. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 111/2023/SEI/DIRE3/ANVISA
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Proposta de reabertura
da Consulta Publica n. 1.158, de
24 de abril de 2023, que
trata de Resolucao de Diretoria
Colegiada que dispde sobre a
comprovacao de seguranca € a
autorizacao de uso dos novos
alimentos e novos ingredientes.
Posicao do relator: favoravel

Area responséavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto Regulatério 3.7 -
"Modernizacao do marco regulatério, fluxos e procedimentos para
novos alimentos e novos ingredientes".

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de proposta de reabertura da Consulta
Puablica n. 1.158, de 24 de abril de 2023, que trata de Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC), que dispbe sobre a comprovacao
de seguranca e a autorizacao de uso dos novos alimentos e novos
ingredientes.

O processo regulatério consta da Agenda Regulatéria
2021/2023, item "3.7 - Modernizacao do marco regulatoério,
fluxos e procedimentos para novos alimentos e novos
ingredientes”, e teve seu Termo de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao (TAP) publicado em 2019.

Por ocasiao da Reuniao Ordinaria Publica - ROP
5/2023, realizada no dia 12/4/2023, este Colegiado decidiu, por
unanimidade, aprovar a Consulta Publica objeto deste Voto, por
90 (noventa) dias para recebimento de contribuicdes, nos termos



do Voto n?2 88/2023/SEI/DIRE2/ANVISA. Na mesma Reuniao, fui
sorteado para relatar a matéria.

A referida Consulta Publica ficou aberta durante o
prazo de 03/05/2023 a 31/07/2023, conforme pode ser
verificado no link: http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-
publicas#/visualizar/504080.

No entanto, conforme consta no Despacho n¢©
176/2023/SEI/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI 2493207), as entidades
de classe solicitaram a extensao de prazo para contribuicao,
cujas motivacdes estao relacionadas a aspectos que ainda estao
em discussao pelo setor, como a analise de possiveis impactos
comerciais e juridicos, uma vez que o tema envolve diversos
stakeholders e pelo fato de o escopo da proposta de norma
abranger diversos tipos de categorias de alimentos/ingredientes.
Assim, alegam necessitar de tempo maior para elaboracao de
documento contendo os subsidios que irao nortear o envio de
propostas robustas e alternativas positivas tanto para o setor
guanto para a Agéncia, e requerem a prorrogacao de prazo por
mais 30 (trinta) dias, a partir do dia 31/07/2023, para envio de
contribuicdes a Consulta Publica (CP) n© 1.158, de 24 de abril de
2023.

E o breve relatério, passo a anélise.

2. ANALISE

Prefacialmente destaca-se que, de acordo com a
Geréncia Geral de Alimentos (GGALI), a proposta normativa
submetida por meio da CP n? 1.158/2023 foi construida apés
longo processo de discussao, que contou com a participacao de
representantes do setor produtivo desde o seu inicio. Nesse
sentido, a area informou que foi realizado dialogo setorial em 2 e
3 de julho de 2020, momento em que foi apresentado o
documento de base para discussao regulatdria, com
um panorama do marco regulatério nacional, as principais
lacunas identificadas, os objetivos da intervencao regulatodria, as
propostas iniciais para aperfeicoamento do marco regulatério
vigente e o resultado do mapeamento do cenario internacional
(SEI n22493207).

Esse documento de base foi objeto de consulta
dirigida no periodo de 10/07 a 30/09/2020. As contribuicdes
recebidas foram analisadas e forneceram os principais subsidios
para a identificacao das possiveis alternativas para



enfrentamento das lacunas e dos problemas identificados, que
foram discutidos pela GGALI com participacao de representantes
das areas de fiscalizacdao, monitoramento e medicamentos da
ANVISA, durante a fase de analise do impacto regulatério (AIR).

O processo culminou com a elaboracao do relatério
de AIR que detalha as bases para a construcao daproposta
normativa. O documento traz desde a identificacao dos
problemas e causasrelacionados as regras atuaisaté a analise e
comparacao das alternativas normativas levantadas ao longo do
processo regulatério. Ademais, buscando garantir a transparéncia
do processo e reunir informacdes para aprimorar a proposta, os
principais resultados da AIR e as alternativas regulatérias
sugeridas foram apresentados para o setor produtivo em dialogo
setorial realizado em 9 de fevereiro de 2023. Um outro didlogo
setorial também foi realizado em 28 de fevereiro de 2023 com
participacao de representantes do Ministério da Agricultura e de
universidades (Universidade de Brasilia e Unicamp). Em 13 de
abril de 2023, um novo dialogo foi realizado com representantes
do Ministério da Agricultura para discussao de pontos especificos
da proposta.

Com a publicacao da proposta normativa e do
relatério de AIR, em 26 de abril do ano corrente, foi
disponibilizado um canal para envio de duvidas relativas a
proposta (cp.geare@anvisa.gov.br), as quais vém sendo
discutidas e respondidas pela Geréncia de Avaliacao de Risco e
Eficacia (GEARE) da GGALI. As principais dudvidas recebidas
foram objeto de discussao em novo dialogo setorial, ocorrido em
28 de junho de 2023.

