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Assunto: Proposta normativa que estabelece as condicoes
para procedimento otimizado de analise das peticoes de
avaliacao na area de alimentos, em que se utiliza de
documentacao emitida por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente.

Apresenta informacoes
adicionais e justificativas que
complementam a Solicitacao
de Abertura do Processo
Administrativo de Regulacao

1. FUNDAMENTACAO DA PROPOSTA REGULATORIA

Em 17 de agosto de 2022, foi editada a Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) n® 741, que dispde sobre os critérios
gerais para a admissibilidade de analise realizada por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) em processo de
vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por meio de procedimento
otimizado de andlise. Este normativo € um marco relevante na
medida em que estabelece contornos concretos para que a
Agéncia possa ampliar a adocao de praticas colaborativas
ou reliance. Nos termos do paragrafo Unico do art. 12 da referida
RDC n? 741/2022, "as condicoes especificas para a
admissibilidade de analises realizadas por Autoridades
Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos diferentes processos
de vigilancia sanitaria ou categorias de produtos serao definidas
por atos normativos especificos."

Isso posto, a proposta normativa complementa os
critérios gerais estabelecidos pela Anvisa por meio da definicao
de condicoes, critérios e procedimentos especificos para o



aproveitamento de avaliacao realizada por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) com vistas a
otimizacao da analise de peticbes de avaliacao na area de
alimentos, dando maior materialidade normativa face
as especificidades da area e preenchendo lacunas nas regras
vigentes.

1.1 Breve Contexto

O trabalho colaborativo entre autoridades
estrangeiras € uma alternativa que se potencializa quando a
atividade econdmica regulada tem uma vertente globalizada e o
ambiente regulatério é marcado pela adocao de praticas
convergentes. Além de favorecer o acesso tempestivo a produtos
seguros, eficazes e de qualidade, hd uma série de ganhos
colaterais a este trabalho, ja que a cooperacao cria um ambiente
propicio a troca de conhecimentos, possibilita a construcao de
capacidade técnicas especializadas, aumenta a qualidade das
decisdes regulatérias e evita a duplicacao de esforcos.

No contexto de alimentos, estdao presentes todos os
pressupostos necessarios para a adocao de praticas
colaborativas, incluindo a caracteristica globalizada do comércio
destes produtos e especialmente a existéncia de esforcos
internacionais no sentido de criar um ambiente regulatério
convergente que promova a seguranca dos alimentos que
circulam entre paises, promovendo a saude e praticas leais de
comércio. Neste recorte, é fundamental indicar o papel do Codex
Alimentarius, um féorum de convergéncia regulatéria na area de
alimentos, mantido pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e
Organizacao das Nacodes Unidas para Alimentacao e Agricultura
(FAO), que abrange 188 paises membros e a Uniao Europeia e é
reconhecido pela Organizacao Mundial de Comércio (OMC). As
diretrizes, os padroes e os codigos aprovados pelo Codex
Alimentarius sao balizas aos trabalhos colaborativos entre
agéncias reguladoras de alimentos, sendo lastro para o
reconhecimento de equivaléncia, assim como as avaliacdes de
seus grupos especializados dao um norte cientifico para as
decisdes regulatdrias.

O Brasil € membro do Codex Alimentarius desde
1968, cinco anos apods a criacao desse férum, o que demonstra o
interesse nacional em compor com um ambiente convergente,
seguro e leal para o comércio de alimentos. Neste sentido, as
praticas colaborativas tem longa existéncia na regulacao de



alimentos, estando presentes em varios marcados normativos
editados pela Anvisa, inclusive por meio do reconhecimento de
decisdes de autoridades de regulacao estrangeiras equivalentes
(AREE) para fins de otimizacao da andlise. Conforme
documentado na Nota Técnica
n? 3/2022/SEI/AINTE/GADIP/ANVISA (1860166) e reiterado no
Quadro 1, no ambito de alimentos ha uma diversidade de
tipologias de reconhecimento das decisbes emanadas de AREE,
as quais podem ser assim agrupadas.

