e embalagens recebidas até 30/11/2024

*

m Alimentos com alegacao

m Alimentos de transicao e cereais para
alimentagao infantil

Alimentos para controle de peso

®m Resina, artigo precursor ou embalagem
PET PCR

m Suplementos alimentares
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Critérios para avaliacao das Notificacoes

Triagem no banco de dados

Avaliacao por empresa

Denuncias

Criacao de painel para alertas
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Empresas detentoras de Notificacoes

EMPRESAS DETENTORAS DE NOTIFICAGCAO

W Total Recebidas m Total avaliadas

2 (40%)
2 (100%) 1 (100%)

64 (70%) 6 (60%) 53 (70%)

TOTAL ALIMENTOS COM ALIMENTOS DE ALIMENTOS RESINA, ARTIGO SUPLEMENTOS
ALEGAGAO TRANSICGAO E PARA CONTROLE PRECURSOR OU ALIMENTARES
CEREAIS PARA DE PESO EMBALAGEM
ALIMENTACAO PET-PCR
INFANTIL

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Avaliacao de Notificacoes de Alimentos com alegacgoes

de propriedade funcional e ou de satude
D

Notificacdao de Alimentos com alegacgoes

B Total Avaliadas  m Canceladas  ® Solicitagdao de Corregcdes Motivos de cancelamento: \

* N3o atendimento aos requisitos da categoria;

* Uso de alegacao ndo aprovada para nenhum Corregdo:
constituinte do produto;

e Auséncia de estudo para determinagdo de prazo L _
de validade; eNotificagdo realizada

e Licenca Sanitaria Vencida; em assunto incorreto.

¢ Uso de marca induzem o consumidor a erro ou
engano em relagao a atributos que o produto nao

possui ou que ndao podem ser demonstradas. /
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Avaliacao de Notificacoes de Alimentos de Transicao e =
Cereais para alimentacao infantil

transicdao e cereais para alimentacao

infantil ~ . . .
* N3o atendimento aos requisitos da categoria: Laudos com resultados em

B Total Avaliadas M Canceladas ® Conformidade desacordo com o estabelecido na legislacao: matéria sélida, pH e nitrato: e

* Estudo para determinacdo de prazo de validade ndo concluido e com resultados
gue indicavam que o produto nao era seguro: microbiologia e deterioracao.

AVALIADAS RESULTADOS
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Avaliacao de Notificacoes de Alimentos para controle de

peso

Notificagoes de Alimentos para
controle de peso

W Avaliadas M Resultados

TOTAL AVALIADAS CANCELADAS

‘ ;I!

Motivos de cancelamento:

e Auséncia de relatério de estudos de estabilidade (apresentacdo apenas de
descricdo das analises realizadas);

¢ Auséncia de Laudo/Certificado de analise ou memorial de calculo do produto
gue comprove atendimento aos requisitos de composicao estabelecidos pela
RDC 715/2022 (documento apresentado descreve apenas a faixa de
especificacdo dos nutrientes).

=L ANVISA

_I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Avaliacao de Notificacoes de Resina, Artigo precursor
ou Embalagem final de PET-PCR grau alimenticio

Notificacao de Resina, Artigo
Precursor ou Embalagem PET-PCR

B Total Avaliadas ™ Canceladas ® Correcbes M Conformidade

80%

10%
0%

AVALIADAS RESULTADOS

Motivo de cancelamento

e Resina utilizada nao aprovada para os
tipos de alimentos declarados na
notificacdao do artigo precursor ou
embalagem final;

* Auséncia de laudos que comprovem
os limites de migracao em todos os
tipos de alimentos escolhidos e sem
justificativa baseada em racional
técnico cientifico.

