FICHA DE PLANEJAMENTO E ACOMPANHAMENTO DE TEMAS DA AR 2017-2020

TEMA 4.1. Procedimentos para regularizagcao de alimentos e embalagens
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FICHA DE PLANEJAMENTO E ACOMPANHAMENTO DE TEMAS DA AR 2017-2020
UNIDADE RESPONSAVEL PELO TEMA

Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

RELACAO DO TEMA COM OS OBJETIVOS ESTRATEGICOS DA ANVISA

Xl Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos & Vigiléncia Sanitdria
X Aprimorar o marco regulatério em Vigilé&ncia Sanitdria
X Aperfeicoar as acdes de pré-mercado, com base na avaliacdo do risco sanitdrio

Xl Aprimorar as acdes de cooperacdo e convergéncia regulatéria no dmbito intfernacional

RELAGAO DO TEMA COM OUTROS INSTRUMENTOS DE GESTAO

e P1-Aperfeicoamento dos procedimentos de registro de produtos, em alinhamento com as melhores praticas

regulatdrias infernacionais.
e Indicador 3.1 do Objetivo Estratégico 3 do Planejamento Estratégico da Anvisa, ciclo 2016 a 2019. Tempo

médio de registro de alimentos.
e Objetivo de conftribuicdo da GGALI ao OE 2: Revisar o marco normativo de regularizacdo de alimentos.
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DESCRICAO DO TEMA
|

O registro sanitdrio é o ato legal que reconhece a adequacdo de um produto a legislacdo sanitdria e sua concessdo é dada
pela Anvisa. E um controle feito antes da comercializacdo, sendo utilizado no caso de produtos que possam apresentar eventuais
riscos a saude. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos produtos registrados
junto & Agéncia.

Embora o Decreto-Lei n. 986, 21/10/1969, que institui normas bdsicas sobre alimentos, preveja a obrigatoriedade de registro
para todos os alimentos, a Anvisa pode isentar de registro categorias de alimentos visando a desburocratizacdo e agilidade nos
procedimentos de regularizacdo, desde que tal isencdo ndo implique em riscos a saude da populacdo ou a condicdo de
fiscalizacdo das atividades de producdo e circulacdo, conforme art. 41 da Lein. 9.782, de 26/01/1999.

No dmbito de competéncia da Anvisa, o tema estd regulamentado por rés principais atos normativos:

e Resolucdo RDC n. 27, de 6/08/2010, alterada pela Resolucdo RDC n. 240, de 26/07/2018 — Categorias de alimentos e
embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitdrio;

e Resolucdo RDC n. 23, de 15/03/2000 - Procedimentos bdsicos para registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de
produtos pertinentes a drea de alimentos;

e Resolucdo RDC n. 22, de 15/03/2000 - Procedimentos bdsicos de registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de
produtos importados pertinentes a drea de alimento.

A discuss@o sobre os critérios para os alimentos isentos de registro guarda interface com a atuacdo dos érgdos locais de
vigiléncia sanitaria, que atuam licenciando e fiscalizando os estabelecimentos e recebendo comunicados de inicio de fabricacdo
e importacdo das categorias de isentas de registro.

CONHECA MAIS SOBRE OS TEMAS DE ALIMENTOS ACESSANDO A BIBLIOTECA TEMATICA DE ALIMENTOS!
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/Del0986.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9782.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28564
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26496
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26494
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal.pdf/a458826b-f6e9-494c-a45c-4ea1f8a9311d

FICHA DE PLANEJAMENTO E ACOMPANHAMENTO DE TEMAS DA AR 2017-2020

CRITERIOS PARA PRIORIZAGAO DO TEMA
- - -

o INTERESSE/RELEVANCIA: tema com participacdes nos Didlogos Setoriais, Consulta Dirigida e Consulta Interna do processo de
construcdo da AR 2017-2020

MOTIVACOES PARA TRATAMENTO DO TEMA NA AR 2017-2020
P SRR R S R R R R R e ——

Foram situacdes que motivaram o tratamento do tema na AR 2017-2020:

¢ Necessidade de estabelecer regras claras e proporcionais para a regularizacdo de alimentos e embalagens, considerando as
diferentes categorias de produtos, seus riscos associados € o grupo populacional ao qual se destinam;

e Necessidade de estabelecer critérios objetivos e efetivos, de forma que as regras para regularizacdo permitam mitigar riscos
relacionados ao processo produtivo e a qualidade dos alimentos, como intoxicacdes alimentares e o ndo aporte dos nutrientes
descritos em rotulagem (ex. garantia da quantidade de nutrientes em férmulas e em férmulas infantis);

e Necessidade de estabelecer de forma inequivoca o rol de documentos necessdrios para comprovar os requisitos de diferentes
produtos;

e Necessidade de definir critérios proporcionais € que considerem a conformacdo do mercado de alimentos nacional e
importado, trazendo modernizacdo e celeridade nos mecanismos de avaliagdo pré-mercado.
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MEDIDAS ADOTADAS ATE O MOMENTO
-

