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1. Visao geral.

O presente relatério tem como objetivo apresentar as atividades regulatérias
conduzidas pela GGALI durante o ciclo da AR 2021/2023 da Anvisa. Foram consideradas
as acOes realizadas entre maio de 2021, quando a AR foi publicada, e dezembro de 2023.

Os atos normativos vigentes compilados e as uUltimas edi¢des dos instrumentos
ndo normativos, como Guias e documentos de perguntas e respostas, publicados pela
Anvisa sobre alimentos estdo disponiveis na Biblioteca de Temas de Alimentos.

1.1 Atuacgdo regulatéria normativa.

Nesse periodo, a GGALI conduziu 70 atividades normativas para diversos assuntos.

Gorduras trans industriais
Plant-based
Novos alimentos e ingredientes
Alegactes funcionais e de salude
Reliance [l 1
Info para deficientes visuais ] 1
Oleos e gorduras vegetais
Regularizacio [l 1
Contaminantes [ 2
Alimentos para fins especiais [l 2

Rotulagem [N 2

Aditivos e coadjuvantes [ NNGQ2 ©
Materiais em contato com alimentos [ NN NRNRBE 10
Atualizacdes periddicas [ NRNN 5
Revisdes e consolidagdes | 23

Essas acGes abarcaram temas prioritarios da AR 2021/2023 e outros assuntos que
nao estavam elencados neste instrumento de planejamento regulatério.

AR 2021/2023: Fora da AR:

45 (64%) 25 (36%) AP Mercosul:

3

Plant-based: 1

Gorduras trans: 1


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos

A maior parte dos assuntos conduzidos fora da AR foi de atualizagGes periddicas,
uma atividade normativa recorrente para atualiza¢ao de atos de alimentos constituidos
por listas positivas, que comecou a ser estruturada pela GGALI na AR 2017/2020 e vem
sendo aperfeicoada, desde entao.

Outro conjunto importante de assuntos executados fora da AR foi motivado por
intervencoes destinadas a manter a harmonizacdo da legislacdo sanitaria no Mercosul.

Ao final desse ciclo regulatério, 45 intervengdes (64%) haviam sido concluidas e
as outras 25 estavam em curso. As atividades concluidas resultaram na publicacdo de 54
atos normativos, com destaque para a:

e revisao do marco legal sobre comprovacao de seguranga e autoriza¢dao de
uso de novos alimentos e novos ingredientes;

e revisdo e consolidagdo de 59 atos de alimentos sob competéncia da GGALI,
no ambito das acles exigidas pelo Decreto n? 10.139, de 28/11/2019; e

e publicagdo de 12 atualizagBes periddicas das listas positivas de suplementos
alimentares, de aditivos e coadjuvantes, de espécies vegetais para o preparo
de chas e uso como especiarias, de residuos de medicamentos veterinarios,
de contaminantes e de padrdes microbioldgicos.

Essas agcdes também reduziram o estoque normativo de alimentos da Anvisa, em
continuidade as acOes de gerenciamento do estoque regulatdrio conduzidas pela GGALI,
que visam qualificar o acesso a legislacdo de alimentos, conforme Portaria Anvisa n2162,
de 12/03/2021.

Para cada norma publicada foram eliminados cerca de trés atos, totalizando 149
revogagles expressas.

80

69

34
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/d10139.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_.pdf/43a711e9-4d53-4496-afc5-6eb3d7287a07
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_.pdf/43a711e9-4d53-4496-afc5-6eb3d7287a07

As medidas concluidas como parte do Projeto 1.2, para revisao e consolida¢do do
estoque normativo de competéncia da GGALI, e do Projeto 3.6, de revisdo da legislacado
de aditivos e coadjuvantes, foram responsaveis por 95% das revogacoes realizadas.

Processos Atos Atos

PUEIRIDR G A5 02 concluidos  publicados revogados

Projeto 1.2 — Revisdo e consolidagdo do estoque

L . 23 29 75
regulatério da Anvisa
Projeto 3.4 — Materiais em contato com alimentos 3 3 0
Projeto 3.5 — Padrdes de identidade e qualidade 1 1 0
Projeto 3.6 — Aditivos alimentares e coadjuvantes 3 5 67
de tecnologia
Projeto 3.7 — Novos alimentos e novos 1 1 )
ingredientes
Fora da AR 2021/2023 14 15 5

Em relagdo as 25 intervengdes em curso ao final da AR 2021/2023, a maior parte
foi incluida na AR 2024/2025, exceto por uma medida que foi arquivada e outra que, por
lapso, ndo foi migrada, mas continuara sendo executada.

As 23 medidas normativas migradas para a AR 2024/2025 eram referentes a sete
projetos da AR 2021/2023 e dez iniciativas ndo previstas neste instrumento.

Processos Temas da AR
Projetos da AR 2021/2023
! / em curso 2024/2025
Projeto 1.10 — Admissibilidade de anadlise realizada
1 3.1
por AREE
Projeto 1.11 — Estratégias para acesso a informacdes 1 33
por pessoas com deficiéncia visual ’
Projeto 3.2 — Rotulagem de alimentos 3 3.23e3.24
Projeto 3.4 — Materiais em contato com alimentos 2 3.12e3.19
Projeto 3.5 — Padrdes de identidade e qualidade 2 3.10e3.27
Projeto 3..6 — Aditivos alimentares e coadjuvantes de 3 3.5 3.14 €3.15
tecnologia
Projeto 3.8 — Regularizacdo de alimentos 1 3.22
3.11,3.13,3.17, 3.18,
Fora da AR 2021/2023 10 3.20,3.21,3.25,3.29 ¢

3.34



Essas medidas estavam em diferentes etapas do processo regulatério ao final do

ciclo 2021/2023.
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Discussao no Avaliagdo de Elaboragdo Negociagdo Elaboragao da
Codex Edital do AIR no Mercosul abertura e CP

Em CP

Elaboragdo da Deliberagao

minuta final  da DICOL

Outros quatro processos previstos na AR 2021/2023 nao foram iniciados, sendo

que apenas um destes foi migrado para a AR 2024/2025.

Os processos que ndo foram migrados poderao ter sua priorizacao reavaliada nas
etapas para atualizacdo anual da AR 2024/2025 ou nas atividades para elaboragdo da
préxima AR. Além disso, esses temas podem ser objeto de medidas ndo normativas, caso

necessario.

Projetos da AR 2021/2023

Projeto 1.19 — NBCAL

Projeto 3.1 — Alegacdes de propriedades funcionais e de
salde

Projeto 3.3 — Matérias estranhas para fécula e polvilho de
mandioca e para farinha de arroz

Projeto 3.5 — Padrdes de identidade e qualidade (revisao
da regulamentacgdo dos suplementos alimentares)

Projeto 3.12 —Irradiagdo de alimentos

1.2 Previsibilidade regulatoria.

Situagdo
Ndo iniciado
Interrompido
Ndo iniciado
Ndo iniciado

N3o iniciado

Temas da AR
2024/2025

1.20
N3do migrado
N3do migrado
N3do migrado

N3do migrado

Um dos objetivos da AR é fornecer previsibilidade sobre a atuagdo normativa da
Anvisa, a fim de possibilitar que os agentes afetados possam se preparar para participar

da discussdo e da construcdo das intervencdes regulatérias de interesse.



Para monitorar a previsibilidade, foi desenvolvido um indicador pela ASREG que
avalia o percentual de atos normativos publicados em decorréncia de temas da AR frente
ao total de atos publicados durante a vigéncia da AR.

Para o calculo da previsibilidade regulatéria da AR 2021/2023, sdo considerados
somente os atos publicados na forma de RDC ou IN, de cardter geral e alcance externo.
Os atos decorrentes de atualizacdo periddica ndo foram computados no indicador de
previsibilidade da AR 2021/2023, pois ndo foram incluidos neste instrumento por serem
intervencgdes recorrentes executadas pela Agéncia.

A fim de estimar a previsibilidade regulatéria dos assuntos sob competéncia da
GGALI, foi utilizado o seguinte indicador:

PrevReg _ numero de atos da GGALI publicados em decorréncia de projetos da AR x 100
GGALI numero de atos da GGALI publicados na vigéncia da AR

Dos 54 atos normativos publicados pela Anvisa sob responsabilidade da GGALI,
39 foram decorrentes de projetos da AR 2021/2023, 13 foram atualizagGes periddicas e
dois foram resultados de intervengdes fora da AR 2021/2023.

Dessa forma, a previsibilidade regulatéria alcancada pela GGALI na execugdo de
suas atribuicGes normativas no periodo de vigéncia da AR 2021/2023 foi superior a 95%.
Esse resultado supera tanto a meta de 70% definida pela Anvisa para esse indicador,
como o resultado geral de previsibilidade regulatéria alcancado pela Agéncia neste
periodo, que foi de 80%.

1.3 Execucdo da AR.

Para acompanhar a execuc¢do da AR 2021/2023, a ASREG elaborou um indicador
que atribui valores especificos as etapas que precisam ser cumpridas para execu¢ao de
processos regulatérios normativos e ndo normativos e que, por sua vez, se subdividem
em atividades.

De acordo com esse indicador, a GGALI executou 45% de todos os seus projetos
da AR 2021/2023. Esse resultado é inferior a meta de 70% definida pela Anvisa para esse
indicador e ao resultado geral de execuc¢do da AR 2021/2023 alcangado pela Anvisa, que
foi de 66%.

A baixa execugdo observada nao reflete a quantidade de entregas normativas e
de atividades regulatdrias desenvolvidas pela GGALI durante a vigéncia da AR e pode ser
explicada por diversos fatores, em especial:

e 0 elevado numero de assuntos normativos ndo previstos na AR 2021/2023
gue exigiram atuacdo da GGALI durante sua vigéncia, tendo representado
1/3 da atuagdo normativa da unidade neste periodo;



e o impacto gerado pela alteracdo na competéncia das unidades responsaveis
pela execucdo das ac¢des de revisao e consolidacao do Decreto n? 10.139, de
2019, como parte do Projeto 1.2 da AR 2021/2023, que exigiram que a GGALI
avaliasse 213 atos normativos e executasse as acoes para revogacao, revisao
e consolidacdo de 67 destes atos;

e 0osrecursos humanos limitados da unidade, incompativeis com a quantidade
e a complexidade dos assuntos regulatdrios sob sua responsabilidade;

e 3 falta de sensibilidade do indicador de execucdo da AR 2021/2023 para
capturar as particularidades da atuacdo normativa da GGALI, incluindo as
atividades para permitir a negocia¢ao internacional de diversos temas no
Mercosul e a realizacdo de dezenas de atividades de participacdo social por
meio de didlogos setoriais.