Quadro 1. Tipologias de reconhecimento das decisdes
de AREE na avaliacao de seguranca e eficacia com respectivos
fundamentos normativos e nao normativos

TIPO DE FUNDAMENTO NORMATIVO E NAO
RECONHECIMENTO NORMATIVO
e Anexo | daRDC n®123/2001, sobre

embalagens e equipamentos

Elastoméricos em Contato com Alimentos.
Anélise de aspectos de e Art. 32 da RDC n®42/2011, sobre
controle de qualidade constituintes em alimentos para lactentes
baseado em monografias e criancas de primeira infancia.
ou especificagées de o Art. 39 da RDC n9 22/2015, SObre
compéndios constityintes aprovados para alimentos
internacionais enterais.
reconhecidos - Codex e Art. 82 da RDC n® 243/2018, sobre
Alimentarius, o Comité suplementos alimentares.
Conjunto de Especialistas e Art. 729 da RDC n® 460/2020, sobre
da FAO/OMS sobre féormulas para erro inato do metabolismo.
Aditivos Alimentares e Art. 29 da Instrucao Normativa (IN) n®
(JECFA), o Cédigo de 87/2021, sobre composicao de d6leos e
Produtos Quimicos gorduras vegetais.
Alimentares (FCC), o e Art 72 da RDC n? 604/2022, sobre
Compéndio de enriquecimento obrigatério de farinhas e
Suplementos sal.
Alimentaresda e Art. 7¢ da RDC n? 778, de 2023, que
Farmacopeia Americana consolidou os principios gerais, as funcdes
(USP-DSC) - ou de tecnolégicas e as condi¢des de uso de
referencias de _ aditivos alimentares e coadjuvantes de
autoridades estrangeiras tecnologia em alimentos.
- Autoridade Europeia e Alinea c do inciso Il do art. 52 da IN n®
para a Seguranca dos 211/2023, que estabelece as funcdes
Alimentos (EFSA), tecnoldgicas, os limites maximos e as



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26749
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29345
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378667
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502004

Aaministracao ae
Alimentos e
Medicamentos dos
Estados Unidos (FDA) e
farmacopeias
estrangeiras oficialmente
reconhecidas pela
Anvisa.

condicoes de uso para os aditivos
alimentares e os coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em
alimentos.

Subitem ii.l do Guia n2 43/2020, sobre
pedidos de inclusao e extensao de uso de
aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia.

Item 5.1.5 do Guia n® 23/2019, sobre
avaliacao de seguranca e eficacia de
novos alimentos e novos

ltem 4.3. da Resolucao n® 17/1999, que
dispbde sobre avaliacao de seguranca,
prevé o uso de informacoes
documentadas sobre aprovacao de
alimento ou ingrediente em outros paises,
blocos econbmicos, Codex Alimentarias e
outros organismos internacionalmente
reconhecidos como base para a tomada
de decisao da Anvisa.

Iltem 4.3. da Resolucao n® 18/1999, que
dispde sobre diretrizes basicas para
analise e comprovacao de propriedades
funcionais e ou de salude alegadas em
rotulagem de alimentos, contempla o0 uso
de informacdes documentadas sobre
aprovacao de alimento ou ingrediente em
outros paises, blocos econdmicos, Codex
Alimentarius e outros organismos
internacionalmente reconhecidos como
base para a tomada de decisao da Anvisa.
Item 2.29 da RDC n2 88/2016, sobre
materiais, embalagens e equipamentos
celuldsicos, que lista as autoridades
estrangeria e entidade internacional de
referéncia para a atualizacdo da lista de
componentes, incluindo o Codex
Alimentarius, a Administracao de
Alimentos e Medicamentos dos Estados
Unidos (FDA, em inglés), a Comissao
Europeia e o Instituto Alemao de
Avaliacao de Risco (BfR, em alemao).
Item 2.12 da RDC n? 89/2016, sobre
materiais celuldsicos para coccao e
filtracao a quente, e como a RDC 86/2016
traz as mesmas autoridades e entidade
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Otimizacao do processo
de avaliacao ou
atualizacao de

listas, quando a

substancia, o material, a

tecnologia ou 0 micro-
organismo obteve
parecer favoravel por
autoridade estrangeira
ou entidades
internacionais com
praticas equivalentes,
incluindo:

- novos alimentos e
novos ingredientes;

- probidticos;

- materiais em contato
com alimentos;

- aditivos alimentares e
coadjuvantes de
tecnologia; e

- residuos de
medicamentos
veterinarios.

internacional como referéncias para a
atualizacao de listas de componentes.
Item 2.12 da RDC n2 90/2016, sobre
materiais celuldsicos materiais,
embalagens e equipamentos celuldsicos
destinados a entrar em contato com
alimentos durante a coccao ou
aquecimento em forno, e como a RDC
86/2016 traz as mesmas autoridades e
entidade internacional como referéncias
para a atualizacao de listas de
componentes.

