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Regularização 
de Produtos

Gestão da Agenda Regulatória e  
Estoque de Normas

Avaliação de 
Risco e Eficácia

ORGANOGRAMA



NOSSAS ATIVIDADES

Registro e pós-registro de 
produtos

Avaliação de segurança e 
eficácia, se for o caso, de 

insumos e materiais usados 
na cadeia produtiva de 

alimentos.

Definição de PIQ

Regulamentação da 
rotulagem geral e 

nutricional

Atualizações periódicas

Central de Atendimento 
e FalaBR

Ouvidoriatende

Imprensa 

Gestão do portal



Segurança – o que 
fazemos?

- A autorização da Anvisa mediante a avaliação de risco é uma condição necessária para que
os novos ingredientes ou novos alimentos sejam utilizados no Brasil. Esta é uma
abordagem regulatória praticada pelas principais autoridades regulatórias estrangeiras.

- Segundo o Fórum Econômico Mundial, a transformação dos sistemas alimentares é um dos
caminhos mais poderosos para progredir para os Objetivos de Desenvolvimento
Sustentável (ODS). Ele implica soluções inovadoras que, no Brasil, tem correlação com as
competências regulatórias da Anvisa que avalia a segurança e, se for o caso, eficácia dos
ingredientes e alimentos que não têm histórico de consumo no Brasil.



7/25

Quais as tendências no mercado de alimentos? 

Na maioria das vezes, quem “drive” estas tendências é a demanda ou mais, 
especificamente o consumidor. 

A regulação e as políticas públicas também podem influenciar as tendências.

E qual o perfil dos consumidores de alimentos? 
Tão diverso como exigente!
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Quais as tendências no mercado de alimentos? 

ANÁLISE PROSPECTIVA: relevante tanto ao setor regulado, 
como para a regulação de alimentos.

Referências Consultadas
Euromonitor
Institut of Food Technologists (IFT)
Food Tank (the think tank por food)
Center for Science in the Public Interest (CSPI)

Adaptado: Policy Food Framework, IFT

Empoderamento 
do consumidor

Alimentos 
seguros e 
nutritivos

Práticas 
sustentáveis

FOCO DA 
INOVAÇÃO



Principais características da AR 2024-2025

Vigência bienal com 
atualização anual

Escopo restrito a atividades 
normativas

Retorno dos assuntos de 
atualização periódica

Construção participativa 
com aplicação de método 

de priorização

Organizada por 
macrotemas, temas e 

processos

Planejamento transparente 
e flexível

Avaliação sistemática com 
monitoramento trimestral

Indicação do Objetivo 
Estratégico relativo a cada 

tema

Manual da AR

Elaboração de novos 
indicadores



Análise das contribuições

✓ Cerca de 25% (105) das 423 contribuições que sugeriram alterações na lista 
preliminar ou novos recebidas pela Anvisa exigiram análise da GGALI.

✓ A maior parte dessas contribuições foi sobre:

• Rotulagem de alimentos (20);

• Materiais em contato com alimentos (18);

• Aditivos e coadjuvantes (16);

• Matérias estranhas (8);

• Alimentos plant-based (6);

• Suplementos alimentares (6);

• Alimentos para fins especiais (4);

• Alegações funcionais e de saúde (2);

• Contaminantes de alimentos (2); e

• Novos alimentos (2).



Temas da AR da GGALI de 2024-2025

GGALI
1 tema

GGFIS
2 temas

+
31 temas

GGMON
1 tema



Temas da AR da GGALI de 2024-2025

A GGALI é a 
unidade com 

maior número 
de temas na AR 

2024-2025 
(18%).

A GGALI é 
apenas a 15ª 
unidade em 
número de 
servidores.N
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✓ 24 temas estão relacionados ao OE 1 e oito temas ao OE 4.



Temas da AR da GGALI de 2024-2025

Assuntos de atualização periódica: 7 temas

Assuntos Mercosul: 13 temas

Assuntos transversais: 1 tema

Outros assuntos: 11 temas



Suplementos alimentares
IN nº 28/2018

Assuntos e atos abarcados

Aditivos e coadjuvantes
IN nº 211/2023

Padrões 
microbiológicos
IN nº 161/2022

Contaminantes
IN nº 160/2022

Óleos e gorduras vegetais
IN nº 87/2021

Medicamentos veterinários
IN nº 162/2022

Chás e especiarias
IN nº 159/2022

Assuntos de atualização periódica da GGALI



Histórico de atualizações periódicas da GGALI
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Temas Mercosul

✓ Uma parte significativa dos atos sobre aditivos e coadjuvantes, rotulagem,
contaminantes e materiais em contato com alimentos está harmonizada no
Mercosul e é objeto de tratamento recorrente neste bloco.

✓ As tratativas ocorrem na Comissão de Alimentos do Subgrupo de Trabalho nº 3
(CA/SGT3).

✓ Embora sejam assuntos com menor governança, a GGALI procurou incluir os temas
em curso no Mercosul na AR 2024/2025, com intuito de aumentar a previsibilidade
regulatória dos assuntos que serão priorizados neste ciclo.



Temas Mercosul

✓ De maneira geral, as intervenções Mercosul seguem um fluxo de:

• dispensa de AIR, para manutenção da convergência internacional neste bloco e de baixo 
impacto, quando aplicável;

• realização de CP, a fim de confirmar sua conveniência técnica e jurídica, conforme 
procedimentos acordados neste bloco.