Correcoes

e Diferentes proporc¢des de resina
virgem e reciclada ndao devem ser
consideradas diferentes
apresentagoes (colocar uma Unica
apresentacao com maior propor¢ao
de resina reciclada);

¢ Todos os aditivos, corantes,
pigmentos devem ser preenchidos na
formula do produto. Caso nao tenha a
substancia cadastrada, escolher a
opg¢ao outros e descrever o nome do
aditivo com seu respectivo codigo, ex:
pigmento azul CC1062542
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Avaliacao de Notificacoes de Suplementos Alimentares

Notificacoes de Suplementos

. Motivo de cancelamento Corregoes
Alimentares o . . _ .
® Auséncia de documentacgao obrigatdria nos ® Designacdao em desacordo com a RDC
W Total Avaliadas ® Canceladas m Correcdes m Conformidade termos da IN 281/2024(licenciamento, 243/2018;
estudo de estabilidade, laudo/memorial de e Marcas irregulares;
calculo); e Alegacdo n3o permitida para nenhum dos
e Constituintes nao permitidos (Art. 62); constituintes do produto;
e Substancias em quantidades diferentes dos e Classificacdo incorreta de aditivos,
limites estabelecidos; coadjuvantes de tecnologia e ingredientes art.
e Estudos de estabilidade que nao 69.
comprovam a manutengdo das e Lista de ingredientes em desacordo com a RDC
caracteristicas do produto durante o seu 727/2022;
AVALIADAS RESULTADOS prazo de vida util;

® Auséncia de declara¢dao de componentes da
o Laudo/Certificado de andlise ou memorial ca’psu|a; e ingredientes compostos.

de calculo incompletos ou divergente da
formulacao apresentada no formulario
eletronico.

* Auséncia de informacdes sobre aromatizantes
e corantes.
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Orientacoes sobre preenchimento do
Formulario de notificacao

Designac¢ao do Produto Marcas Alegacoes Periodo de validade
v' Conforme regulamento v N3o utilizar marcas que v’ Utilizar apenas v" Preencher com o
técnico especifico (ndao induzem o consumidor a alegacOes para prazo de validade do
incluir sabor, nome erro ou engano em relacao constituintes presentes produto determinado
comercial/marca, a atributos que o produto no produto e apenas as nos estudos de
alegacao, quantidade NAo PosSSui ou que nao gue serao utilizadas na estabilidade.
de ingrediente e nome podem ser demonstradas; rotulagem do produto.
de empresa). inserir cada marca em uma
linha.
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Orientacoes sobre preenchimento do
Formulario de notificacao

Grupo Populacional Indicado

v

Incluir o grupo que o produto é indicado.

Indicacao de uso

v’ Para a categoria de suplementos

alimentares, também sera
exibido o campo "Indicacao de
uso (Quantidade
Porcdo/Porcoes)" para
preenchimento obrigatdrio. Este
campo deve ser preenchido com
um numero inteiro que
represente a quantidade indicada
para utilizacao por dia para o
grupo populacional

correspondente.

Quantidade por por¢ao

v Deve-se atentar para o preenchimento
do campo "quantidade por porcao",
visto que ele esta intimamente
relacionado ao valor preenchido no
campo "Indicacdo de uso" e representa
um valor unitario. O valor inserido no
campo "quantidade por porcao" deve
corresponder a quantidade de nutriente
presente em 1 (uma) unidade do valor
preenchido no campo "Indicacao de uso

(Quantidade Porgcdo/Porgoes)".

<L ANVISA
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Exemplos

Suplemento alimentar em po

Indicacdo de uso: 1 saché para o grupo
populacional criangas entre 9 a 18 anos e 2
sachés para adultos por dia.

Campo "Indicagao de uso (Quantidade
Porcdo/PorgGes)" deve ser preenchido com
numero **1** para grupo populacional 9 a 18
anos e **2** para o grupo populacional
adultos.

Campo "quantidade por por¢ao" deve ser
preenchido com a quantidade de nutriente

presente em **1** saché.

Suplemento alimentar em capsulas

Indicacao de uso:
3 cdpsulas para adultos por dia.
Campo "Indicacdo de uso (Quantidade

Por¢do/Porgdes)" deve ser preenchido

com numero **3**

Campo "quantidade por porcao" deve ser
preenchido com a quantidade de

nutriente presente em **1** cdpsula.

Suplemento alimentar liquido

Indicagao de uso: 5 mL para o grupo
populacional criangas entre 4 e 8 anos

e 20 mL sachés para adultos por dia.