Item 4.7.2 da RDC n? 326/2019, sobre
materiais plasticos e revestimentos
poliméricos em contato com alimentos e
da outras providéncias, também lista
referéncias aceitas para a atualizacao de
componentes, incluindo a Comissao
Europeia e a FDA.

Art. 42 da RDC 730/2022, sobre a
avaliacao do risco a saude humana de
medicamentos veterinarios e os métodos
de andlise para fins de avaliacao da
conformidade, o qual prevé no §32 o
aproveitamento das decisdes do Codex
Alimentarius neste processo de avaliacao
e possibilita no § 72 0 uso de avaliacao
publicada de autoridade estrangeira como
subsidio para a Anvisa.

§ 22 do art. 32 e art. 11 da RDC 778/2023.
Item 5.4 do Guia n2 23/2019, sobre
avaliacao de seguranca e eficacia de
novos alimentos e novos ingredientes, o
qual esclarece que as informacoes,
devidamente documentadas, da avaliacao
da seguranca do produto por autoridades
e organismos internacionalmente
reconhecidos podem fornecer subsidio
adicional para a caracterizacao do risco.
Itens 5.1 e 5.4 do Guia n? 21/2019, sobre
avaliacao de probidticos, que
reconhecem, respectivamente, a
existéncia de status GRAS (Generally
Recognized as Safe) ou QPS (Qualified
Presumption of Safe) na avaliacao de
seguranca e pareceres conclusivos e bem
fundamentados de autoridades de
regulacao e instituicao especializada e
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independente como referéncia
complementar na avaliacao de eficacia.
Subitem ii.lll do Guia n® 43/2020, sobre
pedidos de inclusao e extensao de uso de
aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, que sistematiza o
entendimento da Anvisa sobre a
possibilidade de aproveitamento da
avaliacao de seguranca do Codex
Alimentarius, da FDA e da Autoridade
Europeia de Seguranca dos

Alimentos (EFSA, em inglés), com
dispensa de aporte de novos dados
toxicoldgicos, no ambito da avaliacao da
Anvisa.

Adocao de metodologias
analiticas ou protocolos
de estudos reconhecidos
em referéncias
internacionais ou de

autoridades estrangeiras.

Art. 62 da RDC n? 623/2022, sobre limites
de matérias estranhas em alimentos.

Art. 102 da RDC n? 722/2022, sobre o0s
limites maximos tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos, os principios
gerais para o seu estabelecimento e os
métodos de analise para fins de avaliacao
de conformidade.

Art. 10 da RDC n® 724/2022, sobre
padrao microbioldgico de alimentos.

Art. 52 e 25 da RDC n? 730/2022.

Adocao de listas ou
parametros de
referéncias
internacionais ou
estrangeiras.

ltem 3 da RDC 91/2001, sobre critérios
gerais para materiais em contato com
alimentos.

Alinea VIl e art. 82 da RDC n¢ 722/2022.

Art. 32 da RDC n2 725/2022, sobre os
aditivos alimentares aromatizantes.

As iniciativas de reconhecimento das decisoes

proferidas por AREE expressas no conjunto de normativos acima
discriminados alinham-se aos "Principios e Diretrizes para os
Sistemas Nacionais de Controle de Alimentos" (CXG 82-2013),
aprovados pelo Codex Alimentarius, que elege entre os
principios fundamentais aos sistemas de controle de alimentos o
reconhecimento de sistemas estrangeiros (Principio 10),
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inclusive nos casos em que ha diferencas no desenho ou
estrutura organizacionais mas ha equivaléncia de objetivos e
resultados. Neste conjunto de iniciativas de reconhecimento,
estao incluidas aquelas relacionadas ao aproveitamento de
decisbes de AREE e de organismos internacionais para fins de
otimizacao da analise de peticoes, objeto especifico da RDC n?
741/2022.