Portanto, resta claro que a area técnica estd atenta as
principais preocupacdes e duvidas apontadas pelo setor, que
serao consideradas para fins de aperfeicoamento da proposta e
construcao de documentos orientativos, nos termos do Despacho
n2176/2023/SEI/GGALI/DIRE2/ANVISA (2493207).

Nao obstante todas as etapas de participacao social
ao longo do processo regulatério, conforme observa-se dos autos,
as entidades de classe justificam a prorrogacao de prazo da
CPn. 1.158, de 24 de abril de 2023, devido a necessidade de
maior discussao pelo setor dos possiveis impactos comerciais e
juridicos, uma vez que o tema envolve diversos stakeholders e
pelo fato de o escopo da proposta de norma
abranger diversos tipos de categorias de alimentos/ingredientes,
bem como para consolidar um documento contendo os subsidios



que irao nortear o envio de propostas robustas e alternativas
positivas tanto para o setor quanto para a Agéncia (Despacho n?
176/2023/SEI/GGALI/DIRE2/ANVISA, SEI 2493207).

Nesses termos, a Associacao Brasileira da Industria de
Alimentos Para Fins Especiais e Congéneres (ABIAD), a
Associacao Brasileira de Bioinovacao (ABBI) e a Associacao dos
Fabricantes de Gelatina da América do Sul (SAGMA), junto a seus
associados, com o objetivo de qualificar as contribuicdes do setor
para a Consulta PUblica - CP n? 1.158/2023, solicitaram extensao
de prazo por meio dos documentos: Oficio Solicitacao de
Prorrogacao de Prazo CP 1158 (2483619) e Anexo Solicitacao de
Prorrogacao de Prazo - CP 1158 (2492759).

A GGALI, por sua vez, ressaltou seu compromisso
para atender os prazos da Agenda Regulatoria 2021-2023, a fim
de contribuir com o cumprimento dos objetivos estratégicos da
Agéncia, notadamente: (i) objetivo 3 - garantir o acesso seguro
da populacao a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; (ii)
objetivo 4 - promover ambiente regulatério favoravel ao
desenvolvimento social e econbmico; (iii) objetivo 6 - racionalizar
as acoes de regularizacao de produtos e servicos; e (iv) objetivo 9
- aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria. Nesse
sentido, informou que a extensao do prazo da CP postergara o
compromisso assumido pela GGALI e a consecucao dos
resultados esperados com a atualizacdao do marco regulatério
sobre novos alimentos e novos ingredientes.

Além disso, a area técnica ressaltou a importancia de
as entidades indicarem as principais preocupacdes e enviarem as
sugestdes para a proposta, juntamente com a fundamentacao e
justificativas por meio do formuldrio de contribuicdes
disponibilizado na pdagina da CP no portal da ANVISA. Dessa
forma, a GEARE/GGALI tera subsidios para realizar dialogos
setoriais apés concluido o prazo da CP com o objetivo de
melhorar a eficiéncia e a eficacia da atuacao regulatéria
(Despacho n?176/2023/SEI/GGALI/DIRE2/ANVISA, SEI 2493207).

Por fim, a GGALI enfatizou estar aberta para avaliar
opcOes acerca dos dispositivos normativos propostos, seja para
seu refinamento e manutencao na proposta normativa, seja para
sua utilizacao, de forma alternativa ou adicional, em documentos
de orientacao e, dessa forma, sinalizou que a prorrogacao do
prazo da CP podera oportunizar contribuicoes mais
robustas e qualificadas.

Dado o exposto, tendo em vista o encerramento da



Consulta Publica (CP) n21.158/2023 em 31/07/2023, propde-se a
reabertura do prazo desta CP, por 30 (trinta) dias, a contar do
ultimo dia 31/07, a fim de assegurar que comentdrios e
sugestdes sobre este tema possam ser conhecidos e avaliados
pela area técnica para a definicao final do contelddo da norma.

Antes de passar ao Voto, parabenizo a area técnica
pela instrucao processual, pela qualidade da construcao
regulatéria ora em avaliacao e pela sensibilidade e coeréncia na
analise do pedido de prorrogacao do prazo da CP, desejando que
este prazo adicional represente oportunidade de robustecer,
ainda mais, a proposta normativa que dispde sobre a
comprovacao de seguranca e a autorizacao de uso dos novos
alimentos e novos ingredientes.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
reabertura do prazo da CP n®. 1.158, de 24 de abril de 2023, que
trata de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC), que dispde
sobre a comprovacao de seguranca e a autorizacao de uso dos
novos alimentos e novos ingredientes, por 30 (trinta) dias
adicionais, a contar de 31/07/23, totalizando o prazo de
120 (cento e vinte) dias para o recebimento de contribuicdes.

E o Voto que submeto & deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.
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