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MISSAO DA REGULACAO DE ALIMENTOS

PROMOVER E PROTEGER A SAUDE DA POPULAGCAO ATUANDO COM EXCELENCIA CIENTIFICA NA REGULACAO DE
ALIMENTOS, FOMENTANDO O ACESSO, REDUZINDO RISCOS E APOIANDO O DESENVOLVIMENTO DO PAIS EM
ACAO INTEGRADA AO SUS.

SEGURANCA DOS ALIMENTOS Doengas Transmitidas por Alimentos
Foop SAFETY (inocuidade dos alimentos) (DTA ou DTHA)
Food-borne Disease (FBD)

Alimentagéo adequada é direito fundamental
do ser humano (Lei 11.346/2006).

Art. 3° A seguranca alimentar e nutricional
S EG U RAN CA ALI M E NTAR consiste na realizagao do direito de.todos ao
acesso regular e permanente a alimentos
de qualidade, em quantidade suficiente,
sem comprometer o acesso a outras
necessidades essenciais, tendo como base
praticas alimentares promotoras de saude
i o . que respeitem a diversidade cultural e que
Qualidade: bioldgica, sanitaria, sejam ambiental, cultural, econémica e
nutricional e tecnolégica dos alimentos socialmente sustentaveis.

FOOD SECURITY



MISSAO DA REGULACAO DE ALIMENTOS

Atribuigoes legais do SNVS sobre alimentos

FOOD SAFETY

(inocuidade dos alimentos)

WHO estimates of the global burden of foodborne diseases:

WHO ESTIMATES OF

L SCHAR. . foodborne diseases burden epidemiology reference group 2007-2015

OF FOODBORNE DISTASES

1 December 2015

A carga global de saude das DTAs é comparavel a carga global da
tuberculose e da malaria.

% 600 Milhdes 420.000
doentes

.| 31 PERIGOS

(28 bioldgicos e 3 quimicos)
33 Milhdes 110 bilhdes
anos de vida perdidos de délares perdidos

https://www.who.int/data/gho/data/themes/who-estimates-of-the-global-burden-of-foodborne-diseases

Doengas Transmitidas por

SEGURANCA DOS ALIMENTOS Alimentos (DTA ou DTHA)

Food-borne Disease (FBD)

PERIGO | agente biolégico, quimico ou fisico, ou
propriedade do alimento com potencial de
causar efeito adverso a saude.

CONTAMINANTES | Qualquer agente bioldgico,
guimico ou fisico, matéria estranha ou outras
substancias nao intencionalmente adicionadas
aos alimentos que possam comprometer a
seguranc¢a ou a adequacao dos alimentos.



MISSAO DA REGULACAO DE ALIMENTOS

FOOD SECURITY SEGURANCA ALIMENTAR Doancas Cronicas o

Transmissiveis (DCNT)

Qualidade: bioldgica, sanitaria,
nutricional e tecnoldgica dos alimentos

CENARIO

DAS DOENCAS 3
CRONICAS NAO 3=
TRANSMISSIVEIS <

_ 17,2 milhdes
Doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNTs) em adultos 2022 Do Theguranc
4 atribuidas ao IMC elevado, 2019
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das quais diabetes mellitus 1.565 659 33811
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Inatividade Consumo das quais doenga cardiaca coronariana (isquémica) 1.202 620 45210 Indlcador de subnutrlgao

alimentar fisica nocivo de bebidas
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inadequado Slcadlicas das quars acidente vascular cerebral 1,111,290 35,125
das quais canceres (neoplasias) 380,859 15,565 Caiude
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2,% em 2023

Sinais precoces de DCNTs em criancas de 5 a 19 anos, 2020 e 2035

FATORES DE RISCO
-

Prevaléncia de criancas com IMC elevado 34% 50%

Redugio de um torso
Nimero de criancas com IMC elevado 15,583,308 20,390,263 emum ano
das quais, criangas com press3o arterial elevada atribuivel ao IMC elevado 1,255,580 1,913,882 Para sair do Mapa da
das quais, criangas com hiperglicemia atribuivel a IMC elevado 535,864 720,870 Fome, pais tem de
das quais, criangas com colesterol HDL baixo atribuivel a IMC elevado 1,487,826 2,060,098 estar abaixo de 2,5%



Seguranca — o que
fazemos?