N3o obstante, a fim de aperfeicoar a execucdo da AR sob sua responsabilidade e
fornecer cada vez mais previsibilidade e transparéncia sobre sua atua¢cdo normativa, a
GGALI utilizou esses subsidios para promover altera¢cdes na AR 2024/2025.

As principais alteracdes foram a inclusdo dos temas de atualizacdo periddica e
em discussdo no Mercosul na AR 2024/2025 e a segregagdo dos assuntos prioritarios em
temas individuais ao invés de estarem agrupados dentro de temas mais genéricos ou
projetos, como ocorreu na AR 2017/2020 e na AR 2021/2023.

Ademais, a GGALI solicitou a revisdo do indicador de execucdo para os processos
de harmonizacdo no Mercosul, a fim de contemplar as particularidades existentes na
conducdo de tais atividades normativas.

1.4 Harmonizag¢do normativa no Mercosul.

Na estrutura do Mercosul, 0 SGT3 é o drgdo responsavel pela harmonizagao das
normas técnicas e dos requisitos de avaliacdo da conformidade, com intuito de eliminar
barreiras técnicas desnecessarias para facilitar o comércio entre os paises e promover a
seguranca e a qualidade dos produtos comercializados.

As discussOes técnicas para harmonizacdo da legislacdo dos Estados-Partes sobre
as regras sanitarias de alimentos ocorrem na CA/SGT3, sendo submetidas a deliberacdo
dos CN e, em ultima instancia ao GMC.

Das intervengbes conduzidas, cerca de 30% (20) visaram manter a convergéncia
internacional dos temas de alimentos neste bloco, sendo que nove iniciativas constavam

na AR 2021/2023, enquanto 11 ndo estavam previstas neste instrumento.

Essas medidas sdo referentes a regulamentacdo de materiais em contato com
alimentos, aditivos e coadjuvantes, rotulagem e contaminantes.
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No final do ciclo 2021/2023, 11 dessas intervengGes estavam em negocia¢do no
SGT3 sobre as propostas que seriam submetidas a consulta interna; trés intervengdes
estavam em etapa de elaboracdo da CP interna; quatro, em estagio de incorporacdo dos
RTM ao ordenamento juridico nacional; e quatro, ja haviam sido concluidas.

5
4
2 2 2 2 2
Negociacdo no SGT3 Elaboragdoda CPinterna  Internalizacdo do RTM Concluido

N AR 2021/2023 W Fora da AR 2021/2023

Projeto 3.4 — Materiais em contato com alimentos 2 2 0

Fora da AR 2021/2023 2 2 0

Embora os assuntos tratados no Mercosul tenham menor governanga em relagao
a outros temas, por exigirem consenso entre os Estados-Partes para seu avango, como
indicado anteriormente, a GGALI procurou incluir a maioria dos assuntos em curso neste
bloco na AR 2024/2025, a fim de aumentar a transparéncia dos assuntos normativos que
serdo priorizados neste ciclo e manter um elevado nivel de previsibilidade regulatoria.

De maneira geral, as interven¢des Mercosul seguem um fluxo de dispensa de AIR,
por visarem manter a convergéncia a padrdes internacionais ou por apresentarem baixo

impacto, com realizacdao de CP, para confirmar sua conveniéncia técnica e juridica.

A GGALI também realiza didlogos setoriais recorrentes com os agentes afetados,
antes das reunidoes do SGT3, para definir da posicdo brasileira de cada tema.

11



Projetos da AR
2021/2023

Projeto 3.2 — Rotulagem de
alimentos

Projeto 3.4 — Materiais em
contato com alimentos

Projeto 3.6 — Aditivos
alimentares e coadjuvantes
de tecnologia

Fora da AR 2021/2023

1.5 Regime de tramitagdo dos processos normativos da GGALI.

Processos
em curso

2

Etapa ao final da AR
2021/2023

Em negocia¢dao no SGT3
Em elaboracdo da CP
Em incorporacdo do RTM
Em negocia¢dao no SGT3
Em incorporagdao do RTM
Em negocia¢dao no SGT3
Em elaboracdo da CP
Em negocia¢dao no SGT3
Em negocia¢dao no SGT3
Em negociagdo no SGT3
Em negociagdo no SGT3
Em negociagdo no SGT3
Em incorporagao do RTM
Em incorporacdo do RTM

Em elaborag¢do da CP

Temas da AR
2024/2025

3.24
3.12
3.19
3.5
3.14
3.15
3.13
3.17
3.18
3.20
3.21
3.25
3.34
3.34

Nao migrado

O regime de tramitacdo mais recorrente nos processos conduzidos foi a dispensa
de AIR, que foi adotado em 45 processos (64%).

Em linha com as hipéteses elencadas do Decreto de AIR, as principais razdes para

adocgdo desse fluxo foram a condugao de intervencdes normativas para:

e alteracdo ou revogacdao de normas obsoletas sem alteracdo de mérito, no
caso dos 23 processos de revisdo e consolida¢do, conduzidos no ambito do

Projeto 1.2 da AR 2021/2023;

12


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/d10411.htm

e alteracdes normativas ou edicdo de atos de baixo impacto, no caso de 15
processos;

e manutencdo da convergéncia a padrdes internacionais, para seis processos
Mercosul;

e enfrentamento de situacdo de urgéncia, no caso de dois processos; e
e reducdo de obrigag¢des, no caso de dois processos.

Ressalta-se que trés processos tramitaram com dispensa de AIR com base em
duas ou trés dessas hipodteses.

Sem AIR e com CP:
10 (14%)

Sem AIR e CP:
35 (50%)

Nao definido:
15 (22%)

O fluxo com dispensa de CP foi observado por 35 processos (50%), sendo que na
maioria dos casos (34) esta etapa foi considerada improdutiva frente a finalidade do ato
e aos principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas, como
previsto na Portaria n? 162, de 2021.

Em duas situacdes, essa etapa foi dispensada por urgéncia, sendo que em um
destes casos também foi considerada improdutiva.

Para 20 processos foi definida a realizacao de CP (28%) e para outros 10 (14%), a
conducdo de AIR. Além disso, 15 processos ainda ndo tiveram seu regime de tramitacao
definido por meio da publicacdo do TAP.

No tocante a AIR, trés processos finalizados que haviam sido migrados da AR

2017/2020 tiveram esta etapa concluida, por meio do REMAI, instrumento que ndo é
mais usado pela Anvisa.

13



Em 2022, dois Relatérios de AIR foram concluidos pela GGALI e aprovados pela
DICOL:

e 0 Relatério de AIR sobre Novos Alimentos e Ingredientes, como parte do
Projeto 3.7; e

e 0 Relatdrio de AIR sobre os Procedimentos de Regularizacdo de Alimentos,
no dmbito do Projeto 3.8.

Para os processos conduzidos, foram publicados 27 TAPs e 16 CPs. Além disso, a
GGALI realizou 46 didlogos setoriais para tratar de assuntos regulatdrios variados.

TAPs publicados CPs publicadas

w2021 m2022 w2023

1.6 Atuacdo regulatéria ndo normativa.

Além das interveng¢des normativas prioritarias, foram previstos, como parte dos
projetos de alimentos da AR 2021/2023, a elaborac¢do ou a atualizagdo de sete Guias. As
acoes conduzidas pela GGALI para esses instrumentos serao apresentadas na secao que
resume as atividades desenvolvidas dentro de cada projeto.

Por serem instrumentos regulatérios ndo normativos de carater recomendatério,
0s guias ndo serao mais listados na AR da Anvisa.

Além do trabalho de elaboracdo ou revisdo dos guias, a GGALI também publicou
novos documentos de perguntas e respostas sobre alteracdo taxondmica das espécies
de microrganismos do género lactobacilos, cereais integrais, éleos e gorduras vegetais,
rotulagem nutricional e solicitagdes pds-publicacdo de peticdes de avaliagao.

Adicionalmente, foram revisados os documentos sobre férmulas infantis, aditivos
e coadjuvantes, analise de fenilalanina, suplementos alimentares, enriquecimento de
farinhas de trigo e de milho com ferro e acido félico, gorduras trans industriais, alegacdes
nutricionais e rotulagem nutricional.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6582266/Relat%C3%B3rio+de+AIR+Novos+Alimentos.pdf/fdc2f762-15a9-4811-a9ea-cc92add0ddce
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6485886/%281%29Relat%C3%B3rio+AIR+-+CP+1113+e+1114.pdf/fafdf75c-322f-47cf-a312-c72298ef2c18

Para auxiliar no acesso a legislagao sanitaria e as orienta¢des emitidas sobre os
assuntos normativos, a GGALI também elaborou nove painéis de consulta a alimentos,
gue estdo disponiveis no portal da Anvisa, para os seguintes assuntos:

fenilalanina em alimentos;

novos alimentos e ingredientes;

constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares;

aditivos alimentares;

aditivos aromatizantes de espécies botanicas;

coadjuvantes de tecnologia;

enzimas aprovadas como coadjuvantes de tecnologia;

LMR de medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal; e

perguntas e respostas sobre alimentos.

Foram realizados ainda nove webinares no periodo de vigéncia da AR 2021/2023,
sobre os seguintes assuntos:

Agenda Regulatdria de Alimentos 2021-2023;

atualizacdo dos checklists para peticionamentos de registro e pds-registro de
Alimentos;

novo checklists de documentos para processos de avaliacdo de seguranca e
eficacia de enzimas;

etapas da avaliacdo de risco de alimentos;

tabela de informacgdes nutricionais;

requisitos sanitarios para produtos contendo cereais integrais;
alegacOes nutricionais;

requisitos sanitarios para 6leos e gorduras vegetais; e

rotulagem nutricional frontal.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/paineis-de-consulta-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/alimentos/alimentos

2. Execucdo das atividades regulatérias previstas na AR 2021/2023.

Essa secdo apresenta um resumo das acdes regulatdrias executadas pela GGALI
para cada projeto transversal ou de alimentos da AR 2021/2023, incluindo os resultados
alcancados e a situacdo dos temas nao concluidos ao final deste ciclo regulatdrio.

