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Nossa Missao

Proteger e
promover a saude
da populacao

ssuln 203 Milhdes de
brasileiros
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Nivel estratégico

1.Viabilizar o
acesso Seguro a
produtos e
Servigos
essenciais para
a salde da
populacao

2. Contribuir para
o desenvolvimento

5. Obter reconhecimento no pais de novas
como autoridade tecnologias
sanitaria de referéncia W promissoras na
internacional area de satde

6. Promover o

uso intensivo de
7. Desenvolver dados
4, Empoderar as pessoas para o
pevssoas o IR0 3. Antecipar e
informacoes para responder
fazer as melhores— e lethamente as
SR T S ; : crises sanitarias e
' emergéncias de
satde publica
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ORGANOGRAMA

Gestao da Agenda Regulatoria e
Estoque de Normas

Tiago Rauber
e
Rodrigo Vargas

Regularizacdo Avaliacao de
de Produtos Patricia Andreotti Ligia Schreiner Risco e Eficacia

E e
Andressa Oliveira Rebeca Silva

Patricia Castilho
e
Angela Castro
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Seguranca — o que
fazemos?

- A autorizacao da Anvisa mediante a avaliacdo de risco € uma condi¢cdao necessaria para que
os novos ingredientes ou novos alimentos sejam utilizados no Brasil. Esta é uma
abordagem regulatdéria praticada pelas principais autoridades regulatdrias estrangeiras.

- Segundo o Férum Econbmico Mundial, a transformacao dos sistemas alimentares é um dos
caminhos mais poderosos para progredir para os Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel (ODS). Ele implica solu¢des inovadoras que, no Brasil, tem correlacdao com as
competéncias regulatorias da Anvisa que avalia a seguranca e, se for o caso, eficacia dos
ingredientes e alimentos que nao tém histérico de consumo no Brasil.
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Quais as tendéncias no mercado de alimentos?

Na maioria das vezes, quem “drive” estas tendéncias é a demanda ou mais

especificamente o consumidor.
A regulagdo e as politicas publicas também podem influenciar as tendéncias

E qual o perfil dos consumidores de alimentos?
Tao diverso como exigente!
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INFLUENCIADOS POR PODER AQUISITIVO,

ESCOLARIDADE, CULTURA, VALORES E ESTILO DE VIDA




Quais as tendéncias no mercado de alimentos?

ANALISE PROSPECTIVA: relevante tanto ao setor regulado,

como para a regulacao de alimentos.

Empoderamento
do consumidor

FOCO DA
INOVACAO

Alimentos % y
segurose | N p” Praticas

nutritivos " sustentaveis

Adaptado: Policy Food Framework, IFT

Referéncias Consultadas

Euromonitor

Institut of Food Technologists (IFT)

Food Tank (the think tank por food)

Center for Science in the Public Interest (CSPI)



Principais caracteristicas da AR 2024-2025

Vigéncia bienal com Escopo restrito a atividades Retorno dos assuntos de

atualizacao anual normativas atualizacao periddica

Manual da AR

Organizada por Indicagao do Objetivo Construcao participativa
macrotemas, temas e Estratégico relativo a cada com aplicacao de método
processos tema de priorizagao

Planejamento transparente Avaliagao sistematica com Elaboracao de novos

e flexivel monitoramento trimestral indicadores
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Analise das contribuicoes

v’ Cerca de 25% (105) das 423 contribuicdes que sugeriram alteraces na lista
preliminar ou novos recebidas pela Anvisa exigiram analise da GGALI.

v A maior parte dessas contribuicées foi sobre:

* Rotulagem de alimentos (20); * Suplementos alimentares (6);

* Materiais em contato com alimentos (18); Alimentos para fins especiais (4);

e Aditivos e coadjuvantes (16); * Alegac0Oes funcionais e de saude (2);
* Matérias estranhas (8); * Contaminantes de alimentos (2); e
e Alimentos plant-based (6); * Novos alimentos (2).
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Temas da AR da GGALI de 2024-2025
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GGALI f
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Temas da AR da GGALI de 2024-2025

v’ 24 temas estdo relacionados ao OE 1 e oito temas ao OE 4.