- A autorizacdo da Anvisa mediante a avaliacao de risco é uma condi¢cao necessaria para que os
novos ingredientes ou novos alimentos sejam utilizados no Brasil. Esta € uma abordagem
regulatodria praticada pelas principais autoridades regulatodrias estrangeiras.

- Segundo o Férum Econdmico Mundial, a transformac¢ao dos sistemas alimentares é um dos
caminhos mais poderosos para progredir para os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel
(ODS). Ele implica solugdes inovadoras que, no Brasil, tem correlacdo com as competéncias
regulatérias 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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MODELO DE REGULACAO
- Voltado para a analise de risco

- Prevencao, protecao da saude



ANALISE DE RISCO

AVALIACAO DE RISCO GERENCIAMENTO DE
RISCO

Baseado na ciéncia Baseado na politica

COMUNICACAO DE RISCO

Troca interativa de informacgoes e
opinioes a respeito de riscos




Processo de Regulamentacao
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Protecao a Disponibilidade

saude de alimentos

Importancia de
dados para
subsidiar a decisao

ALIMENT



Processo de Regulamentacao

Baseados em principios cientificos e
fundamentados na protecao a saude
humana

Dados de incidéncia do contaminante,

Dados de Consumo,

Antecedentes do problema detectado,
Indicagoes sobre os possiveis problemas de sauade,

Dados analiticos,

Boas praticas,
Possibilidades tecnolégicas,

Referéncias Regionais e Internacionais




MUDANCAS NA PRODUCAO DE ALIMENTOS:
MUITA INOVACAO - NOVOS RISCOS E PERIGOS

DESAFIOS DA AUTORIDADE REGULADORA:

Alimentos

FEERELEET S Nao ha segurancga alimentar sem seguranca dos
= i | i .
de e alimentos;

engenharia /
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Impressao Novas

Alimentos

— 3D genética \y: v
" ok .> 7 © L Alimentos seguros sao a base para dietas saudaveis
| g Insetos, AR e e sistemas alimentares saudaveis;

@

Bioinovagaoy Construgao de uma agenda positiva capazde

- fortalecer a cultura da sequranca dos alimentos e
preparar o pais para acompanhar a evolucao da

seguranca alimentar e dos alimentos;



DESAFIO NA REGULAMENTACAO

PLANEJAMENTO REGULATORIO
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Equalizar
demandas
com
capacidade
da GGALI
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CONSTRUGAO DA
INTERVENGAO REGULATORIA

Aperfeicoar a
Analise de
Impacto
Regulatério e a
caracterizagao
dos temas com
sua dispensa.

Monitoramento & ARR
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Ampliar
acesso as
informacoes e
dados que
permitam
avaliar o
resultado
regulatdrio



Vias de peticionamento—

Peticionamento

ABRANGENCIA

Medicamentos
Veterinarios
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Materiais e
tecnologias para
embalagens

Aditivos
Alimentares (*)

Coadjuvantes de

Tecnologia
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Diretrizes Codex
Alimentarius e OMS
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CRITERIOS DE i sevise
ADMISSAO DA i
AREE
Vias de peticionamento —
ADITIVOS ALIMENTARES FDA, CODEX ALIMENTARIUS, EFSA
COADJUVANTES DE FDA, CODEX ALIMENTARIUS, EFSA, FSANZ
TECNOLOGIA
AREE ADMITIDAS MATERIAIS E TECNOLOGIAS

PARA EMBALAGENS FDA, EFSA, BIR

NOVOS ALIMENTOS E
INGREDIENTES

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS
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FDA, EFSA

I | previsdo de decisdo especifica para um fabricante

EFSA, EMA E CODEX ALIMENTARIUS




Vias de peticionamento —

CONDIGOES PARA
SOLATACAODO

PROCEDIVENTO

OTIVIZADO

INSTRUCAO
DOCUMENTAL

. AREE.