2.1 Revisdo e consolidacdo do estoque regulatério da Anvisa (Projeto 1.2).

O Decreto n?2 13.139, de 2019, disciplinou as atividades que devem ser realizadas
para revisdo e consolidacdo dos atos normativos inferiores ao Decreto pelos orgdos da
Administracdo Publica Federal. A Anvisa executou essas acdes no ambito do Projeto 1.2
da AR 2021/2023.

A execucdo dessas atividades, que estava sob responsabilidade inicial da ASREG,
foi transferida, ao final de 2021, para as unidades responsaveis pela elaboracdo dos atos.

Essa alteracdo impactou, de forma relevante, o planejamento e a execugao dos
demais temas regulatérios pela GGALI, pois a unidade precisou direcionar esforgos para
examinar 213 atos normativos sob sua responsabilidade regimental.

Apds o exame desse estoque, foi concluido que:

e 18 atos deveriam ser revogados expressamente, por estarem obsoletos;

e 59 atos requeriam revisdo da técnica legislativa e/ou consolidag3o;

e 0ito atos estavam adequados;

e seis atos necessitavam de alteragOes pontuais, para manter consisténcia com
as alteracbes de técnica legislativa e consolidacdo; e

e 122 atos exigiam uma revisdao mais profunda, inclusive com possibilidade de
alteracdo de mérito.

As acOes para revogacao expressa, revisao da técnica legislativa, consolidacao e
alteracdes pontuais foram instruidas em 23 processos regulatérios e culminaram com a
publicacdo de 29 atos e com a revogacdo de 75 atos, conforme detalhado abaixo.

Esses processos foram conduzidos com dispensa de AIR, por visarem a alteracao
ou revogacao de normas obsoletas sem alteracdo de mérito, e com dispensa de CP, por
improdutividade, conforme o TAP n? 7, de 28/02/2020.

Considerando o disposto no Decreto n210.139, de 2019, um novo ciclo de revisdo
e consolidacdo 2023/2024 foi iniciado na AR 2021/2023 e sera concluido dentro do tema
1.20 da AR 2024/2025.
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http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/414869

Assuntos

Alteragdo pontual e revogagdo expressa de atos
obsoletos

Revisdo do ato sobre alimentos nutricionalmente
modificados

Revisdo do ato sobre enriquecimento voluntario

Revisdo do ato sobre gelados comestiveis

Revisdo do ato sobre informacdes de fenilalanina em
alimentos

Revisdo do ato sobre matérias estranhas

Revisdo do ato sobre misturas para preparo de
alimentos e alimentos prontos para o consumo
Revisdao dos atos de produtos de cereais, amidos,
farinhas e farelos e de cereais integrais

Revisdo e consolida¢do dos atos sobre agucares,
produtos para adogar, balas, gomas de mascar e
chocolate

Revisao e consolidagao dos atos sobre aditivos
alimentares aromatizantes

Revisdo e consolida¢do dos atos sobre aguas
envasadas e gelo

Revisdo e consolidagdo dos atos sobre alimentos para
fins especiais

Processos SEI
25351.905172/2022-36

25351.933753/2021-87

25351.902755/2022-13
25351.902725/2022-07

25351.901718/2022-80
25351.901856/2022-69

25351.933785/2021-82

25351.901854/2022-70

25351.903316/2022-10

25351.905178/2022-11

25351.932100/2021-81

25351.905103/2022-22

Atos publicados
RDC n2 729, de 12/07/2022

RDC n2 720, de 12/07/2022

RDC n2 714, de 12/07/2022
RDC n2 713, de 12/07/2022

RDC n2 617, de 9/03/2022
RDC n2 623, de 9/03/2022

RDC n2 719, de 12/07/2022

RDCn2 711, de 12/07/2022
RDC n2 712, de 12/07/2022

RDC n? 723, de 12/07/2022

RDC n2 725, de 12/07/2022

RDC n? 717, de 12/07/2022

RDC n2 715, de 12/07/2022

Atos revogados
RDC n2 391, de 25/10/2020

RDC ne 3, de 4/02/2013

PORT SVS/MS n2 31, de 13/01/1998
RDC n? 266, de 22/09/2005

RDC n2 19, de 5/05/2010
RDC ne 14, de 28/03/2014

RDC n2 273, de 22/09/2005

RDC n2 263, de 22/09/2005
RDC n2 493, de 15/04/2021
RES CNNPA n2 3, de 3/06/1976
RDC n? 264, de 22/09/2005
RDC n2 265, de 22/09/2005
RDC n2 271, de 22/09/2005
RDC n2 450, de 16/12/2020
RDC n? 2, de 15/01/2007
IN n2 15, de 13/04/2017
RDC n2 274, de 22/09/2005
RDC n2 316, de 17/10/2019
PORT SVS/MS n2 54, de 4/07/1995
PORT SVS/MS n? 29, de 13/01/1998
PORT SVS/MS n? 30, de 13/01/1998
RDC n2 135, de 8/02/2017
RDC n2 155, de 5/05/2017



Revisdo e consolidacdo dos atos sobre chas, café,
especiarias, temperos e molhos

Revisdo e consolidacdo dos atos sobre cogumelos,
produtos de frutas e produtos de vegetais

Revisdo e consolida¢do dos atos sobre contaminantes
em alimentos

Revisdo e consolidagdo dos atos sobre CVLEA

Revisao e consolida¢do dos atos sobre enriquecimento
obrigatério

Revisdo e consolidagdo dos atos sobre enzimas e
preparacdes enzimaticas para uso como coadjuvantes
de tecnologia em alimentos

Revisdo e consolida¢do dos atos sobre gorduras trans
industriais

Revisdo e consolidagdo dos atos sobre padrées
microbioldgicos

Revisdo e consolida¢do dos atos sobre residuos de
medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal

25351.935561/2021-13

25351.904391/2022-06

25351.904544/2022-15

25351.934226/2021-90

25351.933723/2021-71

25351.905176/2022-14

25351.904549/2022-30

25351.905154/2022-54

25351.905173/2022-81

RDC n? 716, de 12/07/2022
IN n2 159, de 12/07/2022

RDC n? 726, de 12/07/2022

RDC n2 722, de 12/07/2022
IN n? 160, de 12/07/2022

RDC n2 603, de 10/02/2022

RDC n2 604, de 10/02/2022
RDC n2 612, de 9/03/2022

RDC n2 728, de 12/07/2022

RDC n2 632, de 24/03/2022

RDC n2 724, de 12/07/2022
IN n2 161, de 12/07/2022

RDC n? 730, de 12/07/2022
IN n2 162, de 12/07/2022

RDC n2 267, de 22/09/2005
RDC n2 276, de 22/09/2005
RDC n2 277, de 22/09/2005
RDC n2 219, de 22/12/2006
RDCn217, de 19/11/1999
RDC n2 91, de 18/10/2000
RDC n? 268, de 22/09/2005
RDC n? 272, de 22/09/2005
RDC n@ 85, de 27/06/2016
RDC n2 487, de 26/03/2021
IN n2 115, de 20/12/2021
IN n2 152, de 2/05/2022

RDC n2 258, de 18/12/2018
RDC n2 468, de 11/02/2021

RDC n? 23, de 24/04/2013
RDC n2 150, de 13/04/2017

RDC n2 53, de 7/10/2014
RDC n2 54, de 7/10/2014

RDC n2 332, de 23/12/2019
RDC n2 514, de 28/05/2021

RDC n2 331, de 23/12/2019
IN n2 60, de 23/12/2019
IN n2 79, de 15/12/2020
IN n2 110, de 1/12/2021

RDC n2 328, de 19/12/2019
IN n251, de 19/12/2019
IN n2 89, de 8/04/2021
IN n2 117, de 2/02/2022
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Revisao e consolidacdo dos atos sobre rotulagem de
alimentos

Revogacdo expressa de atos obsoletos

25351.905171/2022-91

25351.930506/2021-29

RDC n2 259, de 20/09/2002
RDC n2 123, de 13/05/2004
RDC n2 340, de 13/12/2002
RDC n? 35, de 17/06/2009
RDC n? 26, de 2/07/2015
RDC n2 136, de 8/02/2017
RDC n? 459, de 21/12/2020
IN n2 67, de 1/09/2020

RDC n? 727, de 12/07/2022

RES CNS n@ 4, de 24/11/1988
PORT SVS/MS n2 31, de 10/10/1989
PORT SVS/MS ne 38, de 15/12/1989
PORT SVS/MS n2 133, de 24/07/1992
PORT SVS/MS n2 13, de 11/01/1996
PORT SVS/MS n2 97, de 6/03/1996
PORT SVS/MS n2 236, de 21/05/1996
PORT SVS/MS n2 503, de 22/06/1998

PORT SVS/MS n2 1.003, de 11/12/1998
PORT SVS/MS n2 372, de 26/04/1999
RDC n2 25, de 28/03/2000
RDC n2 1, de 2/01/2001
RDC n2 52, de 11/03/2005
RDC n2 65, de 4/08/2007
RDC n2 12, de 7/03/2008
RDC n2 56, de 4/11/2011

RDC n2 602, de 10/02/2022
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2.2 Admissibilidade de analise realizada por AREE (Projeto 1.10).

Em decorréncia da publicacdo da RDC n2 741, de 17/08/2022, que estabeleceu
os critérios gerais para a admissibilidade de analise realizada por AREE em processo de
vigilancia sanitdria junto a Anvisa, por meio de procedimento otimizado de analise, foi
necessario disciplinar a aplicacao destes critérios para as peti¢des de alimentos, para:

e definir a lista de AREE admitidas para as peti¢cdes de avaliacao;
e estabelecer as condi¢Ges e os procedimentos para admissao de novas AREE;

e definir os requisitos documentais e de qualidade para admissao das decisdes
emitidas pela AREE, como referéncia Unica ou complementar;

e estruturar as vias de instrucdo simplificada, para fins de aproveitamento das
decisoes da AREE como referéncia Unica; e

e definir as obrigacdes do peticionante na adog¢ao do procedimento otimizado,
no caso de as AREE reverem as decisGes proferidas.

Essa proposta estd instruida no processo SEI n2 25351.915272/2023-51 e segue
um regime de tramitacdo de dispensa de AIR, por baixo impacto, com realizacdo de CP,
conforme TAP n2 88, de 27/11/2023.

No dia 21/11/2023, a GGALI realizou um dialogo setorial com objetivo de discutir
a proposta normativa elaborada, antes de sua submissdo a CP n21.217, de 23/11/2023,
por um periodo de 90 dias. O assunto foi migrado para o tema 3.1 da AR 2024/2025.