1.Viabilizar o
acesso seguro a

produtos e
servigos
essenciais para
a saltde da
populagao

()
7=
NS

2. Contribuir para
o desenvolvimento
5. Obter reconhecimento no pais de novas
como autoridade tecnologias
sanitaria de referéncia promissoras na
area de saude

6. Promover o
uso intensivo de
dados

4. Empoderar as pessoas para o
pessoas com
informacgoes para
fazer as melhores
escolhas em salde

3. Antecipar e
responder
efetivamente as
crises sanitarias e
emergencias de
satde pablica

N2 de temas na AR

A GGALI é a
unidade com
maior numero

de temas na AR
2024-2025
(18%).

apenas a 152

A GGALI é

unidade em
numero de
servidores.
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I Temas da AR da GGALI de 2024-2025

Assuntos de atualizacao periddica: 7 temas

e Assuntos Mercosul: 13 temas

e Assuntos transversais: 1 tema

=y Outros assuntos: 11 temas




Assuntos de atualizacao periodica da GGALI

Chas e especiarias Oleos e gorduras vegetais
IN n2 159/2022 IN n2 87/2021

Contaminantes Suplementos alimentares
IN n2 160/2022 O \ /—O IN n2 28/2018

( Assuntos e atos abarcados )

Padrdes — (] d
microbioldgicos \ o Aditivos e coadjuvantes
IN n2 161/2022 $ IN n2 211/2023

Medicamentos veterinarios
IN n2 162/2022
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Historico de atualizagoes periodicas da GGALI

17
16
12 12
9
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6 6
5
4 4
| I

Temas Intervengdes conduzidas Intervengdes concluidas Intervengdes em curso

AR 2017/2020 W AR 2021/2023 ™ AR 2024/2025
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Temas Mercosul

v/ Uma parte significativa dos atos sobre aditivos e coadjuvantes, rotulagem,
contaminantes e materiais em contato com alimentos estd harmonizada no
Mercosul e € objeto de tratamento recorrente neste bloco.

v As tratativas ocorrem na Comissdo de Alimentos do Subgrupo de Trabalho n2 3
(CA/SGT3).

v' Embora sejam assuntos com menor governanca, a GGALI procurou incluir os temas
em curso no Mercosul na AR 2024/2025, com intuito de aumentar a previsibilidade
regulatoria dos assuntos que serao priorizados neste ciclo.



Temas Mercosul

v' De maneira geral, as intervencdes Mercosul seguem um fluxo de:

e dispensa de AIR, para manutencao da convergéncia internacional neste bloco e de baixo
impacto, quando aplicavel;

* realizacao de CP, a fim de confirmar sua conveniéncia técnica e juridica, conforme
procedimentos acordados neste bloco.

v" A GGALI promove didlogos setoriais recorrentes com os agentes afetados, antes das
reunioes ordinarias do SGT3, para definir da posicao brasileira de cada tema.



I Temas Mercosul da AR 2024-2025

s [Materiais em contato com alimentos: 7 temas

Aditivos e coadjuvantes de tecnologia: 3 temas

s ROtulagem: 2 temas

=y Contaminantes: 1 tema




Consideracoes da Agenda Regulatoria

v O planejamento de alteracdo anual (inclusdo, exclusdo e manutencdo) dos temas da
AR 2024/2025 estad em elaboracao.

v S30 realizados monitoramentos trimestrais da AR 2024/2025.
v’ Alteracdes realizadas no planejamento serdo divulgadas no portal da Anvisa.

v A GGALI pretende fornecer um maior detalhamento das acdes programadas e
realizadas, para aumentar a transparéncia e a previsibilidade sobre os temas que
serdo executados no ciclo 2024/2025.



DESAFIO NA REGULAMENTACAO

CONSTRUCAO DA
INTERVENCAO REGULATORIA

PLANEJAMENTO REGULATORIO

Equalizar
demandas
com
capacidade
da GGALI
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Ampliar
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permitam
avaliaro
resultado
regulatorio
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Agenda Regulatoria 2024-2025

Publicado em 31/07/2023 1124 Atualizado em 22/04/2024 11h16 compartiine f X in © @

A Agenda Regulataria 2024-2025 e composta por 172 temas que foram priorizados para andamento da regulamentagao nesse biénio. Um total de 66 temas

correspondem a novas propostas regulatérias e os demais sao continuidade de processos da ultima Agenda 2021-2023.