Na esteira desta anadlise, é pertinente ressalvar que o
aproveitamento da anadlise ja € uma alternativa disponivel aos
agentes regulados no ambito da avaliacao de peticdes de
alimentos, conforme atos normativos e nao normativos
conformados no Quadro 1, sendo aplicavel aos seguintes
objetos: novos alimentos e novos ingredientes; enzimas usadas
como ingredientes, probidticos; substancias e tecnologias
aplicados a materiais em contato com alimentos; aditivos
alimentares; e residuos de medicamentos veterinarios. Mesmo
que, no momento da edicao da RDC n? 741/2022, o
reconhecimento da avaliacao de autoridades estrangerias e
entidades internacionais ja tivesse previsao legal no contexto de
alimentos, os critérios gerais estabelecidos pela Anvisa abrem
espaco para relevantes avancos, particularmente com a
possibilidade de alinhamento das praticas adotadas entre os
contextos avaliativos de alimentos, a supressao de algumas
lacunas que limitavam a adocao do procedimento otimizado de
analise. A propria sistematizacao dos requisitos em um Unico
dispositivo normativo contribui com uma aplicacao mais
harmoénica e consistente do procedimento otimizado de andlise
nas peticdes de avaliacao na area de alimentos.

Nesta contextualizacdo, é cabivel delimitar que a
pratica preponderante na area de alimentos é o uso das decisoes
das AREE como referéncia complementar ao processo decisoério
da Anvisa e a documentacao é instruida pela via ordinaria de
peticionamento. Exclusivamente na avaliacao de seguranca e
eficacia de novos alimentos e novos ingredientes, esta
estruturada uma via simplificada de instrucao e de
aproveitamento das decisdes de AREE, com ganhos expressivos
na economia processual e reducao dos custos administrativos, na
medida em que o tempo estimado de manifestacao da Anvisa é
reduzido de 360 para 120 dias, conforme prevé a Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) n? 743, de 10 de agosto de 2022, que
estabelece a classificacao de riscos e 0s prazos para resposta aos
requerimentos de atos publicos de liberacao de responsabilidade
da Anvisa.



As diretrizes editadas pela Anvisa por meio da RDC n®
741/2022 criaram condicOes propicias para que 0S avancos ja
concretos na avaliacao de seguranca e eficacia de novos
alimentos e novos ingredientes se estendam ao conjunto de
peticdes de avaliacao na area de alimentos. Mesmo no ambito da
avaliacao de novos alimentos e novos alimentos, ha
possibilidades de aperfeicoamento regulatdrio, na medida em
gue sera possivel preencher lacunas existentes, como no caso de
probiodticos e enzimas, e da contornos legais a procedimentos e
critérios que nao estao claramente tratados nos atos normativos
e nao normativos existentes. Assim, a contrapartida necessaria
para dar efeito aos caminhos abertos com a edicao da RDC n®
741/2022 é a definicao de condicoes, critérios e que confiram
maior transparéncia e objetividade na aplicacao desta pratica de
confianca regulatdria na area de alimentos, incluindo:

a) definicao da lista de AREE admitidas no ambito
das peticdes de avaliacao na area de alimentos;

b) estabelecimento das condicdes e dos
procedimentos para a admissao de novas AREE;

c) previsao de requisitos documentais e de qualidade
para admissao das decisdées emitidas pela AREE, quer seja como
referéncia Unica ou complementar;

d) estruturacao de vias de instrucao documental
simplificada, em caso de aproveitamento das decisbées da AREE
como referéncia Unica; e

e) imposicao de deveres ao interessado na adocao do
procedimento otimizado em caso de as AREE reverem as
decisdes proferidas.

No que tange a definicdo de uma lista de AREE
admitidas, o trabalho regulatério implica a compilacao das
autoridades estrangeiras e as entidades internacionais ja
previstas nos instrumentos normativos e nao normativos editados
pela Anvisa, em linha com as disposicdes do § 32 do art. 32 da
RDC n?2 741/2022. Nesta consolidacao das AREE admitidas
também é conveniente considerar a experiéncia da Geréncia-
Geral de Alimentos na analise das decisdes de autoridades
estrangeiras aportadas nos pedidos de avaliacao de seguranca e
eficacia e, por oportunidade, a Analise de Impacto Regulatério
(AIR) conduzido para fins de revisao do marco normativo de
novos alimentos e novos ingredientes, que revisou as diretrizes e
regras adotadas por diversas autoridades estrangeiras.



