VI Encontro de Profissionais da Garantia da Qualidade
Campinas, 30 de maio de 2017

Tendéncias Regulatdrias em
Alimentos

Laila Sofia Mouawad
Geréncia de Inspecao e Fiscalizagao de Alimentos
GIALI/GGFIS/ANVISA
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A Regulacao de Alimentos no Brasil
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A Regulacao de Alimentos no Brasil
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Setor regulado:
Industrias de alimentos

Dequndo o Cadastro de Ompresan (CEMPRE 2014 - IBGE), exiolem 48.169
inddobrias de abimentos cadastradas dentre ao distintas classes de
atividades econdmicas da drea de alimentos oujeitas & vigilancia

Dequndo a Pesquiva Sndustrial @nual (PIA) realizada pefo 1BGE em
2018, estima-se que aprosimadamente 15% de todas as wnidades
fabrio nacionais produgem afimentas.

@W&MW6O,1WO&OWW%W@
cnduskiial Sos Yl ikon & miaifanci Liria.
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Setor regulado:
Industrias de alimentos

Valor da producao de produtos industriais sujeitos a vigilancia sanitaria, segundo objeto de regulagao - Brasil, 2013

Saneantes

Produtos para

a salde |

Alimentos

Toxicologia

Medicamentos

Valor da produgao (percentual) de produtos industriais sujeitos a vigilancia sanitaria, segundo objeto de regulacao - Brasil, 2013

Alimentos
Cosméticos

Medicamentos

Produtos para a
saude
Saneantes
Tabaco
Toxicologia

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55% 60%
Fonte' Pesauisa Industrial Anual - Produto 2013 IRGF
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Setor regulado:
Servicos de Alimentacao

1 milhao de restaurantes

400 mil bares

350 mil padarias

55 mil lanchonetes

: Fonte: Associacao Brasileira de Bares e Restaurantes (Abrasel)
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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS
Lei 9782/1999

Sistema Unico de Satde — SUS

Lei 8080/1990 ,

Estados

e DF

I
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SNVS - Caracteristicas

* Descentralizacao das a¢oes
* Coordenacgao pela Anvisa

* Nao ha subordinacao entre
os entes federados

* Heterogeneidades regionais
geograficas, politicas e
socioeconomicas
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A Anvisa

Regimento Interno publicado em 05/02/2016

Registro e Pos-
registro

. GGAL Bl Avaliacdo c!e, .
seguranca e eficacia

Regulamentacao de
produtos

Inspecao

— Fiscalizagao
B Comunicacdo de
Riscos

Regulamentacao de

GIALI/GGFIS —

6
servidores

BPF

u Monitoramento de
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Tendéncia Regulatdria em Alimentos:
Isencao de registro sanitario

Resolucao n2 23/2000
Resolucao-RDC n¢ 278/2005
Resolucao-RDC n® 27/2010

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE

REGISTRO SANITARIO
CODIGO CATEGORIA

4300032 ALIMENTOS COM A'LEGAC(E)ES DE  PROPRIEDADE
FUNCIONAL E OU DE SAUDE

4300033 ALIMENTOS INFANTIS

4200081 ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4300031 EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)

4300030 NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4300090 SUBSTAT\ECIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGACAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE

|
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Produtos isentos de registro sanitario

ACUCARES E PRODUTOS PARA ADOCAR

ADITIVOS ALIMENTARES

ADOCANTES DIETETICOS

AGUAS ADICIONADAS DE SAIS

AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

ALIMENTOS E BEBIDAS COM INFORMACAO NUTRICIONAL COMPLEMENTAR

ALIMENTOS PARA CONTROLE DE PESO

ALIMENTOS PARA DIETAS COM RESTRICAO DE NUTRIENTES

ALIMENTOS PARA DIETAS COM INGESTAO CONTROLADA DE ACUCARES

ALIMENTOS PARA GESTANTES E NUTRIZES

ALIMENTOS PARA IDOSOS

ALIMENTOS PARA ATLETAS

BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR

CAFE, CEVADA, CHA, ERVA-MATE E PRODUTOS SOLUVEIS

CHOCOLATE E PRODUTOS DE CACAU

COADJUVANTES DE TECNOLOGIA

EMBALAGENS

ENZIMAS E PREPARACOES ENZIMATICAS

ESPECIARIAS, TEMPEROS E MOLHOS

GELADOS COMESTIVEIS E PREPARADOS PARA GELADOS COMESTIVEIS

GELO

MISTURAS PARA O PREPARO DE ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS PARA O CONSUMO
OLEOS VEGETAIS, GORDURAS VEGETAIS E CREME VEGETAL

PRODUTOS DE CEREAIS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS 4300196 PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL
PRODUTOS DE VEGETAIS (EXCETO PALMITO), PRODUTOS DE FRUTAS E COGUMELOS COMESTIVEIS
VEGETAIS EM CONSERVA (PALMITO)