P

DOCUMENTACAO INSTRUTORIA
COMO REFERENCIA UNICA

PETICAO ESPECIFICA E JUSTIFICATIVA, EM
CASO DE EQUIVALENCIA

+

ANEXO II - DOCUMENTAGCAO GERAL

-+

ANEXO Il - DOCUMENTACAO ESPECIFICA
(CARACTERIZACAO DO OBJETO DO
PEDIDO*)

+

DOCUMENTACAO INSTRUTORIA
CONFORME ANEXO IV

O interessado no procedimento deve comprovar ¥
que eventuais diferengas no processo produtivo '
ou na especificacao asseguram o mesmo nivel de
protecao a saude, excetuados os casos em que o

objeto do pedido for idéntico aquele avaliado pela
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DOCUMENTACAO INSTRUTORIA
COMO REFERENCIA COMPLEMENTAR

PETICAO ESPECIFICA E JUSTIFICATIVA
ANEXO I — DOCU:/IENTA(;AO GERAL
ANEXO ITI — DOCUMEgTA(;AO ESPECIFICA(*)
DOCUMENTAQ%O INSTRUTORIA

DOCUMENTACAO SUPLEMENTAR

JUSTIFICATIVA PARA APROVEITAMENTO E
[DENTIFICACAO DOS ELEMENTOS
APROVEITADOS
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Peticoes de Avaliacao de Risco de Novos Alimentos e Novos Ingredientes

= Yo Peticoes Finalizadas

Ano de Finaliza¢do da Peticao - - Quantidade de Petigées
(208 ) 2019 ) 2020 ) Tipo de P... Categoria ...

(2021 ) 2022 J( 2023 )
(2024 ([ 2025 )

Més de Finalizagdo da Peticao e SRRk
( jnerc )( teverero ) mao ) = ] .
(30.4%) 04X o petincaap.
C on ) mao ) e ) — - E— _
Ndmero de Ex... Avaliacdo @~rublicado defer...
( juno ) agosto ) setembro ) 71 71 T
( outubro ][ novembro | dezembro |

Tipo de Peticao

Avaliacdo

38 (55,1%)

Categoria de Peticdo

[Adﬁvos alimentares e madiu\] [ Alegacdo
[ Aergenicidade | [AREE - Aditivos e coadjuvant:
( AREE - Novos ingredientes | AREE - Outros
( Avaliagao Simplificada | (Enzima como coadjuvante de
( Enzimas como ingrediente | (Materiais em contato com alin
[ Novosingredientes | ( Probiticos
( Produtos veterinarios |
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Peticdes de Avaliacao de Risco de Novos Alimentos e Novos Ingredientes - AREE

ANVISA
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Peticoes Finalizadas

Ano de Finalizacdo da Peticdo - - Quantidade de Peticdes
(2018 J( 2019 J[ 2020 ) Tipo de P... Categoria ...

( 2021 J( 2022 J[ 2023 ]
( 2024 [ 2025 )

Més de Finalizagdo da Peticdo S et
: : 1(16,7%) @ Amido
[ Jjaneiro ] [ fevereiro ] [ marco ] 2 ) )
. . . I (333%) @bessindsap
[ gt ] [ maw ][ Jmho ] Nimero de Ex... Avaliagdo
[ julho ] [ agosto ] [ setembro ] 6 6
[ outubro ] [ novembro ] [ dezembro ]
Tipo de Peticao
Categoria de Peticao 3 (50,0%)
[Adiﬁvos alimentares e ooadiw] [ Alegacdo

)
[ Alergenicidade ] [AREE - Aditivos e coadjuvanh]
( AREE -Novos ingredientes | AREE-Outos |

)

[ Avaliagio Simplificada | (Enzima como coadjuvante de

[ Enzimas como ingrediente ] [Materiais em contato com alin]
[ Novos ingredientes ] [ Probidticos ]

[ Produtos veterinarios ]
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Principais Desafios da Autoridade

Acompanhar a diversidade de temas de diferentes areas do
conhecimento.

Promover a participacao ativa dos diferentes atores durante todo
o processo de elaboracdo dos regulamentos, procedimentos,
buscando equilibrio entre os representantes do governo,
sociedade civil, academia e setor produtivo.

Promover a comunicagdo e o compartilhamento de
conhecimento entre as autoridades e entre o SNVS.

realizar a regulacao de forma agil para que a populacdo seja
prontamente protegida e nao haja barreiras a inovagao.

assegurar que o comércio nacional tenha a mesma seguranca do
alimento exportado.

manutencdao de um sistema robusto de Vvigilancia de
microrganismos, toxinas e contaminantes.

ampliacdo do conhecimento cientifico dos riscos e perigos em
alimentos.
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