Neste particular, as melhorias regulatérias incluidas
na nova proposta normativa para avaliacao de novos alimentos e
novos ingredientes, publicada por meio da Consulta Publica n®
1.158, de 2023, teve o regramento e diretrizes adotados pela
EFSA como relevante referencial. Em primeiro plano, destacam-
se 0s avancos recentes desta autoridade europeia no sentido de
ampliar a transparéncia do seu processo de avaliacao e decisao a
partir de um conjunto de medidas conhecidas pelo nome "Open
EFSA", aprovadas pelo Parlamento Europeu por meio
do Regulamento (UE) 2019/1381. Inclusive, este conjunto de
regras conforma um sistema de gestao transparente, orientado
pelas boas praticas regulatérias, condicao eleita pela Anvisa
como pressuposto legal para admissao de uma AREE.

Além da gestao transparente, a EFSA conduz a
avaliacao de seguranca de novos alimentos e novos ingredientes
com o mesmo pilar metodolégico da Anvisa, tendo como
premissa a avaliacao circunstanciada dos riscos a partir dos
dados cientificos aportados pelo interessado, os quais devem
abranger os aspectos nutricionais, toxicolégicos e, quando
aplicavel, de alergenicidade, nos termos do Regulamento de
Execucao (UE) n® 2017/2469. A equivaléncia de praticas

regulatérias também estd presente no caso da avaliacao de
enzimas, como pode ser concluido ao se estabelecer um
comparativo entre oguia da EFSA para submissao de dossiés
para avaliacao e o Anexo IV da Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) n2 728, de 12 de julho de 2022, que disciplinam as
informacdes necessarias para a avaliacao de seguranca de
enzimas. Esta equivaléncia se estende a avaliacao de seguranca
e eficacia de probidticos, tendo algumas das diretrizes desta
autoridade europeia servido como referéncia para a elaboracao e
revisao do Guia n? 21/2019, supracitado, e a avaliacao de
residuos de medicamentos veterinarios.

Especificamente, em relacao aos residuos de
medicamentos veterindrios, é preciso indicar que, no contexto
europeu, a responsabilidade de avaliacao de seguranca recai
principalmente sob a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA,
em inglés), tendo uma participacao da EFSA limitada aos
coccidiostaticos que sao classificados como aditivos na
alimentacao animal. Todavia, o importante é indicar que as bases
metodoldgicas para a avaliacao de seguranca e estabelecimento
de Limites Maximos de Residuos (LMR) em ambito europeu,
definidas pelo Regulamento (CE) n? 470/2009 e complementado
pelo Regulamento (UE) n® 2018/782, atendem o0s mesmos
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principios definidos no Brasil por meio da RDC n¢ 730/2022,
incluindo desde a caracterizacao do componente ativo e as
avaliacoes farmacoldgica, toxicolégica e microbioldgica, se for o
caso.

Necessario retomar que a EFSA e a Comissao
Europeia, que é a instancia responsavel pela publicacao das
decisbes que sao efeito as avaliacbes da EFSA, ja sao
reconhecidas como AREE para alguns dos objetos de avaliacao
sob a responsabilidade da area de alimentos, com énfase aos
aditivos alimentares e as substancia ou tecnologias aplicadas aos
materiais em contato com os alimentos, segundo referéncias
apresentadas no Quadro 1. Isso posto, estes fundamentos
somam-se a experiéncia da Geréncia-Geral de Alimentos na
analise de decisdes emitidas pela EFSA para afirmar que esta
autoridade, juntamente ao Codex Alimentarius do qual o Brasil
€ membro, relnem os requisitos legais e técnicos necessarios
para serem admitidos como AREE em todos os tipos de peticoes
de avaliacao na area de alimentos.

1.2 Identificacao do Problema Regulatdrio

O processo de aproveitamento da avaliacao realizada
por AREE para fins de otimizacao da analise de peticdes adotado
na area de alimentos requer alinhamento com as diretrizes gerais
da Anvisa, apés a publicacao da Resolucao-RDC n? 741/2022, e
apresenta lacunas e também diferencas procedimentais e de
critérios especificos entre os distintos objetos sujeitos a avaliacao
de seguranca e, se for o caso, de eficacia.