SAL

SAL HIPOSSODICO / SUCEDANEOS DO SAL

SUPLEMENTO VITAMINICO E OU MINERAL
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Tendéncia Regulatdria em Alimentos:
Fortalecimento das acoes de pds-mercado

Inspecao e Fiscalizacao

e Verificacao do cumprimento as normas
de Boas Praticas de Fabricacao

e Verificacao do cumprimento aos
regulamentos técnicos aplicaveis

|
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Inspecao e Fiscalizacao de Industrias de Alimentos:
Realidade/Demanda/Expectativa — Legislacao BPF

Portaria MS r

Producao e Presta

Portaria SVS/I

Principios Gerais
harmonizada no
higiénico-sanitariz
industrializadores

Resolug¢ao — R
atualizar a legislag
Operacionais Padr

meio de instrumel
Portaria SVS/MS n

~n a amon laooao

‘e Boas Praticas de

:ndado de Praticas:
lex Alimentarius, e
>bre as condigdes
antos produtores/

oposito de
mentos

2¢do sanitaria por
.omplementar a
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Inspecao e Fiscalizacao de Industrias de Alimentos:
Desafios

e |Legislacao

e SNVS

e Recursos

e [nformacoes
e Setorregulado
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Tendéncia Regulatoria em Alimentos:
Regulamentacao de BPF especificas

Temas de interesse da GIALI/GGFIS para a Agenda Regulatoria 2017-2020
(em construcao)

e BPF palmito (revisdo das RDCs 18/1999 e 81/2003)

e BPF amendoim (complementacao da RDC 172/2003)

e BPF formulas enterais, infantis e para erros inatos do metabolismo
e BPF suplementos alimentares

e BPF aguas adicionadas de sais

e BPF embalagens Migradas da AR 2013-2016

e Propaganda de alimentos
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Agenda Regulatéria

& > C Y | ® portalanvisa.gov.br/agenda-regulatoria Q ¥ G‘n 4
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B3 BrasiL Servigos Participe Acesso a informacio Legislagdo Canais iy

rparaoconizado Jll rparaomenu B rparaabuscafl  rpara o rodape ACESSIBILIDADE AL

ANVISA

Q
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA nlalle
EA Webma Parguntas Frequentss | Legislag3o | Contato | Servigos da Anvisa| Dados Abertos| Area de Imprensa

WOCE ESTAAQUL HOME ATUACAD REGULAMENTAZAD AGENDA REGULATORIA

Consulte a situacdo

de documentos Agenda Regulatéria

Peticionamento
Eletrnico
Alertas A Agenda Regulatoria da Anvisa (AR), ciada em 2009, & um instrumento de gestio que confere maior transparéncia,
previsibilidade e eficiéncia para o p orio da Agéncia, uma vez que divulga, para um determinado perodo,
Consultas plblicas as priofidadesque demandam atuacdo da autoridade regulatoria sobre seus objetos de intervencdo sanitaria. O
SNGPC processo de construcdo da AR prevé momentos de participacdo da sociedade para identificacdo dos problemas
enfrentados por diferentes atores sociais, afetados diariamente pelas acdes da Anvisa. Também & prevista a
participacdo do Sistema Macional de Vigildncia Sanitaria como um todo, contando com representantes de vigildncias
sanitarias estaduais, distrital € municipais, e de laboratorios da Rede Macional de Laboratorios de Vigildncia Sanitaria
REGULAMENTAGAO HHIVISA)
O cbjetive da AR para Ciclo Quadrienal 2017-2020 & aperfeicoar o marco latori itario na esfera federal,
Agenda estande, portanto, alinhade ac Planejamento Estratégico da Anvisa (2016/2019). Es -se que a AR seja um dos
Regulatoria instrumentos para a do do estogue regulatério.
" Participagdo panhe o p de trucio da AR 2017-2020. Saiba mais
Social 3
Propostas
regulatorias
2015-2016
Analise de
Impacto
Regulatorio
IR Agenda bienal Anos anteriores
Melhoria do
Processo de Conhega s Agends 2015-2018, que Conhega a evolugdo historica das
Regulamentacio define & divulga os assuntos priortarios. sgendss regulstarias da Anvisa,
= para & stusgdo regulstoria da Amvisa publicadss desde 2009, com as listas

Legislagdo nesse pariada dos temas & especificidades do
T pracesso de construgdo 2
Publicagdes scompanhamenta.
Moticias sobre
regulacio ACESSE MAIS ACESSE MAIS
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Apoio ao SNVS

e |nspecdes conjuntas em estabelecimentos fabricantes

e Capacitacao em BPF de alimentos
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Tendéncia Regulatdoria em Alimentos:
Fortalecimento da Comunicacao de Riscos
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GELAS/ANVISA