✓ A GGALI promove diálogos setoriais recorrentes com os agentes afetados, antes das 
reuniões ordinárias do SGT3, para definir da posição brasileira de cada tema.



Temas Mercosul da AR 2024-2025

Materiais em contato com alimentos: 7 temas

Aditivos e coadjuvantes de tecnologia: 3 temas

Rotulagem: 2 temas

Contaminantes: 1 tema 



Considerações da Agenda Regulatória

✓ O planejamento de alteração anual (inclusão, exclusão e manutenção) dos temas da
AR 2024/2025 está em elaboração.

✓ São realizados monitoramentos trimestrais da AR 2024/2025.

✓ Alterações realizadas no planejamento serão divulgadas no portal da Anvisa.

✓ A GGALI pretende fornecer um maior detalhamento das ações programadas e
realizadas, para aumentar a transparência e a previsibilidade sobre os temas que
serão executados no ciclo 2024/2025.



DESAFIO NA REGULAMENTAÇÃO

Tendência de exaurimento das 
estratégias de racionalização e 
otimização implementados pela área. 

Expectativa de melhoria de contexto 
com as reformas regulatórias em 
curso. Entretanto, novas demandas 
emergirão, criando outras frentes de 
trabalho e novos desafios técnicos

Equalizar 
demandas 
com 
capacidade 
da GGALI

Aperfeiçoar a 
Análise de 
Impacto 
Regulatório e a 
caracterização 
dos temas com 
sua dispensa.

Ampliar 
acesso às 
informações e 
dados que 
permitam 
avaliar o 
resultado 
regulatório

Monitoramento & ARR
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COMUNICAÇÃO  
DE RISCO

NOVOS DESAFIOSNOVOS DESAFIOS

Alto Risco

Alto Risco
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AVALIAÇÃO DE RISCO

Desinformação, 
boatos, fake news

Baixa consciência, 
hábitos de risco

Proteção

Esclarecimento

Alto interesse

Baixa evidência

(incerteza)

NOVOS CONTEXTOS



Sistemas 

Nacionais de 
Controle de 
Alimentos

Proteção dos consumidores1

2

Abordagem
sistêmica

4

5

6

Transparência

Consistência e imparcialidade

Decisões baseadas em evidência, 
com abordagem de  risco

3

Atribuições e responsabilidades

Gerenciamento

7

Cooperação e 
Coordenação entre 
autoridades

8 Medidas preventivas

9
Aprendizagem 
contínua

10
Reconhecimento de 
outros sistemas

11

12

13

Fundamentação legal

Harmonização

Disponibilidade de 
recursos

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) 



Sistemas 

Brasileiro de 
Controle de 
Alimentos

QUALIDADE PRÁTICAS LEAIS

SAÚDE

NUTRICIONAL SEGUROS (CONTAMINANTE)

Abordagem
sistêmica

Atividades de controle compartilhadas entre:
sistema da saúde (SNVS) e agricultura (SUASA)

Etapas finais da cadeia animal
Cadeia vegetal, exceção etapas iniciais

Defesa dos Consumidores

Inmetro
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Política Nacional de Segurança 
dos Alimentos

Objetivos e Metas

Articulação das Ações

Responsabilidades

Cada um reconhece o seu papel e o do outro, assim como sabe das 
interfaces e principalmente do resultado esperado.
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Política Nacional de 
Segurança dos Alimentos

Objetivos e Metas

DADOS POPULACIONAIS

Avaliação de Risco

Risco Aceitável (ou ALOP)

Objetivo de Segurança Parâmetros Legais

PERSPECTIVA REGULATÓRIA
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Leitura Sugerida

WHO ESTIMATES OF THE GLOBAL BURDEN OF 

FOODBORNE DISEASES

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

31 perigos avaliados em 2010

420 mil mortes (1/3 relacionadas a 
crianças menores de 5 anos)

Um a cada 10 habitantes do mundo ficou 
doente teve DTA no ano.

geraram 33 milhões DALYs (Anos de Vida 
Perdidos Ajustados por Incapacidade)



Volátil
Incerto
Complexo
Ambígui0
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MUNDO

NOVAS NECESSIDADES E VALORES 

Why do we need to change our food system?

Obrigada!

Segurança, nutrição, sustentabilidade e impacto ambiental. 

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


Comunicação

Tendência de exaurimento das 
estratégias de racionalização e 
otimização implementados pela área. 

Expectativa de melhoria de contexto 
com as reformas regulatórias em 
curso. Entretanto, novas demandas 
emergirão, criando outras frentes de 
trabalho e novos desafios técnicos

Informação e educação sobre segurança dos alimentos é uma necessidade para a promoção de alimentos
seguros, nutritivos e sustentáveis.

Comunicação de evidências científicas utilizadas nas avaliações de risco e a orientação sobre as premissas
para o cumprimento de normas e regulamentos.

A informação e educação para a segurança de alimentos também é uma estratégia fundamental para a
consolidação de uma relação de confiança entre reguladores, produtores de matérias-primas, indústria de
alimentos, operadores do varejo e distribuição, serviços de alimentação, mídia e consumidores.

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

“ A ciência deverá dialogar mais com a sociedade, de maneira a construir sua legitimização social e, para 
tanto, a transparência será fundamental.” (ANDRADE, 2019).



OBRIGADA E...