A Diretoria da Anvisa aprovou a nova Agenda 2024-2025 em 15/12/2023, por meio de reuniao em Circuito Deliberativo - CD n® 1312, que resultou na
publicacdo da Agenda pela Portaria n® 1409/2023. Como definido no Manual da Agenda Regulatoria, os temas estao alinhados aos objetivos do Plano
Estrategico 2024-2027 da Anvisa e possuem andamento previsto durante o biénio da Agenda 2024-2025.

Vocé pode conhecer os temas da Agenda Regulatéria 2024-2025 e publicagdes relacionadas:

* Lista de Temas da Agenda Regulatdria 2024-2025.

* |ista detalhada de temas da Agenda Regulataria 2024-2025 (planilha)

* Apresentacao sobre a Agenda Regulatoria 2024-2025

* Manual da Agenda Regulatoria

* Detalhes sobre a construcao da Agenda 2024-2025

* Painel de Acompanhamento de temas e propostas regulatorias (atualizacao diaria)

* Planilha de acompanhamento de temas e propostas regulatoria (atualizagac quinzenal)

* Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria (atualizacao trimestral - abril/24)

Compartilhe: 'F X in © @



3

ACOMPANHAMENTO DOS TEMAS DA o MACROTEMA
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Todos Em andamento

SETORES AFETADOS IMPACTO INTERNACIONAI. AREA RESPONSAVEL DIRETORIA SUPERVISORA

Producao; Profissionais; Micro e GGALI DIRE2
pequenas empresas

PROPOSTAS REGULATORIAS RELACIONADAS AO TEMA

P Pesquisar
M 3.1.1 - Admissibilidade de analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE)

[ 13.10.1 - Regulamentacdo dos alimentos para fins médicos

[_13.11.1 - Regulamentacao dos alimentos plant-based

[ ]3.12.1 - Regulamentacio dos requisitos sanitarios para materiais de silicone em contato com alimentos (proposta de RDC )

[ 13.12.2 - Regulamentacio dos requisitos sanitérios para materiais de silicone em contato com alimentos (proposta de IN)

[_]3.13.1 - Revisdo da lista positiva de aditivos destinados a elaboracdo de materiais plasticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos

[ ]3.14.1 - Reviséo da regulamentacdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em produtos lacteos (12 etapa)
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EXCELENCIA

Normas da Anvisa sao premiadas com Selos de Boas Praticas
Regulatorias

Qualidade regulatoria da destaque novamente a regulamentos da Agéncia.

Publicado em 06/06/2024 16h22 compartine § X in © @

'I' rés normas da Anvisa receberam Selos de Boas Praticas Regulatorias pela exceléencia em sua elaboracao, de acordo com as melhores praticas
regulatonas.

Os premios foram na categoria Ouro e Prata e dizem respeito a normas dos macrotemas de alimentos e dispesitivos medicos

Selo Ouro:

® Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 839, de 14/12/2023. Dispde sobre a comprovacao de seguranca € a autorizacao de uso de novos alimentos e
novos ingredientes

Selo Prata:
e RDC 857 de 24/3/2022 Dispde sobre a regularizacao de software como dispositivo medico (Software as a Medical Device - SaMD)
e RDC 429, de 8/10/2020. Dispde sobre a rotulagem nutricional dos alimentos embalados

A classificacao dos atos e feita pelo Ministerio do Desenvolvimento. industria, Comercio e Servicos (MDIC), que instituiu, em abril de 2023, o Selo de Boas
Praticas Regulatorias. com requisitos definidos na Portaria GM/MDIC 69, de 3 de abril de 2023

Os 10 criterios avaliados incluiram previsibilidade. qualidade regulatoria, participacao social e convergencia regulatona A avaliacao final e obtida pela soma
dos pontos aferidos e o selo pode ser concedido em trés nivels padrao ouro (8 a 10 pontos). padraoe prata (6 e 7 pontos) e padrao bronze (4 e 5 pontos)