Campo "Indicacdo de uso (Quantidade
Porcdo/Porcdes)" deve ser preenchido
com numero **5** para grupo
populacional 4 a 8 anos e **20** para
grupo populacional adultos.

Campo "quantidade por porcao" deve
ser preenchido com a quantidade de

nutriente presente em **1** mL.
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—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Orientacoes sobre preenchimento do
Formulario de notificacao

Componente da formula Fungao Lista de ingredientes

v nome do constituinte v ingrediente*, aditivo, v/ exatamente como estard no
(ingrediente); esse coadjuvante de tecnologia rotulo do produto, conforme
componente € 0 mesmo (suplementos alimentares RDC 727/2022.
utilizado na lista de inclui outros art.69).
ingredientes. *para suplementos é obrigatdrio

a inclusao de informacdes sobre

fonte e quantidade por porgcao
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Informacgoes no sistema

)

Informacgdes adicionais

Caso se identifique auséncia de informagdes ou
necessidade da inclusao de itens como materiais
de embalagem, formas de apresentacao,
alegacdes, etc.. - informado por meio do canal de

atendimento "fale conosco".

=L ANVISA

_I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Documentos anexados

1 Licenga sanitdria deve ser valida

2 Relatério de estudo de estabilidade que garanta o prazo de validade declarado

3 Laudo/Certificado de analise ou memorial de calculo do produto
Documento com informagdes do cadastro de

4 fabricante internacional somente é aplicavel quando

existe um fabricante internacional nao cadastrado.
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Relatdrio de Nome e endereco da empresa responsavel pela execucdo do estudo;

Estudos de
Estabilidade

Nome do produto e quantidade na embalagem;

Tipo, tamanho e composi¢ao de cada embalagem e sistema de fechamento;

Informacdo de que o alimento estd sendo testado em embalagem equivalente e sistema de fechamento nos quais serd
comercializado;

Formulacdo do produto;

Numero, tamanho e data de fabricacdo dos lotes incluidos;

Data do inicio do estudo;

Tamanho da amostra e intervalos de teste (por exemplo, frequéncia de teste de amostra) para cada atributo;
Condigdes de armazenamento das amostras mantidas para teste;

Parametros de teste;

Critérios de aceitagdo/valores criticos;

Uso de métodos de teste confiaveis, significativos e especificos;

Método de avaliacdo dos dados, incluindo qualquer analise estatistica utilizada para estabelecer a validade do produto.

Resultados

Conclusao —!.L ANVI SA
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Relatoério de Estudos de Estabilidade
(Guia 16 versao 2 2024)

a A
Limite de aceitagao para estudo de estabilidade ndao é o mesmo para a informagao nutricional.

\

/Um estudo acelerado pode subsidiar um prazo de validade maior, entretanto, devem ser
acompanhados de racional, como determinagao da taxa de degradac¢ao dos ingredientes que
possa subsidiar a aplicagdao de modelos estatisticos que permitam a extrapola¢ao do prazo de
validade. Ainda, estudos de longa duragcao ou acompanhamento devem sempre ser realizados

\_para comprovar o prazo estimado.
« )

Guia 16 esta aberto para contribuigoes até 30/12/2024

\.“—’f _ /

Curso sobre o Guia para determinagao de prazo de validade previsto para jan/2025.
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Laudo/Certificado de analise ou memorial de

calculo do produto

Laudo/Certificado de analise ou memorial
de calculo do produto que comprove
atendimento aos requisitos de composicao
estabelecidos pelo regulamento técnico
especifico

\

Memorial de calculo pode ser apresentado
quando a comprovagao dos requisitos de
composicao pode ser feita por outros
documentos (ex: estudo de estabilidade);

\

Memorial de cdlculo deve considerar todos

os nutrientes fornecidos pelos ingredientes

(construgao da tabela nutricional) incluindo
todos os calculos.
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Alteracao de notificacoes

» Documento com a descricdo das alteracdes realizadas acompanhado apenas

dos documentos impactados pela alteracao.

*QO sistema sera alterado para que os demais documentos nao fiqguem como

obrigatorios.

=L ANVISA
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