2.3 Acesso a informagdes por pessoas com deficiéncia visual (Projeto 1.11).

No final de 2021, a Anvisa formalizou a abertura do processo regulatério sobre o
tema, por meio do TAP n2 123, de 14/12/2021, que seguira o fluxo de AIR e de CP.

Em seguida, as unidades organizacionais da Anvisa relacionadas ao assunto, sob
coordenacdo da ASREG, iniciaram a elaboracdo da AIR, por meio de oficinas internas
para discussao do problema e dos objetivos regulatérios. Essas tratativas iniciais foram
instruidas no processo SEI n? 25351.934689/2021-51.

Foi acordado, entdo, que cada unidade organizacional deveria dar continuidade
as tratativas para conclusdo da AIR para os produtos sujeitos a vigilancia sanitdria sob
sua responsabilidade, considerando as particularidades na regulacdo de cada produto.

Além disso, foi aberto o E-Participa n2 01, de 2023, mecanismo de participacdo
social para coleta de contribuicdes para subsidiar os estudos de AIR para este projeto. A
GGALI planeja concluir a elaboragao da AIR no proximo ciclo regulatério, no ambito do
tema 3.3 da AR 2024/2025.



https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/490907
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/512428
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/512426
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/470080
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/731549?lang=pt-BR

2.4 Revisado e consolidacdo dos atos sobre a NBCAL (Projeto 1.19).

A revisdo e consolidacdo dos atos normativos editados pela Anvisa sobre a NBCAL
€ um trabalho transversal que envolve diversas unidades organizacionais da Anvisa com
atribuicdes regimentais sobre o tema.

Durante o ciclo 2021/2023, a coordenacdo desse trabalho foi atribuida a GGALI,
mas a unidade ndo teve recursos para iniciar esse projeto regulatério.

Com base nos insumos obtidos nas etapas de triagem e de exame do estoque de
atos normativos da Anvisa para o ciclo de revisdo e consolidagdo 2023/2024 do Decreto
n2 10.139, de 2019, e de elaboracdo da AR 2024/2025, foi definido que esse assunto
seria conduzido como parte do tema 1.20 da AR 2024/2025, sob coordenagdo da GGALI.

Essa intervencdo visa revogar dispositivos obsoletos e revisar a técnica legislativa
e consolidar os atos editados pela Anvisa, sem alteracao de mérito, considerando os
requisitos estabelecidos na Lei da NBCAL e seu decreto regulamentador, bem como no
Decreto n? 10.139, de 2019.

2.5 Alegacdes de propriedades funcionais e de saude (Projeto 3.1).

A GGALI iniciou uma atuacgao regulatdria para revisao da RES ANVISA n? 18, de
30/04/1999, definindo que essa intervencao seria conduzida com realiza¢cdo de AIR e CP,
conforme TAP n2 75, de 31/08/2021.

Essa intervencdo foi instruida no processo SEI n? 25351.932332/2021-39, mas a
GGALI ndo teve condicdes de executar a AIR sobre o tema.

Apds anadlise das contribuices recebidas na consulta dirigida para construgao da
AR 2024/2025, concluiu-se que essa intervencdo possuia menor relevancia e prioridade
do que outros temas e estava além da capacidade operacional da GGALI para este ciclo
regulatério.

Assim, o tema nado foi migrado para a AR 2024/2025 e o processo regulatério foi
arquivado, conforme Despacho n? 9, de 23/02/2024.

Como parte desse projeto também foi conduzido um processo regulatdrio para
elaboracdo de um Guia com orientacdes para avaliacdo de alegacdo de propriedade
funcional e de saude para substancias bioativas presentes em alimentos e suplementos
alimentares.

A primeira versdo desse documento, Guia n2 55, de 25/11/2021, foi publicada e
submetida a etapa de contribuicdes da sociedade pelo periodo de um ano, entre os dias
3/12/2021 e 5/12/2022.

A GGALI pretende concluir a analise das contribuicdes e, caso necessario, publicar
a segunda vers3do desse guia, fora da AR 2024/2025.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/lei/l11265.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/decreto/d9579.htm
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26339
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26339
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/459684
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/despacho_arquivamento_ndeg-9-de-23-de-fevereiro-de-2024.pdf
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/466281

2.6 Rotulagem de alimentos (Projeto 3.2).

As trés intervencdes normativas previstas para o Projeto 3.2 estavam em curso
ao final da AR 2021/2023.

O principal trabalho desenvolvido para esse projeto foi a revisdo dos requisitos
para rotulagem geral de alimentos embalados, que esta sendo negociado no Mercosul.
As atividades realizadas durante o ciclo regulatdrio 2021/2023 pela GGALI incluiram 10
didlogos setoriais para elaboracdo da posicdo brasileira para as reunides ordinarias da
CA/SGT3 e a participagdo neste férum.

Foram obtidos avancgos importantes nas negocia¢des do tema. Atualmente, os
demais Estados-Partes estdo avaliando a proposta da Anvisa para revisao da legibilidade
das informacdes de declaracdo obrigatdria na rotulagem, que foi formulada com auxilio
de pesquisadores do Departamento de Design da Universidade Federal do Parana.

Essas negociagdes no Mercosul também abarcaram outra intervenc¢do do Projeto
3.2, a regulamentacdo da rotulagem de alimentos destinados exclusivamente para fins
industriais. Nesse sentido, foi definido que a revisdo da regulamentacdo sobre rotulagem
geral de alimentos cobrird os requisitos para alimentos destinados exclusivamente para
fins industriais.

Essas duas intervenc¢des continuam na relagdo de temas prioritarios da Anvisa,
foram instruidas no processo SEI n2 25351.296188/2011-21, e foram migradas para a AR
2024/2025, como tema 3.24, que trata da revisdo da regulamentacdo sobre rotulagem
geral de alimentos embalados.

Quanto a revisdo da regulamentacdo sobre rotulagem dos principais alimentos
alergénicos, a atuagdao da GGALI focou nas tratativas internacionais em curso sobre o

tema no CCFL.

Neste férum, estd sendo desenvolvido um trabalho para revisar os requisitos para
rotulagem de alérgenos alimentares, que envolve:

e a atualizagdo da lista dos principais alérgenos alimentares;
e 0 aperfeicoamento das informacgdes transmitidas ao consumidor; e
e aelaboragdo de diretrizes sobre a rotulagem de precaucao.

As discussoes estdao sendo subsidiadas tecnicamente pelas opiniées do Grupo de
Especialistas da FAO/OMS sobre Avaliacdo de Risco de Alérgenos Alimentares.

A atuacdo da GGALI incluiu a coordenagdo do GTFL, responsavel por elaborar as
propostas de posi¢des brasileiras sobre o tema, e a participa¢ao nas reunides do CCAB e
do CCFL.
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https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/committees/committee/en/?committee=CCFL
https://www.fao.org/food-safety/scientific-advice/food-allergens/en/
https://www.fao.org/food-safety/scientific-advice/food-allergens/en/

Em margo de 2023, ocorreu um Didlogo Setorial sobre Rotulagem de Alimentos
Alergénicos, que contou com mais de 300 participantes, para apresentar um panorama
dos trabalhos em curso sobre o tema.

Essa matéria continua sendo uma prioridade para a Agéncia, como tema 3.23 na
AR 2024/2025, que trata da revisdo da regulamentagdo sobre rotulagem dos principais
alimentos alergénicos. O assunto estd instruido no processo SEI n® 25351.907497/2017-
96 e segue o fluxo de realizacdo de AIR e de CP.

O foco da atuacgao para o préximo ciclo continuara sendo as tratativas em curso
no Codex Alimentarius, por meio da avaliacdo dos relatérios do Grupo de Especialistas
da FAO/OMS e participagdo nas discussdes preparatorias para a reunido do CCFL.

Como parte desse projeto, a GGALI também pretendia revisar a primeira versao
do Guia n? 16, de 05/10/2018, que traz orientag¢Ges sobre a determinag¢do do prazo de
validade de alimentos, e elaborar guias sobre a determina¢dao do valor nutricional dos
alimentos e sobre a transmissdo de informac¢des de composicdo de alimentos em
servicos de alimentacdo.

Porém, nao foi possivel concluir essas iniciativas de carater ndo normativo, que
serdo retomadas fora da AR 2024/2025.

2.7 Matérias estranhas (Projeto 3.3).

O processo regulatério previsto para o Projeto 3.3 ndo foi iniciado.

Na elaboracdo da AR 2024/2025, foram recebidas contribui¢des indicando que
os requisitos de matérias estranhas necessitavam de uma revisdao mais ampla.

Desse modo, a GGALI avaliou a pertinéncia de incluir tal revisdo nesta AR. Porém,
tal proposigao apresentou uma menor relevancia do que outros temas e foi considerada
acima da capacidade da unidade, ndo sendo migrada.

2.8 Materiais em contato com alimentos (Projeto 3.4).

A regulamentac¢do dos materiais em contato com alimentos esta amplamente
harmonizada no Mercosul e exige intervencdes recorrentes, sendo presenca frequente
na Agenda de Trabalho da CA/SGT3 e na lista de temas prioritarios das AR da Anvisa.

Durante o ciclo regulatério 2021/2023, os cinco processos regulatérios previstos
para o Projeto 3.4 foram conduzidos, sendo que trés foram concluidos e os outros dois

foram migrados para a AR 2024/2025.

A maior parte dessas intervengdes é objeto de negociacdo no Mercosul.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-promove-dialogosetorialsobre-rotulagem-de-alimentos-alergenicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-promove-dialogosetorialsobre-rotulagem-de-alimentos-alergenicos
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/386062

O primeiro tema concluido foi a altera¢do de trés regulamentos harmonizados no
Mercosul:

e RES ANVISA n2 105, de 19/05/1999, relativa a embalagens e equipamentos
plasticos, para compatibilizar os limites de migracdo com os regulamentos
mais recentes harmonizados no Mercosul e com referéncias internacionais,
evitando que a inconsisténcia entre os regulamentos de embalagens cause
entraves ao desenvolvimento tecnoldgico;

e RDCn256,de16/11/2012, que define a lista positiva de mondmeros, outras
substancias iniciadoras e polimeros autorizados para embalagens plastica,
com intuito de reduzir o limite de migracao especifica de Bisfenol A, a fim de
proteger a saude da populacdo, e de autorizar novas substdncias na
elaboracdo destes materiais, contribuindo para a inova¢ao tecnoldgica do
setor; e

e RDCn288, de29/06/2016, que trata dos materiais celuldsicos, para autorizar
novas substancias na sua elaborac¢do, auxiliando na inovagao tecnolégica do
setor.

