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INTRODUCAO

As acdes desenvolvidas pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) mantiveram, no ano de
2008, a linha de aprimoramento do processo gerencial e do controle sanitario de alimentos,
pari passo a um momento de autoavaliacdo do trabalho desenvolvido. A GGALI também se
voltou & construgdo de indicadores que mesurem O seu grau de compromisso com O
desempenho institucional, mediante o Contrato de Gestdo. De maneira similar, com a
reestruturagdo das agdes da Saude por meio da instituicdo do Programa “Mais Saude”, foi
incorporado um indicador relativo a area de alimentos com metas definidas a partir de 2009.
Os indicadores e as respectivas metas pactuados pela GGALI em 2008 estdo apresentados
no Quadro 1.

Quadro 1 — Indicadores da GGALI para o Contrato de Gestdo e para o Programa “Mais
Saude”

InstrumentP Indicador Meta
de Pactuacédo
Analisar as amostras programadas no Programa 2009
Contrato de Nacional de Monitoramento de Residuos de
Gestao Medicamentos Veterinarios (PAMVet) em alimentos de 80%
origem animal.
NUmero de estados com monitoramento de perfil 2008 | 2009 | 2010 | 2011
= nutricional dos alimentos industrializados (abrangendo
rograma L . . %
PP . ., | principalmente aqueles alimentos industrializados que
Mais Saude

tenham sido objeto de pactuacéo para a redugéo de
nutrientes).

No tocante ao processo gerencial, a GGALI tem buscado uma maior articulacdo entre os
objetivos estratégicos e a execucdo operacional. Essa preocupacdo em garantir maior
reflexdo entre o planejamento e a execucdo se estende ao plano orgamentéario; no ano de
2008, a GGALI executou 65% do orcamento inicialmente planejado. Todavia, registra-se que
0S Novos contextos sanitarios continuam sendo um desafio na consecugdo de maior coeréncia
entre as atividades planejadas e as acbes efetivamente implementadas. E importante a
apropriacdo de ferramentas de gestdo voltada a situac8es de crise e ou a formulacdo de

planos de contingéncia.

Com o intuito de avancar na direcdo do aprimoramento do processo gerencial, a GGALI
participou ativamente do processo de capacitacdo promovido pela Assessoria de
Planejamento (Aplan) dentro do Programa de Melhoria de Gestdo (PMG) da Anvisa. O PMG
se utiliza da metodologia preconizada pelo Ministério do Planejamento no exitoso Programa
Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizagdo (Gespublica). Os contelidos trabalhados
dentro do processo de capacitacdo incluem instrumentos de autoavaliagdo, métodos de
simplificacdo de processos de trabalho e uma ferramenta informatizada para gestdo de
processos.

Para dar conexdo entre os investimentos no campo gerencial com as acbdes de
aperfeicoamento do controle sanitario de alimentos, a Geréncia realizou em 2008 uma
pesquisa com o intuito de levantar a opinido dos agentes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) sobre os Ultimos trés anos de gestdo da GGALI. O instrumento de pesquisa
elaborado foi centrado nos seguintes campos de acdo: Regulamentacdo, Assessoramento
Técnico, Capacitacdo, Registro de Alimentos, Monitoramento, Investigacdo de Surtos,
Inspecdo, Acdo Fiscal e Gestdo Participativa. A cada campo de acao estavam vinculadas



cinco opcdes para a coleta de opinido, com as seguintes avaliacdes: excelente, muito bom,
bom, regular e ruim. Além do campo fechado, foi apresentado um espaco aberto destinado a
descri¢do da principal razéo para a sele¢do de uma das cinco op¢des de avaliagdo. A GGALI
recebeu 27 respostas, assim distribuidas entre os agentes do SNVS: 14 formularios recebidos
de vigilancias sanitarias estaduais, 7 de laboratorios centrais e 6 de vigilancia sanitarias
municipais.

Fazendo-se uma andlise geral do perfil de avaliagdo da GGALI pelos entes do SNVS que
participaram da pesquisa, a partir da soma das avaliacdes de todos os campos de acéo,
obteve-se o resultado mostrado na Figura 1. Uma analise mais detalhada dos resultados da
pesquisa, assim como o histérico desse trabalho, consta no Anexo 1 deste relatério.
Importante destacar que a pesquisa ndo se encerrou no levantamento das opinibes; 0s
problemas de gestéo identificados foram trabalhados junto a representantes do SNVS com o
objetivo de identificar solugBes para a sua superacdo. Para a priorizagdo dos problemas e
identificacdo das solu¢des também foram utilizadas metodologias prescritas no PMG. Os
resultados desse segundo momento da pesquisa também foram incorporados ao documento
apresentado no referido Anexo.

Ainda sobre o aprimoramento do controle sanitario de alimentos e reforco do papel de
coordenacdo assumido pela GGALI, foram realizados dois encontros nacionais da vigilancia
sanitdria de alimentos, que contaram com a participacdo de dirigentes dos Orgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados e do Distrito Federal, responsaveis pela area de alimentos
nesses 6rgdos e nas vigilancias sanitarias das capitais, representantes dos Laboratérios
Centrais de Saude Publica e técnicos do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS). A GGALI é representada pela Gerente-Geral, os gerentes de area e técnicos.

O primeiro encontro de 2008 ocorreu em Porto Alegre, nos dias 7 a 8 de abril, contando com o
apoio da Secretaria de Saude do Estado do Rio Grande do Sul. Esse evento corresponde ao
[l Encontro Nacional da Vigilancia Sanitaria de Alimentos promovido pela GGALI e envolveu
125 participantes. O primeiro dia abordou um tema principal: a metodologia de Andlise de
Risco (AR), considerada uma ferramenta fundamental para o processo decisério e uma
intervencao mais qualificada. A abordagem tedrica foi permeada por relatos de experiéncias
desenvolvidas pelos entes do SNVS que tinham correlagdo com cada um dos trés
componentes da AR. No segundo dia de reunido, foi realizada uma atividade em grupo com o
propésito de avaliar criticamente as estratégias de comunicacao regularmente utilizadas pela
vigilancia sanitéria. A atividade foi coordenada pela Dra. Maria Ligia Rangel, especialista de
notdrio saber em comunicacdo em saude, docente do Instituto de Salde Coletiva da
Universidade Federal da Bahia.

As diretrizes genéricas da ferramenta de AR foram introduzidas por um consultor da
Organizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS), Dr. Enrique Pérez, o mesmo que,
posteriormente em 2008, acompanhou um processo mais aprofundado de capacitacdo dos
entes do SNVS, como resultado de um termo de cooperacéo estabelecido entre a Anvisa e
OPAS. A fim de fazer uma vinculacdo entre a ferramenta e a pratica da vigilancia sanitéria,
para cada ente que compde a AR, foram apresentadas algumas experiéncias tidas como
bem-sucedidas. Para a sele¢do das experiéncias, a GGALI realizou uma chamada entre os
entes do SNVS e avaliou cada relato recebido levando-se em consideracdo a metodologia de
trabalho, o envolvimento dos stakeholders, a aplicacdo de solugBes criativas, a previsdo de
instrumentos de avaliagdo do impacto e os resultados alcancados. Apesar dos diversos
registros sobre a necessidade de melhorar o intercAmbio de experiéncia entre os agentes do



Sistema, ha que se registrar o baixo retorno obtido em reposta a chamada. O quadro abaixo
apresentada a relacdo dos trabalhos selecionados para cada componente da AR e o0s
respectivos palestrantes.
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Figura 1: Perfil geral de avaliagdo da GGALI pelos entes do Sistema

Quadro 2: Experiéncias bem-sucedidas apresentadas no Ill Encontro Nacional de Vigilancia
Sanitaria, Porto Alegre, 7 a 8 de abril

Componente da

Andlise de Risco Experiéncia Palestrante

Marcia Regina de Moura

Avaliacdo e monitoramento da alimentacdo escolar ) RS - -
& ¢ ' | Dias, Vigilancia Sanitéria de

Avaliacao de Goias: uma abordagem microbioldgica e nutricional

; Goias
Risco Qualidade do 6leo e da gordura vegetal em Fabiane Antunes, Vigilancia
pastelarias de Curitiba Sanitaria de Curitiba

Programa de Monitoramento da Qualidade dos Magda Regina G. de Paula

. o ) . Ferreira, Vigilancia Sanitéari
~ . Alimentos comercializados em Minas Gerais ira, vigllar Bl
Gestéo de Risco de Minas Gerais

Arnaldo Muniz Garcia,
Vigilancia Sanitaria do

Beriberi no sudoeste do Maranhéo: O exercicio da
intersetorialidade no controle do risco

Maranhéo
Silvana Schonz, Vigilancia
Projeto Pequenos Vigilantes Sanitaria do Municipio de
Comunicacéo de Montenegro
Risco Orientag6es da Vigilancia Sanitaria de Curitiba no Ana Valéria de Almeida Carli,
cuidado com os alimentos durante as festas de final | Vigilancia Sanitaria de
de ano - Curitiba

O préximo encontro organizado pela GGALI em 2008, que correspondeu ao IV Encontro
Anual da Vigilancia Sanitaria de Alimentos, deu-se nos dias 22 a 23 de novembro, em
Fortaleza, sendo apoiado pelo Laboratério de Saude Publica do Estado do Ceara (Lacen/CE).
O objetivo principal do evento incluiu uma sintese das ac¢des desenvolvidas no ano de 2008 e
a apresentagdo de atividades planejadas e compromissos ja firmados para o ano de 2009.
Outros temas especificos inseridos na pauta abrangeram: a potencial parceria com o Servico
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Nacional de Aprendizagem Industrial (Senai) para o educacdo do consumidor; alguns
depoimentos sobre o processo de elaboracdo dos guias praticos resultantes das Oficinas de
Gestdo do Risco; as consultas publicas sobre rotulagem de ovo, alimentos para atletas e
procedimentos de Recall; e o estagio atual das atividades relacionados ao perfil nutricional
de alimentos industrializados. Esse espacgo de discussao foi eleito para a analise conjunta
entre GGALI e demais entes do Sistema dos problemas identificados por meio da pesquisa de
opinido e levantamento das solucdes a serem implementadas.

A GGALI entende também que o processo de aprimoramento do modelo gerencial e do
controle sanitario de alimentos passa necessariamente pelo fortalecimento de um canal
institucionalizado de interagdo com os segmentos organizados da sociedade civil, com o setor
regulado e com outros atores governamentais, minimizando assim a tendéncia ao insulamento
burocratico ou mesmo ao efeito de captura. Nesse momento, a Camara Setorial de Alimentos
(CSA) cumpre essa fungdo. No ano de 2008, foram realizadas duas reunides da CSA, uma
ordinaria para discutir temas especificos da area de alimentos, sendo seguida de outra
extraordinaria para a discussdo de um tema de alta prioridade para esta Anvisa, a definicdo
de critérios a serem aplicados na construcdo de uma agenda regulatéria. Essa agenda
regulatdria se caracteriza por um conjunto estratégico de temas prioritarios para a Anvisa
regulamentar, num determinado periodo, tendo como objetivo primordial a melhoria da
qualidade do servico publico prestado pela Anvisa e maior alcance de sua finalidade
institucional.

Em relacdo as reunides ordinarias, em 2008, foi 0 quarto encontro da CSA. Essa edicdo teve
como objetivo apresentar as principais atividades desenvolvidas pela GGALI em 2008 e
algumas iniciativas importantes de orientacdo aos consumidores, particularmente um projeto
coordenado pelo Senai; além disso, avancar nas discussdes relativas a vigilancia nutricional e
a promogdo de uma alimentacdo saudavel. Nesse contexto, foi apresentado a Consulta
Pdblica n° 71, coordenada Geréncia de Propaganda (GPROP), que trata de proposta de
regulamento técnico sobre oferta, propaganda, publicidade, informacdo e as outras préaticas
correlatas envolvendo alimentos com quantidades elevadas de agUcar, de gordura saturada,
de gordura trans, de sédio e de bebidas com baixo teor nutricional.

Tendo em vista a atribuicdo da GGALI de regulacdo das atividades econémicas relacionadas
a area de alimentos, é imprescindivel empreender esforcos no sentido de transferir ao setor
regulado informacfes que possam melhor esclarecer sobre os instrumentos e legislagfes
aplicados no exercicio da vigilancia sanitaria e os processos de trabalho. O intercambio de
informa¢des ndo pode ser unilateral, pois o feedback dado por esse segmento é também
substrato importante para a revisdo do processo gerencial, mitigando a tendéncia de
mudancas auto-referenciadas.

Diferentemente do ano anterior, foi realizado em 2008 um ciclo de cinco semindrios de
orientacdo ao setor produtivo em todas as regides do Brasil. Os servicos de vigilancia
sanitdria assumiram a responsabilidade pelos custos da organizacdo, além de outras
guestdes logisticas. A inclusao desses servi¢cos ndo se limitou a organizacéo, tendo assumido
uma parcela importante da pauta com a introducdo de questfes de sua competéncia. Outro
importante avanco em relagéo a edi¢do anterior foi 0 envolvimento em cada seminario de um
representante da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPaf), sendo mantida a participacdo de um representante da Geréncia de Arrecadacéo e
Financas (Gegar). Dessa forma, percorreu-se todo o pais esclarecendo duividas do setor
produtivo tendo atingindo um publico de mais de mil pessoas. A divulgacdo e os resultados
dos eventos continuaram sendo disponibilizados na pagina da  Anvisa
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(http://www.anvisa.gov.br/alimentos/aulas/i_seminario_regional/index.htm, tendo permanecido
o0 sistema eletrdnico de inscrigao.

Um outro ator cuja integracdo nessa discusséo tem fundamental papel no aprimoramento do
controle sanitario de alimentos é o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA). Os o6rgdos de agricultura e vigilancia sanitaria tém uma atuacdo comum e
complementar no controle de alimentos, que é frequentemente permeada por conflitos e
sobreposi¢des. Essa foi uma problematica tratada com especial interesse pelo Conselho
Consultivo (CC) da Anvisa no ano de 2008, tendo esses dois entes governamentais
apresentado sua visao sobre os fatos. Esse trabalho produziu efeitos positivos ao envolver os
conselheiros do CC na andlise da situacdo e na busca de alternativas que ajudem na
superacao das disfuncdes mencionadas.

Indica-se ainda como resultado relevante dessa iniciativa a aproximacao da direcéo da Anvisa
e do MAPA que chegaram a um denominador comum dos problemas decorrentes dessa
divisdo de competéncia e estabeleceram um cronograma de trabalho. Esse processo teve a
importante intermediacdo do representante do Ministério da Saude e presidente do CC, Dr.
Gerson Oliveira Penna. Nesse escopo de trabalho, no ano de 2008, o MAPA abriu um espaco
diferenciado para a participacdo da GGALI no processo de revisdo do Regulamento de
Inspecao Industrial e Sanitaria de Produtos de Origem Animal (RIISPOA). Embora o assunto
ainda néo tenha sido esgotado e situagfes de impasse permanecem presentes, a conducao
do processo tem se dado de forma produtiva.

No plano internacional, a GGALI se dedicou a dois importantes projetos de cooperacao
técnica. O primeiro dele envolve a Agéncia de Regulagdo e Supervisdo de Produtos
Farmacéuticos e Alimentares (ARFA) de Cabo Verde, instituicdo recentemente criada com a
missdo de reorganizac¢é@o do Sistema de Controle de Alimentos em um pais marcantemente
importador de bens alimenticios. A motivacdo da realizacdo da cooperacdo técnica com o
governo brasileiro se baseia principalmente nas muitas afinidades em relagdo a forma de
organizacdo dos servicos e, ainda, a importancia do Brasil como grande exportador de
alimentos para Cabo Verde. Nesse primeiro momento, a GGALI tem subsidiado essa Agéncia
no processo de reorganizacdo pela apresentacdo do marco legal nacional e andlise da
proposta desenvolvida.

O segundo tem correlagdo com a ocorréncia de microepidemias de Doenga de Chagas Aguda
na regido amazonica associadas ao consumo de alimentos. Com o propoésito de divulgar as
acOes desenvolvidas pelo governo brasileiro a outros paises da regido amazénica e ampliar o
intercambio de informagBes, a GGALI participou da 5% Reunion de la Iniciativa
Intragubernamental de Vigilancia y Prevencion de la Enfermidade en la Amazonia (AMCHA).
Esse evento aconteceu entre os dias 28 a 30 de novembro, na Venezuela, e foi promovido
pela OPAS.

Dentre as atividades de repercussdo internacional, a GGALI participou da 152 Reunido
Interamericana, a Nivel Ministerial, sobre Saude e Agricultura (RIMSA), realizada nos dias 11
e 12 de junho na cidade do Rio de Janeiro e que teve como tema central “Agricultura e Saude:
Alianca pela Equidade e o Desenvolvimento Rural nas Américas”. Participou, também, de um
evento que antecede a RIMSA, ou seja, a reunido da Comissdo Pan-Americana de Inocuidade
dos Alimentos, realizada nos dias 9 a 10 de junho. Nesse caso, a GGALI teve uma
participacdo mais ativa tendo, inclusive, ministrado a conferéncia “Produgédo de alimentos
saudaveis: uma abordagem institucional”. Esse assunto gerou um documento de trabalho, o
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qual pode ser acessado no endereco:
http://www.panaftosa.org.br/Comp/Eventos/copaia 5 novo/portugues/default p.html

Por fim, dentro da perspectiva de melhoria do controle sanitario de alimentos, a GGALI
investiu na harmonizagdo e padronizacdo do processo administrativo sanitario entre os
agentes do SNVS. Esse é um tema central, pois muitas das acBes desenvolvidas pela
vigilancia sanitdria envolvem ritos administrativos prescritos em lei ou resultam em um
processo administrativo sanitario. Portanto, no inicio de 2008, a GGALI mapeou as principais
davidas e demandas recebidas e constituiu um grupo com a participacdo de cinco vigilancias
sanitarias estaduais (RS, SP, MG, GO e MA), além das geréncias que compdem a GGALI e
da Procuradoria. A proposta se consolidara no formato de um Manual de Processo
Administrativo Sanitario em Alimentos e um curso sobre o tema para todas as Visa do pais.

A partir desse ponto, serdo apresentadas as atividades finalisticas desenvolvidas pelas areas
gue compbem a GGALI, organizadas segundo macro-eixos prioritarios. Sao seis os macro-
eixos definidos:

| - AcBes de Regulamentacdo: compreende uma atribuicao tipica de um ente regulador, que
no &mbito da area de alimentos é desenvolvida observando as diretrizes de fortalecimento dos
instrumentos de participacéo, racionalizagdo do arcabougo normativo e enfoque no risco
sanitario.

Il — Participacdo do Codex Alimentarius: forum internacional de elaboracdo de normas e
diretrizes de alimentos, com influéncia marcante no processo regulamentar do Brasil, quer
seja como estratégia para promover a inser¢do dos produtos nacionais no mercado externo
ou como decorréncia do processo de harmonizacdo acordado no d&mbito do Mercosul, motivo
gue justifica a relevancia dada a esse eixo.

Il — Acdes de Controle Sanitério de Alimentos: engloba as ac¢des pré-mercado e pdés-mercado
vinculadas a vigilancia sanitaria de alimentos, que sao exercidas em observancia a algumas
diretrizes, como desburocratizacdo da acdo de controle, foco da intervencdo no processo
produtivo, priorizagdo segundo critérios de risco e reconhecimento do sistema de Analise de
Risco.

IV — Relagbes Conveniais e CooperacBes Técnicos: intitulada pelos instrumentos
administrativos utilizados, esse eixo representa um dos mecanismos que a GGALI tem-se
utilizado para construir a fundamentacgéo técnico-cientifica do seu processo de trabalho.

V — Acbes de Aperfeicoamento da Gestao e Apoio a Descentralizacdo: é por este eixo que se
afirma a integracdo da GGALI ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, desenvolvendo
primordialmente funcdes de coordenacéo e apoio.

VI — Producéo e Disseminacdo de Informacdes e Desenvolvimento de A¢cBes Educativas e de
Comunicacdo de Risco: reconhecendo a informagdo e educagcdo como elementos
fundamentais a construcdo da consciéncia sanitaria, e a Comunicacdo de Risco como
componente imprescindivel da Andlise de Risco, a GGALI tem tentado aprimorar as atividades
vinculadas a esse eixo.
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Anexo 1 - PESQuISA DE OPINIAO SOBRE A GGALI -2008

1. Introducéo

Em outubro de 2008, durante o seminario “A vigilancia em saude e a vigilancia sanitaria” foi
divulgado um formulario de pesquisa com o proposito de levantar a opinido dos agentes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) sobre os Ultimos trés anos de gestao da
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI). Para ampliar a divulgacdo desse trabalho, 0 mesmo
formulario foi distribuido eletronicamente entre os membros da Rede de Comunicacado para a
Vigilancia e Investigacédo de Surtos em Alimentos (RCVisa).

O formulario esteve disponivel para coleta de opinides durante um més, tendo esta GGALI
recebido 23 respostas assim distribuidas entre os agentes do SNVS: 12 de vigilancias
sanitéarias estaduais, 7 de laboratérios centrais e 4 de vigilancia sanitarias municipais. Durante
a apresentacdo dos primeiros resultados dessa pesquisa na IV Reunido da Vigilancia
Sanitaria de Alimentos, realizada nos dias 22 a 23 de novembro em Fortaleza, foram
recebidos mais quatro formularios. Dessa forma, os numeros finais foram 14 formularios
recebidos de vigilancias sanitarias estaduais, 7 de laboratérios centrais e 6 de vigilancia
sanitarias municipais, totalizando 27 documentos.

O formulario era introduzido com a seguinte pergunta: “Sendo representante de um ente do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), como vocé avalia o trabalho da Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI) nos campos de acgdo abaixo, tendo como referéncia os Ultimos
trés anos?” No total eram 9 campos de acdo: Regulamentacdo, Assessoramento Técnico,
Capacitacdo, Registro de Alimentos, Monitoramento, Investigacdo de Surtos, Inspecao, Acao
Fiscal e Gestdo Participativa. Para auxiliar no preenchimento, cada campo de acéo
apresentava uma pergunta norteadora. Um exemplo do formulario encontra-se no Anexo .

A cada campo de agdo estavam vinculadas cinco op¢Bes para a coleta de opinido, com as
seguintes avaliacBes: excelente, muito bom, bom, regular e ruim. Depois de selecionado um
item, foi apresentado um espaco aberto destinado a descricdo da principal razdo para a
selecdo de uma das cinco opc¢des de avaliacao.

2 . Anédlise dos Resultados

Fazendo-se uma analise do perfil de avaliagdo dos entes do SNVS que participaram da
pesquisa, a partir da soma das avaliagbes de todos os campos de acéo, obteve-se a
distribuicdo mostrada na figura 1. Para fazer uma andlise entre os entes do Sistema,
calculou-se o um indice de satisfacao®.

! O indice de satisfagéo foi obtido somando-se cada uma das cinco avaliagées por cada um dos
campos de acgdo e por ente do SNVS. Posteriormente, definiu-se o percentual de ocorréncia de
cada uma das avaliacdes — foi necessario estabelecer esse percentual para ter-se uma base de
comparacdo, afinal, o numero de formulario foi diferente para cada um desses entes. Depois, para
célculo final do indice de satisfagao foi multiplicado o percentual das ocorréncias por um peso (para
excelente o peso dado foi 4, para muito bom 3 e, assim, sucessivamente). Esses valores foram
entdo somados e depois subtraidos pelo percentual de ocorréncia da avaliagdo ruim multiplicado
pelo peso 4.
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Analisando o indice de satisfacdo obtido entre os entes do Sistema, percebe-se que o maior
indice de satisfacdo foi obtido junto aos laboratérios centrais (250 pontos), sendo pelas
vigildncias sanitarias estaduais (212 pontos). Embora a amostragem de municipios seja
insignificante, ha que se levar em conta que o indice de satisfagdo foi muito baixo (80 pontos).

Passando para a andlise do perfil de avaliacdo da GGALI por campo de acdo, fez-se um
somatorio das ocorréncias dos cinco critérios de avaliagdo para cada campo de a¢éo e entre
os trés entes do Sistema. O resultado desse somatdrio encontra-se ilustrado na figura 2.

Em seguida, a fim de se obter uma base de comparacédo entre os campos de acao, calculou-
se o indice de satisfac@o para cada um desses campos, utilizando o mesmo método descrito
acima. Entretanto, para o calculo do indice, utilizou-se apenas os dados oriundos da vigilancia
sanitaria estadual, por ter sido o Unico ente que fez sua contribuicdo em todos os campos de
acao constantes dos formuldrios. Foi comum entre os laboratérios centrais o nao-
preenchimento de campos como o registro de alimentos, inspecdo e acéo fiscal. Quanto as
vigilancias sanitarias municipais, os campos menos preenchidos foram: registro de alimentos
e inspecao.
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30%

41%
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Figura 1: Perfil de avaliagdo da GGALI pelos entes do Sistema
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Figura 2: Perfil de avaliacdo da GGALI por campo de acéo
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Quadro 1: indice de satisfacdo das vigilancias sanitarias estaduais por campo de acio
da GGALI

Campo de Acéo indice de Sa
1. Regulamentacéo 207
2. Assessoramento Técnico 250
3. Capacitacao 207
4. Registro de Alimentos 207
5. Monitoramento de Alimentos 214
6. Investigacdo de Surtos 279
7. Inspecéo 93
8. Acéo Fiscal 186
9. Gestéo Participativa 271

indice de Satisfac&o

3007

2501

2001

1501

100

501

0.

Reg. AT  Cap. Registro Monit. IS Insp.  AF GP

Campo de Agdo

Figura 3: Indice de satisfacio das vigilancias sanitarias estaduais por campo de agéo da
GGALI

Em relacdo ao espaco aberto, criado para que os participantes pudessem registrar as
razbes para a selecdo do critério de avaliagdo, houve duas linhas de respostas: um
feedback positivo ou um negativo. Considerando o propoésito de aprimoramento das
acOes da GGALI, serdo analisadas apenas as criticas (0os aspectos negativos onde ha
necessidade de implementar medidas corretivas). Os principais aspectos indicados para
cada campo de acao foram transcritos no quadro 2.

Antes de entrar no detalhamento das razdes apontadas pelos participantes para a
selecao dos critérios de avaliacédo, p6de-se perceber que, embora tenha sido indicado
como marco o0s trés ultimos anos de gestdo, essa referéncia temporal nem sempre foi
observada.
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Quadro 2: Principais criticas recebidas por cada campo de agéo

Campo de Agéo Principais criticas

- Subjetividade dos regulamentos técnicos (gerando confuséo e
conflito, além de omissao a situa¢des e casos concretos)

- Aplicabilidade restrita em funcéo das diferencas loco - regionais
e diferenciacéo do porte das empresas, 0 que gera problemas na
implementacado dos regulamentos técnicos na rotina de trabalho.
- Outras criticas apontadas em menor freqiiéncia: nao

1. Regulamentacéo envolvimento das vigilancias municipais no processo de
elaboracao dos regulamentos, discrepancia entre a legislacéo
elaborada pela GGALI e pelo MAPA e lacunas legais
(contaminantes).

- A legislacao publicada pela Anvisa foi mencionada como
importante referencial para a elaboragcédo dos regulamentos
locais.

- Embora houvesse varios feedbacks positivos quanto a presteza
e qualidade das respostas da GGALI aos entes do SNVS, a
demora de atendimentos aparece de forma marcante como
principal critica.

- De forma menos representativa, apareceram criticas ao
conteldo, particularmente em relacao a respostas poucos
objetivas ou claras, e alguns casos a repeticdes literais da
legislacao.