O processo de revisdo deste marco normativo foi iniciado em 2007 e teve diversos ciclos, com a realizacdo de duas Consultas
PUblicas: CP n. 95/2009 e CP 52/2011. Pela complexidade em torno da adoc¢do do Sistema Eletrénico de Notificacdo de Alimentos,
o tema foi interrompido e apenas retomado em 2016, quando revisitou-se o objetivo regulatério, buscando uma revisdo mais ampla

do modelo de regularizacdo pré-mercado de alimento.

Em 2018, foram realizadas quatro oficinas especificas com os publicos alvos impactados pela regulamentacdo, com o objetivo
de identificar e validar os problemas regulatdrios referentes ao processo de regularizagdo de alimentos no Brasil.

Maiores detalhes sobre os processos regulatérios relacionados ao tema sdo descritos a seguir.
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PROCESSO REGULATORIO EM ANDAMENTO RELACIONADO AO TEMA
- - - - - -

REGISTRO SANITARIO E NOTIFICAGAO DE PRODUTOS ISENTOS DE REGISTRO NA AREA DE ALIMENTOS

NUMERO DO PROCESSO: 25351.490309/2009-41
RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema
STATUS DO PROCESSO: Em Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

RO O D A A 019

2 1°trim 2°trim 3°trim 4° trim Bef
ATIVIDADES DO PROCESSO REGULATORIO (jan — mar) (abr —jun) (jul — set) (out — dez) Status da atividade

Elaborar o termo de abertura de processo regulatério (TAP) CONCLUIDA
Analisar e deﬂmr 0 pr_oblema regulator~|o, |dent|f|c§1r_opgoes de atuacao regulatoria, X X X EM ANDAMENTO
comparar e avaliar o impacto das opgdes regulatérias*
Construir Relatério Preliminar da Analise do Impacto Regulatério (AIR) e Realizar NAO SE APLICA
Tomada Publica de Subsidios do Relatério Preliminar de AIR*
Concluir Relatério de Analise de Impacto Regulatério x

Elaborar instrumento regulatorio normativo e concluir a proposta para Consulta publica

X

Realizar Consulta Publica (CP)

X

Analisar contribuicfes recebidas em CP e concluir proposta de instrumento regulatorio
normativo

Deliberagdo em DICOL — Concluséo do processo

* As atividades listadas contemplam as fases do processo de construgdo da AIR, mas podem variar de acordo com o grau de complexidade, abrangéncia e repercussdo da matéria
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FICHA DE PLANEJAMENTO E ACOMPANHAMENTO DE TEMAS DA AR 2017-2020
Acoes previstas para o ano:

e Elaboracdo do Documento de Discussdo Regulatdria sobre Regularizacdo de Alimentos e Embalagens.

e Reunido com agentes afetados para discussdo regulatdria sobre regularizacdo de alimentos e embalagens.
e Consulta dirigida com agentes afetados sobre regularizacdo de alimentos e embalagens.

e Consolidacdo das contribuicdes recebidas na consulta dirigida.

e Elaboracdo do Relatério de Andlise de Impacto Regulatério.

e Elaboracdo da proposta de Consulta PUblica.

Limitantes para o desenvolvimento do Processo

Dependéncia de desenvolvimento ou aperfeicoamento de sistemas de informatica
Necessidade de desenvolvimento de sistema para registro simplificado de alimentos ou para a notificacdo de alimentos dispensados de
registro e necessidade de evolutivas do Datavisa para contemplar informacdes claras sobre os alimentos que serdo passiveis de registros.

Regulamentagdo com interface com outros 6rgdos ou entidades do poder publico
A regulamentacdo do tema tem interface com os demais entes do SNVS e com o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Convergéncia regulatéria internacional
O tema ndo estd sujeito a harmonizacdo em féruns internacionais, como o Mercosul, mas o alinhamento técnico internacional é desejavel pois
leva em consideracdo as melhores prdaticas, principios e padrdes reconhecidos internacionalmente no processo de regulamentacdo.

Outros tipos de interferéncias e limitagoes para o desenvolvimento do tema
Dificuldade de alocar recursos humanos para atuar no tema, considerando a complexidade do problema, os diferentes modelos de
regularizacdo utilizados internacionalmente e os impactos relacionados.

Publicacgoes relacionadas ao processo:

e Consulta PUblica n® 95, de 21/12/2009
e Consulta PUblica n® 52, de 18/10/2011
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http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25838
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25487
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25487