A participacdo e voluntaria e cada orgao pode apresentar ate trés atos regulatorios. gue deveriam estar vigentes no momento da submissao e ter sido
publicados ha no maximo quatro anos.
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Sistemas
Nacionais de

Controle de
Alimentos

Leitura Sugerida \

CODEX PRINCIPLES AND GUIDELINES FOR
NATIONAL FOOD CONTROL SYSTEMS (CAC/GL
82/2013)

GUIDELINE S FOR STRENGTHENING NATIONAL
FOOD CONTROL SYSTEMS (FAO/OMS)

CODEX WORKING PRINCIPLES FOR RISK
ANALYSIS FOR FOOD SAFETY FOR APPLICATION
BY GOVERNMENTS (CAC/GL 62-2007)

ﬁ) Proteg¢ao dos consumidores
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Transparéncia

AtribuicOes e responsabilidades

Consisténcia e imparcialidade

Decisdes baseadas em evidéncia, |

com abordagem de M

______________________

Cooperagao e
Coordenagao entre
autoridades

Medidas preventivas

Aprendizagem
continua

Reconhecimento de
outros sistemas

Fundamentacao legal

Harmonizagao

Disponibilidade de
recursos



QUALIDADE (O () PRATICAS LEAIS

Defesa dos Consumidores

@ Inmetro
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NUTRICIONAL ‘ ‘SEGUROS (CONTAMINANTE)
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Brasileiro de

Controle de
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Atividades de controle compartilhadas entre:

(SNVS) e (SUASA)

Etapas finais da cadeia animal
Cadeia vegetal, excegao etapas iniciais




Objetivos e Metas

Politica Nacional de Seguranca

. H I ~ A ~
dos Alimentos Articulacao das A¢oes

Responsabilidades

Cada um reconhece o seu papel e o do outro, assim como sabe das
interfaces e principalmente do resultado esperado.




Objetivos e Metas

Politica Nacional de
Seguranca dos Alimentos

Leitura Sugerida

J
WHO ESTIMATES OF THE GLOBAL BURDEN OF

FOODBORNE DISEASES

www.who.int/foodsafety/foodborne_disease/ferg/en/

31 perigos avaliados em 2010

Lyl Ny 1IN TeladXY(1/3 relacionadas a
criangas menores de 5 anos)

L IERCLER DG EL e Y do mundo ficou Objetivo de Seguranca

doente teve DTA no ano.

geraram ERENULLIYANS(Anos de Vida
Perdidos Ajustados por Incapacidade)




Why do we need to change our food system? Volatd
Seguranga, nutri¢cdo, sustentabilidade e impacto ambiental. M U N DO Incerto

# Weicome to the United Nations 2 all =ha English Frangais Pycckuit Espafiol

\ffi\ 1/ Hglttgﬂs ‘ ‘ Food Systems Summit 2021 Eﬂ’

2021 FOOD

SYSTEMS PRE-
SUMMIT

26 - 28 JULY 2021 | ROME

Obrigada!


https://www.youtube.com/watch?v=VcL3BQeteCc&t=10s
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Comunicacao

Informacado e educacao sobre seguranca dos alimentos é uma necessidade para a promocao de alimentos
seguros, nutritivos e sustentaveis.

Comunicacao de evidéncias cientificas utilizadas nas avaliacdes de risco e a orientacdo sobre as premissas
para o cumprimento de normas e regulamentos.

A informacao e educacao para a seguranca de alimentos também é uma estratégia fundamental para a
consolidacao de uma relacdao de confianca entre reguladores, produtores de matérias-primas, industria de
alimentos, operadores do varejo e distribuicado, servicos de alimentacao, midia e consumidores.

A OMS, em sua proposta de estratégia global para food safety, defende fortalecer a comunicacao de perigos
e riscos.

“ A ciéncia devera dialogar mais com a sociedade, de maneira a construir sua legitimizacao social e, para
tanto, a transparéncia sera fundamental.” (ANDRADE, 2019).
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