2. Assessoramento Técnico

- Melhoria do diagndstico das necessidades dos entes do SNVS,
buscando maior convergéncia entre as capacitacdes ofertadas e
as demandas.

- Aprimoramento do sistema de divisao de vagas a fim de que os
cursos sejam ofertados aqueles que efetivamente realizam as

3. Capacitacdo acdes, particularmente aos municipios. Isso passa por uma
maior cobranca para que os Estados e envolvidos repassem o
conhecimento adquirido.

A capacitacao foi colocada como um importante avanco apés a
criacdo da GGALI e indicada a necessidade de empenhar
esforgos para ndo haver retrocessos.

- Extenséo da capacitagéo sobre registro as vigilancias sanitérias
municipais a fim de que possam dar a devida orientacao ao setor
regulado.

- Dificuldade de acompanhamento dos processos protocolados
4. Registro de Alimentos no estado, inclusive por problemas nas consultas online.

- Necessidade de melhora da relacéo dos técnicos da GGALI e
das Visas.

Foi reconhecido um grande avango nesses Ultimos anos, sendo
destacado o papel das capacita¢des in loco.

18



5. Monitoramento de Alimentos

- Nesse campo de acéo, foi enfatizada a necessidade de
melhorar a divulgacdo dos resultados do monitoramento, quer
entre os agentes do Sistema, como para a sociedade (menciona-
se a falta de ou demora na divulgacao).

- Foi indicada a necessidade de aperfeicoar a analise dos
resultados e, principalmente, a coordenacgao das a¢cbes adotadas
ante aos resultados insatisfatorios.

- Enfatizou-se a importancia do aprimoramento do planejamento,
particularmente em relagédo a data de pactuagdo (dar mais tempo
entre a pactuacao e execucgado) e capacidade laboratorial.

O monitoramento de alimentos coordenado pela GGALI € um
importante “start” das agdes das vigilancias.

6. Investigacao de Surtos

O feedback positivo aparece de forma preponderante nesse
campo de acao, particularmente pelo seu papel estruturador.
Todavia, necessidade de estabelecer procedimentos mais claros
e um planejamento comum, bem como melhorar a divulgagcéo do
fechamento dos casos, surgem como pontos de
aperfeicoamento.

7. Inspecao

Nesse campo, foi manifestada a percepc¢éo de auséncia ou
fragilidade da coordenacéo por parte da GGALI e a necessidade
de aprimoramento do apoio desta Geréncia as ac¢des efetuadas
no ambito dos Estados e Municipios. Apesar de ser reconhecido
0 avanco que as listas de verificacéo representaram, foi
compartilhada uma dificuldade de aplicagéo da legislacdo e a
necessidade de avancar na harmonizacdo de procedimentos.

8. Acao Fiscal

A principal critica formulada foi a auséncia de retorno sobre os
produtos interditados em ambito federal. Em segunda escala,
aparece a necessidade de harmonizar procedimentos e
desenvolver atividades de capacitagéo.

9. Gestao Participativa

Em sua grande maioria o feedback foi positivo, ressaltando a
importancia dos espacos criados na integragdo da vigilancia
sanitaria de alimentos, particularmente com o envolvimento dos
Lacens. Entretanto, foi apontada a necessidade de ampliar e
melhorar a participa¢do dos municipios. Pontualmente, foi
sugerido que o formato das reunides seja menos assembleista,
particularmente em relacdo a concluséo das discussdes, onde a
GGALI deveria assumir uma postura mais decisiva.

3 . Discussao dos Resultados

Os resultados sistematizados da pesquisa foram apresentados durante a IV Reunido da
Vigilancia Sanitaria de Alimentos, evento promovido pela GGALI, que envolveu
representantes da coordenagdo e da area de alimentos dos 6rgdos de vigilancia
estaduais, representantes dos laboratérios centrais de salde publica e dos 6rgaos de
vigilancia sanitéria das capitais. Dessa reunido, participaram, ao total, 88 profissionais de

vigilancia sanitaria.
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Apés a apresentacao dos dados, os participantes foram divididos em 6 grupos, cada qual
responsavel por um dos seguintes campos de acgdo: regulamentacdo, capacitacao,
registro de alimentos, monitoramento, inspe¢éo sanitaria e acéo fiscal. Os campos de
acdo que receberam maior indice de satisfacdo, ou seja, investigacao de surtos, gestédo
participativa e assessoramento técnico, nao foram incluidos nessa fase do trabalho. Os
grupos foram formados de acordo com o interesse dos participantes, sendo que, no caso
de monitoramento de alimentos, o grupo teve que ser subdividido em dois subgrupos.

A atividade em grupo teve quatro objetivos: priorizar os problemas identificados para
cada campo de acdo, selecionar o problema prioritéario, levantar as acdes necessarias
para superar o problema priorizado e, por fim, priorizar as acfes identificadas. Para a
priorizacdo dos problemas foi utilizada a matriz GUT (que classifica os problemas
segundo os critérios Gravidade, Urgéncia e Tendéncia e, depois, prioriza-os segundo
valores atribuidos). Identificado o problema prioritario, cada grupo passou a levantar as
acOes necessarias para a superacao da situacdo, para tanto, foi utilizada a Técnica de
Moderacao por Cartelas. Por fim, o grupo priorizou as agdes selecionadas com base na
matriz BASICO (que prioriza as solugbes a partir dos critérios Beneficio para a
organizacao, Abrangéncia, Satisfacdo do cliente interno, Investimento requerido, Cliente
externo satisfeito e Operacionalidade simples).

O instrumento para orientacdo das atividades em grupo esta apresentado no Anexo |Il.
4 . Conclusao

Ao final das atividades em grupo, a GGALI obteve as ac¢bes prioritarias para o
aprimoramento de sua gestdo conforme apresentado no Anexo lll. Essas ac¢des seréao
trabalhadas durante a elaboracdo do Plano de A¢do da GGALI para o ano de 2009.
Pretende-se, ainda, estabelecer uma série histérica do perfil de avaliacdo da GGALI e do
indice de satisfacdo dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), além
de acompanhar o impacto das mudancgas introduzidas com base nos parametros gerados
pela pesquisa de 2008.
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Anexo | - Formulario aplicado na pesquisa sobre a GGALI

Pesquisa de Opinido — Geréncia-Geral de Alimentos

Identificacdo do 6rgdo ou instituicdo ao qual esta vinculado:
( )Visa ( )Lacen ( )Outro:

Esfera de gestao
( ) Federal ( )Estadual ( ) Municipal

Data de preenchimento:

Como representante de um ente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), como vocé avalia o
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) nos campos de agéo abaixo, tendo como referéncia os Gltimos trés ¢

1 — Regulamentacéo
Pergunta norteadora: Como avalia a pertinéncia e aplicabilidade dos regulamentos técnicos produzidos pe

() Excelente [ () Muitobom | ( )Bom | ( )Regular [ ( )Ruim

Qual a principal razéo para a selecéo dessa opcéo?

2 — Assessoramento Técnico

Pergunta norteadora: Como avalia o0 apoio técnico dado aos entes do SNVS pelas areas que compden
(Nessa questdo inclui-se o0 atendimento as solicitagBes de participagdo em eventos e aos questionament
encaminhados pelas Visas e pelos Lacens, por meio eletronico, telefénico e postal).

() Excelente | () Muito bom | () Bom | ( )Regular | ( )Ruim

Qual a principal razdo para a selecdo dessa opgéo?

3 — Capacitacao
Pergunta norteadora: Como avalia a capacidade da GGALI de atender as necessidades da VISA nas G
realizadas diretamente ou por ela promovidas?

() Excelente | () Muitobon] ( )Bom [ ( )Regular [( )Ruim

Qual a principal razdo para a selecdo dessa opgéo?

4 — Registro de Alimentos
Pergunta norteadora: Como avalia a interacdo com e 0 apoio dado pela GGALI no que tange ao processg
de alimentos?

() Excelente | () Muitobon] ( )Bom [ ( )Regular [( )Ruim

Qual a principal razdo para a selecéo dessa opgéo?

5 — Monitoramento
Pergunta norteadora: Como avalia o papel da GGALI na coordenacdo de Programas de Monitorame
pergunta inclui-se desde o estagio de formulagéo do programa até a divulgacéo dos dados).
() Excelente [ (1) Muito bom | () Bom | ( )Regular [ () Ruim
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Qual a principal razdo para a selecdo dessa opgéo?

6 — Investigacao de Surto
Pergunta norteadora: Como julga o papel da GGALI na coordenacdo da RCVISA?

() Excelente [ (1) Muito bom | () Bom | ( )Regular [ () Ruim

Qual a principal razdo para a selecdo dessa opgéo?

7 — Inspecao
Pergunta norteadora: Qual a sua percepcédo sobre o papel de coordenagdo da GGALI nesse campo de acé
() Excelente [ (1) Muito bom | () Bom | ( )Regular [ ( )Ruim

Qual a principal razdo para a selecdo dessa opgéo?

8 — Acdo Fiscal

Pergunta norteadora: Como avalia as agdes fiscais adotadas diretamente pela GGALI, como as ir
apreensdo expedidas, e os procedimentos de articulagdo com os outros do SNVS para a interven¢do?Ing
questdo a apuragdo de dendncias.

() Excelente | () Muito bom [ (') Bom | ( )Regular | ( )Ruim

Qual a principal razdo para a selecdo dessa opgéo?

9 — Gestdo Participativa
Pergunta norteadora: Qual a sua percep¢do sobre a participacdo dos entes do SNVS nos espagos d
criados pela GGALI (como encontros, grupos de trabalhos, consultas publicas)?

() Excelente [ (1) Muito bom | ( ) Bom | ( )Regular [ ( )Ruim

Qual a principal razdo para a selecdo dessa opgéo?

A GGALLI agradece a sua contribuicéo!
Identificacdo do entrevistado (opcional)
Nome:
Orgéo:
Cargo:
E-mail:

Sugestbes adicionais (opcional):
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Anexo Il - Instrumento para orientagdo das atividades em grupo

Trabalho em grupo

Metodologia

1 — Escolher o grupo (por campo de a¢do) que o participante deseja compor. Podera haver rearranjos dos
grupos para otimizar as discussoes.

Campo de Agéo N° Gr Facilit
Regulamentagdo 1 Antd
Capacitacdo 2 Sar
Inspecdo 3 Thal
Monitoramento de Alimentos 4 Robe
Registro de Alimentos 6 Reging
Acdo Fiscal 7 Angg

2 — Avaliar os problemas identificados por meio da pesquisa sobre a GGALI
3 — Priorizar o problema que o grupo ira trabalhar por meio da Matriz GUT

MATRIZ GUT

G (gravidade): diz respeito ao custo, ao quanto se perderia pelo fato de ndo se melhorar/otimizar
determinado processo de trabalho ou adotar determinadas medidas de inovagéo deste processo;

U (urgéncia): refere-se ao prazo necessario para implementar melhorias ao processo, em que
espago de tempo o processo deve ser melhorado/otimizado, sob o risco de causar danos;

T (tendéncia): refere-se a inclinagdo do processo em piorar, 0 grau de propensdo em tornar-se
probleméatico ou em agravar sua situagéo.
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VALOR G u T GxUxT

GRAVIDADE URGFNCIA TENDFNCIA

Os prejuizos E necessaria  Se nada for 125
5 ou uma acao feito, a

dificuldades imediata. situaco  ird

séo piorar

aviramamanta ranidamanta

Os prejuizos E necessaria  Se nada for 64
4 ou uma acdo feito, a

dificuldades com alguma | situagdo vai

séo muito | urgéncia. piorar em

nravac nniirn h:mnn

Os prejuizos E necessaria  Se nada for 27
3 ou uma acdo o feito, a

dificuldades mais cedo  situagdo vai

séo graves possivel piorar a médio

Os prejuizos  Pode esperar Se nada for 8
2 ou um pouco. feito, a

dificuldades situagdo  vai

sdo  pouco piorar em

nravac Ir\nnn nrazn

Os prejuizos | Néo tem  Se nada for 1
1 ou pressa feito, a

dificuldades situacdo ndo

séo sem vai piorar e

Aravidada nnda atd

e Sempre deve-se perguntar: Se o problema x ndo for resolvido, qual a gravidade da situacdo?
Podera obter varias respostas de 1 a 5 (veja tabela).

e Passa-se, entdo, para a urgéncia e deve-se perguntar: Qual a urgéncia do problema X?
Novamente, pode-se obter varias resposta de 1 a 5 (veja tabela).

¢ Desta vez, deve-se perguntar: Qual a tendéncia do problema x se nada for feito?

¢ Entdo, na finalizacdo desta atividade serdo somadas as notas de cada um dos membros do
grupo, posteriormente serd tirada a média aritmética da pontuacdo. Para a priorizacdo, sera
multiplicado o valor médio obtido para cada critério.

¢ Deve-se fazer isso com cada um dos problemas identificados. Depois, com base no valor obtido
para cada problema, os mesmos serdo priorizados do maior para 0 menor.
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Atividade de Priorizacdo do Problema — tabela individual e consolidado do grupo

Problema G |U |T | Resultado | Prioridade

(grupo) | (grupo)
) Propor as solugdes para o problema identificado (técnica de moderagéo por cartela).
o Analisar e priorizar as solu¢cdes propostas por meio da matriz BASICO.

BASICO é uma metodologia para priorizar alternativas com base na relagéo de
CUSTO x BENEFICIO x EXEQUIBILIDADE

Beneficio para a organizagéo: representa o impacto da solu¢do analisada nos resultados do

Processo;

Abrangéncia: significa 0 montante de servidores que seréo beneficiados com a solucéo;

Satisfacao do Cliente Interno: em relagdo a solugéo;

Investimento requerido: montante de recursos (tempo e financeiro) necessario;

Cliente externo satisfeito;

Operacionalidade simples: diz respeito a resisténcia a mudanca, impedimentos legais; dominio de

tecnologia; simplicidade de implantacéo.

Pontos B A S | C 0]
5 Vital 70a Alta Minimo de Impacto até na | Grande facilidade
100% recurso imagem do
orgdo
3 Razodv | 40a | Razoavel | Necessidade | Reflexos Depende de ajustes
el 70% de recurso notados pelo
extra usuario
1 Pouca O0a Baixa | Altamente Reflexos Decisdes
express | 40% dispendioso irrelevantes extrapolam limites
do
Solucdes
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(*) Resultados = para registrar a consolidacédo da pontuagéo do grupo (a soma dos valores médios)
(**) Prioridade = priorizar de acordo com os valores do grupo, em ordem decrescente.

Anexo lll - Resultado da atividade em grupo por campo de acao

Grupo 1 - Regulamentacéo

a) Problema priorizado:

Conflito entre a legislacdo da Anvisa e do Ministério da Agricultura, Pecuédria e Abastecimento
(MAPA).

b) Acbes identificadas

Acdao prioritaria

Demais agdes (listadas por ordem de prioridade)
Grupo 2 — Capacitacdo

a) Problema priorizado:

Necessidade de melhorar o diagndstico das necessidades dos entes do SNVS, buscando maior
convergéncia entre as capacitacdes ofertadas e as demandas.

b) Agdes identificadas
Acdo prioritaria
Demais agdes (listadas por ordem de prioridade)

Grupo 3 - Inspecdo Sanitaria

a) Problema priorizado:

Necessidade de avangar na harmonizagdo de procedimentos.
b) AcOes identificadas

Acdao prioritaria

Demais agdes (listadas por ordem de prioridade)

Grupo 4 — Monitoramento de Alimentos

Subgrupo 1
a) Problema priorizado:
Necessidade de melhorar o levantamento da capacidade laboratorial.
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b) Acbes identificadas

Acdao prioritaria

Demais agdes (listadas por ordem de prioridade)
Subgrupo 2

a) Problema priorizado:

Necessidade de melhorar a divulgacdo dos resultados do monitoramento, quer entre 0os agentes
do Sistema, como para a sociedade (menciona-se a falta de ou demora na divulgacdo dos
resultados).

b) Acbes identificadas

Acdao prioritaria
Demais ac¢des (listadas por ordem de prioridade)

Grupo 5 — Registro de Alimentos

a) Problema priorizado:

Dificuldade de acompanhamento dos processos protocolados em cada estado, inclusive por
problemas nas consultas online.

b) Acbes identificadas
Acdo prioritaria
Demais agdes (listadas por ordem de prioridade)

Grupo 6 — Acdo fiscal

a) Problema priorizado:

Necessidade de avancar na harmonizagado de procedimentos

b) Acbes identificadas

Acdao prioritaria

Nesse campo de acgédo, houve empate entre duas acdes identificadas, tais sejam:

- Realizagdo de diagnostico, no ambito das vigilancias sanitarias estaduais, dos
procedimentos adotados para a acao fiscal, avaliando-se, inclusive, sua ado¢do ou nao e a
existéncia de harmonizacao.

- Elaboracdo de um manual de procedimentos, com definicdo dos fluxos de trabalho entre
0s entes do SNVS.

Demais ac¢des (listadas por ordem de prioridade)

- Capacitagdo das vigilancias sanitarias em processo administrativo, conforme manual de
procedimentos.

- Formacéo de um Comité de Gestédo de Crises.
- Desenvolvimento de um sistema de informacao.
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- Formalizagdo de um termo de compromisso com a responsabilizacdo das vigilancias
sanitérias estaduais pela ado¢éo dos procedimentos harmonizados.

- Adocéao pelos entes do SNVS de um Sistema de Gestédo da Qualidade.
- Formacgéo de um Grupo Técnico para discusséo do tema.
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GERENCIA DE ACOES DE CIENCIA E TECNOLOGIA DE ALIMENTOS

As ac¢Bes desenvolvidas em 2008, assim como em anos anteriores, foram pautadas no enfoque
técnico-cientifico, necessario ao embasamento das tomadas de decisdo em relagdo ao controle
sanitario de alimentos. Sao varias as atividades de competéncia desta Geréncia, planejadas e
executadas segundo os objetivos e as diretrizes definidas pela GGALI, com foco na analise de
risco.

Com essa linha de acéo, a seguir apresentamos 0s principais assuntos tratados pela GACTA no
periodo do presente relatorio.

1. Avaliacéo de risco: inclus@o e ou extensdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia; medidas sanitérias para exclusdo de uso de substancias (proibi¢cdo); embalagens e
equipamentos para contato com alimentos, incluindo novas tecnologias e substancias
componentes (aditivos, polimeros, resinas, corantes e pigmentos etc.); limites de contaminantes
em alimentos; alimentos contendo ou consistindo de organismos geneticamente modificados
(OGM); e outras demandas para avaliacdo de risco na area de atuacdo da Geréncia-Geral de
Alimentos.

2. Regulamentagéo: discussao e elaboracdo de propostas de Regulamentos Técnicos sobre
aditivos (para alimentos e embalagens), coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo, novas
tecnologias de embalagens, contaminantes em alimentos, rotulagem de ovos.

3. Monitoramento: implementacdo e acompanhamento de Programas de Monitoramento de
Residuos de Medicamentos Veterindrios em Alimentos (PAMVet), da Prevaléncia Bacteriana e do
Perfil de Susceptibilidade aos Antimicrobianos em Frangos (PREBAF) e de Aditivos Alimentares e
Contaminantes (PROMAC).

4. Atividades relacionadas a métodos de anélises e amostragem.
5. Atividades relacionadas a alimentos geneticamente modificados.
6. Atividades relacionadas aos Comités do Codex Alimentarius e do Mercosul, dentre outros

féruns de discusséao técnico-cientifica em ambito nacional e internacional.

7. Assessoramento técnico e capacitacdo em assuntos de competéncia da Geréncia.
8. Comunicacao do risco, por meio da publicacdo de materiais de divulgacdo e Informes
Técnicos.

I. AVALIACAO DE RISCO E REGULAMENTACAO

1.1 ADITIVOS ALIMENTARES E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA DE FABRICAGAO

No Brasil, a regulamentacdo do uso de aditivos e coadjuvantes de tecnologia para fabricagdo de
alimentos compete a Anvisa. No processo regulatério sdo avaliadas, dentre outras informacdes, a

comprovacao da segurancga de uso, a necessidade tecnoldgica, o limite proposto, a estimativa da
ingestdo do aditivo e as referéncias internacionalmente reconhecidas.

A legislacao é positiva e, assim, um aditivo ou coadjuvante somente pode ser utilizado quando
constar da legislacdo especifica para a categoria de alimento, com suas fun¢gBes e limites
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méaximos. Essa legislacdo esta sujeita a atualizagdo, de acordo com o avang¢o do conhecimento
cientifico e tecnologico, sempre com vistas a prote¢do da saude da populagéo.

Para auxiliar no processo de andlise de risco de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, a Anvisa constituiu Grupo Técnico, com participagdo de membros do Grupo Técnico
de Aditivos Alimentares — GTFA (Lacen, Visa, MAPA, Universidades, Institutos de Pesquisa), que
se reline regularmente sob coordenacgdo da GACTA.

Realizou-se 2 (duas) reunides em 2008 (junho e outubro) para avaliagdo de pedidos
encaminhados pelo setor produtivo para aprovacdo de uso de aditivos e coadjuvantes de
tecnologia na fabricacéo de alimentos, totalizando 21 (vinte e um). Os resultados dessa avaliacao
foram: i) respostas as empresas solicitando informages complementares; ii) encaminhamento de
pedidos ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA) para parecer quanto a
necessidade tecnolégica, quando se tratavam de categorias de alimentos sob seu controle e
fiscalizagao; iii) indeferimento de pedidos; e iv) deferimentos. Quando deferidos, os pedidos foram
contemplados em Consultas Publicas e, apds consolidagdo, resultaram na publicagdo de
Resolugdes RDC.

Nesse periodo também foram publicados Regulamentos Técnicos que autorizam o uso de
aditivos e ou revisam normas ja existentes. Medida sanitaria também foi publicada, quando o
emprego do aditivo poderia resultar em risco a saude. Sendo assim, em 2008 foram publicadas 4
(quatro) Resolu¢gbes RDC que dispdem sobre o de uso de aditivos em alimentos:

Resolucdo RDC n°. 7 de 20/02/2008, que aprova a extensdo de uso de aditivos alimentares para
suplementos vitaminicos e ou minerais (sdlidos), em complementacdo a RDC n°. 24/2005.

Resolucao RDC no. 8 de 20/02/2008, que proibe o uso do aditivo propilparabeno e seu sal de
sédio em alimentos.

Resolucdo RDC n°. 18 de 24/03/2008, que autoriza o uso de aditivos edulcorantes em alimentos,
revogando a RDC n°. 3/2001.

Ha uma tendéncia global, observada em publicacbes e comités internacionais, de reduzir a
ingestdo de edulcorantes e de restringir o seu uso em alimentos. Dessa forma, fez-se necessario
discutir o limite maximo para alguns edulcorantes no Brasil, o que foi feito pela GACTA e GPESP
com apoio do Grupo Técnico de Aditivos Alimentares (GTFA), com participacdo também do setor
produtivo. O resultado foi a publicacdo dessa Resolugdo, que reduz o limite de sacarina e
ciclamato e inclui o uso de trés edulcorantes, oferecendo ao setor produtivo novas opgbes de
aditivos que podem ser utilizados em misturas com outros j& aprovados e, assim, diminuir a
quantidade ingerida de um determinado edulcorante. Nessa legislacdo sdo definidas as
categorias de alimentos em que o uso de edulcorantes é tecnologicamente justificavel, ou seja,
alimentos nos quais agucar foi parcial ou totalmente substituido.

Resolucdo RDC no. 64 de 17/09/2008, que autoriza os aditivos para petiscos (snacks). Essa
norma incorpora uma Resolugdo GMC — do Grupo Mercado Comum — ao Ordenamento Juridico
Nacional, discutida com participagcdo da GACTA na Comissdo de Alimentos do Subgrupo de
Trabalho n°. 3 e publicada no d&mbito do Mercosul.

As normas sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia podem ser consultadas em:
www.anvisa.gov.br/alimentos/legis/especifica/aditivos.htm.
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1.1.1 Convénio para pesquisa cientifica na area de aditivos alimentares

e Corante amarelo tartrazina

Alguns estudos internacionais demonstram casos de reacdes alérgicas ao corante amarelo
tartrazina. Desde 2002, é obrigatério no Brasil incluir uma adverténcia nos rétulos dos
medicamentos que contém esse corante, de modo que 0os consumidores sensiveis possam evita-
lo. Ainda em 2002, a Anvisa promoveu uma Discussdo Cientifica com a participacdo de
especialistas para discutir o tema. As conclusdes desse evento levaram a publicacdo da
Resolugao RDC n°. 340 de 13/12/2002. De acordo com essa legislagéo, “as empresas fabricantes
de alimentos que contenham em sua composicdo o corante tartrazina - INS 10 - devem
obrigatoriamente declarar na rotulagem, na lista de ingredientes, o nome do corante tartrazina por
extenso”.

Com o objetivo de gerar novos dados cientificos, a Anvisa firmou o Convénio n°. 10/2005 com a
Universidade Federal Fluminense, intermediada pela Fundacdo Euclides da Cunha, para
realizacdo de pesquisa clinica. A execucao técnica do projeto foi acompanhada pela GACTA
durante os anos de 2006 a 2008. Os resultados desse estudo, cujo relatério preliminar foi
apresentado a Anvisa em setembro de 2008, irdo subsidiar as decisdes gerenciais sobre o tema.
Os resultados desse projeto deverdo ser avaliados pela GGALI no inicio de 2009.

Atualmente, o corante tartrazina (INS 102) é utilizado em diversas categorias de alimentos, sendo
necessario consultar a legislacéo especifica:
http://www.anvisa.gov.br/alimentos/legis/especifica/aditivos.htm.

Essas e outras informagdes constam do Informe Técnico n°. 30/2007:
http://www.anvisa.gov.br/alimentos/informes/30_240707.htm.

1.2 EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PARA CONTATO COM ALIMENTOS

Em 2008, foi discutido e elaborado na Comissédo de Alimentos do Subgrupo de Trabalho n°. 3 do
Mercosul um Projeto de Resolugdo (PRes.) sobre corantes em embalagens e equipamentos
destinados a entrar em contato com alimentos. Esse PRes. revoga o Anexo IV da Resolugéo
105/99 e esta em tramitacdo interna para ser publicado como Consulta Publica. Com relacdo a
esse tema, foi publicada também a Resolugdo RDC n°. 17 de 17 de margo de 2008, que dispbe
sobre aditivos para embalagens plasticas.

Para avaliar pedidos do setor produtivo sobre aditivos, polimeros e resinas para embalagens
plasticas, bem como outros assuntos nessa area de atuacao, foi constituido Grupo Técnico, com
participacdo de especialistas na area (pesquisadores e professores de Universidades),
estabelecido pela RDC n° 52, de 11 de mar¢o de 2005. Em 2008, foram realizadas cinco reuniées
deste GT, sendo tratados os seguintes assuntos:

1. 12 Reunido (16/05/2008)

2. Guia de Embalagens e check-list de BPF — Boas Praticas de Fabricacdo (Revisdo de
proposta).
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3. Mercosul - Atualizacdo da Resolugdo GMC n°. 28/1993 (Metodologias para corantes e
pigmentos em embalagens plasticas).

4, Situacé@o dos pedidos de inclusdo de substancias em listas positivas de embalagens em
contato com alimentos.

22 Reunido (11/08/2008 e 12/08/2008)

1. Aprovacgéo da Ata da 12 Reunido/ 2008 do GT-Embalagens.

2. Informe sobre a XXXIIl Reuniéo do SGT-3/Comisséo de Alimentos/MERCOSUL e andlise
do documento de revisdo da Resolucdo GMC n°. 36/1992, proposta pela Argentina.