1.3 Objetivos que se pretende alcancar

Objetivo geral: Aperfeicoar 0 processo
de aproveitamento da avaliacao realizada por AREE para fins de
otimizacao da analise de peticdes de alimentos, em linha com as
disposicdes gerais estabelecidas na RDC n¢ 741/2022, dando
maior clareza, uniformidade e especificidade as disposicoes
normativas e nao normativas vigentes.

Objetivos especificos:

- Consolidar em um Unico instrumento normativo as
disposicdes normativas e nao normativas atualmente adotadas
para o procedimento otimizado de analise de peticdes de
avaliacao na area de alimentos pelo aproveitamento da avaliacao



realizada por AREE;

- Alinhar as condicobes para a adocao do
procedimento otimizado de anadlise entre os distintos objetos
sujeitos a pedido de avaliacao prévia a Anvisa, a fim de conferir
maior uniformidade de atuacao;

- Ampliar a transparéncia sobre as condicbes para a
admissibilidade das autoridades estrangeiras e entidades
internacionais e divulgar a lista de AREE admitidas;

- Estabelecer os critérios para a admissao da
documentacao instrutéria emitida pela AREE, tanto para seu uso
como referéncia Unica ou complementar em processo otimizado
de anadlise de peticdes de avaliacao na area de alimentos; e

- Conferir maior objetividade e uniformidade ao
procedimento otimizado de analise no ambito de alimentos, por
meio da definicao de ritos administrativos e dos documentos
necessarios a instrucao processual.

1.4 Possiveis impactos da intervencao regulatdria

As praticas colaborativas entre autoridades
regulatérias estrangeiras, baseadas na confianca regulatéria
(reliance), representam um ganho direto para a otimizacao de
recursos humanos e reducao dos prazos de analise e, por
conseguinte, tém o potencial de reduzir o custo administrativo,
tornar o mercado brasileiro mais atrativo para a inovacao e
aumentar a convergéncia das decisdes internas com aquelas
praticadas globalmente. Subsidiariamente, o tempo de trabalho
preservado abre a possibilidade de dinamizacao de outras
atividades de interesse dos agentes regulados, marcantemente
aquelas voltadas ao aperfeicoamento do marco normativo.

Outro impacto positivo colateral é o favorecimento da
troca de conhecimentos entre autoridades e o aperfeicoamento
da capacidade técnica especializada, aumentando a qualidade
das decisdes regulatdrias, efeitos de especial interesse
considerando a dinamica de inovacao do setor de alimentos.

Na perspectiva sanitaria, € importante indicar que a
etapa de avaliacao da equivaléncia das praticas adotadas pela
AREE e a discricionariedade da Anvisa para aproveitar a avaliacao
realizada sao elementos que minimizam eventuais efeitos
deletérios associados ao processo de reconhecimento de
decisoes, especialmente aquelas que desconhecem



particularidades do contexto de consumo no Brasil ou aplicam
niveis de protecao inferiores ao adotado nacionalmente.

Nesta analise, nao se pode deixar de mencionar
alguns impactos negativos que o aperfeicoamento do
procedimento otimizado de analise de peticdbes de alimentos
trazem a area de alimentos, na medida em que exigirao ajustes
no processo de trabalho, como a criacao de novas peticoes e
revisao dos instrutivos vigentes. Entretanto, como ja repisado,
estas externalidades devem ser revertidas no médio e longo
prazo, ja que o aproveitamento da avaliacao da AREE confere
racionalizacao ao processo de trabalho.

2. JUSTIFICATIVA PARA PROPOSTA FORA DA AGENDA
Nao se aplica.

3. JUSTIFICATIVA DE DISPENSA DE ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO (AIR)

A proposta normativa enquadra-se no conceito de ato
normativo de baixo impacto, nos termos do inciso Il do art. 22 do
Decreto n?2 10.411, de 2020, que regulamenta a AIR, repisado no
inciso IV do art. 22 da Portaria n® 162, de 2021, que dispde sobre
as diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade
regulatdria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Destarte, aplica-se a hipotese legal de dispensa de AIR
prevista no inciso Ill do art. 42 do referido Decreto e no inciso Il
do art. 18 da Portaria da Anvisa.