Essa intervencdo, que foi iniciada na AR 2017/2020, foi instruida no processo
regulatdrio SEI n2 25351.924657/2020-67 e resultou na publicagdo da RDC n? 589, de

20/12/2021.

A segunda medida foi concluida com a publicagdo da RDC n2 755, de 14/10/2022,
que alterou a RDC n2 217, de 1/08/2002, para autorizar novas substancias na elaboracdo
de peliculas de celulose regenerada com revestimento. Essa acdo foi conduzida pelo
processo regulatério SEI n? 25351.926705/2022-13, ndo foi harmonizada no Mercosul e
seguiu o fluxo de dispensa de AIR, por baixo impacto, e de CP, por improdutividade,
conforme TAP n2 71, de 19/10/2022.

A GGALI concluiu ainda outra alteracdo na RDC n2 88, de 2016, com a publicacado
da RDC n2 798, de 19/05/2023, para atualizar os critérios metodoldgicos para andlise de
migracdo de pigmentos e corantes empregados na elaboracdo de materiais celuldsicos,
em virtude da atualizacdo da norma internacional utilizada como referéncia.

Essa intervencdo foi instruida no processo SElI n? 25351.925807/2021-31, foi
harmonizada no Mercosul e conduzida no fluxo de dispensa de AIR, por baixo impacto e
manutencdo da convergéncia a padroes internacionais, tendo sido submetida a CP n?
1.061, de 21/12/2021, por 60 dias, conforme TAP n2 132, de 29/12/2021.

Além disso, estdo em curso outros dois processos regulatérios do Projeto 3.4 no
Mercosul. Um deles visa revisar a regulamentacao de materiais metalicos em contato
com alimentos, com os objetivos de:

e mitigar riscos a saude de materiais de aluminio e suas ligas sem revestimento
em contato com alimentos;

24


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26370
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28917
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/319281
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470682
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470682
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/497700
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26958
https://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/496905
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504744
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/470888
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/470888
https://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/471283

e permitir o uso de novas matérias-primas metalicas na elaboracdo dessas
embalagens e equipamentos, considerando os avangos tecnoldgicos; e

e aprimorar a consisténcia dos requisitos sanitarios relacionados ao uso de
cobre em materiais metalicos e as especificacées das folhas de flandres.

Essa intervencgdo esta instruida no processo SEI n? 25351.915624/2021-15 e foi
objeto da CP n? 1.134, de 23/12/2022, por um periodo de 60 dias, e de um didlogo
setorial, no dia 7/06/2022, para apresentar o resultado da consolidagdo dessa CP. Essa
intervencdo foi migrada para o tema 3.19 da AR 2024/2025.

A outra medida em curso visa regulamentar os requisitos sanitarios de materiais
de silicone em contato com alimentos, com intuito de proteger a saude da populacao,
minimizando a exposicdao potencial a substancias que possam ocasionar risco a saude.
Essa a¢do estd instruida no processo SEI n2 25351.943582/2018-07, foi objeto de trés
didlogos setoriais, em 2022, e foi migrada para o tema 3.12 da AR 2024/2025.

2.9 Padrdes de identidade e qualidade (Projeto 3.5).

Um dos processos regulatorios previstos para o projeto 3.5 da AR 2021/2023 foi
concluido, dois estdo em curso, tendo sido migrados para a AR 2024/2025, e um nao foi
iniciado.

A atividade finalizada foi a publicacdo da RDC n2 829, de 12/12/2023, que alterou
a RDC n? 481, de 15/03/2021, que dispde sobre os requisitos sanitarios de éleos e
gorduras vegetais, com o objetivo de:

e eliminar inconsisténcias na definicdo de 6leos virgens em relacdo a norma
do MAPA;

e preencher lacuna na definicdo de dleos e gorduras compostos, incluindo as
misturas de 6leos e gorduras de partes distintas da mesma espécie vegetal;

e reduzirainseguranga quanto ao enquadramento e denominag¢ao de misturas
de dleos e gorduras vegetais que contém pelo menos um dleo ou gordura
modificado;

e adequar os requisitos para denominacdo de dleos e gorduras vegetais
hidrogenados devido a proibicdo do uso de 6leos e gorduras parcialmente; e

e padronizar o nomenclatura "denominacdo de venda".
Essa intervencao foi tratada no processo regulatério SEI n2 25351.903482/2023-

05, com dispensa de AIR, por baixo impacto, e com realizagao de CP, de acordo com o
TAP n2 62, de 23/08/2023.
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A GGALI realizou dois didlogos setoriais com os principais agentes afetados, nos
dias 10/02/2023 e 12/03/2023, com objetivo de subsidiar a elabora¢do da proposta
normativa, antes dela ser submetida a CP n2 1.197, de 22/08/2023, por um periodo de
15 dias.

Os processos que estdo em curso tratam da regulamentagao de alimentos para
fins especiais, ou seja, produtos especialmente formulados para atender as necessidades
de individuos com condi¢des metabdlicas ou fisioldgicas especificas.

A proposta de regulamentacdao dos alimentos para fins médicos visa atualizar a
regulamentacdo para possibilitar o acesso da populagdo brasileira a produtos que hoje
ndo sdo comercializados no Brasil devido a impossibilidade de enquadramento nos atos
da Anvisa.

Esse trabalho estd instruido no processo regulatério SEI n2 25351.906920/2023-
89. Para coletar informag0es sobre a situacao desses produtos, foi publicado o Edital de
Chamamento 21, de 8/03/2023, por um periodo de 60 dias. Posteriormente, esse edital
foi prorrogado por mais 30 dias, por meio do Edital de Chamamento 24, de 18/05/2023,
em funcdo de solicitacdo de agentes interessados no tema.

Apds a conclusdo desta etapa, a GGALI procedeu com a contrata¢do de consultor
externo para auxiliar na avaliacdo dos resultados do edital. A conclusdo dessas atividades
auxiliard a GGALI na identificacdo de oportunidades de melhoria no marco regulatério
brasileiro. Dessa forma, esse assunto continuara sendo priorizado como tema 3.10 da
AR 2024/2025.

A outra medida em curso trata da revisdo e consolidacdo da regulamentacao
sobre alimentos infantis, férmulas para nutricdo enteral e formulas dietoterapicas para
erros inatos do metabolismo.

Esse trabalho estd sendo executado em decorréncia do resultado das atividades
de revisdo e consolidacdo no ambito do Decreto n2 10.139, de 2019, que identificaram
gue os atos sobre o tema exigiam uma revisdo mais aprofundada.

As modificagOes a serem propostas incluem:

e aharmonizacdo de definicOes e expressdes com aquelas estabelecidas na Lei
da NBCAL e no seu decreto regulamentador;

e o alinhamento de alguns requisitos de alimentos infantis as recomendacdes
do Codex Alimentarius;

e a consolidacdo das listas de ingredientes autorizados para esses produtos,

incluindo aqueles que foram aprovados como resultado da avaliagdo de
peticbes especificas; e
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e a exclusdo da exigéncia para diluicdo das férmulas infantis de seguimento a
70° C, em funcdo de sua inconsisténcia com o padrdao microbiolégico e com
as exigéncias de rotulagem destes produtos.

Essa medida estd instruida no processo regulatério SEI n2 25351.917563/2023-
84. Em dezembro de 2023, foi realizado o Didlogo Setorial sobre Alimentos para Fins
Especiais, que contou com 48 participantes e teve como objetivo apresentar as principais
alteracdes que estdo sendo propostas. O trabalho tera continuidade no préximo ciclo
regulatdrio como tema 3.27 da AR 2024/2025.

A GGALI n3o teve condicdes de iniciar o processo para revisao da regulamentacao
dos suplementos alimentares que estava previsto no ambito desse projeto.

Apds analise das contribuicdes recebidas para construcdo da AR 2024/2025,
concluiu-se que essa intervenc¢do possuia menor relevancia e prioridade frente a outros
assuntos e estava acima da capacidade operacional para o proximo processo regulatorio.
Assim, o tema ndo foi migrado para a AR 2024/2025.

Ademais, foi identificado que essa revisao possui interface com outros temas que
estdo sendo priorizados na AR 2024/2025, em especial as revisGes da regulamentagao
sobre novos alimentos e novos ingredientes (tema 3.8), sobre regularizacdo de alimentos
(tema 3.22) e sobre Boas Praticas de Fabricacdo (tema 3.26), além da regulamentacao
da Nutrivigilancia (tema 3.4), sendo pertinente aguardar o avanco destes temas, antes
de iniciar a revisdao da regulamentac¢ao dos suplementos alimentares.

2.10 Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia (Projeto 3.6).

Das interven¢bes normativas previstas para o Projeto 3.6 da AR 2021/2023, trés
foram concluidas e trés estdo em curso.

A primeira entrega foi a revisao e consolidacao dos atos de aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos. Essa medida foi um
desdobramento das atividades para revisdo e consolidacdo do estoque normativo da
Anvisa no ambito do Decreto n2 10.139, de 2019, que identificaram que os atos sobre o
tema exigiam uma revisao mais aprofundada.

Como resultado, 67 atos normativos foram revisados e consolidados na:
e RDC n? 778, 12/03/2023, que dispde sobre os principios gerais, as funcbes

tecnoldgicas e as condicGes de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia em alimentos;

e INN2211,de 12/03/2023, que estabelece as funcdes tecnoldgicas, os limites
maximos e as condicdes de uso para os aditivos alimentares e os
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos; e
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e na RDC n2 779, de 12/03/2023, que dispde sobre os aditivos alimentares
fermentos quimicos e sobre os coadjuvantes de tecnologia fermentos
bioldgicos e nutrientes para levedura destinados ao uso em produtos de
panificacdo e biscoitos.

Essa atividade foi instruida no processo regulatério SEI n® 25351.905174/2022-
25 e conduzida sob regime de dispensa de AIR, por baixo impacto, e dispensa de CP, por
improdutividade, conforme o TAP n2 9, de 8/03/2023.

Em funcdo da complexidade e do tamanho das listas de substancias revisadas e
consolidadas, que reinem mais de 19.000 provisdes, a GGALI elaborou um Painel sobre
Aditivos Alimentares e um Painel sobre Coadjuvantes de Tecnologia, com a relacdo de
substancias permitidas para cada categoria de alimentos, a fim de auxiliar na elaboracao
dos atos normativos.