3. Analise final e encaminhamentos do check-list sobre BPF em Industrias de Embalagens.

4, Documentacdo necesséaria para pedidos de inclusdo de novas substancias em listas

positivas de embalagens.

5. Andlise de pedidos pendentes de inclusdo de novas substancias.

6. Anélise do check-list elaborado para a RDC 20/2008 (PET-PCR).

32 Reuniéo (12/09/2008)

1. Aprovacédo da Ata da 22 Reunido/ 2008 do GT-Embalagens.

2. Analise e aprovacao do check-list elaborado para a RDC 20/2008 (PET-PCR).

3. Aprovagdo da documentacdo necessaria para pedidos de inclusdo de novas substancias
em listas positivas de embalagens.

4. Discussao sobre o Guia de Procedimentos para Inclusdo de Substancia em Lista Positiva.

5. Informe sobre a XXXIIl Reunido do SGT-3/Comisséo de Alimentos/MERCOSUL e andlise
do documento de revisédo da Resolu¢do GMC n°. 36/1992, proposta pela Argentina.

42 Reuniéo (31/10/2008)
1. Aprovacédo da Ata da 32 reunido do GT-Embalagens.

2. Consideracfes finais e informes sobre a reunido da Comissdo de Alimentos SGT-
3/MERCOSUL sobre o documento de trabalho de revisdo da GMC 36/1992.

3. Fechamento do Guia de BPF e seus anexos.

4. Revisdo do Guia de Procedimentos para Inclusdo de Substancia em Lista Positiva de
Embalagens e Equipamentos para Contato com Alimentos por grupos separados, visando a
consolidacdo dos comentarios.

32



5. Informe sobre a visita a empresa fabricante de PET-PCR do Rio de Janeiro e
consideragdes sobre o check-list desenvolvido a partir da RDC 20, de 26 de margo de 2008.

6. Avaliacé@o dos pedidos de inclusé@o de substancias em Lista Positiva.

7. Participacdo dos membros do GT-Embalagens na Audiéncia Publica de consolidagéo dos
comentarios da Consulta Publica n°. 45/2008.

8. Avaliacdo da pertinéncia da internalizagdo da GMC n°. 24/2004 no Brasil.

52 Reunido (04/12/2008 e 05/12/2008)
1. Aprovacgédo da Ata da 42 reunido do GT-Embalagens.

2. Informe sobre a 42 Reunido da CA/SGT-3 sobre o documento de trabalho de revisdao da GMC
36/1992 e comentarios da Consulta Publica n°. 45/2008.

3. Fechamento do Guia de BPF e seus anexos.

4. Revisdo do Guia de Procedimentos para Inclusdo de Substancia em Lista Positiva de
Embalagens e Equipamentos para Contato com Alimentos.

5. Informe sobre a empresa fabricante de PET-PCR do Rio de Janeiro, quanto ao controle de
fornecedores.

6. Avaliacdo dos pedidos de inclusdo de substancias em lista positiva.
7. Avaliacdo da pertinéncia da internalizagdo da GMC n°. 24/2004 pelo Brasil.

8. Analise da utilizacéo de selo em embalagem de cerveja (demanda do MAPA para a Anvisa se
manifestar acerca da eficacia na prote¢do ao consumidor).

1.2.1 Regulamentacédo de PET Pés-Consumo Reciclado (PET-PCR) para contato com
alimentos

Desde 2002 foram recebidos pela GGALI quatro pedidos de indUstrias de embalagens plasticas
para autorizagdo do uso de PET reciclado em contato direto com alimentos, sob a alegacéo de
existirem novas tecnologias implantadas no pais, conhecidas como Super Clean e ou Bottle to
Bottle, capazes de limpar e descontaminar esse tipo de material independentemente do sistema
de coleta. Essas tecnologias sé@o reconhecidas pela U.S. Food and Drug Administration (FDA),
gque autoriza o uso de PET-PCR categorizando-o como “grau alimenticio”. Os pedidos foram
avaliados pelo Grupo de Trabalho sobre Embalagens, vinculado a Camara Técnica de
Alimentos/Anvisa, 0 qual considerou esse tipo de embalagem segura quando submetida as novas
tecnologias propostas.

Para discutir o assunto, foi criado pela GGALI um Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre
Regulamentacdo de Embalagens PET-PCR, formado por representantes da Anvisa, MAPA,
Ministério de Relacbes Exteriores (MRE), Ministério do Meio-Ambiente (MMA), Ministério do
Desenvolvimento, InduUstria e Comércio Exterior (MDIC), Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizag&o e Qualidade Industrial (Inmetro), Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT), Instituto
de Tecnologia de Alimentos (ITAL) e Instituto Nacional de Controle e Qualidade em Saulde
(INCQS)/ Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ). Em 2006 e 2007, o Brasil apresentou
documentos de trabalho sobre o tema & Comisséo de Alimentos do Mercosul.
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Em junho de 2007, foi aprovado o Projeto de Resolu¢do n°. 05/2007 — Regulamento Técnico
Mercosul sobre Embalagens PET-PCR. Esse documento originou a Consulta Publica n°. 04/2007
e, apos sua consolidacdo, a Resolugdo RDC n°. 20 de 26/03/2008, que autoriza o uso de PET-
PCR para contato com alimentos. Essa legislacdo estabelece requisitos gerais e critérios de
avaliacdo, aprovacao/ autorizacdo e registro de embalagens elaboradas com proporcdes
variaveis de PET virgem e PET-PCR descontaminado, ambos grau alimenticio, para conter
alimentos.

Em 2008, foi recebido pela GGALI um pedido de registro de empresa que possui a tecnologia
para limpeza e desinfecgéo de PET-PCR, no Rio de Janeiro-RJ. A GGALI, com apoio da VISA-RJ
e de alguns membros do Grupo Técnico de Embalagens, realizou inspe¢éo na unidade fabril para
verificar o atendimento as BPF e a legislacdo sobre o tema (RDC n°. 20/2008).

1.3 CONTAMINANTES EM ALIMENTOS

O tema “contaminantes em alimentos” esta intimamente relacionado ao conceito de risco, mas €
complexo devido a impossibilidade de se obter uma situagdo de risco zero, pois sdo substancias
ndo adicionadas intencionalmente ao alimento, o que dificulta seu controle. A quantidade
toleravel de um contaminante em um alimento é resultado da ponderacdo de dados sobre a sua
ocorréncia, a quantidade provavel de ingestdo, o quanto seu teor pode ser reduzido com a
adocéo de boas préticas e a avaliagdo de risco a saude.

Dentre outras competéncias, a Anvisa estabelece normas e padroes sobre limites de
contaminantes e residuos téxicos que envolvam risco a salde, cujas tolerdncias em niveis
aceitaveis sao obtidas com as Boas Praticas de Fabricacdo, como premissa para minimizar a
contaminacgao dos alimentos durante a cadeia produtiva. Para auxiliar nesse processo, a Anvisa

constituiu Grupo Técnico, coordenado pela GACTA, com reunides periédicas.
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Quanto as acgdes relativas a comunicacdo de risco, que permitem a populagcdo conhecer as
formas de se prevenir e os atores envolvidos nos processos de avaliacdo e gerenciamento do
risco, foram publicados o Informe Técnico n° 28 de 2007: “Perguntas e Respostas sobre
Acrilamida” — http://www.anvisa.gov.br/alimentos/informes/28_020707.htm e o material impresso
“ACRILAMIDA EM ALIMENTOS: RISCO A SAUDE HUMANA?” em 2008.

As normas que dispbem sobre contaminantes estédo disponiveis
em:www.anvisa.gov.br/alimentos/legis/especifica/contaminantes.htm.

1.3.1 Metais pesados —revisdo dos niveis méximos permitidos

Os metais pesados, como mercuario, chumbo, arsénio, cadmio e estanho, podem acumular-se no
organismo, depositando-se nos tecidos 6sseos e gordurosos e provocando uma série de doencas
graves, ou produzindo outros efeitos danosos a saude. Dentre as vias de exposicao destaca-se a
ocupacional ou por meio dos alimentos, ar e 4gua. Neste contexto, existe regulamentacdo de
limites maximos permitidos para metais, que atualmente estdo previstos no Decreto n°.
55.871/1965 e na Portaria n°. 685/1998.

Esses limites estdo em processo de revisdo no ambito da Comisséo de Alimentos do SGT-3 do
MERCOSUL, tendo sido discutido nas reunides realizadas em 2008 (vide item 1.4).

1.3.2 Micotoxinas

Os metabdlitos produzidos por fungos — as micotoxinas — tém sido cada vez mais associados a
ocorréncia de agravos a saude, existindo a preocupacao global quanto aos efeitos potenciais das
micotoxinas para o ser humano, pois algumas dessas substancias podem ser genotéxicas e
carcinogénicas. Nesse contexto, é fundamental avaliar adequadamente tais efeitos, de forma a
equilibrar o binémio risco x beneficio, quanto a disponibilidade de alimentos, pois sdo substancias
de ocorréncia natural, sem causar impactos profundos na salide das pessoas.

A regulamentacgé&o relativa as micotoxinas iniciou-se em 1976, quando a Comissdo Nacional de
Normas e Padrdes para Alimentos (CNNPA), vinculada ao Ministério da Salde, estabeleceu o
limite de tolerancia horizontal de 30 ppb para a soma das aflatoxinas B1 e G1 para todas as
categorias de alimentos, por meio da Resolucdo CNNPA n°, 34/1976.

Em 1998, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude — SVS/MS - definiu os
"Principios Gerais para o Estabelecimento de Niveis Mdximos de Contaminantes Quimicos em
Alimentos"”, com a publicacdo da Portaria n°. 685. Este instrumento determinou que para o
estabelecimento de niveis maximos de contaminantes devem ser observados diversos aspectos,
como informagdes toxicoldgicas, incidéncia do contaminante, antecedentes do problema
detectado, dados analiticos e indicacdes sobre os possiveis problemas para a saude. Também
adotou como referéncias as normas, diretrizes ou recomendag¢des da Comissdo do Codex
Alimentarius, da Unido Européia, do FDA ou outros organismos reconhecidos internacionalmente.
As boas praticas de producdo e as possibilidades tecnol6gicas também devem ser observadas.

Em 2002 a ANVISA publicou a Resolugéo n°. 274, como resultado de negociagdo no Mercosul,
que dispbs sobre os limites maximos de aflatoxinas admissiveis em leite fluido e em pé,
amendoim, pasta de amendoim, milho em gréo, farinha ou sémola de milho. Para leite em pé e
fluido, os limites estabelecidos para a aflatoxina M1 foi de 5,0 ug/kg e 0,5 pg/L, respectivamente.
Para os outros produtos do escopo, o nivel maximo de aflatoxinas totais (B1 + B2 + G1 + G2)
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permitido foi de 20,0 pg/kg. A Resolugdo também definiu os planos de amostragem e os métodos
de andlise.

Esta legislacdo encontra-se disponivel no endereco:
http://www.anvisa.gov.br/alimentos/legis/especifica/contaminantes.htm

Apesar dos comprovados efeitos deletérios para o ser humano de outras micotoxinas, ainda nao
ha legislagdo brasileira com ag¢bes especificas voltadas para o seu controle, além de boas
praticas genéricas com finalidade de controle de mdultiplos perigos. Por isso, o GTCF esta
elaborando proposta de limites maximos para outras micotoxinas, além das aflatoxinas, para que
a discussao do tema possa ser ampliada para a sociedade e as medidas de gerenciamenteo de
riscos necessarias ao seu controle possam ser adotadas.

1.4 BALANCO DAS ATIVIDADES REALIZADAS NA COMISSAO DE ALIMENTOS/ SUBGRUPO DE TRABALHO Ne.
3/ MERCOSUL

A GACTA participou de todas as etapas de discussdo sobre os temas que constaram do
Programa de Trabalho de 2008 da Comissdo de Alimentos do Mercosul, vinculada ao SGT-3
Subgrupo de Trabalho “Regulamentos Técnicos e Avaliagao de Conformidade”. Foram realizadas
as seguintes atividades:

= 4 (quatro) reunibes preparatdrias convocadas pela Coordenacdo Nacional (INMETRO), com
participacdo do NAINT e do MAPA.

= 4 (quatro) reunides da Comissao de Alimentos/ SGT-3/ Mercosul:
XXXI Reuniao do SGT-3/ CA, Buenos Aires, Argentina, 25 a 27/03/2008;
XXXII' Reunido do SGT-3/ CA, Buenos Aires, Argentina, 02 a 04/07/2008;
XXXIII Reunido do SGT-3/ CA, Rio de Janeiro, 18 a 21/08/2008;

XXXIV Reunido do SGT-3/ CA, Rio de Janeiro, 10 a 13/11/2008.

] Temas discutidos em 2008:

i.Regulamentacéo de PET-PCR para contato com alimentos (concluido);
ii.Aditivos utilizados segundo as Boas Praticas de Fabricacdo — atualizagdo da GMC 86/1996 (a
concluir na primeira reunido de 2009);
iii.Corantes e pigmentos para embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos —
revisdo da GMC 28/1993 (em fase de consolidagdo de consulta interna nos Estados Parte);
iv.Migracdo em embalagens e equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos —
revisdo da GMC 36/1992 (em fase de publicacdo do Projeto de Resolugéo correspondente como
Consulta Puablica);
v.Limites de toler&ncia para contaminantes inorganicos — revisdo da GMC 102/1994 (em
discussao);
vi.Proibicdo do uso dos aditivos INS 216 Para-hidroxibenzoato de propila ou propilparabeno e INS
217 Para-hidroxibenzoato de propila de sédio ou propilparabeno de so6dio em alimentos
(concluido);
vii.Definicdo de classes funcionais de coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo — revisdo da GMC
54/1993 (em fase de publicagdo do Projeto de Resolucdo correspondente como Consulta
Publica).
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1.5 ROTULAGEM DE OVOS

A GGALLI, apés tomar conhecimento de grande nimero de surtos de salmonelose decorrentes da
ingestdo de ovos e alimentos a base destes, crus ou mal cozidos, trabalhou em uma proposta de
Consulta Publica sobre instru¢cdes de conservacado e consumo na rotulagem de rotulagem de
ovos. Para isso criou-se um grupo de trabalho, coordenado pela GACTA, do qual participaram:
MAPA, Secretaria de Vigilancia em Saude/MS, Vigilancia Epidemioldgica/SP, Vigilancia
Epidemioldgica/ RS, Vigilancia Sanitaria/ SP, Lacen/ MG, Lacen/ DF e Unido Brasileira de
Avicultura - setor produtivo.

Na ultima reunido do grupo, ocorrida em 15/8/2008, foi finalizado o texto para Consulta Publica a
fim de aprovar o Regulamento Técnico para instru¢cdes de conservagdo e consumo na rotulagem
de ovos. Este Regulamento tem por objetivo “estabelecer a obrigatoriedade para os entrepostos
de ovos de incluir na rotulagem desses produtos as instru¢cdes de conservacao e consumo, com
recomendacdes que auxiliem o consumidor no controle do risco associado ao consumo deste
alimento no qual a bactéria Salmonella spp possa se desenvolver’” e “aplica-se aos ovos com
casca provenientes de qualquer espécie de aves domésticas, previamente embalados e
destinados ao consumo humano.”

A proposta foi enviada a Diretoria Colegiada e aprovada. Com isso, publicou-se a Consulta
Publica n°. 59, de 31de outubro de 2008 (D.O.U. de 04/11/2008) — disponivel em
http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/CP/CP[24296-3-0].PDF, para recebimento de sugestfes
no prazo de 60 dias apods sua publicacdo. Ap6s o término do prazo, as sugestdes auxiliam na
elaboracao do texto que sera discutido com representantes de 6érgdos e entidades envolvidos
com o tema. A proposta so6 tera valor legal apds a andlise da Diretoria Colegiada da Anvisa e
posterior publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

Além disso, relativo ao assunto publicaram-se duas noticias na pagina eletrénicas da Agéncia:
“Anvisa prop8e normas para embalagem de ovos”, de 29/10/2008, disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2008/291008.htm, e “Publicada Consulta Puablica
sobre rotulagem de ovos”, de 04/10/2008, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2008/041108 2.htm.

1.6 REVISAO DO REGULAMENTO DA INSPECAO INDUSTRIAL E SANITARIA DE PRODUTOS DE ORIGEM
ANIMAL (RIISPOA/ MAPA)

Em 2008, a GACTA participou das discussGes sobre a revisdo do RIISPOA/ MAPA,
encaminhando comentarios com relagdo aos itens que dispdem sobre aditivos alimentares,
coadjuvantes de tecnologia, embalagens e equipamentos para contato com alimentos,
contaminantes, rotulagem e outros. Todas as sugestdes foram consolidadas em um documento
da GGALI, o qual foi discutido em uma reunido com o grupo de revisdo do RIISPOA no MAPA.

Il. PROGRAMAS DE MONITORAMENTO
Os programas de monitoramento sdo essenciais para o fortalecimento dos mecanismos de

controle sanitario, baseados no processo de andlise de risco. A GACTA coordena o PAMVet, o
PREBAF e o PROMAC, cujas atividades desenvolvidas em 2008 s&o descritas a seguir.
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2.1 PROGRAMA DE ANALISE DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EM ALIMENTOS DE ORIGEM
ANIMAL (PAMVET)

O PAMVet é o programa de monitoramento de residuos de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal expostos ao consumo, desenvolvido pela Anvisa em parceria com as
Visa e os Lacen. Iniciou-se em 2002 abrangendo as regides Sul e Sudeste (doze estados, que
produzem mais de 90% do leite bovino do Pais). De 2002 a 2005 foram analisadas 1066
amostras de leite (UHT e em po), nas quais foram pesquisados residuos de avermectinas, beta-
lactamicos, cloranfenicol, estreptomicinas, neomicina, tetraciclinas, eritromicina e sulfas.

Em 2008 ocorreram seis reunides do PAMVet, das quais destacamos aquela ocorrida dias 29 de
setembro a 1°. de outubro/2008 em Brasilia-DF com 120 participantes dos Lacen e das VISA. O
relatério preliminar do periodo anterior foi elaborado e apresentado nesta reunido para 0s
parceiros do Programa. Este relatorio apresenta os resultados encontrados nas 600 amostras de
leite coletadas em 2006 e 2007 e contém a avaliagdo da evolugdo do programa e as
recomendacdes para adotar as medidas necessarias ao controle de riscos associados ao
consumo de alimentos provenientes de animais tratados com medicamentos veterinarios.

Para nova etapa a ser iniciada em 2009, o Programa serd ampliado para todos os Estados e o
nimero de amostras sera ampliado de 600 do periodo anterior para 750. Para isso, foi elaborado
novo plano de amostragem; todos os laboratérios participantes do Programa foram treinados nas
andlises de triagem de betalactamicos e tetraciclinas; o Lacen-DF e o Lacen-RS foram treinados
para fazer triagem de cloranfenicol e estreptomicina; e o Lacen-GO foi treinado para fazer analise
de avermectinas.

2.2 PROGRAMA NACIONAL DE MONITORAMENTO DA PREVALENCIA E DA RESISTENCIA BACTERIANA EM
FRANGO (PREBAF)

O PREBAF é o programa de monitoramento da prevaléncia e do perfil de suscetibilidade aos
antimicrobianos em Enterococcus sp e Salmonella spp isolados de carcacas de frango
congeladas comercializadas no Brasil. Os antimicrobianos séo utilizados na criagdo de aves com
0 proposito de aumento de peso, dai serem conhecidos como promotores de crescimento. O uso
indiscriminado desses promotores de crescimento pode trazer sérias conseqiiéncias a Salde
Publica, pois favorecem ao desenvolvimento de resisténcia bacteriana que repercute no ambito
do tratamento humano.

Em 2006 ocorreu a finalizacdo da fase de coleta e andlise de amostras do PREBAF, iniciado em
2004. No total foram coletadas e analisadas 2.710 unidades amostrais de carcacas de frango
congeladas colhidas no comércio. Pesquisou-se a prevaléncia e o perfil de resisténcia bacteriana
de salmonelas e enterococos. Foram parceiros da Anvisa as Visa e os Lacen de 14 estados (AL,
AP, CE, DF, ES, GO, MG, MS, RJ, RN, SP, SC, PR e RS). Ainda em 2006 realizaram-se curso e
reunido geral com equipes estaduais de execucdo (VISA e LACEN) no Instituto Adolfo Lutz
(IAL/SP) em 25 e 26 de abril; duas reunides da Comissao de Redacdo do Relatério Final do
PREBAF; e apresentacdo dos resultados parciais do PREBAF durante o lll Simpdsio de
Resisténcia aos Antimicrobianos (Simreban), Rio de Janeiro/RJ, de 24 a 27/10/2006, promovido
pela Fiocruz.

Em 2007 concluiu-se o PREBAF. O relatério final do Programa foi elaborado e validado com a
participacdo dos dois laboratérios de referéncia envolvidos mediante convénios com a Anvisa
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(Instituto Adolfo Lutz/SP — IAL/SP- e Instituto Oswaldo Cruz/Fiocruz). Por fim, encaminhou-se o
relatdrio a Assessoria de Divulgacdo e Comunicagédo Institucional (ASCOM).

Em 2008 editorou-se o relatério e foram publicados 10.000 exemplares (12.edicdo) do Relatério
do monitoramento da prevaléncia e do perfil de suscetibilidade aos antimicrobinos em
enterococos e salmonelas isolados de carcacgas de frango congeladas comercializadas no Brasil
— Programa Nacional de Monitoramento da Prevaléncia e da Resisténcia Bacteriana em Frango —
PREBAF. Posteriormente a publicagdo foi disponibilizada na pégina eletrbnica da Anvisa
(http://www.anvisa.gov.br/alimentos/relatorios/relatorioprebaf.pdf). Do relatério destacamos os
seguintes dados: “Isolou-se Salmonella spp em 4% das amostras, que embora seja um nivel
relativamente baixo de positividade pode representar risco a salde humana. Por outro lado,
houve elevada positividade de Enterococcus sp (proxima a 100% nas andlises realizadas em
meios sem vancomicina). Todavia, 0 dado mais preocupante refere-se ao alto grau de resisténcia
encontrado. Por exemplo, no caso das espécies de Salmonella, a totalidade das cepas
apresentou resisténcia a uma ou mais drogas.”

Em virtude dos resultados obtidos no Programa, o relatério aponta para necessidade de se
prosseguir com os estudos do PREBAF para ampliar a pesquisa de clones multirresistentes aos
antimicrobianos, a fim de comparar linhagens bacterianas presentes nas cepas isoladas no
PREBAF e isoladas na clinica humana.

Tendo em conta as recomendacgdes a Anvisa a partir dos resultados do PREBAF, propds-se uma
nova fase do Programa a fim de trabalhar a ampliacdo da é&rea de cobertura e dos
microrganismos a monitorar, bem como o aprofundamento de sua base cientifica de modo a
gerar amplo banco de dados para avaliar aspectos pouco explorados na primeira etapa do
Programa.

Durante o0 ano de 2008 foram realizadas trés reunies com o grupo gestor do PREBAF para
discusséo e delineamento da segunda fase, da qual participardo vinte estados (AL, AC, AP, CE,
BA, ES, DF, GO, MA, MG, MT, MS, PA, PE, PR, RJ, RN, RS, SC e SP (SP 1 — Capital e SP 2 —
Ribeirdo Preto)). Para o isolamento dos microrganismos selecionados consensuou-se trabalhar
com métodos rapidos (triagem). Em caso de resultado positivo, deve-se confirma-lo com método
classico. Serdo utilizados métodos especificos para caracterizacdo antigénica, Concentracao
Inibitéria Minima (MIC) de resisténcia, pesquisa de gene de resisténcia e pesquisa Pulsed Field
Gel Eletrophoresis (PFGE), cujas andlises ficardo sob a responsabilidade de laboratérios de
referéncia. Houve definicAo de Procedimentos Operacionais Padronizados (POP) para os
seguintes microrganismos selecionados: Salmonella spp, Enterococcus sp., Listeria
monocytogenes e Campylobacter sp. Quanto a amostragem, planeja-se coletar no comércio 4800
(10 unidades amostrais/Estado/Més x 20 Estados x 24 meses) amostras, sendo 50% em
“Carcaga de Frango Resfriado ” e os outros 50% em “Carcaga de Frango Congelado”.

Esse tamanho amostral é representativo e foi comparado ao modelo estatistico utilizado no
PREBAF (Ref.: Tabela OIE — 2000). Os Medicamentos Veterinarios (antimicrobianos) a pesquisar
foram tomados da lista de “antimicrobianos criticamente importantes”, definida pelo Comité Codex
sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos (CCRVDF). Essa lista deve ser
comparada com lista oficial fornecida pelo MAPA.
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2.3 PROGRAMA NACIONAL DE MONITORAMENTO DE ADITIVOS E CONTAMINANTES EM ALIMENTOS
(PROMAC)

O PROMAC é o programa de monitoramento de aditivos e contaminantes em alimentos expostos
ao consumo humano, desenvolvido pela Anvisa em parceria com as Visa e os Lacen.

O conhecimento dos niveis de aditivos e contaminantes presentes nos alimentos € importante
para a avaliagdo da exposicdo e a verificagcdo do atendimento ao padrdo estabelecido na
legislagédo e o cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo. O monitoramento tem ainda como
objetivos subsidiar a revisdo de limites maximos, avaliar o uso de aditivos e sugerir medidas de
gerenciamento de riscos.

A regulamentacdo do emprego de aditivos em alimentos e o controle da quantidade de
contaminantes em alimentos competem a Anvisa, que utiliza como principal referéncia a
avaliacdo da seguranga de uso realizada pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives (JECFA). De acordo com os resultados dos estudos toxicologicos, o JECFA define os
valores da Ingestdo Diaria Aceitavel — IDA — e da Ingestdo Toleravel Semanal e Diaria (PTWI e
PTDI respectivamente) — dos aditivos alimentares e contaminantes, respectivamente. Expressos
em mg/kg de peso corporeo, esses valores indicam a quantidade da substancia que pode ser
consumida diariamente por toda a vida sem oferecer risco apreciavel a salde, a luz dos
conhecimentos cientificos disponiveis na época da avaliagdo. Sendo assim, a ingestéo diaria de
um aditivo ou contaminante ndo deve superar o valor da sua IDA, PTWI ou PTDI, e o seu limite
méximo deve ser estabelecido de forma a atender esse critério.

Para o delineamento do PROMAC foi feita uma pesquisa com a Visa e o Lacen de cada Estado
para coletar informacdes sobre a realizacdo de andlise de aditivos e contaminantes em alimentos
e quais os aditivos e contaminantes analisados no momento da pesquisa. A partir do resultado
dessa pesquisa, foram definidos os alimentos e quais aditivos alimentares (alguns corantes
artificiais, conservadores, edulcorantes e bromato) e contaminantes (arsénio, cadmio, chumbo,
mercurio) serdo analisados pelo Programa.

As coletas seréo do tipo fiscal, assim como as andlises pelos laboratérios. Os critérios adotados
para a definigdo do plano de amostragem foram: risco sanitario associado ao consumo da
substancia; disponibilidade de marcas no mercado; nivel de consumo pela populacdo; publico-
alvo (criancas, idosos, diabéticos etc.); homogeneidade da producdo; produtos tipicamente da
regido.