GIALI/GGFIS/ANVISA /

*Intercambio de
informacoes

*Em situacgoes rotineiras e
de emergéncia

*Cooperacao e coordenacao
entre autoridades
competentes

*Reacoes e tomadas de
_ decisoOes rapidas

GGPAF/ANVISA

REALI
Rede de Alertz
e Comunicacao

de Riscos de Alimentos

\ \GGMON/ANVISA

eVISA/ANVISA

RASFF

Sistema de Alerta Rapido para

Alimentos e Ragao da Comunidade Europeia
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REALI em 2016

Alertas
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o 21
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Comunicacoes de Riscos via REALI
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INFOSAN (Rede Internacional de Autoridades em
Inocuidade de Alimentos)

e Rede mundial de autoridades nacionais

e Gestao pela Organizacao das Nacoes Unidas para Alimentacao e
Agricultura (FAO) e pela Organizacao Mundial da Saude (OMS)

e Aproximadamente 180 paises-membros voluntarios

e Reunides regionais anuais
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Alguns numeros da Anvisa:

Fiscalizacao de Alimentos em 2016
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Numero de dossiés de investigacao

sanitaria de alimentos
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Numero de notificacoes a empresas
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Dossiés por tipos de irregularidades
em 2016

Propaganda irregular 104
Produto sem registro 64
Propaganda irregular e produto sem registro 49
Outras praticas irregulares 38
Laudo insatisfatério 36
Desvio de qualidade 27
Propaganda irregular e outras praticas 21
irregulares
Suspeita de falsificacdo 5
Rotulagem irregular 3
Total 347

Fonte: GIALI
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Resolucoes Especificas (RE) em 2016

e Total: 89
65 proibicao de produtos
29 suspensao de propaganda

Principais
irregularidades
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Resolucoes Especificas (RE) de proibicao de

alimentos
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Inspec¢oes Investigativas

2016 2017

12 semestre: 6

Total de 7

realizadas

22 semestre: 6

|
=L Agéncia Nacional

Emergenciais

Apuracao de infragdes sanitdrias

Acordadas com o SNVS

Em conjunto com a VISA estadual e municipal

Minimo de 2 servidores da Anvisa
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Inspec¢oes Investigativas

<« (&) ﬂ @® portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU& _101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupld=2192018&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=empresa-tem-12-toneladas ¥ G.I'.I X i
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WOCE ESTA AQUI: HOME MOTICIAS EMPRESA TEM 12 TOMELADAS DE PRODUTOS INTERDITADOS

Consulte a situacdo
de documentos

Peticionamento
Eletrdnico

Alertas
Consultas publicas

SNGPC

ATUAGAO

Regulamentacdo

Registros e
AutorizacGes

Fiscalizacdo e
Monitoramento

Sistema Nacional de
“igildncia Sanitaria

Educacéo e Pesquisa

ASSUNTOS

Agrotoxicos
Alimentos
Cosmeticos

Laboratarios
Analiticos

LIRSS

(& Print
EMPRESA TEM 12 TONELADAS DE PRODUTOS INTERDITADOS

Empresa tem 12 toneladas de produtos
interditados

A medida ocorreu de forma cautelar. Inspecéo na empresa Nutrigold do Brasil Suplementos
Alimenticios LTDA constatou fabricac&o de produtos sem registro

Por: Ascom/Anvisa Tweet

Publicado: 22/11/2016 15:08 G+ Compartilhar | D
Ultima Modificagdo: 22/11/2016 17:09

Inspecdo gerou a interdicdo cautelar de mais de 12 toneladas de produtos semiacabados, e mais de 250 produtos
finais diferentes da empresa Nutrigold do Brasil Suplementos Alimenticios Ltda. Durante a vistoria, que ocorreu
enfre 7 e 11 de novembro, ficou constatada a auséncia de comprovacéo do registro de suplementos em capsulas
e comprimidos, classificados como novos alimentos.

Além disso, foram interditados cosméticos e outros produtos (contendo ativos farmacéuticos
vegetais), fabricados pela empresa sem a devida autorizagdo e licenciamento.

Ao todo foram lavrados 19 autos de infracdo. A acdo foi realizada de forma conjunta pela Agéncia Macional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), do Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sdo Paulo (CVS/SP) e Vigilancia
Sanitaria do Municipio de Jacarei.

Uma Resolucdo ja havia determinado a suspenséo da fabricacao, distribuicdo, divulgacdo e comercializacéo de
medicamentos desta empresa. No entanto, foi constatade o descumprimento da norma por parte da empresa em
razao da comercializacdo de produtos com ingredientes como GABA (acido gama-aminebutirico), Tribulus
terrestris, Garcinia cambodja, Mulungu, Ginseng, entre outros.