Esses painéis foram disponibilizados no portal da Anvisa e, em dezembro de
2021, foi realizado um didlogo setorial com os agentes afetados para informar sobre o
trabalho realizada e sobre a abertura de uma consulta dirigida até 25/01/2022, para
contribuicGes sobre a necessidade de efetuar corre¢des nos painéis, de forma a auxiliar
na validacdo das minutas em elaboracdo.

A segunda intervengao concluida foi a revisdo do enquadramento legal dos
adocantes de mesa e dos adogantes dietéticos para aditivos formulados, que resultou na
edicdo da RDC n? 818, de 28/09/2023, que dispde sobre os requisitos sanitarios dos
adogantes de mesa e dos adogantes dietéticos.

Esse medida visou auxiliar numa implementagdao mais consistente e proporcional
da rotulagem nutricional desses produtos, a luz de suas caracteristicas de composicdo e
finalidade de uso.

Essa acdo foi instruida no processo SEI n2 25351.930109/2023-19 e conduzida
com dispensa de AIR, por baixo impacto, e de CP, por improdutividade, conforme o TAP
n2 71, de 2/10/2023.

Para confirmar o baixo impacto da medida, a GGALI realizou em setembro de
2023, um didlogo setorial com as entidades que haviam apontado inconsisténcias na
declaracdo da rotulagem nutricional desses produtos.

O terceiro processo finalizado foi a RDC n2 826, de 23/11/2023, que alterou a
RDC n2 778, de 2023, para regulamentar o limite maximo de éxido de etileno em aditivos
alimentares, a fim de proteger a salde da populacdo brasileira dos riscos decorrentes da
exposi¢do alimentar a residuos de éxido de etileno em aditivos alimentares.

Essa intervencdo foi instruida no processo SEI n? 25351.930109/2023-19 e foi
conduzida com dispensa de AIR, por baixo impacto, e com realizagao de CP, conforme
TAP n? 61, de 23/08/2023. A proposta normativa foi submetida a CP n2 1.196, de
22/08/2023, por um periodo de 45 dias, para contribui¢Ges da sociedade.
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Outras trés medidas normativas estdo sendo negociadas no Mercosul e foram
migradas para a AR 2024/2025:

e a reavaliacdo da autorizacdo de uso do aditivo didxido de titanio em
alimentos;

e arevisdo daregulamentacdo de aditivos e coadjuvantes autorizados para uso
em produtos lacteos; e

e arevisdo da regulamentacdo de aditivos e coadjuvantes em alimentos.

A inclusdo da reavaliacdo de uso do didoxido de titdnio na AR 2021/2023 foi
motivada pelo seu banimento na Unido Europeia, apds reavaliacdo de risco realizada
pela EFSA. O IDEC também solicitou a ado¢do de uma medida similar no pais.

Em agosto de 2021, a GGALI realizou um didlogo setorial sobre o uso do diéxido
de titdnio como aditivo alimentar, que contou com 138 participantes. Também foi
divulgada uma Nota Técnica sobre a avaliacdo de seguranga desse aditivo e conduzida
uma consulta setorial para obter dados complementares para auxiliar no gerenciamento
do risco.

Paralelamente, a GGALI solicitou a revisdo das provisdes harmonizadas sobre o
uso desse aditivo no Mercosul e decidiu que, até a conclusdo desse processo, novos
pedidos de extensao de uso do didxido de titdnio ndo seriam aceitos.

Considerando as incertezas cientificas que pairam sobre o tema e as contestacées
apresentadas por algumas autoridades sanitdrias a avalia¢do de risco da EFSA, a GGALI,
como coordenadora do GTFA, também subsidiou o posicionamento brasileiro no ambito
do CCFA para que o didxido de titanio fosse incluido na lista prioritdria para avaliacdo
pelo JECFA.

O tema foi avaliado pelo JECFA, que publicou, em novembro de 2023, um
relatdrio preliminar que indicou ndo existir risco iminente a salde, pontuando que varios
estudos toxicolégicos ndo demonstraram efeitos adversos do diéxido de titanio, que a
substancia tem histérico de uso seguro por diversos ano como aditivo alimentar e que
ha incertezas relacionadas aos estudos de genotoxicidade com matérias em tamanho de
nanoescala.

O tema continuara a ser priorizado no proximo ciclo regulatério no ambito do
tema 3.5 da AR 2024/2025.

No tocante a revisao da regulamentacdo de aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia autorizados para uso em produtos lacteos, a primeira etapa deste trabalho
estd instruida no processo regulatério SEI n2 25351.904982/2019-70 e segue o fluxo de
dispensa de AIR, para manter a convergéncia a padrdes internacionais, com realizacao
de CP, conforme o TAP n2 5, de 09/02/2022.
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O P. Res. aprovado no SGT3 foi submetido a CP n2 1.071, de 2/02/2022, por um
periodo de 60 dias. Atualmente, o RTM aprovado pelo GMC, Res. GMC 15/2023, esta em
fase final de incorporacao pela Anvisa, aguardando deliberacdo da DICOL. Essa etapa e
as demais previstas para esse tema no Mercosul serdo conduzidas como parte do tema
3.14 da AR 2024/2025.

J4 a revisdo da regulamentacdo de aditivos e coadjuvantes em alimentos estd
instruida no processo SEI n® 25351.916394/2019-89. Essa medida visa consolidar todos
os RTM de aditivos e coadjuvantes, atualizar os principios para uso destas substancias,
eliminar inconsisténcias entre as normativas e alinhar, dentro do possivel, os requisitos
as diretrizes do Codex Alimentarius. Entre 2021 e 2023, foram realizados quatro didlogos
setoriais para auxiliar na definicdo da posicdo brasileira para as reunides da CA/SGT3. O
assunto continuara sendo tratado no tema 3.15 da AR 2024/2025.

Como parte do Projeto 3.6 também estava prevista a revisao da primeira versao
do Guia n2 43, de 14/12/2020, que traz orienta¢des sobre os pedidos de inclusdo e
extensdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricagcdo na
legislacdo brasileira.

No entanto, a GGALI n3o teve condi¢cbes de concluir esse processo, que sera
retomado fora da AR apds a conclusao das iniciativas em curso no Mercosul para revisao
da legislagdo dessas substancias, ja que as atualizacdes dos principios de uso de aditivos
e coadjuvantes tém o potencial de impactar no Guia.

2.11 Novos alimentos e novos ingredientes (Projeto 3.7).

A intervencdo normativa prevista para o Projeto 3.7 foi concluida com a edicdo
da RDC n? 839, de 14/12/2023, que dispOe sobre a comprova¢do de seguranca e a
autorizacdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes. As principais inovacdes
trazidas por essa RDC foram:

e 0 aperfeicoamento da definicdo de novos alimentos e novos ingredientes e
a inclusdo de outras bases conceituais relevantes para aplicacdo deste
conceito;

e a criacdo de um procedimento administrativo para consulta sobre a
classificacdo de um alimento ou ingrediente como novo;

e o detalhamento dos requisitos de avaliacdo de seguranga, conforme a
natureza e a complexidade dos novos alimentos e novos ingredientes;

e a incorporacdo de procedimentos otimizados de analise para os novos
alimentos e novos ingredientes que relinam caracteristicas que aumentem a

certeza sobre sua seguranca de uso ou diminuam as incertezas existentes;

e a previsdo de elaboragdo de listas de novos alimentos e novos ingredientes,
suas especificacdes e condicdes de uso;
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e aincorporacao de procedimentos para atualizacdo das listas normativas dos
novos alimentos e novos ingredientes aprovados; e

e a definicdo de critérios para publicizacdo de informacgdes dos pareceres da
Anvisa sobre novos alimentos e novos ingredientes.

Essa medida foi instruida no processo regulatério SEI n2 25351.916372/2019-19
e seguiu o fluxo de realizacdo de AIR e de CP, conforme abertura aprovada na AR
2017/2020.

No final de 2022, a GGALI concluiu o Relatério de AIR sobre Novos Alimentos e
Ingredientes e a proposta normativa elaborada foi submetida a CP_n2 1.158, de
24/04/2023, por um prazo de 90 dias. Posteriormente, o prazo de contribuicdes foi
prorrogado por mais 30 dias pela DICOL.

Apds a publicacdo da CP e durante a fase de consolidacdo das contribuicbes
recebidas, a GGALI realizou uma série de didlogos setoriais sobre o tema:

e em 28/06/2023, foram tratadas as principais duvidas sobre a proposta
normativa submetida a CP, a fim de auxiliar no processo de contribuicdo da
sociedade;

e em 11/09 e 05/10/2023, foram tratados os critérios e os fluxos para
classificacdo das informagdes confidenciais e sigilosas e para a divulgacdo de
informagdes ndo confidenciais dos pareceres da Anvisa, com base nas Leis
de Acesso a Informacdo, de Propriedade Industrial e de Protecao de Dados
Pessoais;

e em 27/10/2023, foram discutidos os requisitos para classificacdo de novos
ingredientes obtidos por fermentacdo, extracdo ou concentracdo seletiva,
utilizados com propésito tecnolédgico a fim de modificar as caracteristicas
fisicas, quimicas, biolégicas ou sensoriais de alimentos; e

e em 23/11/2023, foi apresentada a minuta normativa elaborada apds o
processo de consolidacao da CP e discussdao com a sociedade.

O tema continuara no rol de prioridades regulatdrias da GGALI, com previsao de
regulamentacdo das listas de novos alimentos e novos ingredientes autorizados e suas
especificacdes, que consta como tema 3.8 da AR 2024/2025.

Como parte do Projeto 3.7 também estava prevista a revisdao da primeira versao
do Guia n? 23, de 23/07/2019, com orientacOes para comprovacdo da seguranca de
alimentos e ingredientes, e do Guia n® 37, de 02/09/2020, que trata das especificagdes
de ingredientes alimentares.
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No entanto, a GGALI ndo teve condi¢des de concluir esse processo, que sera
retomado fora da AR apds a conclusdo da segunda etapa de regulamentacdo dos novos
alimentos e ingredientes.