Em 2008 foram realizadas duas reunifes sobre o PROMAC, sendo que a segunda, realizada em
Brasilia nos dias 30 de setembro e 01 de outubro, teve a presenc¢a de 120 participantes das VISA
e Lacen de todos os Estados brasileiros, exceto pelo Acre. Nesta Ultima reunido ficaram
acordados os Estados participantes para cada tipo de andlise do Programa, assim como foi
pesquisado, juntamente com os representantes dos Lacen presentes, os equipamentos e
materiais de analise necessarios para cada laboratério realizar as analises do PROMAC.

Também ficou acordado nesta reunido, que o IAL/SP realizard o treinamento dos técnicos dos
Lacen quanto as metodologias de analise de aditivos alimentares. As analises de contaminantes
ficaram restritas aos laboratérios dos nove Estados que ja realizavam essas analises.

O treinamento dos técnicos de laboratérios pelo IAL/SP esta previsto para o primeiro semestre de
2009, assim como a compra dos equipamentos e insumos para as analises do PROMAC. Depois
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da capacitacdo dos técnicos dos Lacen participantes do PROMAC e da compra dos
equipamentos e materiais de andlise, sera iniciado o Programa.

Dessa forma, finalizou-se o delineamento do PROMAC, a partir do qual serdo programados
treinamentos aos Lacen e repasse de recursos financeiros para aquisicdo de equipamentos e
materiais de consumo, em 2009.

IV. ALIMENTOS CONTENDO OU CONSISTINDO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MobDIFICADOS (OGM)

Na Anvisa esse tema estd afeto ao mandato da Comissdo de Avaliagcdo de Seguranca de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria que Contenham ou Consistam de OGM e Seus Derivados
(Portarias n°. 520 e 521 de 10/07/2007), que conta com a participacdo da GGALI, incluindo
representante da GACTA. A exemplo do ano de 2007, esta Geréncia exerceu em 2008 o papel
de coordenacdo extra-oficial dessa Comissdo e, com isso, todas as demandas recebidas na
Anvisa sobre OGM foram encaminhadas a GACTA.

Principais atividades desenvolvidas pela GACTA relacionadas a OGM (2008):

e Consolidagdo das contribuicdes recebidas em fungdo da Consulta Puablica n°. 63/2007
(Procedimentos para a avaliagdo de seguranca, para o consumo humano, de alimentos contendo
ou consistindo de organismo geneticamente modificado e de alimentos contendo ou consistindo
de produtos derivados de animais alimentados com OGM ou com seus produtos derivados), com
o total de 75 manifestag8es recebidas de varios segmentos da sociedade;

¢ Elaboracé@o de proposta para a realizacdo de Audiéncia Publica referente a CP n°. 63/2007,
pendente de apreciacao e decisdo da DICOL;

¢ Andlise e resposta as demandas recebidas do Ministério Publico Federal de varios estados
(Procedimentos Administrativos), solicitando posicionamento sobre o papel e as acdes de
controle da Anvisa em relacdo a OGM em alimentos (total de 06 expedientes tramitados);

e Solicitagdo de informagBes ao INCQS/FIOCRUZ), por meio de Oficio, sobre os resultados das
andlises de quantificagcdo de OGM em alimentos, a partir de amostras de produtos colhidas pelas
Vigilancias Sanitarias Estaduais;

¢ Solicitacdo de providéncias da GICRA, por meio de Memorando, nos casos em que o INCQS
encontrou resultados acima de 1% de OGM nos alimentos analisados, uma vez que quando
esses alimentos forem expostos ao consumo humano, o Decreto 4680/2003 estabelece as regras
para a rotulagem dos mesmos, obrigando a declaracdo no rétulo do produto que tenha sido
liberado comercialmente pela CTNBIo;

e Acompanhamento das discussdes técnicas sobre o tema “OGM em Alimentos” no ambito do
Codex Alimentarius;

Considerag0es relacionadas a OGM:

¢ O INCQS é o laboratério do sistema de salde publica com capacidade analitica para
identificacdo e quantificagdo da presenca de OGM em alimentos, que utiliza a metodologia de
Reacdo em Cadeia da Polimerase (PCR) em Tempo Real como alternativa do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria para verificagdo de conformidade da rotulagem desses alimentos
considerando o exigido pelo Decreto 4680/2003;
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¢ Para alimentos contendo ou consistindo de OGM a avaliacdo de seguranga para 0 consumo
humano e liberagdo comercial € remetida por Lei & CTNBio. Com isso, quando esses alimentos
sd0 expostos ao consumo humano, a verificacdo de conformidade é feita mediante analise de
composicao para verificar se a rotulagem est4d adequada, quando a presenca de OGM for
superior a 1%.

V. ATIVIDADES RELACIONADAS AO CODEX ALIMENTARIUS

O Codex Alimentarius é o programa da Organizacdo das Nagfes Unidas para Agricultura e
Alimentacdo/ Organizacdo Mundial de Saude (FAO/OMS) para elaboragcdo de normas
alimentares internacionais com o objetivo de proteger a salde dos consumidores e garantir
praticas leais de comércio de alimentos. As atividades do Codex sdo divididas por comités de
assuntos especificos.

A GACTA coordena os Grupos Técnicos sobre aditivos alimentares (GTFA), contaminantes em
alimentos (GTCF) e, junto com o INCQS, o de métodos de analise e amostragem (GTMAS), e
participa dos grupos que tratam dos temas relativos a medicamentos veterinarios (GTRVDF),
Forca Tarefa Intergovernamental Ad hoc Codex sobre Resisténcia aos Antimicrobianos (mais
conhecida por GTAMR), residuos de pesticidas (agrotéxicos) (GTPR) e Grupo Codex de Trabalho
Eletrénico em trabalhos futuros sobre Alimentagdo Animal. Estes Grupos tém por tarefa subsidiar
a posicdo brasileira que sera discutida nos respectivos comités do Codex. Os grupos técnicos
sao formados por representantes de entidades publicas e privadas que tenham relacdo com os
respectivos assuntos. O trabalho envolve a discussdo nos grupos dos documentos
disponibilizados pelos comités e a formulagdo de respostas. A participagdo do Brasil neste férum
de discussdo é essencial para que o pais expresse e defenda suas propostas nos padrbes
internacionais de alimentos que terdo impacto no mercado interno e externo.

Além de participar ativamente de grupos eletrénicos de trabalho, de avaliar os documentos
encaminhados pela Secretaria do Codex, de preparar respostas e a posicao brasileira para as
reunides internacionais do CCFA (China), do CCCF (Holanda) e CCMAS (Hungria), as quais
acontecem uma vez por ano, o Brasil ainda coordenou a redacdo de trés documentos de
discussao, sobre ocratoxina A em café, aflatoxina em castanhas do Brasil e fumonisinas,
vinculados ao CCCF.

Também participou da elaboragdo da posicdo brasileira e das reunifes internacionais dos
Comités de Residuos de Pesticidas em Alimentos (China) e da Forca Tarefa de Resisténcia a
Antimicrobianos (Coréia).

5.1. TEMAS COORDENADOS PELA GACTA: ADITIVOS ALIMENTARES, CONTAMINANTES EM ALIMENTOS E
METODOS DE ANALISE E AMOSTRAGEM

Anualmente séo realizadas de 6 a 10 reunides nos GT que séo coordenados pela GACTA.

Os principais temas tratados no GTFA (Aditivos Alimentares) em 2008 foram:

¢ Atualizacdo das provisdes de aditivos da Norma Geral de Aditivos Alimentares (GSFA), em
especial, corantes e edulcorantes, bem como alguns conservadores (por exemplo, sulfitos);

¢ Reviséo do Sistema de Categorias da GSFA;

e Atualizacéo da lista INS;
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e Elaboracdo de diretrizes e principios para o uso de substancias como coadjuvantes de
tecnologia;

¢ Avaliacdo de tabelas de aditivos propostas por Comités de Produtos;

¢ Revisdo do Inventario de Coadjuvantes de Tecnologia (IPA);

¢ Reviséo das classes funcionais de aditivos;

¢ Discussao sobre especificagdo de stevia (glicosideos de esteviol);

« Defini¢éo das listas prioritarias de aditivos e contaminantes para avaliagdo pelo JECFA;

¢ Elaborac&o da posi¢do brasileira para a 402 Reunido do CCFA (Beijing, China, abril de 2008),
cuja delegacéo foi chefiada por representante da GACTA.

No GTCF (Contaminantes em Alimentos), 0s principais assuntos em pauta em 2008 foram:
e Limites maximos de aflatoxina em nozes de arvores, incluindo castanhas do Brasil;

e Contaminacao por ocratoxina em café e cacau;

¢ Planos de amostragem para aflatoxinas em nozes de arvores;

e Fumonisinas em cereais

¢ Discussdes sobre outros contaminantes, como 3-MCPD, deoxinivalenol (DON), cloropropandis,
acrilamida, hidrocarbonetos aromaticos policiclicos, benzeno e glicosideos cianogénicos;

¢ Elaboracéo da posicéo brasileira para a 22 Reunido do CCCF (Haia, Holanda, abril de 2008),
cuja delegacéo foi chefiada por representante da GACTA.

O GTMAS (Métodos de Anélises e Amostragem) se reuniu 9 (nove) vezes em 2008. Os principais
temas discutidos foram: instru¢des de trabalho para implementagdo de enfoque por critérios no
Manual de Procedimento; terminologia analitica; Guia Incerteza de Amostragem; métodos de
andlise de dioxinas e derivados do Bifenil Policlorado (PCBs) semelhantes as dioxinas; Guia para
estabelecer critérios para identificar métodos analiticos relevantes; e solugdo de disputa em
relagcdo ao resultado analitico.

5.2. TEMAS COORDENADOS PELO MAPA COM A PARTICIPACAO DA GACTA
5.2.1 Residuos de Agrotoxicos (Pesticidas) em Alimentos

A Anvisa é participante do Grupo Técnico sobre Residuos de Pesticidas (GTPR), vinculado ao
Comité do Codex Alimentarius do Brasil (CCAB/INMETRO), com representantes da
GACTA/GGALI e da GGTOX. Os temas discutidos nesse GT sdo principalmente aqueles
demandados pelo Comité do Codex sobre Residuos de Pesticidas (CCPR).

O GTPR realizou cinco reunibes em 2008, com a participacdo de representante da GACTA, nas
seguintes datas: 02/04/08; 14-15/05/08; 29-30/07/08; 23-24/09/08; e 18/11/08. Principais temas
discutidos:

¢ Elaboracéo da posicéo brasileira para a 402 Reunido do CCPR (Hangzhou, China, de 14-19 de
Abril de 2008), que teve a participacao de representante da GACTA,;

¢ Elaboragcéo de comentarios do Brasil em resposta & Carta Circular — CL 2008/9-PR, inclusa na
ALINORM 08/31/24 (relatério da 402 Reunido do CCPR), sobre propostas de Limites Maximos de
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Residuos (LMR) de pesticidas para varias culturas alimentares, em varios tramites de
procedimentos do Codex;

e Métodos de andlise e amostragem para pesticidas, particularmente sobre “incerteza de
medi¢ao”;

e Tolerancia de importagdo para residuos de pesticidas, tendo sido elaborada uma proposta que
foi apresentada a Coordenacdo Nacional do Brasil no SGT-3/Comissdo de

Alimentos/MERCOSUL e incluida em sua agenda de trabalho para harmonizagdo em 2009,
contendo critérios gerais para estabelecimento de LMR pelos Estados Parte do MERCOSUL.

5.2.2. Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos

O intervalo entre as reunides do Comité Codex de Residuos de Medicamentos Veterinarios em
Alimentos (CCRVDF) é de 18 meses, por isso ndo houve reunido no ano de 2008.

5.2.3. Resisténcia aos Antimicrobianos

A Anvisa foi representada em seis reunifes nacionais do GTAMR e em um semindrio promovido
pelo MAPA. Adicionalmente, representante da GACTA participou de reunido internacional do
grupo de redacdo dos documentos sobre perfil, avaliagdo e gerenciamento de riscos associados
ao uso ndo humano de antimicrobianos (Bruxelas, Bélgica, maio de 2008).

5.3 CoMITE DO CODEX PARA A AMERICA LATINA E CARIBE (CCLAC)

Houve participacdo de representante da GACTA na 162 Reunido do CCLAC, em Acapulco,
México, de 9 a 14 de novembro de 2008. Varios temas de interesse da regido foram examinados
pelo Comité nessa reunido, destacando-se:

e Matérias encaminhadas pela Comissdo do Codex Alimentarius (CAC) e por outros Comités do
Codex Alimentarius, com um exaustivo debate sobre questdes relacionadas a participacdo dos
paises em desenvolvimento nas reunides do Codex e o mandato dos comités coordenadores;

e Implementacdo do Plano Estratégico do Codex (2008-2013), informe das atividades da FAO e
OMS que complementam o trabalho da Comissao do Codex Alimentarius;

¢ Informe das atividades do Programa The Standards and Trade Development Facility (STDF) na
Regiao;

e Sistemas nacionais de controle de alimentos e participacdo dos consumidores no
estabelecimento de normas;

e Utillizacao de normas do Codex a nivel nacional e regional;

¢ Questdes nutricionais da regiao;

¢ Questbes de importancia para a regido (aprovacgdo de recursos do Fundo Fiduciario do Codex,
extensdo e contelido dos informes do Codex, distribuicdo de documentos do Codex nos idiomas
oficiais da CAC, consenso, principios de analise de risco aplicados ao CCPR, normas privadas;

e Outros assuntos e trabalhos futuros. Como trabalhos futuros foi proposta a elaboragcédo de
normas para “culantro coyote” (Costa Rica), lucuma (Peru) e quinoa (Bolivia). Como outros
assuntos houve um informe da Delegacdo do Brasil sobre o status da revisdo da norma para
coco ralado seco no ambito do Comité do Codex sobre Frutas e Vegetais Processados. Houve,
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também, um informe da Delegacdo do Paraguai sobre a conclusdo da avaliacdo pelo JECFA
quanto a “glicosidios de esteviol”, resultando no estabelecimento de uma IDA para este aditivo
alimentar (edulcorante) e, consequentemente, com a necessidade de se avangar na sua incluséo
na Norma Geral do Codex para Aditivos Alimentares (GSFA).

A delegacdo do Brasil teve uma destacada participagdo na reunido, estando presente também
em dois eventos prévios a reunido do CCLAC, organizados pela FAO/OMS, a saber:

e Dia 08/11/2008: Workshop “Mecanismos para assegurar a participagao dos paises membros do
CCLAC nas reunides dos Comités do Codex Alimentarius”;

e Dia 09/11/2008: TALLER FAO/OMS sobre “Sistemas de Inspeccién de los Alimentos basados
en Riesgo” (*).

(*) Neste evento foram apresentadas duas palestras por representantes da Delegac¢do Brasileira
(Guilherme Antonio da Costa Junior/MAPA — Tema: Conceptos y metodologia para la inspeccion
de establecimientos que elaboran alimentos; e Lucas Medeiros Dantas/ANVISA — Tema:
Experiencia de Brasil en Sistemas de Inspeccion de los Alimentos).

A proposta do Brasil sobre a revisdo da estratégia de funcionamento do Codex (participagcdo dos
paises em desenvolvimento, transparéncia, fundo fiduciario), recebeu apoio total e explicito das
demais Delegacdes.

VI. ACOES DE CAPACITACAO
6.1. ANALISE DE RIsco

No ambito da vigilancia sanitéria de alimentos, a consolidacdo de um modelo de gestao voltado
para o resultado passa necessariamente pela incorporacéo de ferramentas que tornem a tomada
de decisGes em uma atividade baseada em evidencias cientificas. Além de apoiar 0 processo
decisério, esse instrumental cientifico é imprescindivel na mensuragdo da magnitude de reducéo
do risco necessaria a consecucdo do nivel adequado de protecdo da populacdo (NAP). As
ferramentas internacionalmente recomendadas compreendem as Revisdes Sistematicas, a Meta-
Analise e a Andlise de Risco. Para satisfazer os requisitos dessa nova realidade, a GGALI em
cooperacdo com a OPAS ir4 capacitar mais de duzentos profissionais da vigilancia sanitaria
nessas ferramentas.

Em 2008, o Curso de Andlise de Risco — Médulo Basico, com carga horaria de 40 horas, foi
oferecido a trés turmas, com aproximadamente 50 participantes em cada, nos meses de
setembro, novembro e dezembro. Em 2009, espera-se realizar os outros dois Mddulos do Curso
(Aprofundamento e Metandlise).

6.2. Boas Praticas de Fabricacdo para Industrias de Alimentos

Em fevereiro de 2008 foi realizada a segunda versdo do Curso de BPF para Indlstrias de
Embalagens, sob coordenacdo da GACTA, com carga horaria de 40 horas. As aulas foram
ministradas no CETEA/ITAL, em Campinas-SP, de 25 a 29/02/2008, com vérios professores e
pesquisadores convidados. O objetivo principal do Curso, do qual participaram 50 pessoas, foi
capacitar os agentes de 6rgaos de vigilancia sanitéria para inspecédo nas industrias fabricantes de
embalagens para alimentos.
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VII. COMUNICACAO DO RISCO

7.1. PUBLICACAO DE DOCUMENTOS ORIENTADORES VOLTADOS A COMUNIDADE CIENTIFICA, SETOR
REGULADO E CONSUMIDORES

No intuito de melhorar o didlogo com a sociedade, a GACTA elaborou os seguintes materiais de
divulgacao:

¢ Relatério do monitoramento da prevaléncia e do perfil de suscetibilidade aos antimicrobinos em
enterococos e salmonelas isolados de carcacgas de frango congeladas comercializadas no Brasil
— Programa Nacional de Monitoramento da Prevaléncia e da Resisténcia Bacteriana em Frango —
PREBAF.

¢ Aditivos alimentares autorizados no Brasil (ja elaborado e enviado a ASCOM para publicacéo
em 2009).

¢ Boletim Alimentos & Alimentacdo — destaques da internet:

A GACTA edita e publica o Boletim Alimentos & Alimentacdo — destaques da internet, disponivel
em http://www.anvisa.gov.br/alimentos/alimentacao/index.htm. Em 2008 foram publicadas oito
edi¢cbes (regularmente de maio a dezembro) do Boletim. O endereco eletrénico especifico de
cada edicao foi enviado por correio eletrénico aos membros de lista de distribuicdo criada pela
GACTA especificamente para esse fim.

Botulismo intestinal

A GGALI publicou em julho de 2008, o Informe Técnico n°. 37, elaborado pela GACTA, sobre
botulismo intestinal. O assunto foi amplamente discutido na Camara Técnica de Alimentos (CTA)
e o Informe foi elaborado a partir de publicag8es oficiais da Secretaria de Vigilancia em Saudde do
Ministério da Saude e de publicacdes cientificas sobre contaminacdo do mel brasileiro por
esporos de Clostridium botulinum.

O botulismo é uma doenca neuroparalitica grave, ndo contagiosa, resultante da acdo de uma
potente toxina produzida pela bactéria Clostridium botulinum. Apresenta elevada letalidade e
deve ser considerado uma emergéncia médica e de salde publica. Para minimizar o risco de
morte e sequelas, é essencial que o diagnéstico seja feito rapidamente e que o tratamento seja
instituido precocemente. Quando causado pela ingestdo de alimentos contaminados, €
considerado como doenca transmitida por alimento.

Conforme a Portaria SVS/MS n. 5, de 21 de fevereiro de 2006, o botulismo é doenca de
notificacdo compulséria. A exposicdo a alimentos com risco para presenca de esporo de C.
botulinum reforca a suspeita em menores de um ano. Nas amostras de alimentos é comum
encontrar formas esporuladas do C. botulinum, em especial no mel. O botulismo intestinal ocorre
com maior freqiiéncia em criangcas com idade entre 3 e 26 semanas — por isso foi inicialmente
denominado botulismo infantil — devido a ingestéo de esporos da bactéria presentes no alimento,
seguida de sua fixacdo e multiplicagéo no intestino. A auséncia da microbiota de prote¢do permite
a germinacdo de esporos e a producdo de toxina na luz intestinal. Em adultos sdo descritos
alguns fatores predisponentes, como cirurgias intestinais, acloridria gastrica, doenca de Crohn e
ou uso de antibidticos por tempo prolongado, que levaria a alteragdo da flora intestinal.
Resultados de pesquisas apontaram que 7% das 100 amostras de mel comercializadas por
ambulantes, mercados e feiras livres, em seis estados brasileiros, estavam contaminadas com o
bacilo.
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O objetivo da publicacdo ¢é alertar pais e educadores para ndo incluir mel na alimentacdo de_criancas
menores de um_ ano de idade. O Informe Técnico pode ser acessado em:
http://www.anvisa.gov.br/alimentos/informes/37_280708.htm). Sobre o tema publicou-se ainda a
matéria “Menores de um ano devem evitar o consumo de mel”, de 19/08/2008, a qual esta
disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2008/190808.htm

Guia de Procedimentos para Pedidos de Inclusdo e Extensdo de Uso de Aditivos
Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacdo na Legislacdo Brasileira

Durante o ano de 2008, a GACTA elaborou o “Guia de Procedimentos para Pedidos de Inclusdo
e Extensdo de Uso de Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricagdo na
Legislagao Brasileira”. Constitui-se um grupo de redacéo, do qual participaram representantes do
Grupo Técnico de Aditivos Alimentares — GTFA (Universidades, Visa, Lacen, Institutos de
Pesquisa).

O Guia de Procedimentos tem os objetivos de:

e Fornecer instrugdes claras e objetivas sobre como submeter a Anvisa pedidos de inclusdo ou
extensdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia na legislacédo brasileira,
bem como informar os documentos exigidos.

e Padronizar o processo de avaliacdo de pedidos de inclusdo e de extensédo de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricagéo na legislacdo brasileira.

Trata-se, portanto, de um roteiro para o setor regulado e demais interessados sobre os
procedimentos e critérios a ser seguidos ao se pleitear a aprovacdo de uso pela Anvisa de
aditivos e coadjuvantes para alimentos. O Guia também sera Util para a avaliagdo dos pedidos
recebidos pela GACTA.

Esse material foi publicado no sitio eletrbnico da Anvisa (disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/alimentos/quia_pedidos.pdf). Posteriormente devera ser impresso para
distribuicao.

VIII. COORDENAGAO OU PARTICIPACAO EM OUTROS GRUPOS
8.1 CAMARA TECNICA DE ALIMENTOS (CTA)

A GACTA é responsavel por secretariar e assessorar 0s trabalhos da Cémara Técnica de
Alimentos — CTA. Em 2008 ocorreram quatro reunides da CTA, das quais destacamos as
principais discussodes a segulir.

242, Reuniao (26/2/2008 em Sdo Paulo-SP):

¢ Aditivos edulcorantes: CP n°. 88/2007 — categorias de alimentos e limites maximos; exigéncia
de inclusdo de quantidades em rotulos de refrigerantes: foi discutida a solicitacdo do Ministério
Publico, manifestada em varios documentos enviados & GGALI;

¢ Notificacdo de casos adversos resultantes do consumo de chicles com o propésito de “paralisar
a lingua”, de “borbulhar na boca” ou de caracterizar o produto como “acido”, conforme consta em
seus rétulos;
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¢ Alimentos geneticamente modificados: monitoramento e rotulagem;

¢ Publicacdo da Resolucdo GMC 30/2007, a qual autoriza o emprego de PET reciclado pés-
consumo para embalar alimentos (PET-PCR);

e Contaminag&o de alimentos por aluminio proveniente de panelas.

252, Reunido (24/6/2008 em Brasilia-DF):
¢ Proposicdo de Revisao da RDC 175, de 8 de julho de 2003;

¢ Aspectos da intoxicagdo por carambola (Averrhoa carambola) em pacientes com insuficiéncia
renal crbnica, resultando na comunicacdo a CFM, CNS, CFN, GGMED e GGTES;

¢ Nanoparticulas em alimentos;

e A GACTA enviou oficio a entidade representante das industrias fabricantes de panelas de
aluminio ressaltando a importancia de se monitorar a qualidade da liga metalica utilizada como
matéria-prima;

e Documento recebido do Ministério Publico de Caruaru-PE relatando a ocorréncia de
alimentagdo de bovinos com cama-de-aviario

262, Reunido (14/8/2008 em Brasilia-DF):

¢ “Proposigao de Revisdo da RDC 175, de 8 de julho de 2003”;

e Apresentacao e andlise da proposta do PREBAF — Fase Il;

¢ Aspectos toxicolégicos do Bromato de Sddio em produtos para panificacao;

¢ Informe sobre 0 PROMAC;

¢ Aspectos da intoxicacdo por carambola (Averrhoa carambola) em pacientes com insuficiéncia
renal crbnica;

e Encaminhamentos com relacéo aos utensilios metélicos de aluminio;
e Participacdo de membros da CTA no Curso de Analise de Risco;

e Publicacdo do Informe Técnico n. 37, de 28 de julho de 2008, sobre Botulismo intestinal e da
matéria “Menores de um ano devem evitar o consumo de mel”, de 19/8/2008, disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2008/190808.htm

272, Reunido (30/10/2008 em Brasilia-DF):

e Apresentacdo do novo membro da CTA, o Prof. Dr. Hamilton Mendes de Figueiredo
(Universidade Federal do Para);

¢ Presenca de glicosideos cianogénicos em mandioca;

e Contaminacao de férmulas infantis, leite e derivados com melamina na China;
e PROMAC e PAMVet;

e Prebaf — Fase Il;

¢ Reunido da Comissdo de Alimentos/ Subgrupo Técnico de Trabalho n. 3 de Regulamentos
Técnicos e Avaliacdo de Conformidade/ Mercosul;

e Curso de Analise de Risco;
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e Publicacdo da Consulta Publica n. 59, de 31 de outubro de 2008, e discussdo da matéria
“Anvisa prop8e normas para embalagem de ovos”, de 29/10/2008, disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2008/291008.htm.

IX. OUTRAS ATIVIDADES
9.3 CONSULTAS TECNICAS

Durante o ano de 2008, a GACTA respondeu aproximadamente 300 consultas técnicas recebidas
por meio eletrdnico (e-mail institucional da GACTA, Fale Conosco e Anvisatende) e 200
atendimentos por telefone. Para os membros dos Grupos Técnicos — GTFA, GTCF e GTMAS —
foram encaminhadas no ano cerca de 380 mensagens eletrbnicas relacionadas aos temas
discutidos no Codex Alimentarius.

9.4 FALE CONOSCO
A GACTA respondeu em média 40 mensagens do Fale Conosco por més durante o ano de 2008.
9.5 ANVISATENDE

A GACTA finalizou todos os seus chamados do Sistema Anvisatende em 2008, totalizando 64
procedimentos, dos quais 58 (90,62%) foram concluidos em tempo habil.

9.6 ENTREVISTAS

Em 2008 a GACTA concedeu 31 entrevistas, sendo 10 para emissoras de radio, 7 para jornais
escritos, 5 para emissoras de televisdo, 3 para edicbes de revistas e 7 para outros meios de
comunicacgao. Isso a respeito dos diversos temas sob sua responsabilidade.

9.7 SEMINARIO INTERNACIONAL SOBRE O ESTABELECIMENTO DE PADROES SEGUROS PARA ALIMENTOS

As normas de seguranca alimentar, além de riscos para a salde publica (que seguira sendo a
primeira prioridade), deveriam incluir também critérios tais como os custos que se relacionam a
sua aplicacdo (para os organismos de inspecdo) e as conseqiiéncias que tém para 0 comércio
internacional e, em particular, para o comércio com paises em desenvolvimento.

A GACTA representou a GGALI neste seminario, ocorrido na Holanda, cujo objetivo foi discutir o
estabelecimento de Padrdes Seguros para Alimentos e os efeitos destas medidas no comércio
internacional, particularmente para os paises em desenvolvimento, além de da elaboracdo de
recomendacdes aos Governos, bem como a FAO e a OMS.

