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1. Relatorio

Trata-se de Propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao para Assuntos de Atualizacao
Periodica (FAP-AP) e de Instrucao Normativa - IN para atualizacao
da lista das espécies vegetais autorizadas para o preparo de
chdas, por meio da alteracao da Instrucao Normativa - IN n® 159,
de 12 de julho de 2022, que estabelece as listas das partes de
vegetais autorizadas para o preparo de chas e para o uso como
especiarias.

A presente proposta de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao visa substituir o FAP-AP de abertura
geral que havia sido elaborado anteriormente para o tema (SEI
n? 2509818) e que foi aprovado pela Diretoria Colegiada,
conforme o Termo de Abertura de Processo Regulatério TAP n@
82, de 2023 (SEI n©2651169), a fim de ampliar as situacdes que
podem motivar a realizacao desse tipo de atualizacao periddica
com base no fluxo proposto.



Igualmente aquela Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao, a atual proposta segue o fluxo de
Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo
impacto, e dispensa de Consulta Publica (CP) por se mostrar
improdutiva, considerando a finalidade e o0s principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.
Tais condicdes processuais encontram-se orientadas pela Portaria
n? 162, de 2021, e pela Orientacao de Servico n? 117, de 2022,
em consonancia com as condicOes ja aprovadas pela Diretoria
Colegiada na Reuniao Ordinaria Publica n. 17, de 2023.

A partir da analise dos documentos apresentados
pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) (FAP-AP, SEl n?©
2810793; Nota Técnica ne
15/2024/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA, SEI n22810796; e
Despacho n® 18/2024/SEI/COPAR/ GGALI/ DIRE2/ANVISA, SEI n¢
2810800), a ASREG concluiu que o processo em questao foi
instruido com os elementos necessarios a abertura da proposta
regulatoria, conforme estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e
na Orientacao de Servicon? 117, de 2022, (SEI n®2817927).

A minuta de Instrucao Normativa foi formulada com
base no modelo de minuta pré-definido e validado pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa, por ser um instrumento
apropriado do ponto de vista legal e replica a forma do
instrumento  original, conforme dispbe o Parecer n®
00241/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n©2141060).

2. Analise

Atualmente, o tema estda disciplinado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n® 716, de 19/07/2022, que dispde
sobre os requisitos sanitarios do café, cevada, chas, erva-mate,
especiarias, temperos e molhos, e pela_lnstrucao Normativa - IN
n 159, de 19/07/2022, que estabelece as listas das partes de
espécies vegetais autorizadas para o preparo de chas e para o
USO COMO especiarias.

A Lista das partes de vegetais autorizadas para o
preparo de chas e para 0 uso como especiarias, estabelecida pela
IN n® 159, de 2022, encontra-se na relacao de Assuntos de
atualizacao peridédica por sua natureza dinamica e que requer
edicdes frequentes, realizadas a partir de manifestacao técnica
favoravel com indicacao de seguranca para consumo humano de
novas partes de espécies vegetais.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487322
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487518
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487518

A NOTA TECNICA Ne
15/2024/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI 2810796) traz a
fundamentacao da proposta normativa e apresenta que as
alteracbes abarcadas na minuta de norma resultaram da
avaliacao técnica de documentos enviados a Anvisa com
sugestao de inclusao de espécies vegetais consumidas
normalmente como alimento na dieta da populacao brasileira na
lista das partes de espécies vegetais autorizadas para o preparo
de chas.

No caso em especifico, a minuta de Instrucao
Normativa prop0e a inclusao de 21 partes de espécies vegetais e
dois nomes cientificos de espécies vegetais na lista de partes de
espécies vegetais autorizadas para o preparo de chas do ANEXO |
da Instrucao Normativa n2 159, de 2022. Cita-se, como exemplo,
a inclusao de frutos de acai, caja, graviola, melao e roma; e casca
e polpa de jabuticaba, goiaba e cacau.

Por se tratar de ato normativo estritamente técnico e
de baixo impacto e que cumpre com critérios expressamente
dispostos na Resolucao RDC n? 716, de 2022, é justificavel as
dispensas de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Com isso, a minuta de Instrucao Normativa proposta
se constitui em um instrumento capaz de fornecer mais
alternativas para os produtores de chas e conferir mais
dinamismo nesse mercado, e se encontra amparada numa
avaliacao de risco pré-mercado destinada a garantir a seguranca
para consumo humano.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE as
propostas Abertura de Processo Administrativo de Regulacao
para Assuntos de Atualizacao Periddica (FAP-AP) e de Instrucao
Normativa - IN que atualiza as listas das partes de espécies
vegetais autorizadas para o preparo de chas e para o uso como
especiarias, por meio da alteracao da IN n2 159, de 12 de julho de
2022, com Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP).

E este o voto que submeto a apreciacéo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada da Anvisa.



Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
o8 Freitas, Diretora, em 21/02/2024, as 11:07, conforme
JEII ;j hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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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