O CVS/SF e a Vigilancia Sanitaria de Jacarei (SP) acompanhardo a empresa para garantir que as determinactes
sejam cumpridas. E a Anvisa adofara as demais medidas legais pertinentes.
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Abertura de dossiés de investigacao sanitaria de
alimentos pela GIALI/GGFIS/ANVISA

Encaminhamento de
irregularidades de baixo
risco sanitario as VISAs
estaduais para
providéncias

Triagem de denuncias e
informacgoes recebidas
pelos diferentes canais e
classificacao do risco
sanitario
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Investigacoes

» Verificagao das informacgoes
 Levantamento de provas materiais
* Instrucao processual

« Adocao de medidas

« Comunicac¢ao no portal e via REALI

e Autuagao da empresa (PAS)
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;]‘ Materiais

Alertas educativos ""

Melhorar a
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sociedade
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Portal Eletronico
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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VOCE ESTA AQuUI:  HOME

Consulte a situacdo
de documentos

Peticionamento
Eletrénico

Alertas
Consultas plblicas

SNGPC

ATUACAOD

Regulamentacdo

Registros e
Autorizacies
Fiscalizacdo e
Monitoramento

Sistema Nacional de
vigilancia Sanitaria

da Higienizacao das Maos

cé sabe lavar as maos?

Legislagdo Canais

MAPA DO SITE EMGLISH &
Buscar no portal Q
oy

Perguntas Frequentes | Legislagao | Contato | Servigos da Anvisa | Dados Abertos | Area de Imprensa

de maio Dia Mundial

Agua sanitaria Ideal Limp n&o tem
registro

Solucdo Clear Plus para micoses &
proibida pela Anvisa

Colirio Neo Brasil, Gastrol TC e
Bisuisan sdo suspensos

Haldol tem Iotes suspensos por erro
no rotulo

Anvisa promove debate sobre NSP

Acompanhe a reunido plblica a
partir das 10h

VEJA MAIS
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Portal Eletronico
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4 Consultas e
Servigos

Produtos irregulares
Notivisa

Roubos, Furtos e
Extravios

Intrucdes de Uso -
Produtos para Saude

Descontinuacdo de
medicamentos

- ANVI Conversor Video You'  [] RESOLUGAQ - REN®© B Copia e vistade proc-  [Jli Juntar PDF - Combin:  $H2 INFOSAN Communit, [ Successful login

Perguntas Frequentes | Legislacdo | Contato | Servigos da Anvisa | Dados Abertos | Area de Imprensa

ATL,'AC»ED FISCALIZACM;D E MONITORAMENTO

Suspensao de lote falsificado
de sibutramina Biomag 15 mg

Agua sanitaria Ideal Limp
nao tem registro

Empresa recolhe lote de
Pimenta do Reino Preta
Moida

Interditado lote de
suplemento enteral da
Frebini

Cosméticos da StarClear
sem registro s3o proibidos

Produtos da Vic Pharma sao
suspensos
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» Atividades VEJA MAIS
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Resolugao Especifica n® : 01248/2017

Publicado no DOU: 17/05/2017

Empresa: PROMEL INDUSTRIA COMERCIO PRODUTOS NATURAIS LTDA-ME
ProdutoiLote: SUPLEMENTD DE VITAMINA C A BASE CAFE VERDE em
cépsulas [ Todos, Todos produtos fabricados pela empresa com as marcas DETOX,
END HAIR, SKIN CAPS, TURBO SLIM, SUPER SLIM X & HAIR HUTRI/ Tedos

Data de publicagio do DOU:

Resolugao Especifica n® : 01251/2017

Publicado no DOU: 17/06/2017

Empresa: POLY FLORA PRODUTOS NMATURAIS LTDA - EPP

Produtos :
| Todos
#| Falsificados

o+ Imegulares

Produto/Lote: SUPLEMENTO DE COLAGENC, PROTEIMA DO LEITE E
WITAMINA BS EM CAPSULAS, da marca AMINOMAX/POLY WHEY / Todos
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FALE COM A ANVISA

CANAIS DE
ATENDIMENTO

1 0B00 642 9782

Servigo de Informacao ao

Cidadio (SIC)

n Quvidoria

n Formulario eletrénico

(] Saiba mais sobre Atendimento

ao Plblico

E SERVICOS

0800 642 9782

Horario de atendimento
Segunda a sexta, das Th30 as 19h30 (exceto feriados).

Para que serve?

Ideal se vocé quer informaces mais gerais sobre a atuacdo da Anvisa e sobre
os servicos oferecidos pela Agéncia.

Prazo de resposta

Se ja tivermos uma resposta pronta na Base de Conhecimento, sua resposta
sera dada imediatamente. Caso contrario, o prazo é de até 15 dias Uteis.

www.anvisa.gov.br