9.8 CURsOS
Representante da GACTA participou do curso referente ao Programa de Desenvolvimento
Gerencial da Anvisa, organizado pela GGRHU e oferecido pela Escola Nacional de Administragcéo

Publica — ENAP, com 129 horas de duracdo, e também fez o Curso de Especializacdo em
Vigilancia Sanitéaria, de 320 horas, da FIOCRUZ/ Brasilia.
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9.9 PALESTRAS E CONFERENCIAS

Durante o ano de 2008, a equipe técnica da GACTA e seu gestor foram convidados a ministrar
palestras e conferéncias sobre os temas sob sua competéncia em diversos eventos, listados a

seqguir.

Tema ou Titulo

Evento

Local/ Data

Micotoxinas: medidas
regulatérias no MERCOSUL, o
mercado comum do Cone Sul

52, Conferéncia do Férum
Mundial de Micotoxinas

Holanda, 17 e 18/11/08

Experiencia de Brasil en
Sistemas de Inspeccion de los
Alimentos

TALLER FAO/OMS - Sistemas
de Inspeccién de los Alimentos
basada em Riesgo (Evento
prévio a 162 Reunido do
CCLAC, da qual participou
representante da GACTA)

Acapulco, México, 09/11/08

GTFA — Grupo Técnico de
Aditivos Alimentares

Seminario CCAB 2008

Brasilia-DF, 27/02/08

GTCF — Grupo Técnico de
Contaminantes em Alimentos

Seminario CCAB 2008

Brasilia-DF, 27/02/08

Programa Nacional de
Monitoramento da Prevaléncia
de Resisténcia Bacteriana em
Frangos — PREBAF

Seminario de Resisténcia a
Antimicrobianos

Sé&o Paulo-SP, 06-08/05/08

Procedimentos de Avaliacdo de
Risco visando a
regulamentacao — Aditivos,
Coadjuvantes, Embalagens,
Contaminantes, OGM

Seminarios Regionais de
Orientac&o ao Setor Regulado
na Area de Alimentos,
organizados pela GGALI

1° - Goiania-GO, 12/05

2° - Rio Branco-AC, 17/06
3° - Florianépolis-SC, 31/07
4° - Vitéria-ES, 19/08

59 - S&o Luis-MA, 29/08

GTFA — Grupo Técnico de
Aditivos Alimentares

Seminario ABIA sobre Codex
Alimentarius

Sé&o Paulo-SP, 27/05/08

Embalagem PET P6s-Consumo
Reciclada “grau alimenticio” —
Regulamentacdo da Anvisa

2° Forum de Discusséo sobre o
Impacto de PET no Meio
Ambiente

Rio de Janeiro-RJ, 12/08/08

Embalagem PET P6s-Consumo
Reciclada “grau alimenticio” —
Regulamentacdo da Anvisa

Exposucata — Feira e
Congresso Internacional de
Negécios da Indistria da
Reciclagem

Sao Paulo-SP, 08/10/08

Legislacéo de Micotoxinas

XIII Encontro Nacional de
Micotoxinas

Rio de Janeiro-RJ, 06-08/08/08

Impacto a saude humana pelo
uso de medicamentos
veterinarios em animais de
producao

Encontro de Vigilancia Sanitaria
do Estado do Parana

Curitiba-PR, 18/08/08

PREBAF — Programa Nacional
de Monitoramento da
Prevaléncia e da Resisténcia
Bacteriana em Frango

Curso de Epidemiologia e
Microbiologia — MS-WHO/GSS

Brasilia-DF, 02/10/08

Programa de Monitoramento de
Residuos de Medicamentos
Veterinarios em Alimentos

Faculdade de Tecnologia de
Itapetininga

Itapetininga-SP, 06/10/08

Atuacédo de Anvisa no controle
de contaminantes em alimentos

Universidade Federal de Minas
Gerais — UFMG

Belo Horizonte-MG, 15/10/08

Resisténcia aos
Antimicrobianos e a Producao
Primaria de Alimentos

AcGes da ANVISA no ambito do
PREBAF

35° Combravet — 2008

1° Encontro de Salde Publica
Veterinaria do CONESUL —
OPAS/OMS

Gramado-RS, 20/10/08

Contaminantes em Alimentos:

Xl ENCI — Encontro Nacional

Unicamp, Campinas-SP, 22-
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Legislacao
Codex e Anvisa

sobre Contaminantes
Inorgénicos e VI Simposio
sobre Essencialidade de
Elementos na Nutricdo Humana

24/10/08

Consideracdes sobre a
Legislacéo Brasileira referente a
Biotecnologia — Papel da Anvisa
na Area de Alimentos

Seminario sobre a
Biotecnologia na Producéo de
Alimentos

ITAL-GEPC, Campinas-SP, 30-
31/10/08

Principais Ac¢des da
GACTA/GGALI - 2008

IV Reunido da Vigilancia
Sanitaria de Alimentos

Fortaleza-CE, 22-23/11/08

Atividades Sanitarias
Relacionadas a Biosseguranca
— O papel da ANVISA

IV ENCIBio — Encontro Nacional
de Comissées Internas de
Biosseguranca

USP, Sé&o Paulo-SP, 28/11/08
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GERENCIA DE INSPEC;AO E CONTROLE DE RISCO DE ALIMENTOS
| METAS INSTITUCIONAIS — CONTRATO DE GESTAO, MAIS SAUDE E PPA

Il ATIVIDADES DESENVOLVIDAS
2.1 CENTRO INTEGRADO DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE DOS ALIMENTOS (CQUALI) — LEITE

O Centro Integrado de Monitoramento da Qualidade dos Alimentos (CQUALI-Leite) é uma
iniciativa conjunta da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), do Departamento de
Protecdo e Defesa do Consumidor (DPDC), do Ministério da Justica e do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), no sentido de integrar as acdes dos 6rgaos
envolvidos no controle de alimentos e fortalecer as medidas de preven¢do e combate a desvios
de qualidade, incluindo irregularidades e fraudes. A Portaria Conjunta n° 46, de 17 de junho de
2008, oficializou o CQUALI-Leite por meio de Acordo de Cooperagcdo com a definicdo das
competéncias de cada instituicdo envolvida.

O Centro esta organizado de forma sistémica junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) por meio dos 27 servicos de vigilancia sanitaria estaduais, e tem por objetivo especifico
monitorar a inocuidade e qualidade do leite pasteurizado, leite UHT e leite em p6. Objetiva
também reforgar as agbes para o efetivo combate ao comércio do leite clandestino. S&o
atribuicbes do Ministério da Agricultura, a fiscalizagdo dos estabelecimentos beneficiadores de
leite que fagam o comércio interestadual e/ou internacional, bem como os registros daqueles
estabelecimentos e seus respectivos produtos que serdo entregues ao comércio. Ao SNVS cabe
0 monitoramento do leite no comércio. A execucao dessa acgao ficara sob a responsabilidade dos
orgdos de vigilancia sanitaria estaduais, distrital e ou municipais em articulagdo com os
laboratérios oficiais de saude. O Sistema Nacional de Defesa do Consumidor através do
Departamento de Protecéo e Defesa do Consumidor (DPDC), além das a¢des especificas para a
protecdo e defesa do consumidor, se responsabilizara pela formulacdo e manutencdo do Sitio
Eletrénico do CQUALI-Leite (http://www.qualidadedoleite.gov.br), no qual constardo todas as
informacdes e ac¢des do Centro.

2.2 IMPLEMENTAGAO DO PROGRAMA NACIONAL DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE SANITARIA E
ALIMENTOS (PNMQSA)

A qualidade sanitaria dos alimentos € uma das condicdes essenciais para a promocdo e
manutencdo da salde, todavia é fundamental a execucdo de um monitoramento continuo para
verificar o atendimento dos alimentos a legislagdo sanitdria e a adog¢do das medidas de
intervencdes necessdrias quando forem constatadas irregularidades.

O Programa Nacional de Monitoramento da Qualidade Sanitaria de Alimentos (PNMQSA) é o
mais antigo programa de monitoramento da GGALI para fins de fiscalizacdo. Criado no ano 2000
tem como objetivo fornecer resultados analiticos que permitem avaliar a qualidade sanitaria de
diversos alimentos comercializados no pais. E desenvolvido pela GQTSA em conjunto com o0s
servicos de Vigilancia Sanitaria das Unidades Federadas (VISA) e Laboratérios Centrais de
Saude Publica (Lacen). O PNMQSA é responsavel pelo fortalecimento dos programas de
monitoramento regionais.
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No ano de 2008, foram analisadas 834 amostras de produtos alimenticios, segundo informado
pelos Estados do AP, AM, DF, GO, MG MT, PB, PE, RN, RS e SC. Houve um incremento no
namero de amostras monitoradas quando comparado ao ano de 2007, que foi de 574 amostras
de alimentos, de diversas categorias. Em 2008, os produtos alimenticios que apresentaram
maiores percentuais de amostras insatisfatérias em relacdo aos parametros microbiolégicos e ou
fisico-quimicos, foram: Sucos e Polpas (32%), Queijos em geral (31%), Gelados Comestiveis
(24%), Agua Mineral (21%), Leite em P6 (17%), Sal (11%) e Conservas (6%), conforme pode ser
| observado na Figura 2.

Apresentaram maiores indices de irregularidades de rotulagem, os seguintes produtos:
Embutidos (100%), Alimentos para Praticantes de Atividade Fisica (97%), Mel (91%), Leite em P6
(70%), Leite Pasteurizado (62%), Alimentos Congelados (45%), Gelados Comestiveis (45%) e
Queijos em geral (41%).

Face a politica do Ministério da Saude, que objetiva atender as diretrizes da estratégia global, da
Organizacao Mundial da Saude, por meio do estimulo ao consumo de frutas e verduras, foi
acordado em 2008, o monitoramento nacional de parasitos em vegetais, 0 qual sera realizado
apo6s a padronizacdo das metodologias a serem adotadas.

120
100
80
60
40
20
0 et Aliment Aliment
Leite Leite ele " . |Sucose imen Embutid|Congela|Conserv /Amendo| Agua imen
. |Pasteuri| Queijo Sal o Mel " Gelados| op
UHT | em po6 polpas os dos a im Mineral
zado pronto atletas
B Nimero de Amostras 102 53 45 7, 41 88 61 32 22 85 53 16 82 53 30
0 Satisfatério 58 11 12 22 28 72 30 29 10 58 11 12 53 16 1
B |nsatisfatério 44 42 33 49 13 16 31 3 12 27 42 4 29 37 29

Figura 2. Quantitativo de amostras dos principais alimentos monitorados pelos érgéos de vigilancia sanitaria estaduais e distrital,
no ano de 2008.
| Fonte: 6rgdos de vigilancia sanitarias estaduais e distrital,
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2.3 IMPLEMENTACAO DO PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCAO E CONTROLE DOS DISTURBIOS POR
DEFICIENCIA DE 10DO (PRO-10DO)

O sal tem um importante papel na saude publica brasileira por ser o veiculo selecionado para
suplementacdo do micronutriente lodo. A caréncia nutricional de lodo é responséavel por uma
série de distarbios que se manifesta de diferentes formas na popula¢do; por exemplo, em
mulheres gravidas a caréncia de iodo pode resultar em gestacfes problematicas com
consequente aborto espontaneo ou nascimento de criangas com baixas taxas de sobrevivéncia.
Em criangas, a caréncia de iodo em fases iniciais do desenvolvimento, pode levar ao retardo
mental ou dificuldades de locomo¢&do e comunicacdo; e em adultos o sintoma mais 6bvio da

deficiéncia de iodo é a formacao de bdcio.

No territério brasileiro, todo o sal destinado ao consumo humano deve ser obrigatoriamente
adicionado de iodo, conforme prevé a Lei n® 6.150, de 1974. A Resolucao-RDC n° 130, de 26 de
maio de 2003, prevé que somente serd considerado proprio para consumo humano o sal que
contiver teor igual ou superior a 20 (vinte) miligramas até o limite maximo de 60 (sessenta)
miligramas de iodo por quilograma de produto

O Programa de Prevencdo e Controle dos Distirbios por Deficiéncia de lodo ( Pr6-lodo) é
coordenado pelo Ministério da Saude, em parceria com outros 6rgaos e entidades, e destina-se a
eliminacdo sustentavel dos DDI, com base nas seguintes linhas de acao: monitoramento do teor
de iodo do sal para consumo humano, monitoramento do impacto da iodacdo do sal na saude da
populacdo, atualizacdo dos parametros legais dos teores de iodo do sal e estratégias de
informacgdo, educacgéo, comunicagdo e mobilizacdo social.

Com o propésito de executar as acdes referentes a andlise fiscal do sal comercializado e verificar
o atendimento a legislag&o sanitaria, a GQTSA acordou com os 6rgdos de vigilancia sanitaria
estaduais e distrital e Lacens, o monitoramento do sal para consumo humano (diferentes marcas
em municipios de diferentes portes). A pactuacao foi realizada durante a 12 Reunido Anual da
Vigilancia Sanitaria de Alimentos promovida pela GGALI, nos dias 15 a 17/05/07, em Jodo
Pessoa/PB. O numero de amostras de sal pactuadas pelos Estados e Distrito Federal, por ano,
esta disposta na Tabela 1.

Tabela 1. Quantitativo de amostras de sal para o consumo humano acordadas pelas Unidades Federadas
referente ao Pro-lodo.

N° UF Quantidade de Amostras/ano
1 AC 48
2 AL 60
3 AM 240
4 AP NE
5 BA 120
6 CE 60
7 DF 120
8 ES 48
9 GO 48
10 MA 60
11 MG 360
12 MS NE
13 MT 12
14 PA 120
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15 PB 120

16 PE 36
17 PI 24
18 PR 12
19 RJ 72
20 RN 360
21 RO 240
22 RR 360
23 RS NE
24 SE 240
25 SC 24
26 SP 72
27 TO 72
Total 2340

Fonte: Relatério da 12 Reunidao Anual da Vigilancia Sanitaria de Alimentos em Joao Pessoa/ PB
Legenda- NE- N&o especificado; FQ- Fisico-Quimica; RT- Rotulagem

Com base nos resultados do monitoramento realizados nos anos de 2007 e 2008, apresentados
na Tabela 2, foi constatado que no ano de 2007, foram realizadas analises de determinacao do
teor de iodo no sal em 610 amostras. Destas 535 (94,3%) apresentaram resultados satisfatorios,
ou seja, o teor de iodo apresentava-se dentro da faixa estabelecida na legislacdo. No ano de
2008, foram analisadas 1563 amostras, sendo 92% dos resultados satisfatérios. Pode-se
constatar também que no ano de 2008, 16 Estados enviaram os resultados das andlises de sal
para Anvisa, enquanto, em 2007 foram apenas 11.

Apesar de terem pactuado a realizagdo de analises em amostras de sal, os Estados de AC, DF,
PA, PR, RO e SP nao enviaram os resultados para Anvisa.

Foi realizada em outubro de 2008, a Xl Reunido da Comissao Interinstitucional para Prevencéo e
Controle dos DDI. Nesta reunido, a Anvisa apresentou informacdes sobre as inspecdes do sal
nas industrias salineiras e expostos no comércio, bem como demais ac¢des relacionadas ao
fortalecimento do Pré-lodo na vigilancia sanitaria de Estados e municipios.

No Il Seminério do Sal para Consumo Humano para capacitacdo das indlstrias salineiras,
realizado no periodo de 18/06/08, estabeleceu-se maior articulagéo entre profissionais envolvidos
na producdo, fiscalizagdo e monitoramento do sal destinado ao consumo humano, instituicbes
que trabalham na prevencao dos distlrbios por deficiéncia do iodo e o setor regulado. No dia
19/06/08 foi realizada visita técnica a Refinaria de Sal (REFIMOSAL)
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Tabela 2: Resultado das analises de determinagdo de iodo no sal nos anos de 2007 e 2008.

Estado Nimero de amostras
Insatisfatoria | Satisfatéria %
Pactuadas | Analisadas | Analisadas (2008) (2008) Resultados
2007 em 2008 Satisfatério
AL 60 40 0 N&o se aplica
AP 240 0 14 0 14 100
AM NE 75 127 2 125 98,5
BA 120 4 1 3 75
CE 60 29 60 2 58 96,7
ES 48 19 36 4 32 88,9
GO 48 12 12 1 11 91,7
MA 60 8 0 N&o se aplica
MT 360 13 49 7 42 85,7
MS NE 96 562 33 529 94,1
MG 12 20 0 N&o se aplica
PB 120 0 8 1 7 87,5
PE 24 0 24 2 22 91,7
PI 12 0 20 0 20 100
RJ 72 11 0 N&o se aplica
RN 360 287 338 5 333 98,6
RS 240 0 50 0 45 90
RR NE 0 11 0 11 100
SC 240 0 2 0 2 100
SE 72 0 221 44 164 74,2
| TO 72 0 25 5 20 80
Total 610 1563 107 1438 92,0

Fonte: 6rgdos de vigilancia sanitaria estaduais e distrital.
Nota: Foram consideradas satisfatorias as amostras que possuiam teor de lodo entre 20 e 60ppm, sendo desconsiderados os
dados de rotulagem

2.3.1 Pesquisa Nacional da Avaliag&o de Impacto da lodagdo do Sal ( PNAISAL)

[Formatado: Fonte: Negrito

O inquérito nacional, denominado Pesquisa Nacional da Avaliagdo de Impacto da lodacéo do Sal
— PNAISAL, para avaliar a excre¢do urinaria de lodo (ioduria) de aproximadamente 40.000
escolares de 6 a 14 anos e o teor de lodo do sal consumido nos domicilios. O objetivo é que os
resultados da iodagcdo do sal sejam rigorosamente monitorados, com o intuito de prevenir e
controlar o surgimento de doencas associadas a deficiéncia ou ao excesso deste micronutriente.

A aquisicao de equipamentos e insumos, para andlise de iodo na urina pelo Instituto Adolfo Lutz-
IAL. que seria realizada pela Geréncia Geral de Laboratérios de Saude Publica/GGLAS da Anvisa
ndo pode ser executada no ano de 2008, por falta de orcamento. A GGLAS se comprometeu a
| incluir verba no orgamento de 2009 para a aquisicdo dos mesmos.
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2.4 MONITORAMENTO NACIONAL DA ROTULAGEM DOS ALIMENTOS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA

Este Monitoramento Nacional teve como objetivo avaliar a adequacdo da rotulagem dos
alimentos para lactentes e criancas de primeira infancia e auxiliar na proposicdo de acdes a
serem desencadeadas para fortalecer o apoio e a protecdo ao aleitamento materno.

Desde 2006, os rétulos desses alimentos sdo avaliados para verificagdo as determinagfes da
Resolucdo-RDC Anvisa n°® 222/02, que regulamenta a promocdo comercial e as orientagdes de
uso apropriado dos alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia. De acordo com 0s
dados recebidos pela ANVISA, em 2007 foram analisados 112 produtos. Deste universo, 80%
dos alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia apresentaram laudos em desacordo
com a Resolugéo - RDC Anvisa n°® 222/02 e Lei n° 11.265/06 e em 2008, essa desconformidade
diminuiu para 70%.

Como conseqiiéncia desses resultados foi evidenciada a necessidade de uma harmonizacao dos
conhecimentos sobre a promogdo do aleitamento materno aos profissionais de saldde. Desta
forma, foi promovido em 2008, curso de capacitacdo para profissionais dos servicos de vigilancia
sanitaria estaduais e laboratérios centrais de saude de 13 estados brasileiros.

De acordo com os dados recebidos pela GQTSA, o resultado do monitoramento de 2008 indicou
que dos 214 roétulos analisados, mais da metade apresentou irregularidades em relacdo a
legislagdo sanitaria vigente de rotulagem e da promogdo comercial, conforme distribuicdo
apresentada na Figura 3:
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Figura 3. Percentual de amostras de alimentos para lactentes e criancas de primeira infancia com
resultados satisfatorios e insatisfatdrios em relacéo a rotulagem de alimentos — Ano 2008.
Fonte: Anvisa, Vigilancias Sanitarias e Laboratérios de Satde Publica dos Estados.

Conforme Tabela 3, é possivel verificar a distribuicdo dos 214 rétulos analisados por Estado, no
| conjunto das categorias dispostas na Resolucdo RDC Anvisa n° 222/02.

Tabela 3. Quantitativo de rétulos analisados pelas Vigilancias Sanitarias Estaduais e ou
Laboratérios Centrais de Saude referente ao_Monitoramento Nacional da Rotulagem de Alimentos
para Lactentes e Criancas de Primeira InfAncia (NBCAL) no ano de 2008

UF Foérmula Férmulas Formul Leites Aliment  Alimentos Outros
S Infantis de  as de Fluidos, os de aBasede Alimentos ou
Infantis Seguimen Nutrient Leites em PO, transica Cereais Bebidas "a
Para to para es Para Leites em P6 opara Indicados Base de Leite
Lactent Lactentes Recém- Modificados, Lactente para ou ndo paraa
es e Nascido Leites de S eou Lactentes  Alimentagao
Formulas de Alto Diversas Crianca eou de Lactentes
Infantis de  Risco Espécies s de Criancas e Criangas de
Seguimen Animais e Primeira de Primeira
to Para Produtos de  Infancia Primeira Inféncia
Criangas Origem Infancia
de Vegetal de
Primeira Mesma
Infancia Finalidade
AL - - - 15 03 03 -
CE 04 02 - 15 04 09 -
GO 06 - - - 04 09 04
PB 03 02 - 04 01 03 02
PE 04 04 - 12 08 08 07
RJ 07 04 01 23 06 06 11
RN 03 03 - 04 07 05 -
TOTA 27 14 01 73 32 43 24
L

Fonte: Anvisa, Vigilancias Sanitérias e Laboratorios de Satde Publica dos Estados.
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2.5 TERMO DE COOPERAGAO 37 (TC 37)
2.5.1 Alimentagéo Saudavel nas Escolas

O Projeto “Alimentacdo Saudavel na Escola” sofreu alteragdes significativas na matriz l6gica com
0 objetivo de reducéo do orgamento e otimizagéo das atividades planejadas face a solicitagdo da
DIMCB, tendo em vista que o objetivo principal do projeto é contribuir com a promogdo da
alimentacdo saudavel, em especial, o eixo sobre a oferta de alimentos seguros, conforme
implementado na Portaria MS/MEC n° 1.010/06.

Em novembro de 2007, o projeto foi apresentado a consultora da Universidade Federal do Goias
para avaliagdo com objetivo de dar inicio as atividades no 1° semestre de 2008.

O projeto consiste em um piloto a ser desenvolvido em quinze escolas publicas de ensino
fundamental de dois municipios brasileiros de médio porte. Para execucdo do projeto, é
imprescindivel a aceitacdo dos gestores municipais e 6rgdos publicos envolvidos (secretarias
estadual e municipal de educacéo e saude, coordenacdes de alimentacao e nutricao e 6rgdos de
vigilancia sanitaria) em apoiar seu desenvolvimento, comprometendo-se, inclusive, com a
disponibilizag&o dos recursos humanos, materiais e financeiros necessarios.

Para execucdo do projeto, estdo previstas trés fases, sendo que a primeira fase envolvera duas
escolas de um dos municipios selecionados. Considerando a condi¢do do projeto enquanto
piloto, a segunda fase serd iniciada trés bimestres apés a primeira possibilitando, assim, a
promocéao dos ajustes necessarios face aos problemas identificados na fase inicial. Essa segunda
fase abarcard as demais escolas contempladas no projeto, envolvendo, por conseguinte, os dois
municipios selecionados. As duas fases anteriores se convergem em uma terceira fase, quando
serdo validados os instrumentos, as metodologias, 0os materiais e as estratégias utilizadas, sera
realizado o desfecho da experiéncia junto aos municipios selecionados e dar-se-a inicio ao
processo de disseminagdo da experiéncia para os municipios brasileiros.

2.5.2 Implantacdo da Metodologia de Isolamento e Contagem de Enterobacter sakazakii
(Cronobacter spp) em Laboratérios Oficiais de Saude Publica

Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) € uma bactéria gram-negativa, ndo esporulada, que
pertence a familia Enterobacteriaceae. Embora o reservatério desse microrganismo nado esteja
bem caracterizado, um numero crescente de relatos tem associado as férmulas lacteas infantis
em p6 como fonte e veiculo de infec¢do. Estas formulas ndo sé@o estéreis, entretanto possuem
baixos niveis de contaminacao. A presenca de Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) nesses
produtos pode estar relacionada a alta resisténcia térmica desse microrganismo e ao seu grande
potencial de multiplicacéo, particularmente no intervalo entre o preparo e o tempo de consumo da
férmula reconstituida.

Essa bactéria causa doenga em todas as faixas etarias, todavia as criangas sdo um grupo de
risco de particular interesse, principalmente aquelas com menos de um ano de idade. Esse grupo
de risco abarca as criangas imunocomprometidas, os neonatos (até vinte e oito dias de idade), os
neonatos de baixo peso, as criangas prematuras, as criangas de maes HIV-positivo, uma vez que
a maioria desses utiliza formula lactea infantil em substituicéo total ou parcial ao leite materno.

Face ao exposto, foi desenvolvido o Projeto “Implantacdo da Metodologia de Isolamento e
Contagem de Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) ( em Laboratérios Oficiais de Saude
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Publica”, através da cooperacdo entre a Organizagdo Pan-Americana da Salde/Organiza¢éo
Mundial da Saulde e a Anvisa (GGALI) a fim de contribuir para a promoc¢ao da avaliacdo de risco
de Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) em formulas lacteas infantis destinadas a
alimentacdo de neonatos.

Em 2008, foi realizada a Oficina de Encerramento do Projeto - Implantacdo da Metodologia de
Isolamento e Contagem de Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) em Laboratérios Oficiais de
Saude Publica. Participaram da oficina técnicos da GQTSA, OPAS/OMS, Instituto Adolfo Lutz/SP,
INCQS, LACEN (RO, GO, PE, MG, SE, CE, SC e RJ), LANAGRO/MAPA e ITAL. Participaram 15
representantes de Laboratérios Centrais de Saude Pudblica e um representante do
LANAGRO/MAPA. A oficina teve como objetivo: disseminar os resultados do diagnéstico realizado
pelo Lacen/MG; divulgar os resultados do projeto; e debater com o0s participantes sobre a
necessidade de um monitoramento de férmulas infantis no Brasil.

A representante da instituicdo executora do Projeto FUNED/MG, Maria Crisdlita, informou sobre
como foi executado o diagnéstico experimental em maternidades no Estado de Minas Gerais.
Todas as amostras foram coletadas pelos préprios técnicos do Lacen/MG visto que estas nado
eram andlises fiscais e sim um diagnostico experimental. As seguintes alteracées foram
realizadas em relagdo ao projeto original: foram utilizadas amostras de apenas 3 marcas de
férmulas infantis, visto que somente trés férmulas eram utilizadas nas maternidades; nao foi
realizado o swab de equipamentos, pois ndo é utilizado qualquer equipamento para a elaboragao
das mamadeiras; foi realizado o swab de luvas, em substituicho ao swab das méos dos
manipuladores e; foi realizada a confirmacdo da prova bioquimica através do PCR. Tais
alteracdes ndo acarretaram na inviabilidade de execucao do projeto.

Quanto ao monitoramento de férmulas infantis para pesquisa de E. sakazakii, foi esclarecido que,
no momento, ndo seria realizado devido ao elevado custo do mesmo e a baixa incidéncia de
surtos alimentares transmitidos por férmulas infantis relacionados com esta bactéria. Caso
necessario, 0 monitoramento seria acordado com o0s gestores estaduais, bem como seria
viabilizado orcamento aos LACEN para a execug¢do. Foi solicitada por todos os participantes a
revisdo da RDC 12/01, visto ndo haver parametro especifico de qualquer bactéria para
mamadeiras preparadas.