2.12 Regularizacdo de alimentos (Projeto 3.8).

As medidas normativas previstas para esse projeto avan¢aram significativamente
durante o ciclo regulatério 2021/2023. Ao final desse periodo, as duas minutas estavam
aguardando deliberacdo da DICOL. As medidas em elaboracdo tém como principais
objetivos:

e definir requisitos claros, especificos e proporcionais para as diferentes
formas de regularizacdo e para as diferentes categorias de alimentos e
embalagens, considerando os riscos e complexidades inerentes;

e modernizar os procedimentos de regularizagdo de alimentos e embalagens,
considerando a conformacao do mercado, para garantir maior convergéncia
internacional e um ambiente favoravel para a inovacao;

e identificar e estabelecer as competéncias e responsabilidades dos diferentes
entes responsaveis pela regularizacdo de alimentos e embalagens;

e aumentar a transparéncia nos procedimentos de regulariza¢do de alimentos
e embalagens;

e aumentar a previsibilidade e seguranca juridica do processo de regularizacdo
de alimentos e embalagens; e

e favorecer a integragdo dos controles e aprimorar a comunicagdo entre os
entes do SNVS e areas internas responsdveis pelas acdes de pds-mercado,
criando mecanismos efetivos para que a informacdo gerada na regularizacao
seja relevante e acessivel para corroborar com as a¢des de monitoramento
e fiscalizacdo.

As principais a¢des instruidas processo regulatério SEI n2 25351.490309/2009-41
foram:

e apublicagdo do TAP n2 47, de 30/05/2022, que definiu o fluxo de realizacdo
de AIR e de CP;

e a publicacdo do Relatdrio de AIR sobre os Procedimentos de Regularizacdo
de Alimentos, em maio de 2022;

e arealizacdo de dois didlogos setoriais para apresentar o relatério de AIR e as
propostas regulatérias, em maio e junho de 2022, com representantes do
setor de alimentos e do SNVS;
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e a submissdo das propostas normativas as CPs n? 1.113 e 1.114, de
6/09/2022, por um periodo de 90 dias; e

e arealizacdo de dois didlogos setoriais, em julho de 2023, com representantes
do SNVS e do setor produtivo de alimentos, que contaram com cerca de 400
participantes e tiveram como objetivo apresentar as principais contribui¢des
recebidas nas CPs e as modificacdes mais importantes promovidas nas
propostas normativas.

A conclusdo do tema foi migrada para a AR 2024/2025, como parte do tema 3.22.
Esse tema também prevé a continuidade do aperfeicoamento dos procedimentos de
regularizacdao com a revisdao da regulamentagao dos alimentos dispensados de registro.

2.13 Irradiagdo de alimentos (Projeto 3.12).

Esse projeto foi incluido na AR 2021/2023 durante a etapa de atualizagdo anual,
em decorréncia do pedido formalizado pelo Gabinete de Seguranga Institucional da
Presidéncia da Republica para revisao da regulamentacao da irradiacdo de alimentos.

No entanto, a partir das tratativas realizadas com representantes do CDPNB, ndo
foi possivel identificar os pontos técnicos da legislacdo que requerem revisdo. Assim, a
GGALI ndo teve condigdes de iniciar essa intervengao.

Apds andlise das contribuicGes recebidas na etapa de participagdo social para
construcdo da AR 2024/2025, foi concluido que essa intervengdo tinha menor relevancia
e prioridade do que outros assuntos e estava acima da capacidade operacional para o

proximo processo regulatério.

Assim, o tema ndo foi migrado para a AR 2024/2025.
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3. Execucdo de atividades regulatérias fora da AR 2021/2023

Essa secdo apresentacdo uma sintese das atividades regulatérias executadas pela
GGALI fora da AR 2021/2023.

3.1 Atualizag¢Ges periddicas

A maioria das intervenc¢des normativas conduzidas nesse contexto foi referente
a processos para atualizagOes periddicas, que tratam de assuntos que, por sua natureza,
dinamicidade e forma de organizacdo normativa, passam por frequentes atualizacdes.

Os assuntos de atualizacdo periddica estao organizados da seguinte forma:

e um ato normativo principal, na forma de RDC, que trata da regulamentacdo
geral da matéria, e

e atos normativos secunddrios, na forma de IN, que trazem no seu corpo ou
anexo a listagem dos itens que estdo sujeitos a atualizacdes periddicas.

Durante esse ciclo regulatério, foram instruidos 15 processos de atualizacdo
periddica, o que representa 60% das intervengbes executadas fora da AR e mais de 20%
de todas as intervencgdes do ciclo 2021/2023.

Esse resultado ja era esperado, considerando que, atualmente, a GGALI possui
sete _assuntos classificados pela DICOL como temas de atualizacdo peridédica e vem
envidando esforcos para seu aperfeicoamento, com intuito de garantir maior celeridade,
padronizacdo e transparéncia nesses procedimentos, especialmente apds a edicdo da
Orientacdo de Servico n? 117, de 12/12/2022, resultado do processo de adequacdo e
aperfeicoamento do fluxo apds a entrada em vigor do Decreto de AlIR.

Desses processos, 12 foram concluidos, com a publicacdo de 13 atos, e trés estdo
em curso. Com excecdo da atualizacdo das listas de 6leos e gorduras vegetais, todas as
demais listas de atualizagdo periddica foram objeto de, pelo menos, uma intervencao.

2 2
1 1 1 I I
Aditivos e coadjuvantes Contaminantes Suplementos Espécies vegetais para Residuos de Padrdes
alimentares chds e especiarias medicamentos microbiolégicos

veterindrios

m Concluidos ™ Em curso
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/arquivos/lista_ap_diretoriaareascondicoesconhecidas.pdf
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Esses resultados mostram uma evolugdo dos processos de atualizagdo periddica
em relagdo a AR 2017/2020, quando esse tipo de fluxo comegou a ser estruturado.
Verifica-se um aumento nos niumeros de temas que tiveram processos de atualizacdo
periddica, de processos conduzidos e de processos concluidos, apesar da redu¢do de um
ano na vigéncia da AR.

15
12
9
6 6
4
l 3 3
Temas Processos conduzidos Processos concluidos Processos em curso

W AR 2017/2020 ® AR 2021/2023

O novo fluxo adotado pela Anvisa, que permite que as medidas de atualizagdo
periddica sigam aberturas Unicas, com regime de tramitacdo e condi¢cdes processuais
aprovadas pela DICOL para serem observadas pelas medidas subsequentes contribuiu
para essa evolugdo.

A GGALI ja teve cinco aberturas gerais aprovadas pela DICOL, como indicado a
seguir, que foram utilizadas para conduzir sete processos de atualizagao periddica. A
listagem de todos os processos de atualizacao periddica conduzidos é apresentada na
sequéncia.

Em julho de 2023, a GGALI realizou um didlogo setorial sobre os procedimentos
de atualizacdo periddica de residuos de medicamentos veterindrios, que teve mais de
150 participantes, com o objetivo de apresentar o fluxo que estava sendo proposto para
estas atualiza¢des e de fornecer previsibilidade e transparéncia sobre o planejamento
regulatdrio da unidade sobre o tema.

Durante o préximo ciclo regulatério, a intencdo da unidade é aperfeicoar esses
procedimentos, por meio da elaboracdo de novas aberturas ou revisdo das aberturas ja
aprovadas. Também estd prevista a ampliacdo do nimero de assuntos de atualizacdo
periédica, com a conclusdo da regulamentacdo das listas de novos alimentos e novos
ingredientes e do trabalho de revisdao e consolidagdo das normas de alimentos para fins
especiais.

Vale destacar ainda que a decisdo da DICOL de retomar a inclusdao dos assuntos
de atualizagdo periddica na lista de temas da AR 2024/2025 contribuird para aumentar
a previsibilidade e transparéncia da atuacao regulatéria da GGALI e que a unidade incluiu
todos os seus temas de atualizagdo periddica na AR 2024/2025, que estdo listados como
temas 3.28 a 3.34.
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Assunto

Listas de aditivos e
coadjuvantes

Listas de aditivos e
coadjuvantes

Listas de suplementos
alimentares
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medicamentos veterinarios
em alimentos de origem
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vegetais para o preparo de
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AIR

Dispensa por
baixo impacto

Dispensa por
convergéncia
internacional

Dispensa por
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Dispensa por
baixo impacto

Dispensa por
baixo impacto
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Dispensa por

improdutividade

Publicagdo de CP
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Realizacdo de CP

Dispensa por

improdutividade

Dispensa por

improdutividade

Anélise Juridica

Dispensa por uso de
instrumento normativo
previamente validado

Dispensa por uso de
instrumento normativo
previamente validado

Dispensa por uso de
instrumento normativo
previamente validado

Com analise juridica

Dispensa por uso de
instrumento normativo
previamente validado

Motivagdo

Peticdes de inclusdo ou extensdo de
uso aprovadas.

Demandas fundamentadas de érgaos
da Administragao Publica Federal.

Identificacdo de erros nas listas.

Harmonizagao no Mercosul com P.
Res. aprovado pelo SGT3.

Riscos a saude devido ao consumo de
suplementos alimentares com
constituintes autorizados.

Peti¢Ges de avaliagao de produtos de
uso veterinario aprovadas.

Demandas fundamentadas de érgaos
da Administracdo Publica Federal.

Identificagdo de erros nas listas.

Peticdes de avaliacdo de risco
aprovadas.
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http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/509355
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508161
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/508161
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/512357
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/512357

Listas de partes de espécies vegetais para o TAP n2 87, de Dispensa por baixo Dispensa por IN n2 197, de
) o 25351.921484/2022-97 . . .
preparo de chds e uso como especiarias 12/12/2022 impacto improdutividade 8/12/2022

. . . TAP n2 16, de CPn21.038,de RDCnN2588, de
Listas de aditivos e coadjuvantes 25351.919704/2020-51 REMAI
11/03/2021 08/04/2021 20/12/2021

. . . TAP n2 21, de Dispensa por baixo Dispensa por IN n2 223, de
Listas de aditivos e coadjuvantes 25351.933597/2021-54 . . .
15/05/2023 impacto improdutividade 10/05/2023
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http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/448285
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470681
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470681
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/471281
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/471281
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/470887
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/470887
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503494
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503494
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/504372
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/504372
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504114
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504114

Dispensa por
. " . TAP n2 50, de P . p' CPn21.189, de . i
Listas de aditivos e coadjuvantes 25351.928965/2022-23 convergéncia N3o concluido
07/08/2023 . . 3/08/2023
internacional

CP n?1.040, de IN n? 102, de
8/04/2021 15/10/2021

Listas de suplementos alimentares 25351.927767/2020-81 N3do publicado REMAI
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http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/509351
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3.2 Harmonizagdes no Mercosul

Além de trés atualizacOes periddicas das listas de aditivos e coadjuvantes terem
sido motivadas por harmonizacdes no Mercosul, outros oito assuntos regulatdrios foram
conduzidos neste bloco fora da AR 2021/2023.

