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Referendar a decisdo que aprovou em carater " Ad
referendum " processos de consolidacdo de normas
do estoque regulatério da Anvisa para atender
o Decreto 10.139/2019

Area responsavel: Gabinete do Diretor-Presidente

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto 1.2 - Avaliagdo e consolidacao de normas do estoque
regulatério da Anvisa.

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio e analise

Em 28 de dezembro de 2019 foi publicado o Decreto n? 10.139 que dispde sobre
a revisdo e a consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto editados por érgaos e
entidades da administracao publica federal direta, autarquica e fundacional.

O Decreto determina prazos para a avaliagdo e consolidacdo de normas, com a
possibilidade de melhorias na redacdo e na forma dos atos normativos, bem como na
simplificacdo ou exclusdo de disposicdoes obsoletas. A determinacdo ndo abrange a
realizacao de alteracbes de mérito das normas.



Em continuidade ao trabalho ja entregue nos prazos previsto em Decreto, a

Anvisa segue com o compromisso de melhoria regulatéria de suas normativas e propde a
consolidagcdo e revogacdo de diversos atos normativos inferiores a Decreto de temas
diversos.

Reforco que todas as propostas avaliadas possuem amparo juridico e

mostraram-se adequadas nos termos dos Pareceres emitidos pela Procuradoria Federal Junto
a Anvisa.

3. Voto

Voto por referendar as Minutas aprovadas carater "Ad Referendum” referente

as propostas que passo a listar:

—

10.

11.

12.

13.

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que " Dispde sobre produtos para
jardinagem amadora e seu registro".

Proposta de Instrucdo Normativa que
medicamentos."

Disp6e sobre a producao de lotes-piloto de

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que " Dispde sobre o registro, a
renovacao de registro, as mudancgas pos-registro e a notificacdo de medicamentos
dinamizados industrializados".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que " Dispde sobre a melhora da técnica
legislativa e revogacao de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacao,
Pertinéncia(s) tematica(s) MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria n®
488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de
novembro de 2019.

Proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada que " Dispbde sobre as mudancas pés-
registro de medicamentos fitoterapicos e de produtos tradicionais fitoterapicos."

Proposta de Resolugéo de Diretoria Colegiada que "Disp6e sobre as Boas Praticas em
Tecidos humanos para uso terapéutico”.

Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada que "Dispbe sobre o registro, alteracdes
e revalidacdes de registro dos medicamentos probioticos."

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre os requisitos
sanitarios das aguas envasadas e do gelo para consumo humano".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que " Dispde sobre os requisitos
sanitarios dos alimentos nutricionalmente modificados".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre os requisitos
sanitarios das misturas para o preparo de alimentos e dos alimentos prontos para o
consumo."

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre os requisitos
sanitarios do café, cevada, chas, erva-mate, especiarias, temperos e molhos."

Proposta de Instrucdo Normativa que "Estabelece as listas das partes de espécies
vegetais autorizadas para o preparo de chas e para o uso como especiarias”.

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre os requisitos
sanitarios dos amidos, biscoitos, cereais integrais, cereais processados, farelos,
farinhas, farinhas integrais, massas alimenticias e paes".



14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Proposta de Resolucado de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre os requisitos de
composicao e rotulagem dos alimentos contendo cereais e pseudocereais para
classificagcao e identificacdo como integral e para destaque da presenca de ingredientes
integrais.”

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre os requisitos
sanitarios dos gelados comestiveis e dos preparados para gelados comestiveis".

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre os requisitos
sanitarios do sal hipossddico, dos alimentos para controle de peso, dos alimentos para
dietas com restricao de nutrientes e dos alimentos para dietas de ingestao controlada de
acucares".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre os requisitos
sanitarios para enriquecimento e restauracao de alimentos".

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre os requisitos
sanitarios do agucar, acucar liquido invertido, agucar de confeitaria, adogante de mesa,
bala, bombom, cacau em pd, cacau soluvel, chocolate, chocolate branco, goma de
mascar, manteiga de cacau, massa de cacau, melagco, melado e rapadura”.

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre os requisitos
sanitarios dos cogumelos comestiveis, dos produtos de frutas e dos produtos de
vegetais".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre a rotulagem dos
alimentos embalados".

Proposta de Resolucdao de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre os padrdes
microbiolégicos dos alimentos e sua aplicagao".

Proposta de Instrucao Normativa que
alimentos".

Estabelece os padrbes microbiolégicos dos

Proposta de Resolugédo de Diretoria Colegiada que " Dispde sobre os limites maximos
tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos, os principios gerais para o seu
estabelecimento e os métodos de analise para fins de avaliagdo de conformidade".

Proposta de Instrucdo Normativa que "Estabelece os limites maximos tolerados (LMT)
de contaminantes em alimentos."

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre os aditivos
alimentares aromatizantes".

Proposta de Resolucédo de Diretoria Colegiada que "Revisdo e consolidagdo dos atos
que tratam dos limites maximos de residuos (LMR) de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal, a avaliacdo do risco a saude humana de medicamentos
veterinarios e os métodos de analise para fins de avaliacao da conformidade".

Proposta de Instrucdo Normativa que "Estabelece a ingestdo diaria aceitavel (IDA), a
dose de referéncia aguda (DRfA) e os limites maximos de residuos (LMR) para insumos
farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal."

Proposta de Resolucédo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre as enzimas e as
preparacées enzimaticas para uso como coadjuvantes de tecnologia na producéo de
alimentos destinados ao consumo humano".

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que "Dispde sobre a melhora da técnica
legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela ANVISA,



30.

31.

componentes da quinta etapa de consolidacao da pertinéncia tematica de alimentos em
observancia ao que prevé a Portaria n? 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de
2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que " Dispde sobre o registro,
notificacéo, importacao e controle de qualidade de radiofarmacos"

Proposta de Instrugdo Normativa que que "Dispde sobre o procedimento de submissao
continua de dados técnicos para o registro de vacinas Covid-19."



Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 09/08/2022, as 17:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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