Foi apresentado o resultado do ensaio de Interlaboratorial para Enterobacter sakazakii
(Cronobacter spp.) realizado pela Geréncia Geral de Laboratérios Analiticos de Saude
Publica/GGLAS-Anvisa Foi esclarecido que o Ensaio Interlaboratorial ndo obteve o0 sucesso
esperado, pois nem todos os laboratérios participaram efetivamente das rodadas. O proximo
passo do Projeto sera a publicacdo do relatério técnico da pesquisa, que ficou a cargo da
GQTSA.

2.6 MEDIDAS DE PREVENGAO E CONTROLE DA DOENGA DE CHAGAS TRANSMITIDA POR ALIMENTOS

Os eventos da ocorréncia de transmissao oral de DCA por alimentos, ocorridos no Brasil ainda
apresentam muitas lacunas, até o ano de 2004, constituia um evento pouco conhecido ou
investigado, havendo relatos, na maioria pelo Instituto Evandro Chagas - IEC, da Secretaria de
Vigilancia em Saude/MS, de surtos localizados na regido amazénica.

Nos ultimos anos, a GQTSA tem trabalhado em parceria com os érgédos de vigilancia sanitaria

estaduais da Amazébnia Legal, Secretaria de Vigilancia em Saude/MS, Instituto Evandro Chagas —
IEC, Universidade Estadual de Campinas - UNICAMP e Organiza¢do Pan-Americana da Salde,
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no intuito aprimorar os conhecimentos necesséarios para prevencédo e controle de Doenca de
Chagas Aguda transmitida por alimentos.

No ano de 2008, como resultado dessas reunides foi levantada ainda a necessidade de elaborar
um informe técnico, que apresentasse recomendac¢des a populagdo quanto ao consumo de
alimentos e bebidas preparados com vegetais, enquanto fossem estudadas medidas de controle
para toda a cadeia produtiva. O Informe Técnico n° 35 foi publicado no site da Anvisa, em 19 de
junho de 2008 e esta disponibilizado no link
http://www.anvisa.gov.br/alimentos/informes/35_190608.htm. Esse Informe apresenta ainda
Plano de Acao para Melhoria da Qualidade Higiénico-Sanitaria do Acai a ser implementado pelos
6rgaos de vigilancia sanitaria estaduais.

Neste ano foi dada continuidade as atividades de capacitagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, com a apresentacdo de palestra sobre a Resolugdo — RDC Anvisa n° 218, de 29 de
julho de 2005, aos fiscais do Orgéo de Vigilancia Sanitaria do Estado do Amapa e municipios
desse Estado, com o objetivo fortalecer as acdes de fiscalizacdo visando a adocdo de
procedimentos adequados na manipulacao de alimentos e bebidas preparados com vegetais. Em
reunido realizada com os gestores de vigilancia sanitaria do estado e da capital no dia 15 de
marco, em Belém, foi discutida a importancia da acéo interseotrial desses 6rgaos, notadamente
no que diz respeito ao cadastramento e identificacdo dos Batedores de Acai com o propésito de
direcionar as agfes de intervencgdo sanitaria. Em reunido para discussdo dos dados preliminares
de campo do Para e elaboracdo workshop de pesquisa em salde aplicada a DCA, ocorrida nos
dias 18 19 de setembro de 2008[A1] foi debatida sobre a necessidade de definicdo de fonte de
financiamento de Pesquisa direcionada a responder questfes relativas aos métodos de
diagnostico do parasita em polpa com fins de Monitoramento, e de desenvolvimento de
Tecnologias de Sanitizacao.

Em outubro, foi realizada a 5° Reunion de la Iniciativa Intragubernamental de Vigilancia y
Prevencion de la Enfermidade en la Amazonia ( AMCHA), da qual participaram os Ministérios da
Saude da Bolivia, Coldmbia, Equador, Guyana Francesa, Peru, Suryname e Uruguai. A reunido,
promovida pela Organizacdo Pan-Americana da Salude — OPAS, com o obejtivo de debater sobre
como encaminhar as medidas apropriadas no controle da DCA, relacionada a transmissao oral no
contexto dos paises amazobnicos. O Brasil, através da GGALI assumiu, para 2009, o
compromisso de desenvolvimento das seguintes atividades: conjuntamente a OPAS e SVS apoio
ao trabalho de revisdo do documento Enfermidade Transmitida por Alimentos (ETA), promog¢ao
da participacao das Vigilancias Sanitaria e Lacen da Amazénia Legal nas acdes de comemoracao
dos 100 anos de Descoberta da Doenca de Chagas, e a elaboracdo da Avaliagédo de Risco para o
Acai, trabalho também conjunto a OPAS com o obejtivo de debater sobre como encaminhar as
medidas apropriadas no controle da DCA, relacionada & transmissao oral no contexto dos paises
amazonicos

2.7 ACOES DA ANVISA PARA CONTROLE E PREVENCAO DOS CASOS DE BERIBERI NO ESTADO DO
MARANHAO

Em junho de 2006 teve inicio no estado do Maranh&o um surto de beribéri, sendo notificados até
outubro de 2008 cerca de 1130 casos da doenca, com mais de 30 6bitos. Uma pesquisa
coordenada pela GGALI e executada pela Vigilancia Sanitaria do Maranhao e Universidade
Federal Rural do Rio de Janeiro (UFRRJ) possibilitou apontar a hipétese de que as mas
condicdes de armazenamento e secagem do arroz, que por sua vez propiciam o crescimento
fungico e a producdo de micotoxinas, estariam relacionadas a etiologia do beribéri.
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Os laudos obtidos apontaram um elevado nivel de contaminacao: foram encontradas 1146 cepas
de 11 géneros diferente, com destaque aos géneros Aspergillus e Penicillium, produtores de
micotoxinas que representam risco a satde humana.

oi pioneira a identificacdo da espécie de fungo P. citreonigrum e da micotoxina citreoviridina em
alimentos no Brasil, sendo esta toxina reportada na literatura internacional como antagénica a
tiamina e relacionada como causadora da sindrome do beribéri.

A segunda etapa da pesquisa foi concluida em 31/12/2008. Todavia, até a elaboracéo deste
Relatério, a compilagéo dos dados ainda ndo havia sido concluida.

Durante o ano de 2008, a ANVISA prestou cooperacdo técnica as agdes desenvolvidas pela
Vigilancia Sanitaria do Maranhao (VISA MA) para o combate a doenca, que incluiram elaboracao
da Cartilha impressa e eletrbnica “Vamos Combater o Beribéri” e os folderes com
esclarecimentos sobre a doenga a populacao e ao setor produtivo.

Em 04/04/08, a VISA MA realizou em Imperatriz, um Seminario intitulado “Capacitacdo sobre
Micotoxinas nos gréos e suas implicagdes no Beribéri” com a parceria da Secretaria de Estado da
Agricultura (SEAGRO) e de seus 6rgéaos vinculados (Agéncia Estadual de Defesa Agropecuaria -
AGED, e Agéncia Estadual de Pesquisa Agropecudria e Extensédo Rural do Maranh&o - AGERP).
O evento foi dividido em dois momentos: o primeiro, pela manhd, com informac¢8es especificas
para produtores rurais e usineiros e demais liderangas, e o segundo, a tarde, para técnicos das
Vigilancias Sanitarias dos municipios atingidos pela doenca. Na oportunidade, foi ministrada
palestra com o tema “Resultados da Pesquisa em Amostras de Arroz Coletadas em
Processadoras Localizadas em Municipios do Maranhdo com Ocorréncia de Casos de Beribéri”.

Dando continuidade as acdes de educagdo a populagédo, a VISA MA promoveu em 8/4/08 em
Sao Luis uma Teleconferéncia também intitulada “Capacitagdo sobre Micotoxinas nos graos e
suas implicagdes no Beribéri”, tendo os agentes de saude como publico-alvo. A ANVISA também
ministrou palestra neste evento.

Posteriormente em 13/5/08, a ANVISA, juntamente a UFRRJ, realizou reunido em S&o Luis com
objetivo de capacitar os fiscais da VISA MA quanto ao protocolo de coletas de amostras de arroz
contempladas na 22 etapa da pesquisa. A pauta da reunido incluiu também discussdes e
explicacdes técnicas sobre fungos e micotoxinas e os resultados da primeira etapa da pesquisa.

A ANVISA também prestou cooperacdo as acbes desenvolvidas pela Vigilancia Sanitaria de
Tocantins, estado também atingido pela doenga. Em 10/6/2008 foi realizado o “Seminario Para
Prevencéo e Controle da Hipovitaminose B1 no Tocantins”, que teve outros participantes como
UFRRJ, VISA MA e EMBRAPA.

No periodo de 18 a 20 de novembro, a Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Salde
(SVS/MS) promoveu a realizacdo da Capacitacdo em Vigilancia Epidemiol6gica e Assisténcia de
Beribéri, com a participacdo dos 6rgdos integrantes do GT Interministerial, dos servicos de
Vigilancia Epidemioldgica dos estados atingidos pelo beribéri, além de especialistas no assunto.
Foi ministrada a palestra “A¢gbes desenvolvidas pela Anvisa frente ao surto de Beribéri”.

A ANVISA participou ativamente das a¢Bes de combate aos casos de Beribéri, desde o principio
das discussoes.
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A pesquisa coordenada pela ANVISA e executada pela VISA MA e UFRRJ foi fundamental para
redefinir o foco das a¢bes de combate ao beribéri, voltando-se a preocupacgédo para as condi¢cdes
higiénico-sanitarias de armazenamento e secagem do arroz, visto ser o principal fator de
causalidade da doenca.

2.8 CONTROLE SANITARIO DOS ALIMENTOS PARA PRATICANTES DE ATIVIDADE FiSICA.

Tendo em vista as denuncias do ano anterior sobre a adulteracéo de alimentos da categoria com
presenca de sibutramina, farmaco de uso controlado, a ANVISA deu seguimento a apuragéo os
fatos. Considerando os laudos fiscais emitidos, foi publicada a Resolu¢do-RE n. 1463, de 15 de
maio de 2008 revogando parcialmente a Resolugcdo-RE n. 2734, de 05 de setembro de 2007,
liberando-se a importacéo, fabricagdo, distribuicdo e comercializacdo dos produtos Alimento
Protéico para Atletas marca GF-1 B SIZE e Composto Liquido Pronto para Consumo marca
THERMA PRO, fabricados e importados pela empresa Integralmédica S/A Agricultura e
Pesquisa, e permanecendo suspensas a importacdo, fabricagdo, distribuicdo e comercializagéo
dos produtos NO2 COMPLEX NITROACTIVE e CLA BODY SHAPE.

Com o proposito de coibir as constantes irregularidades cometidas por produtos da categoria, a
Anvisa firmou parceria com o Ministério Publico Federal e o Departamento de Protecdo e Defesa
do Consumidor (DPDC) do Ministério da Justica e realizou reunidao em junho de 2008 com 22
empresas e 3 associagdes do setor de Alimentos para Praticantes de Atividade Fisica.

Na oportunidade foram apresentadas e discutidas as principais infragbes cometidas por produtos
da categoria as legislagdes sanitarias pertinentes (Decreto-Lei n. 986, de 21/10/69, Portaria
SVS/MS n. 222, de 24/3/1998, Resolu¢do ANVISA n. 22, de 15/3/2000, Resolucdo ANVISA n. 23,
de 15/3/2000; Resolucdo-RDC ANVISA n. 278, de 22/9/05) e ao Cddigo de Defesa do
Consumidor (Lei n. 8078, de 11/9/1990), destacando-se as seguintes: comercializacdo de
produtos sem registro; produtos com registro em outra categoria que néo tem indicagdo para
praticantes de atividade fisica; composicao, rotulagem e formas de apresentacdo dos produtos
comercializados diferentes daquelas aprovadas no ato do registro; utilizagdo de marcas néo
aprovadas; utilizacdo de expressdes e figuras ndo permitidas na rotulagem dos produtos,
podendo levar o consumidor a erro ou engano; produtos importados ilegalmente, sem possuir
registro e sem atender a legislacéo brasileira.

Como conseqiiéncia do evento, as agoes fiscais pelas Visas estaduais e municipais e PROCONs
foram intensificadas, incluindo estabelecimentos de todas as etapas da cadeia produtiva e em
todos seus aspectos (composicao, registro, rotulagem, importacao e propaganda).

2.9 ACOES DA ANVISA FRENTE A ADULTERAGAO DE LEITE DA CHINA COM MELAMINA

A Anvisa publicou a Resolugcdo — RE n.°3.722/08 em 06/10/08, proibindo em todo territorio
nacional, a importagéo, a utilizagdo, a distribuicdo e a comercializacdo de matéria-prima lactea
oriunda da China, destinada ao processamento de alimento para o consumo humano, e de
produtos alimenticios acabados e semi-elaborados ou a granel, que contenham leite em sua
composicao e também oriundos na China.

A decisdo da Anvisa foi baseada em informacdes da Rede Internacional de Autoridades de
Inocuidade dos Alimentos (INFOSAN) e da Agéncia Nacional de Inspecdo da China que
noticiaram 54 mil casos de problemas renais (possivel bloqueio dos tubos renais e presenca de
pedras nos rins) em criangas e bebés chineses. O problema estaria relacionado ao consumo de
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féormula infantil e produtos lacteos contaminados por melamina (produto quimico usado na
industria de plasticos, ndo permitido para utilizacdo em alimentos).

Em 17 de outubro de 2008 foi publicada a Resolu¢cdo RDC n° 72, estabelecendo critérios para
liberacdo das matérias-primas e dos produtos mencionados na Resolugdo - RE n° 3.722. Mais
tarde, apds a apresentacdo de laudos de andlises pelos importadores dos produtos chineses
importados e pelas empresas detentoras dos produtos ja internalizados no Brasil, comprovando
que ndo havia sido detectada a substancia melamina nos alimentos especificados, a GQTSA
efetuou a liberacdo de alguns alimentos para comercializagdo no pais, conforme disposto na
Tabela 4.

Visando a informar a populacdo sobre a situacdo, foram elaborados um Informe Técnico
(http://www.anvisa.gov.br/alimentos/informes/38_260908.htm) e um questionario de Perguntas e
Respostas sobre o assunto.

(http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2008/300908 perguntas respostas _sobre _melamina_fi
nal.pdf

Tabela 4: Relacdo dos alimentos de origem chinesa liberados pela Anvisa.

Produto Lote Validade
Biscoito Amanteigado Estilo
Dinamarqués — com Manteiga de 009 080608 07/06/2009
Verdade
Biscoito Amanteigado Qualidade
] 009 080608 07/06/2009
Premium
Fruittella Choc Filled Caramelo C021218 09/11/2009
Fruittella Choc Filled Caramelo C021574 27/11/2009
Fruittella Choc Filled Caramelo C021208 24/10/2009
Fruittella Choc Filled Caramelo C021575 27/11/2009
Fruittella Choc Filled Caramelo 18/12/2009
Fruittella Choc Filled Caramelo 17:18D 18/12/2009
Fruittella Choc Filled Avela C021208 10/11/2009
Fruittella Choc Filled Avela C021218 10/11/2009
Fruittella Choc Filled Avela C021574 20/11/2009
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Fruittella Choc Filled Avela C022018 21/11/2009
Fruittella Choc Filled Avela C021575 20/11/2009
Fruittella Choc Filled Avela 13:02D 26/12/2009
Fruittella - 06/12/09
Fruittella - 07/12/09
Bolo Recheado com Creme Doce
Tiramisu Orion
BL1 07/05/2009
(Bolo de Chocolate com Creme de
Queijo)
Bolo Recheado com
) BL13 28/07/2009
Creme de Morango - Orion
Bolo com Recheio
L1B 10/05/2009
creme de nata doce
Bolo Recheado com Creme Doce
(Bolo de Chocolate com creme de BL1 08/05/2009
queijo)
Bolo com creme de morango - Orion BL13 28/07/2009
Bolo recheado com creme doce
— Orion (Torta de chocolate com BL2 07/01/2009
recheio de creme marshmallow
Torta de chocolate com recheio
) BL22 18/07/2009
marshmallow orion
Bolo com Creme de Morango BL23 28/07/2009
Bolo recheado com creme doce
— Orion (Bolo com recheio de creme L1 10/05/2009
de nata doce)
Torta de chocolate com recheio de
] BL21 18/07/2009
marshmallow - Orion
Fruittella Choc Filled Caramelo com
C022175 27/12/2009

Recheio de Chocolate
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Fruittella Choc Filled Caramelo com
] C022108 26/12/2009
Recheio de Chocolate
Fruittella Choc Filled Caramelo e
C022108 17/12/2009
Fruittella Choc Filled Avela
Fruittella Choc Filled Caramelo e
) ) C022175 17/12/2009
Fruittella Choc Filled Avela

Fonte: Geréncia de Qualificagdo Técnica em Seguranca de Alimentos
2.10. FISCALIZAGAO DO TRANSPORTE DE ALIMENTOS

Em razdo das denuncias recebidas pela ANVISA quanto ao transporte de produtos perigosos a
granel em veiculos destinados ao transporte de produtos para consumo humano, a Anvisa criou
em dezembro de 2006 o Grupo de Trabalho (GT) Nacional sobre Transportes de Alimentos, com
0 intuito de discutir e implementar estratégias relativas a fiscalizagdo do transporte de alimentos
em nivel nacional.

O GT Nacional se reuniu em trés ocasides, sendo levantada a necessidade de publicacdo de
uma legislacéo interministerial, que definisse claramente a atribuicAo de cada instituicdo na
fiscalizagc&o do transporte de alimentos.

Entretanto, no decorrer das mesmas, as discussdes adquiriram grande dimenséo, ndo havendo
consenso quanto ao ambito de aplicacéo da legislagcéo interministerial em caso de publicacdo: se
a mesma deveria ater-se somente ao transporte rodoviario ou se deveriam ser incluidos também
outras modalidades de transporte como aéreo, maritimo e ferroviario e ainda, se os produtos
incluidos deveriam abarcar, além de produtos para consumo humano, produtos para 0 consumo
animal.

Neste interim, o estado de Sao Paulo, por meio de representantes do Centro de Vigilancia
Sanitaria, se dispds a elaborar proposta de Regulamento Técnico de Boas Praticas para o
Transporte de Alimentos, com dispositivos que tratassem das atribuicdes dos 6rgdos de
Vigilancia Sanitéaria.

Tal proposta foi avaliada pelos técnicos GGALI, suscitando uma reflexdo sobre a efetividade da
publicacdo de uma legislacdo e seu real impacto na resolugao do problema.

Em concomiténcia, foi realizada reunido no dia de 29 de maio de 2008 com a Associa¢cdo
Brasileira das Industrias da Alimentacado (ABIA), com o objetivo de apresentar o histérico dos
problemas envolvendo o transporte de alimentos, destacando-se as atividades previamente
realizadas pelo GT e solicitando posicionamento do setor produtivo, no sentido de elucidar
propostas para resolu¢do do assunto.

Como encaminhamento da reunido, também foi levantado pelos membros da Associacdo que
seria cabivel a publicagdo de uma legislacdo federal sobre o assunto, de modo a reduzir as
irregularidades. Desse modo, os filiados da ABIA se dispuseram a encaminhar a GGALI proposta
de regulamento sobre o assunto.

Desse modo, o objetivo da GGALI é mesclar as propostas encaminhadas pelo setor produtivo e
pelo CVS/SP, averiguando a convergéncia das mesmas e avaliando se estas conseguiriam de
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fato, amenizar as irregularidades no transporte de produtos perigosos junto a produtos para
consumo humano.

Em discussfes internas frente ao amplo escopo das discussdes do GT Nacional, ponderou-se
que o problema abarcaria também outras areas de Anvisa, considerando-se a gama de produtos
de interesse a saude regulados pela vigilancia sanitaria. Desse modo, a conducdo das
discussdes sobre transporte irregular de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria foi transferida a
Assessoria Técnica e Parlamentar (ASTEC) da Anvisa, com a premissa de instituir Grupos
técnicos especificos para discussdo do tema, mas conferindo uma visao holistica sobre 0 mesmo.

Ainda em face da amplitude das discussdes, a Anvisa solicitou em junho de 2008 o apoio da
Casa Civil da Presidéncia da Republica na coordenagdo do Grupo. A mesma propds-se a prestar
cooperacdo, participando das reunides do Grupo.

As discussdes sobre Transporte de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria serdo retomadas em
2009 sob a coordenacao da ASTEC, bem como a analise das propostas de regulamentacdo
elaboradas pelo CVS e ABIA pela GGALI. A reestruturagdo de Grupo especifico sobre Transporte
de Alimentos também sera reavaliada pela Agéncia, inclusive com revisdo dos membros.

2.11. REDE DE COMUNICAGAO E INVESTIGAGAO DE SURTOS ALIMENTARES (RCVISA)

A RCVISA foi criada em 2007 pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e tem o intuito de
fortalecer a investigagdo de surtos de doengas transmitidas por alimentos (DTA) dentro dos
principios do Sistema Unico de Saude e facilitar a articulacdo entre os servicos de vigilancia
sanitaria (VISAs) e Laboratérios Centrais de Salde Puablica (Lacens) com a vigilancia
epidemioldgica.

Os surtos de DTA comunicados pela RCVISA sé&o disponibilizados por meio da Lista de
Verificacdo de Emergéncias Epidemiolégicas (LVE), que incluem as doencas de notificagcao
compulsoéria e os agravos de elevado potencial de disseminacdo e ou inusitados. Pela RCVISA
sdo compartilhados os resultados das investigacdes, que sdo geradas a partir das acles
sanitérias adotadas pelas VISAs e os resultados das andlises laboratoriais realizadas pelos
Lacens.

Desde sua criacdo, foram acompanhadas investigacdes de 84 casos de surtos, ocorridos em 21
unidades federadas (AP, AM, BA, CE, ES, GO, MA, MT, MS, MG, PA, PR, PE, PI, RN, RS, RR,
SC, SP, SE e TO).

Segundo informado pela RCVISA, por meio da LVE, os alimentos mais envolvidos em surtos
foram: Arroz, Feijdo, Carne, Batata, Salada, Ovo, Queijo, Agua, Leite, Bolo, Torta, Pizza e os
principais agentes etioldgicos detectados: Salmonella SP, Estafilococos, Enterobactéria e,
Bacillus cereus.

De acordo com os dados compilados na Planilha D pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria
estaduais e distrital referente ao acompanhamento dos surtos alimentares e enviados a GQTSA,
no ano de 2008, os principais alimentos objetos de investigacdo dos surtos (relatados ou nédo pela
RCVISA) foram: Arroz, Feijdo, Carne, Batata, Salada, Ovo, Queijo, Agua, Leite, Bolo, Torta,
Pizza, sendo os agentes etioldgicos envolvidos: Salmonella SP, Estafilococos, Enterobactérias E
Bacillus cereus. Os seguintes estados enviaram comunicacdo a GQTSA: AM, BA, CE, DF, GO,
MG, MS, MT, PE, RN, RR, RS, SC, SP.
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2.12 REDE INTERNACIONAL DE AUTORIDADES DE INOCUIDADE DOS ALIMENTOS (INFOSAN)

A GQTSA recebeu a importante missdo de difundir a Rede Internacional de Autoridades de
Inocuidade dos Alimentos (INFOSAN) em todo o pais, incluindo os servigcos profissionais
relacionados a legislacdo de alimentos, avaliagdo de riscos, gestdo e controle de qualidade,
servicos de inspecgdo, servicos de andlises laboratoriais para o monitoramento e vigilancia,
educacdo e comunicagao.

No ano de 2008, foram recebidas pela GQTSA as notificagcbes da INFOSAN relativas aos
seguintes assuntos:

1) casos de Febre do Vale do Rift, nas regides de Alaotra Mangoro, de Analamanga, de Itasy, de
Vakinakaratra e de Anosy (regifes do Leste da ilha Madagascar). Mais de 400 pessoas foram
infectadas, com pelo menos 17 vitimas mortais, sendo que 59 casos foram confirmados por meio
de andlises laboratoriais. A grande maioria das infeccfes em seres humanos resultam de
contactos diretos ou indiretos com o sangue ou de 6rgaos de animais infectados;

2) contaminagéo de formulas infantis, leite e derivados com melamina na China. Foram relatados,
aproximadamente, 54.000 casos de pedras nos rins em lactentes e criangcas de primeira infancia,
com trés mortes.

3) ocorréncia de Salmonella Typhimurium em manteiga de amendoim. Em torno de 434 pessoas
de 43 estados relataram terem sido afetadas. Os produtos foram recolhidos pela empresa
fabricante, mas podem ter dado entrada em outros paises;

4) constatacao de dioxina em porcos e produtos suinos da Irlanda.

O Brasil foi solicitado a responder questionarios da INFOSAN, nos quais solicitava informacdes
dos paises sobre: Crise alimentar e impacto na saude publica, Plano estratégico da INFOSAN e
Gerenciamento pela INFOSAN do incidente relativo a contaminacdo dos produtos chineses com
melamina.

Alguns artigos sobre temas relevantes para a &rea de alimentos, foram colocados a disposi¢do do
publico, no ano de 2008, no endereco:
http://www.who.int/foodsafety/fs_management/infosan_archives/en referentes as seguintes
matérias: Iniciativa da Organizacdo Mundial da Salde para estimar a carga global de doencas,
Padrdes internacionais de alimentos (Codex Alimentarius), Seguranca alimentar e nutricdo
durante a gravidez e a alimentacéo infantil , Resisténcia antimicrobiana em alimentos de origem
animal e Nanotecnologia.

Todas estas informacdes foram transmitidas pela GQTSA por meio da Rede de Comunicagao e
Investigacao de Surtos Alimentares (RC VISA).

2.13 QUALIFICAGCAO EM GESTAO DE RISCOS EM ALIMENTOS

Com vistas a melhoria das préticas sanitarias e busca da eficiéncia das medidas de intervencéo,
a Geréncia de Qualificacéo Técnica em Seguranca Alimentar (GQTSA) com o apoio do Centro de
Gestéo do Conhecimento-Técnico Cientifico (CGTEC) da Anvisa realizaram 5 (cinco) Oficinas de
Trabalho sobre Gerenciamento de Risco (primeira etapa) e Comunicacdo de Risco em Alimentos
(segunda etapa), conforme cronograma disposto na Tabela 5.
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Nesta qualificacdo foram trabalhados conceitos de territério, complexidade e risco, tendo como
publico-alvo os 6rgdos de vigilancia sanitaria estaduais, distrital e municipais (localizadas na
capital) e os Laboratérios Centrais de Salde Publica (Lacen). Participaram da capacitagcdo um
total de 140 profissionais de vigilancia sanitaria dos servigcos estaduais e de capitais, e
Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacen) além do envolvimento de cerca de 20
facilitadores, que eram técnicos da Geréncia- Geral de Alimentos GALI e do CGTEC. As
avaliacdes realizadas em cada oficina indicaram que os objetivos foram alcangados. integracéo,
inovacdo no uso de metodologias de aprendizagem e de comunicagao, bem como a cooperagéo
técnica entre os trés entes e os laboratorios

Com referéncia a este trabalho, espera-se instrumentalizar a gestdo do sistema quanto ao
enfrentamento dos riscos em cada territério, levando em consta o processo de descentralizagdo
da vigilancia de alimentos ocorrido no Estado e o reconhecimento da realidade local e de suas
especificidades. O conhecimento disponivel sobre a andlise de riscos, em especial da etapa de
gestao de riscos, sera fundamental para assegurar a tomada de decisdo para o enfrentamento
dos riscos, de modo a garantir a qualidade sanitaria dos alimentos ofertados a populagéo.