Cinco processos estdo relacionados a regulamentacdo de materiais em contato
com alimentos. O primeiro trata da revisdo da regulamentacdo de embalagens de PET-
PCR grau alimenticio destinados a entrar em contato com alimentos. Essa intervengdo,
que estd instruida no processo SEI n? 25351.906609/2024-11, tem como objetivo revisar
os requisitos para reciclagem quimica de PET destinado ao contato com alimentos. Esse
assunto foi incluido na AR 2024/2025 como tema 3.18.

O segundo processo trata da revisdo da regulamentacao de peliculas de celulose
regeneradas em contato com alimentos, para alinhar os requisitos e a lista positiva de
substancias autorizadas para a fabricacdo destes materiais a Diretiva n? 2007/42/CE. O
assunto esta em discussdo na CA/SGT3, foi objeto de trés didlogos setoriais, em 2023,
esta foi instruido no processo regulatorio SEI n2 25351.928386/2023-61 e foi incluido
como tema 3.20 da AR 2024/2025.

A revisdo da regulamentagdo sobre materiais celulésicos destinados a entrar em
contato com alimentos para altera¢do de um requisito de contaminante estd em fase de
discussdo na CA/SGT3 e foi incluido como tema 3.21 na AR 2024/2025.

A atualizacdo da lista positiva de aditivos destinados a elabora¢do de materiais
plasticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos para inclusdo de duas
substancias teve seu P. Res. aprovado no SGT3 e estda em etapa de elaboragdo da
abertura e da CP pela GGALI, por meio do processo SEI n2 25351.904182/2024-16. Esse
assunto foi incluido como tema 3.13 da AR 2024/2025.

A atualizacdo da lista de mon6meros para materiais plasticos para inclusdao de
duas novas substancias teve seu P. Res. aprovado no SGT3 e estd em etapa de elaboracdo
da abertura e da CP pela GGALI, por meio do processo SEI n2 25351.904300/2024-96.
Esse processo ndo foi incluido na AR 2024/2025, por equivoco.

Dois processos foram relacionados a regulamentacdo dos contaminantes. Um
deles resultou na revisao dos LMT de arsénio em arroz. Essa intervengao foi conduzida
por meio do processo SEI n? 25351.928904/2020-02, com REMAI e CP, conforme o TAP
n2 102, de 8/09/2020. A proposta normativa foi submetida a CP n2 929, de 9/10/2020,
por 60 dias, e concluida com a edicdo da IN n2 115, de 20/12/2021.

O outro processo sobre o tema visa revisar a regulamentacdo de contaminantes
em alimentos e a proposta normativa acordada na CA/SGT3 aguarda aprovac¢do dos
CN/SGT3, em decorréncia de impasse existente sobre os contaminantes da erva-mate.
Essa intervengdo consta do processo SEI n® 25351.927605/2023-95 e foi incluida na AR
2024/2025 como tema 3.32.
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http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/432670
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/432670
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/435741
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470683

O ultimo processo trata da revisao da regulamentac¢do de rotulagem nutricional
de alimentos embalados, que estd instruido no processo SEI n? 25351.919438/2023-17
e encontra-se em negocia¢do na CA/SGT3.

Durante as tratativas, foi concluido que nao seria factivel harmonizar as regras
para declaragao da rotulagem nutricional frontal, em virtude das diferencas significativas
entre os modelos que foram adotados pelos Estados-Partes e da baixa governanca que
alguns membros possuem para negociar alteracdes em seus modelos aprovados pelo
Poder Legislativo.

Ndo obstante, os Estados-Partes tém avangado nas negociagdes para revisao dos
requisitos para declaracdo da tabela nutricional, com previsdo de que nas proximas
reunides da CA/SGT3 sejam aprofundadas as discussbes sobre os pontos mais complexos
identificados.

Em nivel nacional, a GGALI promoveu seis didlogos setoriais com os agentes
afetados para definir a posi¢do brasileira antes das reunides da CA/SGT3, durante o ciclo
regulatdrio 2021/2023. Esse assunto foi incluido como tema 3.25 da AR 2024/2025.

Além disso, em julho de 2023, a GGALI realizou o Didlogo Setorial sobre Acucares
Adicionados, que contou com mais de 500 participantes. Foram esclarecidas questdes a
respeito da rotulagem nutricional de agucares adicionados, bem como outros pontos
sobre a declaracdo de acgucares adicionados que requerem tratamento no Mercosul.

A reunido teve ainda o objetivo de coletar contribui¢des dos diferentes agentes
interessados ou afetados pelo tema, a fim de aperfeicoar a implementag¢ao das normas
de rotulagem nutricional e de auxiliar na negocia¢do da matéria com os outros Estados-
Partes do Mercosul.

3.3 Alteragado na regulamentacdo de gorduras trans industriais

Ainda sobre os temas executados fora da AR 2021/2023, a GGALI identificou a
necessidade de alterar pontualmente a RDC n2 332, de 23/12/2019, que tratava dos
requisitos para uso de gorduras trans industriais em alimentos, para esclarecer quanto a
possibilidade de os dleos refinados e os alimentos destinados ao consumidor final e aos
servicos de alimentagdo fabricados antes de 12/07/2021 e com quantidades de gorduras
trans industriais acima do limite de 2 gramas por 100 gramas de gorduras totais serem
comercializados até o final do seu prazo de validade.

Essa medida foi instruida no processo regulatorio SEI n2 25351.913456/2021-154
e seguiu o fluxo de dispensa de AIR e de CP, por urgéncia, conforme o TAP n2 50 de
09/06/2021, considerando a proximidade do prazo de adequacdo fornecido para esses
produtos.

Essa intervencdo foi concluida com a publicagcdo da RDC n? 514, de 28/05/2021.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/acucares-adicionados-dialogo-setorial-reuniu-mais-de-500-participantes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/acucares-adicionados-dialogo-setorial-reuniu-mais-de-500-participantes
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412267
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/452085
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/452085
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451749

3.4 Atividades preliminares sobre regulamentacgao de alimentos plant-based

Os alimentos plant-based incluem alimentos industrializados formulados a base
de ingredientes de origem vegetal e que buscam uma similaridade de aparéncia, textura,
sabor e outros atributos a produtos tradicionais de origem animal, como carne e
produtos carneos, pescados, ovos, leite e derivados lacteos, produtos de abelhas.

Como parte do processo de elaboracdo da AR 2021/2023, a GGALI recebeu
demandas para regulamentacdo desses produtos e conduziu atividades iniciais para
compreender melhor os problemas existentes nesse mercado.

Foi verificado que, embora esses produtos sejam uma tendéncia crescente no
mercado, muitos sdo comercializados ha anos no Brasil e estdo cobertos pelos requisitos
sanitarios estabelecidos pela Anvisa.

Também foi identificado que o tema guardava relagdo com os projetos 3.1, 3.2,
3.5,3.6,3.7 e 3.8 da AR 2021/2023., além de assuntos de atualizag¢do periddica, como a
atualizacdo das listas de aditivos e coadjuvantes, de LMT de contaminantes e de padrdes
microbioldgicos em alimentos.

Em 11/06/2021, o MAPA publicou uma TPS, por meio da Portaria SDA/MAPA n?2
327, de 2/06/2021, para obter contribui¢des da sociedade sobre a discussdo regulatoria
dos alimentos plant-based.

Posteriormente, nos dias 26 e 27/10/2021, a GGALI e a ASREG realizaram duas
oficinas virtuais, com representantes de diferentes instituicdes interessadas no tema,
com intuito de obter elementos para auxiliar na identificacdo e na analise do problema
regulatdrio dos alimentos plant-based e no mapeamento dos agentes afetados.

Essas oficinas virtuais constituiram as acdes iniciais da Anvisa para a elaboracdo
da AIR sobre os alimentos plant-based. A primeira oficina contou com representantes de
12 institui¢Oes e a segunda, de cinco institui¢cdes. Os representantes do MAPA e da GGALI
participaram das oficinas como ouvintes, enquanto a facilitagdo ficou a cargo da ASREG.
Os insumos obtidos nestas duas oficinas foram entdo explorados em duas oficinas
virtuais internas com técnicos da GGALI, conduzidas nos dias 2 e 3/12/2021.

As dinamicas realizadas exploraram as dificuldades relatadas na TPS do MAPA,
além de outros problemas identificados pelos participantes. Apds andlise dos insumos
obtidos, a GGALI concluiu que o problema regulatério que melhor explica o problema
regulatdrio desses alimentos e que esta relacionado a missao da Anvisa e dentro de sua
esfera de atuacdo é a assimetria de informacdao no mercado de alimentos plant-based,
uma questdao complexa, com multiplas causas e que pode gerar diversas consequéncias
negativas.
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-327-de-2-de-junho-de-2021-325365539
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-327-de-2-de-junho-de-2021-325365539
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/confira-o-relatorio-das-oficinas-sobre-alimentos-201cplant-based201d#:~:text=As%20oficinas%20de%20trabalho%20foram,de%20mapear%20os%20agentes%20afetados.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/confira-o-relatorio-das-oficinas-sobre-alimentos-201cplant-based201d#:~:text=As%20oficinas%20de%20trabalho%20foram,de%20mapear%20os%20agentes%20afetados.

No dia 20/09/2022, foi disponibilizado o Relatério das oficinas virtuais para
identificacdo do problema regulatdrio e dos agentes afetados dos alimentos plant-based.

Em junho de 2023, o MAPA, por meio da Portaria SDA/MAPA n? 831, de
28/06/2023, submeteu a consulta publica, por um periodo de 75 dias, uma proposta
normativa para estabelecer os requisitos minimos de identidade e qualidade para
produtos andlogos de base vegetal, sua identidade visual e regras de rotulagem.

Em continuidade ao trabalho preliminar realizado pela GGALI, a regulamentacao
dos alimentos plant-based foi incluida como tema 3.11 da AR 2024/2025, sinalizando a
intengdo da GGALI de priorizar a execugdo das atividades regulatérias sobre o tema.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/Relatoriodasoficinasparaidentificacaodoproblemaregulatorio150922.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/Relatoriodasoficinasparaidentificacaodoproblemaregulatorio150922.pdf
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