Em esséncia, a proposta normativa da contornos mais
objetivos e consolida o processo de analise otimizada de peticdes
de alimentos mediante o aproveitamento da avaliacao realizada
por AREE. Por conseguinte, a otimizacao da analise traz ganhos
diretos aos agentes econdmicos, ao possibilitar a reducao do
tempo de manifestacao dos pedidos de avaliacao, quando as
avaliacdes das AREE forem admitidas, criando um ambiente de
maior convergéncia decisdria. Oportuno reiterar que, conforme
previsto na RDC n2 743/2022, o prazo para a resposta aos
pedidos simplificados de avaliacao de novos alimentos e novos
ingredientes por meio do aproveitamento da decisao de AREE
equivale a um terco daquele previsto para os pedidos ordinarios.

Isso posto, nao se vislumbra qualquer aumento de
custo aos agentes econbmicos com a edicao da proposta e, ao



contrario, prospecta-se a reducao dos custos administrativos
atuais para aqueles que optarem pela via simplificada. Ademais,
cabe relembrar que adocao desta via otimizada é uma
prerrogativa do agente regulado, sem qualquer prejuizo aos ritos
ordindrios existentes.

Outrossim, os ganhos diretos e indiretos para a
Anvisa funcionam como alavancas ao fortalecimento das
estratégias de reconhecimento de decisbes de AREE.
Inicialmente, entre os ganhos diretos a Anvisa, cabe repisar a
otimizacao de recursos e a possibilidade decorrente de alocacao
do capital humano para a avaliacao de ingredientes e materiais
mais inovadores e outras atividades de qualificacao, em um ciclo
virtuoso de beneficios. Colateralmente, este reconhecimento
amplia as oportunidades para troca de conhecimentos,
favorece a construcao de capacidade técnicas especializadas
e aumenta a qualidade das decisdes regulatdrias.

Por isso, ao contrario do aumento expressivo de
despesa orcamentaria ou financeira, no plano do governo,
também se vislumbra a reducao de custos, particularmente pela
racionalizacao de recursos. Serao necessarios algumas
adaptacdes em fluxos e procedimentos de trabalho, os quais, de
longe, nao devem superar os ganhos decorrentes.

No que tange a repercussao em politicas publicas de
saude, de seguranca, ambientais, econdmicas ou sociais, 0s
impactos estimados sao compreendidos como beneficios, nao
sendo vislumbradas repercussdées negativas. Em relacao as
politicas publicas econbmicas e sociais, estes beneficios sao
expressos principalmente pela reducao dos
custos administrativos e a racionalizacao de recursos humanos e
seu efeito decorrente de expansao do trabalho a ingredientes e
materiais mais inovadores, criando processos
administrativos mais dinamicos, conforme se espera para a
regulacao da inovacao.

Como elemento final é relevante justificar que o
reconhecimento das AREE e a admissibilidade de suas decisbes
possuem condicionantes com vistas a obter o mesmo nivel de
protecao da populacao garantido pela Anvisa, conforme
preconizam o Principio 10 dos "Principios e Diretrizes para os
Sistemas Nacionais de Controle de Alimentos" aprovados
pelo Codex Alimentarius e o inciso | do art. 22 da RDC n®°
741/2022. Isso posto, conclui-se que o aperfeicoamento da
pratica de aproveitamento das avaliacoes de AREE para fins de



otimizacao da analise de peticdes de alimentos nao trazem
prejuizos as politicas de salde, ao contrario, pode contribuir com
a ampliacao do acesso a alimentos seguros, de qualidade e
eficazes.

4. JUSTIFICATIVA DE DISPENSA DE CONSULTA PUBLICA
(CP)

Nao se aplica.

5. JUSTIFICATIVA PARA DISPENSA DE AVALIACAO DE
RESULTADO REGULATORIO (ARR)

Nao se aplica.

6. CONCLUSAO

Diante do exposto, ratifico a necessidade de abertura
do processo, referente a proposta normativa que estabelece as
condicdes para procedimento otimizado de analise das peticoes
de avaliacao na area de alimentos, nos termos acima.

Documento assinado eletronicamente por Patricia
. Fernandes Nantes de Castilho, Gerente-Geral de
eil Alimentos, em 25/10/2023, as 20:04, conforme horério oficial
¥ bnlle :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletrénica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2381174 e o cédigo CRC D77F79C3.
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