Todos os Estados, Distrito Federal e os municipios participantes ficaram responsaveis pela
elaboracdo de um Guia para o Gerenciamento dos Riscos para o seu territério. Esta atividade
teve 0 assessoramento por meio da ferramenta de Educacéo a Distancia com a colaboragdo dos
facilitadores da GGALI.

Para ajudar na elaboracdo do guia foi distribuido um manual sobre: Orientacdo para redigir o
Guia para o Gerenciamento de Riscos em Alimentos que engloba os seguintes topicos: Titulo:
Guia para o gerenciamento de riscos (do alimento definido), Subtitulos: 1. Definicdo do objeto 2.
Justificativa 3. Objetivos 4. Equipe de Gerenciamento dos Riscos e Responsabilidades 5.
Identificagcdo e Denominagdo do Alimento 6. Aspectos Culturais, Econdmicos e Territoriais
relacionados ao alimento 7. Descri¢cdo do Perfil Epidemiolégico 8. Conjunto de Intervengfes para
0 Gerenciamento dos Riscos 9 Atores Envolvidos e Responsabilidades 10. Estratégias de
Comunicacao de Risco 11. Sistema de Monitoramento e Avaliagdo 12. Outros itens (Defini¢des,
Bibliografia e Anexos).
| Tabela 5 : Cronograma das Oficinas de Gest&o de Riscos nos Estados

Periodo Oficina de Gestéo de Local
| Risco
23 a 26 de julho 1° momento Campo Grande/MS (Regido centro-oeste)
28 a 30 de julho 2° momento Campo Grande/MS
11 a 14 de agosto 1° momento Rio de Janeiro/RJ (Regides sul e sudeste)
20 a 22 de agosto 2° momento Curitiba/PR
25 a 29 de agosto 1° momento Sao Luis/MA (Regido nordeste)
8 a 12 de setembro 1° momento Porto Velho/RO (Regido norte)
15 a 17 de setembro 2° momento Rio de Janeiro/RJ (Regides sul e sudeste)
29,30 gg gﬁiﬁg‘rgm a0l 2° momento Sao Luis/MA
6 a 8 de outubro 2° momento Porto Velho/RO (Regido norte)

Fonte: Geréncia de Qualificagdo Técnica em Seguranca de Alimentos.

Os produtos escolhidos pelos estados, Distrito Federal e municipios (do Parana e Maranh&o)
para gerenciamento do risco constam do Tabela 6. At¢é o momento, dezenove (19) estados,
contando com o Distrito Federal e trés (3) municipios do Estado do Parana concluiram a
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elaboracdo do guia. Os estados que enviaram os guias para a GQTSA, foram: AC, PA, CE, MA,
PR, BA, RN, MS, AP, AL, PB, PE, AM, MT, RS, SC, TO, GO e DF.

O alimento mais selecionado foi 0 queijo coalho, seguido dos pescados. Observa-se que muitos
alimentos a serem gerenciados pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria, foram contemplados nas
etapas anteriores do Programa Nacional de Monitoramento da Qualidade Sanitaria de Alimentos
(PNMQSA), tais como: Agua Mineral, Agua Adicionada de Sais, Gelados Comestiveis, Palmito
em Conserva, Queijo Coalho, Queijo Minas Frescal e Temperos. No caso das hortalicas e
vegetais folhosos, estes serdo monitorados na fase atual do PNMQSA.

Tabela 6 : Relagdo dos alimentos selecionados pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria estaduais,
distrital e municipios (do Parana e Maranh&o) para gerenciamento do risco.

Alimento Estado Situacédo do Guia Versado resumida do
Gestor Guia
enviada
1. Acai Acre Elaborado. Sim. Postada no férum.
2. Acai Para Elaborado Sim. Postada no férum.
3. Agua Minas Gerais Pendente Nao
Envasada
4. Agua Sé&o Paulo Pendente. H& davidas N&o
Mineral sobre o alimento:
vegetais e palmito.
5. Aguas Ceara Elaborado Nao
Adicionadas de
sais
6. Aguas de Rondénia Pendente Nao
solucdes
alternativas
7. Arroz Maranhéo Elaborado Nao
8. Bolos Parana (Estado) Elaborado. Nao
Recheados e
Umidos
9. Bromato  VISA Espirito Santo  Pendente Nao. E nédo ha referéncia
em pao no féorum sobre a equipe
de ES.

10. Carne Bahia Elaborado Sim. Postada no férum.

Bovina in Natura

11. Carne de Piauf Pendente Né&o

Sol

12. Feiras Porto Velho Pendente Nao

Livres

13. Gelados Rio Grande do Elaborado Sim. Postada no forum.

Comestiveis Norte

14. Hortalicas Rio de Janeiro Pendente Nao. E nédo ha referéncia
no férum sobre a equipe
do RJ.

15. Linglica  Mato Grosso do Sul  Elaborado Falta a versdo resumida

bovina frescal do guia

16. Linglica  Parana (Distritos  Elaborado. Nao
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Frescal Sanitarios de Cajuru
e Bairro Novo

17. Pacoca Roraima Pendente Nao
com Carne de
Sol
18. Palmito Amapa Elaborado Sim. Postada no forum.
19. Palmito Maranhao (Balsas)  Pendente Nao
Jussara
20. Pescado Parana (Municipio)  Elaborado. Nao
21. Pescado  Maranhéo Pendente Nao
(Barreirinha)
22. Pescado: Alagoas Elaborado Nao
Sururu
23. Pizza Parana (Distritos  Elaborado. Nao
sanitarios de Matriz
e Portao)
24. Queijo Paraiba Elaborado Nao
Coalho
25. Queijo Pernambuco Elaborado Nao
Coalho
26. Queijo Amazonas Elaborado (0o guia Né&o
Coalho anterior tratava-se da
Castanha do Brasil)
27. Queijo Sergipe Pendente Nao
Coalho
28. Queijo Mato Grosso Elaborado. Nao
Frescal
29. Queijo Rio Grande do Sul Elaborado Nao
Tipo Colonial
30. Salame Santa Catarina Elaborado Sim. Postada no férum.
31. Temperos Tocantins Elaborado (provavel Nao
Caseiros mudanca do alimento)
32. Tortas Goiéas Elaborado Sim. Postada no férum.
com Recheio e
cobertura
33. Vegetais  Distrito Federal Pendente Nao
Folhosos

Fonte: 6rgaos de vigilancia sanitaria estaduais, distrital e municipios ( do Parana e Maranho).

2.14. QUALIFICACAO EM ROTULAGEM DOS ALIMENTOS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA
INFANCIA

Considerando as dificuldades apontadas pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria e laboratérios
centrais de salde publica em relacdo ao monitoramento da rotulagem dos alimentos para
lactentes e criangas de primeira infancia e a necessidade de estabelecer uma fiscalizacdo
continuada desses alimentos, foi promovido Curso de Capacitagdo sobre a Norma Brasileira de
Comercializacdo de Alimentos para Lactentes e Criangcas de Primeira Infancia - NBCAL, em
parceria com o Laboratério Central de Salde Publica do Estado de Alagoas.

Essa acdo estratégica de capacitacdo de profissionais envolvidos no Programa Nacional de
Monitoramento da NBCAL teve como objetivo habilitar os profissionais para avaliar os dizeres de
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rotulagem quanto ao cumprimento da NBCAL (Lei n° 11.265/06 e Resolugdo — RDC Anvisa n°
222/02) e rotulagem geral.

O contetdo programatico incluiu exposi¢des dialogadas, distribuido entre Cédigo de Defesa do
Consumidor, Rotulagem Geral , Rotulagem NBCAL e Apresentacdo do Sistema de Informacao —
SOLUS, na carga horaria de 24 horas, que foram apresentados pelas instrutoras Celi Silva do
Nascimento e Katiane Jesus Rios, do Laboratério Central de Saude Publica do Estado de
Alagoas.

No total, foram capacitados 31 profissionais (16 6rgaos de vigilancia sanitaria e 15 laboratérios
centrais de salde publica) representantes dos seguintes Estados de Alagoas, Amazonas, Bahia,
Distrito Federal, Espirito Santo, Goias, Mato Grosso do Sul, Maranhdo, Para, Paraiba,
Pernambuco, Piaui, Rio de Janeiro, Roraima, Santa Catarina e Tocantis.

2.15. PARTICIPACAO NO COMITE NACIONAL DE CONTROLE HIGIENICO SANITARIO DE MOLUSCOS
BivALVES (CNCMB)

O Comité Nacional de Controle Higiénico Sanitario de Moluscos Bivalves (CNCMB) é constituido
pela Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica (SEAP/PR)
(coordenacdo), GQTSA e Ministério da Saude e Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA). A execucgdo das atividades relacionadas ao fomento, cultivo e extragdo
de moluscos bivalves estd ao encargo da Secretaria Especial de Agquicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica (SEAP/PR). As acdes necessarias ao controle de transito interestadual
de animais vivos e ao processamento industrial de moluscos bivalves cabem ao MAPA. As agbes
necessérias a fiscalizagdo das condi¢des higiénico-sanitarias dos moluscos bivalves disponiveis
no comércio as vigilancias sanitarias municipais, com o apoio das vigilancias sanitarias estaduais.

Considerando a necessidade de resguardar a saude do consumidor e a imagem dos produtos da
maricultura catarinense, no ano de 2008 foram comunicadas a GQTSA sobre a publicagdo de 14
Portarias do CNCMB, conforme informado no Tabela 7.
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Tabela 7:

Relacdo das Portarias publicadas pelo Comité Nacional de Controle Higiénico

Sanitario de Moluscos Bivalves.

Ne° da
Portaria
01

02

03

04

05
06
07

08

09

10
11

12

13

14

Contéudo

Proibe por prazo indeterminado, a coleta, colheita e comercializagdo de mexilhdes procedentes da Baia
Sul, que compreende o municipio de Palhoga e regido sul dos municipios de Sdo José e Floriandpolis,
em especial o distrito de Ribeirdo da llha neste Gltimo municipio, no Estado de Santa Catarina.

Proibe, por prazo indeterminado, a coleta, colheita e comercializacédo de ostras procedentes da Baia Sul,
que compreende o municipio de Palhoga, com excegédo da regido da Ponta do Papagaio na Enseada da
Pinheira, e regiao sul dos municipios de Sao José e Florianopolis, no Estado de Santa Catarina.

Proibe, por prazo indeterminado, a coleta, colheita e comercializagdo de mexilhGes procedentes da Baia
Norte.que compreende os municipios de Biguacu e regido norte do municipio de Floriandpolis.

Revoga a Portaria 02. Esta legislagdo autorizou a coleta, colheita e comercializagdo de ostras
procedentes da Baia Sul, que compreende a regido sul dos municipios de Sdo José e de Florianépolis, e
0 municipio de Palhoga, com excegdo da regido da Ponta do Papagaio na Enseada da Pinheira, no
Estado de Santa Catarina. Além disso, manteve proibida a coleta, colheita e comercializagdo de
mexilh6es procedentes das areas de cultivo da Baia Sul, da Baia Norte e da Enseada de Zimbros, no
municipio de Bombinhas, no Estado de Santa Catarina.

Proibe, por prazo indeterminado, a coleta, colheita e comercializacdo de mexilhGes procedentes na
fazenda da armac&o no Municipio de Celso Ramos.

Proibe por prazo indeterminado, a coleta, colheita e comercializagéo de ostras

procedentes da Enseada de Zimbros, no municipio de bombinhas.

Proibe a coleta, colheita e comercializacdo de mexilhdes procedentes do municipio de Porto Belo, e da
Enseada de Zimbros e Canto Grande, no municipio de Bombinhas, no Estado de Santa Catarina
Autoriza a coleta, colheita e comercializagdo de mexilhdes procedentes da Baia Sul, que compreende o
municipio de Palhoga, em especial a Enseada da Pinheira, e regido sul dos municipios de S&o José e
Floriandpolis, em especial o distrito de Ribeirdo da llha neste Gltimo municipio, no Estado de Santa
Catarina.

Revoga as Portarias 03 e 05/08., autorizando a coleta, colheita e comercializagdo de mexilhdes
procedentes da Baia Norte, que compreende os municipio de Biguagu e regido norte do municipio de
Floriandpolis, e na fazenda da armag&o no Municipio de Celso Ramos, no Estado de Santa Catarina.

E proibir, por prazo indeterminado, a coleta, colheita e comercializagdo de mexilhdes procedentes, no
municipio de Porto Belo, no Estado de Santa Catarina

Proibe a coleta, colheita e comercializacdo de mexilhées procedentes da Enseada de Laranjeiras, no
municipio Balneario Camborid, no Estado de Santa Catarina.

Revoga a Portaria 06, liberando a coleta, colheita e comercializagcdo de ostras procedentes da Enseada
de Zimbros, no municipio de Bombinhas, no Estado de Santa Catarina.

Revoga a Portaria 7, liberando a coleta, colheita e comercializacdo de mexilh6es procedentes do
municipio de Porto Belo, e da Enseada de Zimbros e Canto Grande, no municipio de Bombinhas, no
Estado de Santa Catarina.

Libera a coleta, colheita e comercializagdo de mexilhdes procedentes da Enseada da Armacdo no
municipio de Governador Celso Ramos e na regido das Laranjeiras, no municipio de Balneario
Camborid, no Estado de Santa Catarina;

Proibe a coleta, colheita e comercializagdo de mexilhdo procedentes do municipio de Penha/SC.

Fonte: Comité Nacional de Controle Higiénico Sanitario de Moluscos Bivalves (CNCMB

2.16. PARTICIPAGAO NA COMISSAO PERMANENTE DE CRENOLOGIA (CPC)

Na data e 23/06/2008, o Sr Ministro Edison Lob&o, publicou portaria alterando dispositivo do
Regimento Interno da Comiss@o Permanente de Crenologia (CPC) do Departamento Nacional de
Producéo Mineral ( DNPM) do Ministério das Minas e Energia, na qual considerou como de
“Utilidade Publica” as atividades desta Comisséo.

Os principais pontos de pauta das reunides realizadas no ano de 2008 foram: Resolugdes sobre
Embalagem Cartonadas, Especificacbes para Garrafées de 20 litros, Revisdo da Portaria 222
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referente as Especificacbes Técnicas para o aproveitamento das Aguas Minerais e Potaveis de
Mesa e destinadas ao envase ou como insumo para outros usos ou para fins de balneoterapia
dentre outros assuntos de igual relevancia.

2.17. ORIENTAGOES AO CONSUMIDOR SOBRE ALIMENTOS
2.17.1 Hot Site “Semana Santa”

No ano de 2008, considerando o aumento do consumo de chocolates e pescados durante a
semana santa, foi elaborado pela GQTSA um hotsite com dicas relacionadas ao consumo de
chocolates e pescados, os aspectos que os consumidores devem observar no local de venda e a
maneira mais correta de armazenar esses produtos em casa.

O conteddo do hotsite pode ser acessado eletronicamente pelo site da Anvisa, no link
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/alimentos/index.htm e tem como principais mensagens: Locais
de venda, Pescados, Chocolates, Armazenamento e preparo.

2.17.2 Hot Site “Festas de Fim de Ano e Verao”

Com a chegada do verdo e das festas de fim de ano, verifica-se um aumento no ndmero de
surtos de Doencas Transmitidas por Alimentos (DTA) no pais. Esse incremento ndo esta
associado unicamente as comemoracgfes, mas também as férias escolares, viagens e carnaval,
ocasides onde as pessoas realizam mais refeigcdes fora de suas residéncias e ingerem alimentos
provenientes de lugares diversos como ambulantes, vendedores de praia, lanchonetes e
restaurantes.

Pensando nisso, a Anvisa criou o Hot Site “Festas de Fim de Ano e Verao”, disponibilizado no site
em 23 de dezembro pelo link: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/alimentos_festas/index.htm, com o
objetivo de apresentar algumas dicas sobre os cuidados necessarios para garantir a seguranga
dos alimentos e assim, a satude consumidor.

O conteddo do Hot Site baseia-se nas Cinco Chaves para uma Alimentagdo Mais Segura”, da
Organizacdo Mundial de Saude, que tem como principais mensagens: Mantenha a limpeza,
Separe alimentos crus de alimentos cozidos; Cozinhe bem os alimentos; Mantenha os alimentos
a temperaturas seguras; Utilize agua e matérias-primas seguras.

2.17.3. Langcamento da cartilha de orientagdo ao consumidor sobre pescado

No ano de 2008, foi estabelecida parceria com a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca
(SEAP) para elaboracdo de cartilha sobre alimentacdo saudavel, compra, armazenamento e
preparo seguro de pescados.

A cartilha sobre Pescados Frescos foi lancada durante a semana santa, com o objetivo de
orientar o consumidor na escolha e preparo do pescado, e distribuida em pontos de venda em
todos os estados e o Distrito Federal. Além disso, o material foi disponibilizado para os 6rgéos de
vigilancias sanitarias dos estados e das capitais. A cartilha pode ser acessada eletronicamente
pelo site da Anvisa, no link http://www.anvisa.gov.br/alimentos/cartilhaPescado2008.pdf.

A cartilha sobre Pescados foi divulgada durante a 52 Semana Nacional do Peixe que tem como
objetivo incentivar o consumo de pescado em todo o pais, com foco na alimentacdo saudavel. O
lancamento da campanha contou com a distribuicdo de folhetos e cartazes contendo dicas sobre
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manuseio, conservacao e o que observar na hora da compra de pescados, além dos beneficios a
saude. A cartilha pode ser acessada eletronicamente pelo site da Anvisa, no link
http://www.anvisa.gov.br/alimentos/cartilhaSemanaPeixe.pdf

2.18. ACOES FISCAIS DESENVOLVIDAS PELO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
2.18.1. Emisséao de Notificagdes pela Gicra/Anvisa

Notificacdo é um expediente externo dirigido &s empresas da industria e do comércio, ou aos
prestadores de servigos, para dar ciéncia sobre representacao formulada pela Agéncia contra os
mesmos, iniciando prazo para ampla defesa, e para os fins de cobranca e inscricdo de débitos na
Divida Ativa da Anvisa.

Desse modo, as notificacdes emitidas pela Geréncia séo instrumentos utilizados para promover a
adequacédo dos alimentos a legislacdo sanitéria federal de alimentos, e consequentemente,
reduzir a comercializacdo de produtos que podem causar danos a saude dos consumidores.

49%1% @ Rotulagem
0

B Auséncia de Registro

O Irregularidades de

12% Registro

O Padrao Sanitario

BPIQ

OBPF

Figura 4. Distribuicdo das notificacdes por irregularidades — Ano 2008.

Fonte: Geréncia de Qualificacdo Técnica em Seguranca de Alimentos — GQTSA/GGALI/Anvisa

A expedicao de notificagbes pode ser originada da coleta de dados de programas nacionais de
monitoramento coordenados pela Anvisa e do recebimento de denlncias de usuérios, de

entidades de defesa do consumidor, do setor produtivo, dos demais 6rgdos do SNVS, dentre
outros.

Em 2008 foram emitidas 81 notificacBes, representando um aumento de 80% em comparagao ao
ano de 2007.

Conforme disposto na Figura 4, a irregularidade nos dizeres de rotulagem foi a principal
motivacéo das notificagdes, representando 71% do total. Em seguida, destacam-se a auséncia de
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registro, irregularidades relacionadas ao registro e padrdo sanitario, representando,
respectivamente, 12%, 6% e 6% do total de notificacdes. As demais irregularidades foram
relativas ao padrédo de identidade e qualidade e as Boas Praticas de Fabricagdo, respectivamente
com 4% e 1%.

Foram notificadas 21 categorias de produtos, sendo os Novos Alimentos a categoria com maior
nimero de notificagBes, com 21% do total, seguida de logurtes, Sucos e Néctares e Alimentos
para Dietas com Ingestdo Controlada de Agucares, com 15%, 8% e 7%, respectivamente.

As demais categorias alvo das notificacdes, em ordem decrescente foram: Suplemento
Vitaminico e ou Mineral; Bebidas e Refrigerantes com Baixo Valor Energético; Balas, Bombons e
Gomas de Mascar; Misturas para o Preparo de Alimentos e Alimentos Prontos para o Consumo;
Chés; Produtos de Cereais, Amidos, Farinhas e Farelos; Alimentos Infantis; Oleos vegetais,
gorduras vegetais e creme vegetal; Substancias Bioativas ou Probiéticos; Agua Adicionada de
Sais; Agua Mineral; Alimentos para Controle de Peso; Especiarias, temperos e molhos; Sal;
Alimentos para Praticantes de Atividade Fisica; Leite Fermentado; Corantes e “Bebida base de
Aloe Vera”. O percentual de notificagdes de cada categoria pode ser observado na Tabela 8.

Tabela 8 - Percentual das notificagcdes por categoria de produtos alimenticios — Ano 2008.

Categoria de alimentos alvo de notificacGes Percentual de No
Novos Alimentos 21%
logurtes 15%
Sucos e Néctares 8%
Alimentos para Dietas com Ingestéo Controlada de Aclcares 7%
Suplemento Vitaminico e ou Mineral 6%
Bebidas e Refrigerantes com Baixo Valor Energético 6%
Balas, Bombons e Gomas de Mascar 6%
Misturas para o Preparo de Alimentos e Alimentos Prontos para ¢ 4%
Chas 4%
Produtos de Cereais, Amidos, Farinhas e Farelos 4%
Alimentos Infantis 3%
Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal, 2%
Substancias Bioativas ou Probioticos 2%
Agua Adicionada de Sais 2%
Agua Mineral 2%
Alimentos para Controle de Peso 1%
Especiarias, temperos e molhos 1%
Sal 1%
Alimentos para Praticantes de Atividade Fisica, , e 1%
Leite Fermentado 1%
Corantes 1%
“Bebida base de Aloe Vera”. 1%

Fonte : Geréncia de Qualificacdo Técnica em Seguranc¢a de Alimentos — GQTSA/GGALI/Anvisa

A regido Sudeste foi a que concentrou o maior numero de empresas notificadas (71%), seguida
pela regido Sul, Nordeste e Centro-Oeste, conforme ilustra a Figura 5. N&o houve notificagbes
emitidas a empresas localizadas na regido Norte. O quadro apresentado € compativel com o fato
de a maioria das industrias alimenticias brasileiras localizarem-se na regiao sudeste.
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Figura 5 Distribuicdo das empresas notificadas segundo as regides geograficas do pais. Ano: 2008

Fonte : Geréncia de Qualificacdo Técnica em Seguranc¢a de Alimentos — GQTSA/GGALI/Anvisa
2.18.2. Emissédo de Resolucgdes pela GQTSA/Anvisa

2. No ano de 2008, a GQTSA foi responsavel pela publicagdo no Diario Oficial da Unido das
seguintes Resolucdes:

3. Resolucdo — RE n° 1.463, de 15 de maio de 2008 (Suspende a importagéo, fabricagéao,
distribuicdo e comercializagcdo dos produtos NO2 COMPLEX NITROACTIVE e CLA BODY
SHAPE - Integralmédica S/A).

4, Resolugdo — RE n° 1545, de 16 de maio de 2008 (Determina a apreenséo, de todos os
lotes do produto palmito de babagu em conserva, da MARCA ARAGUANA).

5. Resolugcdo — RE n° 3480, de 22 de setembro de 2008 (Determina a interdicdo, como
medida cautelar, dos lotes dos amendoins marcas: Campo Bom, Pach& e Primavera).

6. Resolucdo RE n° 2222, de 03 de julho de 2008 (Determina a interdicdo, como medida
cautelar, dos lotes dos amendoins marcas: Moinho Brasilia e Da Rocinha);

7. Resolucdo RE n°- 3.722, de 3 de outubro de 2008 (Melamina)

8. Resolugdo - RE n° 50, de 4 de janeiro de 2008 (Determina a apreenséo, de todos os lotes
do produto palmito em conserva, da marca ACAUA)

2.18.3. Medidas de intervencgao executadas pelos servigos de vigilancia sanitaria estaduais

A GQTSA recebeu formalmente do 6rgdo de Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais a comunicagao
de 352 atos referentes a apreensdo, inutilizagdo de alimentos e desinterdicdo de
estabelecimentos. As principais categorias de produtos que foram alvos da intervencdes
sanitarias estaduais, de acordo com a informacao recebida pela GQTSA, foram: queijos em geral,
que representaram 23% das acdes, leite com 10% e pimenta do reino e amendoim 7%. A Figura
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6 detalha o percentual das categorias de alimentos contempladas envolvidas nas agdes fiscais
ocorridas no ano de 2008.

A categoria equivalente a Outros, refere-se aos produtos: alimentos para praticantes de atividade
fisica, embutidos, polpa de frutas, sal, pizza, frango resfriado, doces em geral, farinha, mel,
extrato de tomate.

Principais alimentos envolvidos
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| Figura 6 - Percentual de ocorréncia das categorias de alimentos envolvidas nas acdes fiscais — Ano 2007.
Fonte: Geréncia de Qualificacdo Técnica em Seguranga de Alimentos — GQTSA/GGALI/Anvisa

As razdes que motivaram as intervengdes estdo especificadas na Figura 7, a qual informa que
35% dos produtos apresentaram problemas na rotulagem, 32% tiveram resultado insatisfatério
nas andlises microbiolégicas, 8% néo atendiam as caracteristicas fisico-quimicas, 7% possuiam
matérias macroscopicas e microscopicas prejudiciais a saude humana, 5% apresentaram valores
de aflatoxinas maiores que o permitido e 3% possuiam valores de cobre acima dos limites
permitidos. Os outros 10% referem-se a produtos que apresentaram resultados insatisfatérios nos
seguintes ensaios: residuos de pesticidas; parametros de ferro; auséncia de registro; ensaios em
nitritos;  caracteristicas sensoriais; identificacdo de corantes; produto clandestino;
descumprimento de BPF.

10%

O Rotulagem

B Ensaio Microbiolégico
7%

O Andlises Fisico-Quimicas
O Analises Microscopicas
B Presenca de Aflatoxinas
8% O Ensaio de Cobre
B Outros

32%
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Figura 7 - Percentual de ocorréncia das irregularidades identificadas nas agdes fiscais recebidas dos
servicos de vigilancia sanitaria no ano de 2008. Fonte: Geréncia de Qualificagdo Técnica em Seguranga
de Alimentos — GQTSA/GGALI/Anvisa

2.18.4 Envio de denuncias aos servigos de vigilancia sanitaria estaduais

A apuracéo de irregularidades sanitarias de produtos alimenticios formalizadas por meio de
denuncia é realizada por meio de dois procedimentos instituidos pela GQTSA: agdo direta por
meio da emissao de notificacdo e agdo conjunta por meio de envio das denlncias aos servicos
de vigilancia sanitaria estaduais e distrital, cujos resultados serdo comentados neste item.

No ano de 2008, foram expedidos 64 documentos solicitando a colaboracdo dos 6rgdos de
vigilancia sanitaria estaduais para apuragéo de irregularidades denunciadas a esta Geréncia. Do
total, aproximadamente 22% foram destinados ao 6rgao de vigilancia sanitaria do Estado de Séo
Paulo, em seguida, os 6rgdos mais demandados foram: Minas Gerais (21%), Goias (8%), Parana
(6%) e Espirito Santo (6%). A distribuicdo do envio de documentos para os 6rgaos de vigilancia
sanitaria estaduais e distrital destinatarios encontra-se ilustrada na Figura 7.

Das 64 denuncias encaminhadas aos servicos de vigilancia sanitaria estaduais e distrital, a
GQTSA obteve retorno de, aproximadamente, 42% dos casos.

A Figura 8 estabelece uma relagdo entre o nimero de denuncias enviadas aos 6rgdos de
vigilancia sanitaria e o nimero de respostas recebidas pela GQTSA. Os 6rgdos de vigilancia
sanitéria das unidades federadas Alagoas, Amazonas, Mato Grosso, Pernambuco e Rio Grande
do Norte ndo enviaram retorno sobre as medidas adotadas no dmbito de sua competéncia.

Os principais produtos alimenticios, objetos de dendncia, foram: Chéas, Alimentos para praticantes
de atividade fisica e Alimentos a base de cereais. A representatividade dos demais produtos
envolvidos nas dendncias do ano de 2008 pode ser visualizada na Tabela 9 .

Figura 8 — Distribuicdo das denuncias para apuragéo entre os 6rgaos de vigilancia sanitaria das unidades

federadas — Ano 2008.
Fonte: Geréncia de Qualificacdo Técnica em Seguranca de Alimentos — GQTSA/GGALI/Anvisa
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Figura 9. Relacéo entre o nimero de denudncias enviadas aos 6rgaos de vigilancia sanitaria e o nimero
de respostas recebidas pela GQTSA no ano de 2008.
Fonte: Geréncia de Qualificacdo Técnica em Seguranca de Alimentos — GQTSA/GGALI/Anvisa

Tabela 9 — Produtos alimenticios envolvidos nas denulncias encaminhadas para os servigos de
vigilancia sanitaria das unidades federadas no ano de 2008.

Produtos alimenticios objetos das denuncias N° de ocorréncias

Chas

Agua Mineral

Alimentos para praticantes de atividade fisica

Alimentos a base de cereais

Produtos com amendoim

Leite e derivados

Sal

Alimentos com alegacéo de propriedade funcional

Novos alimentos

Alimentos a base de soja

Produtos sem registro

Gelatina

Feijao

Azeite de Oliva

Biscoito

Ostras

Oleo de Alho

Guarana

Suco Noni

Diversos

QO IRPIRPIRPIRFPIRPEPERINNN®WW WA OO (|00

N&o informados

Total 64

Fonte: Geréncia de Qualificacdo Técnica em Seguranga de Alimentos — GQTSA/GGALI/Anvisa
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2.19 PARTICIPACAO EM EVENTOS INTERNACIONAIS
2.19.1. Participar das discussdes no ambito do Codex Alimentarius

O Codex Alimentarius € um férum internacional de discusséo e elaborag&o de normas e diretrizes
aplicaveis ao comércio internacional de alimentos cujo escopo é a protecdo a saude publica e a
garantia das praticas leais de comércio. O Brasil € membro deste organismo internacional, sendo
o Inmetro o érgdo nacional que atua como ponto focal das atividades dos comités do Codex
Alimentarius no Brasil. A GQTSA é a responséavel pela coordenagédo dos trabalhos do Grupo
Técnico sobre Higiene dos Alimentos ( GTFH). Além disso, participa como membro do Grupo
Técnico sobre Sistema de Inspecdo e Certificacdo de Importacdes e ExportagBes de
Alimentos(GTFICS), Grupo Técnico de Principios Gerais (GTGP), Grupo Técnico sobre
Resisténcia a Antimicrobiano (GTAMR) e da Forca Tarefa de Alimentos Rapidamente
Congelados (FTQFF), coordenados pelo Inmetro.

2.19.1.1 Grupo Técnico sobre Higiene dos Alimentos

O Grupo Técnico sobre Higiene dos Alimentos(GTFH) tem como objetivo fornecer ao Comité do
Codex Alimentarius no Brasil (CCAB) posicionamento técnico aos temas em discussao pelo
Comité Codex sobre Higiene dos Alimentos (CCFH).

O GT é coordenado pela GQTSA e GGALI e constituido de representantes da Geréncia de Agdes
em Ciéncia e Tecnologia de Alimentos, da Geréncia de Produtos Especiais, de membros do
CCAB e da Camara Técnica de Alimentos, além da participacdo de representantes do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento(MAPA), do Ministério da Ciéncia e Tecnologia(MCT),
da Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (EMBRAPA), do Instituto Adolfo Lutz(lAL), do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude(INCQS), do Instituto de Tecnologia de
Alimentos(ITAL), da Sociedade Brasileira de Microbiologia-(SBM), da Sociedade Brasileira de
Ciéncia e Tecnologia de Alimentos(SBCTA), Servigos de Vigilancia Sanitaria dos Estados de
Minas Gerais e Parand, Associa¢cdo Brasileira das Industrias da Alimentagdo(ABIA) e Unido
Brasileira de Avicultura(UBA).

Em 2008 a GQTSA coordenou as reuniées do Grupo Técnico sobre Higiene dos Alimentos, para
elaboracdo de comentarios as matérias remetidas ao CCFH, conforme especificado na Tabela
10.

Tabela 10. Atividades do grupo técnico sobre higiene dos alimentos realizada em 2008

Data Tema
- Informe da participagéo brasileira na 392 Sesséo do CCFH.

- CL 2007/41-FH:
Diretrizes para controle de Campylobacter e Salmonella spp. em carne de frango.

10 de margo |- CL 2007/45-FH:
Informagdes sobre formulas infantil de seguimento.

- Grupo de Trabalho sobre Critérios microbiol6gicos para Listeria monocytogenes em
alimentos prontos para consumo.

- Elaboracdo de proposta de posicdo brasileira para Grupo de Trabalho sobre

29 de abril Diretrizes para controle de Salmonella spp. e Campylobacter em carne de frango
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- Elaboracéo de proposta de posicéo brasileira para reunido do Grupo de Trabalho
sobre Cddigo de Préticas para Vibrio spp. em pescado.

- Elaboracéo do Termo de Referéncia (CCAB)

Grupo de Trabalho sobre Desenvolvimento de critérios microbiolégicos para Listeria
monocytogenes em alimentos prontos para consumo.

- Consolidar os comentéarios sobre o documento Anexo Il do documento Cédigo de
Praticas de Higiene para Frutas e Hortalicas Frescas.

- Relato das reunides dos Grupos de Trabalho sobre Diretrizes para controle de
Salmonella spp. e Campylobacter em carne de frango e sobre Cdadigo de Praticas para
\Vibrio spp. em pescado.

- Elaboragcdo de proposta de posicdo brasileira para os seguintes documentos da
agenda da 392 Reuniédo do CCFH:

* Proposta de novos trabalhos e ou revisdo de cddigos existentes;

~ Matérias remetidas pela CAC e ou por outros Comités ao CCFH,;

* Proposta de diretrizes para controle de Campylobacter e Salmonella spp. em carne
11 delde frango;

» Critérios microbioldgicos para férmulas de seguimento em p6 e férmulas para
novembro necessidades médicas especiais para criancas de primeira infancia;

~ Proposta de Anexo sobre Hortalicas incluindo Ervas para o Coédigo de Préatica de
Higiene sobre Frutas e Hortali¢cas Frescas;

* Desenvolvimento de critérios microbioldgicos para Listeria monocytogenes em
alimentos prontos para consumo;

+ Proposta de Cédigo de Prética de Higiene para Vibrio spp. em Pescado.

Fonte: Geréncia de Qualificagcdo Técnica em Seguranca de Alimentos — GQTSA/GGALI/Anvisa

19 de maio

18 de agosto

A 402 Reunido do Comité Codex sobre Higiene dos Alimentos ocorreu na Cidade da Guatemala —
Guatemala, no periodo de 1 a 5/12/08, sendo a delegacdo brasileira composta por
representantes da GQTSA e Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA. As
principais deliberagdes encontram-se descritas abaixo:

e Documentos aprovados em tramite 5/8: Desenvolvimento de critérios microbiol6gicos para
Listeria monocytogenes em alimentos prontos para consumo e Critérios microbiolégicos para
férmulas de seguimento em p6 e férmulas para necessidades médicas especiais para criangas de
primeira infancia.

¢ A delegacao brasileira se comprometeu a sediar a préxima reunido do Grupo de Trabalho sobre
Diretrizes para controle de Campylobacter e Salmonella spp. em carne de frango.

¢ A 412 Reunido do CCFH esta prevista para ocorrer em Uganda, no periodo de 16 a 20/11/09.

2.19.1.2 Grupo Técnico sobre Sistemas de Certificacdo e Inspecdo de Exportacdo e
Importacdo de Alimentos (CCFICS)

No periodo de 08 a 11/07/08, em Bruxelas- Bélgica, a GQTSA participou de dois Grupos de
Trabalho Fisico do Comité do Codex sobre Certificacao e Inspecao de Exportacdo e Importacédo
de Alimentos (CCFICS): Proposta para o Desenvolvimento de Principios e Diretrizes para a
Condugéo de Auditorias Estrangeiras “ in situ” e a Proposta para a Elaboragdo de um Modelo
Genérico de Certificado Sanitario. Sobre esta missao, os resultados alcancados foram de
extrema importancia para o Brasil.

Duas representantes da GQTSA participaram da 172 Reunido do Comité do Codex Alimentarius
sobre o CCFICS, realizada no periodo de 24 a 28/11/08, em Cebu -Filipinas. Os principais
assuntos discutidos foram: Auditorias e Inspeg¢des in situ no estrangeiro, Modelo Genérico para
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Certificados Sanitérios, Orientagdo para os Sistemas Nacionais de Inspecdo de Alimentos,
Rastreabilidade de Alimentos e Contaminagdo Intencional de Alimentos. A 18% Reunido do
CCFICS esta prevista para ocorrer na Australia em 01 a 05/03/10.

2.19.1.3 Grupo Técnico sobre Principios Gerais (CCGP)

No ano de 2008 ndo houve reunido do Comité do Codex sobre Principios Gerais, a 2 Os
principais documentos distribuidos a todos os membros no decorrer do citado ano referiram-se
aos seguintes temas: Cddigo de ética revisado para o comercio internacional de alimentos,
propostas de novas definicdes dos termos sobre analises de riscos, conceito de consenso e sua
aplicagdo no ambito do Codex. A 252 reunido do Comité esta marcada para o periodo de 30/03 a
03/04/09, em Paris- Franca.

2.19.1.4 Grupo de acdo intergovernamental especial do Codex sobre Resisténcia a
Antimicrobianos (FTAMR)

A GQTSA e a Geréncia de Acbes de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos (GACTA) da GGALI
participaram da reunido do grupo de trabalho realizada no periodo de 24 a 31/05/08 e da reunido
grupo de acdo intergovernamental especial do Codex sobre resisténcia a antimicrobianos em
Seul/Coréia do Sul) no periodo de 20 a 24/10/08. Nesta Ultima reunido acordou-se consolidar os
trés documentos sobre orientacdes para a avaliagao de riscos, perfis de risco e orientacdes sobre
gestdo de riscos para conter a presenga de microrganismos resistentes a antimicrobianos
transmitidos por alimentos em um Unico documento, intitulado: Anteprojeto de orienta¢gfes para a
andlise de riscos de resisténcia a antimicrobianos transmitida por alimentos. Este documento foi
devolvido para os tramites 2/3, a fim de ser novamente elaborado por um grupo de trabalho
eletrbnico e examinado na terceira reunido do grupo de acdo, marcada para o periodo de 12 a
16/11/09 em Seul/Coréia do Sul.

2.19.1.5 Forga Tarefa de Alimentos Rapidamente Congelados

A Forca Tarefa de Alimentos Rapidamente Congelados (FTQFF) teve como objetivo finalizar o
Cddigo Internacional Recomendado de Praticas para a Elaboracdo e Manipulagcdo de Alimentos
Congelados Rapidamente, para adogao em tramite 8.

A reunido para elaboracéo da posicéo brasileira foi coordenada pela GQTSA, com a participagcéo
de representantes do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento-MAPA, com objetivo de
resolver as questdes pendentes incluidas nas disposi¢cdes de qualidade e seguranca especificas
para os alimentos rapidamente congelados.

A 12 Reunido da FTQFF ocorreu na Bancoc/Tailandia, no periodo de 25 a 29/02, sendo a
delegacdo brasileira composta por representantes da GQTSA e Ministério das Relacbes
Exteriores — MRE.

Os resultados alcangados durante a reunido foram positivos, uma vez que todas as sugestdes do
Brasil foram acatadas.

2.19.2 Participar de outros foruns internacionais

A GQTSA patrticipou da 52 Reunion de la Iniciativa Intragubernamental de Vigilancia y Prevencion
de la Enfermidade en la Amazonia (AMCHA) em Caracas, na Venezuela, no periodo de 28 a
30/11/08. O evento foi organizado conjuntamente com a Organizagdo Panamericana da Salde
OPS/OMS.A participagdo do Brasil na reunido teve os seguintes objetivos principais: a) trocar
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experiencias com 0s paises participantes e assumir compromissos conjunto na luta contra
Doenca de Chagas Aguda — DCA nos paises da América Latina e b) apresentar o
desenvolvimento de Ac¢des e Estratégias de Controle de Alimentos relacionados a transmissao
oral da Doenca de Chagas Aguda (DCA).

No periodo de 16 a 17/10/08, na india, a Gerente da GQTSA ministrou a palestra sobre
Preventing Food Safety Problems along the Food ChainPerspective from Brazil na 2nd
International Food Regulatory Summit sobre Delivering Consumer Choice.

2.20. DEMANDAS DAS ORGANIZACOES CIVIS
2.20.1. Demandas da Associacédo Brasileira de Defesa do Consumidor (PRO TESTE)

Com mais 200 mil associados no Brasil, essa Associacdo PRO TESTE tem como misséo
informar, orientar, representar e defender os interesses dos consumidores além de propor
normas ao poder executivo.

A PRO TESTE encaminha a Anvisa, 0s testes comparativos entre as marcas de produtos
analisados, avaliados e divulgados na revista PRO TESTE, de edicdo mensal. No ano de 2008,
foram encaminhados e respondidos aquela Associacdo, parecer referente aos testes
comparativos entre marcas de batata palha, biscoito recheado, molho pronto para salada e geléia
de morango.

Em atendimento a solicitagdo daquela Associacéo, foi realizada reunido com a GGALI em 2007,
com o objetivo de melhorar o intercambio de informac@es entre as entidades. Na oportunidade, a
Anvisa solicitou a referida Associagcdo que fornecesse as informacgdes obrigatérias, constantes
na legislacdo sanitéria, sobre os alimentos (em especial, 0 endereco completo dos seus
fabricantes, rétulos ou cépia dos mesmos, quando possivel) objetos do testes, para propiciar o
desenvolvimento das ag6es fiscais.

Em 2008 foram apresentados o0s seguintes resultados dos testes comparativos encaminhados a
Anvisa:

a) Biscoito recheado

A Pro Teste realizou um teste comparativo com 18 marcas de biscoitos recheados sabor
chocolate e os resultados foram divulgados na revista PRO TESTE/abril.

Foram realizadas analises de rotulagem, higiene, teor de cacau, gordura saturada, gordura trans
e degustacdo. Face aos resultados da avaliagdo, aquela Associagéo solicitou que esta Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria estipule limites para os microrganismos que indicam falhas de
fabricagdo e ou conservacao, tais como coliformes a 30°C, bolores, leveduras, meséfilos e
Listeria monocytogenes, além de elaboragdo de um regulamento técnico de identidade e
qualidade para biscoitos recheados, com informag¢des sobre classificagdo, processamento,
requisitos fisico-quimico e sensorial, caracteristicas de acondicionamento e lista de ingredientes
permitidos, fatores essenciais de qualidade e formas de conservacao.

Em resposta a solicitagdo, foi informado que o processo de elaboracdo de uma Resolucao é

aberto ao publico, na forma de Consulta Publica e entendemos que as legislagBes citadas
atendem ao proposito, por isso ndo justifica a criacdo de normas adicionais. Entretanto, essa
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Associacao serd comunicada quando forem realizados ajustes nas referidas normas para que
suas propostas sejam encaminhadas.

Além disso, foi informado que a ANVISA regulamenta sobre Biscoitos na Resolu¢do-RDC n°
263/2005 e que seria invidvel a existéncia de normas (Padrdes de Qualidade e Identidade)
especificas para cada alimento existente, por este motivo, as legislagdes sao publicadas de forma
geral ao atendimento por categorias de alimentos.

Ratificou-se sobre o procedimento a ser adotado pela Associagdo nos encaminhamentos das
informacdes referentes aos testes comparativos, tais como endereco completo dos fabricantes,
rétulos ou copia dos mesmos, quando possivel, que possibilite intervencdo as empresas das
quais apresentarem irregularidades nos produtos objetos de analise.

b) Molho pronto para salada

Em fevereiro a revista PRO TESTE divulgou o teste comparativo realizado com 16 molhos
prontos para salada com andlises fisico-quimicas, de rotulagem, de higiene e degustacdo com
énfase no excesso de conservantes e uso de aditivos nesses alimentos e encaminhou tais
resultados mediante documentacao fisica e via sistema anvis@atende, da Ouvidoria da Anvisa,
sendo recebidos pela GQTSA, GPESP e GACTA para resposta aos resultados comunicados.

Embora a GPESP reconheca a importancia dos testes realizados, supletivamente as acdes de
vigilancia sanitéria para verificacdo da conformidade de alimentos expostos ao consumo, ressalta
que os resultados apresentados pela referida entidade ndo foram acompanhados de
fundamentagéo técnica (laudos, metodologia, etc...) e, portanto, a analise dos mesmos fica
prejudicada. Por exemplo, dize-se no teste que uma determinada marca de molho apresenta
microrganismos, contudo sem a informacdo principal que é a caracterizagdo dos mesmos.
Informa, ainda, que em relacdo aos parametros pesquisados em molhos para salada (rotulagem,
teor de sal e ou sucedéaneos, aditivos e aspectos microbioldgicos), varias sdo as acdes em
andamento a serem implementadas a partir de 2008 sob a coordenacdo da Geréncia-Geral de
Alimentos da Anvisa e em parcerias com as Vigilancias Sanitarias Estaduais e os Laboratérios
Centrais de Saude Publica, tais como: Programa de Monitoramento da Qualidade Sanitaria dos
Alimentos, Programa de Monitoramento de Aditivos e Contaminantes em Alimentos, Programa de
Residuos de Medicamentos Veterinarios em Leite e Ovos, dentre outros.

Aquela Associacao foi esclarecida em relagdo a rotulagem — Resolugdo RDC n° 259/2002 —
quanto aos dizeres obrigatérios da declaragédo do lote e do prazo de validade dos produtos pré-
embalados e que a data de fabricagdo ndo é uma informagéo obrigatéria. Quanto a indicacéo do
prazo de validade apds aberto, esclareceu-se que € obrigado informar as condicbes de
conservagdo do produto. Em relagdo aos teores de sal dos produtos, informou-se que com o
objetivo de contribuir com a revisdo das praticas de industrializagdo de alimentos a fim de
promover uma alimentac&o saudavel, a Anvisa elaborou em conjunto com a Coordenacédo Geral
da Politica de Alimentacado e Nutricdo do Ministério da Salde/CGPAN e do Instituto Nacional de
Controle da Qualidade em Salde/INCQS, o Programa Exploratério do Perfil Nutricional de
Alimentos Processados. Este programa propde a elaboracdo de um diagnéstico do perfil
nutricional de determinado grupo de alimentos processados, que ira subsidiar as estratégias
governamentais e setoriais a serem adotadas na revisdo das praticas de industrializacao de
alimentos.

Foi ressaltado que a coordenacdo de Relagbes Institucionais da Associacdo foi orientada,
juntamente com a Ouvidoria da Anvisa a proceder o adequado encaminhamento das informagées
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referentes aos testes comparativos para possibilitar intervencéo das empresas fabricantes dos
produtos com andlise insatisfatoria aos padrdes sanitarios.

c) Geléiade morango

Na edicdo de marco, foi realizado andlise em 14 marcas de geléias de morango com resultados
da avaliacdo comparativa de rotulagem, analises laboratoriais fisico-quimicas e degustacgéo.

Em atencdo ao resultado da comparacédo entre os rétulos desses produtos foi esclarecido que as
informacgdes gerais e as nutricionais declaradas nos rétulos de alimentos embalados devem ter
caracteres legiveis, com contraste de cores que possibilite a adequada visibilidade das
informacdes obrigatorias.

Conforme destacado na publicacdo, algumas geléias apresentam teores de carboidratos e valor
energético maiores em 30% e outra marca apresentou 40% a mais, estando em desacordo com o
item 3.5.1 da Resolugédo RDC n° 360/2003.

Em relacéo a umidade do produto citada nessa publicacdo como inadequada, foi informado que o
regulamento técnico para produtos de frutas, Resolugdo RDC n° 272/2005, ndo estabelece
critérios de umidade para geléias de frutas. Ademais, ressaltou-se que essa Resolu¢édo permite a
adicdo de outros ingredientes em produtos de frutas, incluindo geléias, desde que néo ocorra
descaracterizacdo do produto. Assim, ndo é possivel afirmar que a geléia esta em desacordo
com a legislagéo sanitaria por possuir amido em sua composicdo. Para verificar se a adi¢éo de
amido descaracteriza o produto € necessario que seja informado o teor de amido adicionado.

As informagdes contidas séo insuficientes para adocdo das medidas de intervencdo aqueles
casos com resultados sanitarios insatisfatorios. Nesse sentido, solicitou-se a discriminacdo das
irregularidades identificadas na rotulagem e laudos laboratoriais dos produtos avaliados, o nome
e enderec¢o da empresa e ou o envio dos rétulos utilizados.

Em relacdo a solicitacdo de revisdo das normativas desta Agéncia para garantia da qualidade
destes produtos, ratificou-se a informac&o de que o processo de elaboragdo de uma Resolugédo é
aberto ao publico na forma de Consulta Publica e que as legislacdes citadas atendem ao
propésito, por isso néo justifica a criagdo de normas adicionais.

d) Lasanhacongelada

Para avaliar a qualidade das lasanhas congeladas ofertadas aos consumidores, a PRO TESTE
realizou analises de rotulagem, higiene, composicao nutricional, aditivos, tipo de carne, teste de
preparo e degustacdo em 7 marcas. Os resultados destas andlises foram divulgados na revista
da Associacéo, de julho.

A resposta referente informacdes de rotulagem foram embasadas na Resolu¢do RDC 259, de 20
de setembro de 2002.

Quanto ao erro na tabela de informagdo nutricional, a PRO TESTE n&o mencionou quais 0S
problemas encontrados. Foi informado que o item 3.5.1 da Resolu¢cdo RDC n° 360/2003
estabelece que “Sera admitida uma tolerancia de +/- 20% com relagdo aos valores de nutrientes
declarados no rétulo”.

Em relacdo a microbiologia, informo que a Resolugdo RDC 12, de 02 de janeiro de 2001, que
regulamenta sobre os padrées microbiolégicos para alimentos considera aqueles parametros que
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influenciam a qualidade sanitaria dos alimentos. O item 1.2 estabelece que os produtos em
condi¢cdes sanitarias insatisfatérias sdo aqueles cujos resultados analiticos estdo acima dos
limites estabelecidos para amostra indicativa ou amostra representativa, conforme especificado
no Anexo | do presente Regulamento, mas também sao aqueles cujos resultados analiticos
demonstram a presenca ou a quantificagcdo de outros microrganismos patogénicos ou toxinas que
representem risco a saude do consumidor.

Sobre o alto teor de sal e de gorduras, informou-se que a Estratégia Global para Promoc¢ao da
Alimentacdo Saudavel, Atividade Fisica e Saude, da Organizacdo Mundial de Saude, recomenda
aos governos que adotem medidas que assegurem o fornecimento de informacdes equilibradas
aos consumidores para facilitar a adogédo de uma alimentacdo saudavel. Neste sentido, a Camara
Setorial de Alimentos - CSA da ANVISA recomendou algumas agdes, entre elas a criagdo de um
Grupo de Trabalho para avaliar os resultados do programa exploratério para alimentos
processados e propor estratégias para reducdo dos teores de gorduras saturadas, gorduras
trans, agucar e sodio dos seus produtos.

A respeito da presenca de carne de frango no produto ndo declarada na lista de ingredientes, foi
informado que de acordo com a alinea a do item 6.2.2 da Resolucdo RDC n°. 259/2002, tal
ingrediente deve ser declarado na lista de ingrediente do produto.

Quanto a solicitacdo de criagdo de normas especificas, esclareceu-se sobre a dificuldade de se
fazer uma norma para cada produto, sendo plenamente possivel uma norma abranger varios
produtos. A lasanha € um produto de consumo tradicional e eventual que nao necessita de
requisitos minimos de composi¢do. A designacdo ja estd assegurada na Resolucdo RDC n°
273/05. Quanto ao modo de conservacao esta previsto no item 6.6.2 da Resolucdo RDC n°. 259,
de 20 de setembro de 2002. Ressaltou-se, ainda, que ndo h& necessidade de padrbes
especificos considerando modo de conservacgdo (congelado ou resfriado). Esta informacéo deve
estar presente na rotulagem do produto.

e) Bolo pronto

A edigdo de julho também publicou o resultado das andlises realizadas em 6 marcas de bolo
pronto.

Dentre os problemas encontrados, a Associacao informa que ha falta de informagé&o na rotulagem
de uma das marcas, em especial, a auséncia do modo de conservacao, prazo de validade apds
aberta a embalagem, data de fabricacéo e lote. De acordo com o item 5 da Resolugdo RDC n°.
259, de 20 de setembro de 2002 a rotulagem de alimentos embalados deve apresentar,
obrigatoriamente denominacdo de venda do alimento, lista de ingredientes, contetdos liquidos,
identificacdo da origem, nome ou razéo social e endereco do importador no caso de alimentos
importados, identificacdo do lote, prazo de validade e instru¢cdes sobre o preparo e uso do
alimento, quando necessario. A data de fabricacdo ndo é um item de declaracdo obrigatéria.

Sobre a falta de informagé&o sobre transgénicos, a Anvisa informou que esse tema esta afeto ao
mandato da Comissdo de Avaliacdo de Seguranca de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
que contenham ou consistam de OGM e seus derivados (Portarias n°. 520 e 521 de 10/07/07).

Para alimentos contendo ou consistido de OGM, a avaliagdo de seguranca para 0 consumo
humano e liberagdo comercial é remetida por Lei a CTNBio. O Decreto 4680/03 estabelece as
regras para a rotulagem desses alimentos, obrigando a declaragdo no rétulo do produto que
tenha sido liberado comercialmente, nos casos em que ha mais de 1% de OGM.
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Com isso, quando esses alimentos sdo expostos ao consumo humano, a verificacdo de
conformidade € feita mediante analise de composicdo para verificar se a rotulagem esta
adequada, quando a presencga de OGM for superior a 1%.

O INCQS é o laboratério do sistema de salde publica com capacidade analitica para
identificacdo e quantificacdo da presenca de OGM em alimentos, que utiliza a metodologia de
PCR em tempo real como alternativa do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para verificagdo
de conformidade da rotulagem desses alimentos considerando o exigido pelo Decreto 4680/2003.

O excesso de conservantes, em especial acidos sdérbico (INS 200) e benzodico (INS 210) e seus
sais de sdédio, potassio e célcio que sdo aditivos alimentares com funcdo de realcadores de
sabor, foi informado que a Portaria SVS/MS n° 540/1997 estabelece os critérios para emprego de
aditivos em alimentos e define suas classes funcionais. O uso dos aditivos deve ser limitado a
alimentos especificos, em condi¢cdes especificas e ao menor nivel para alcancar o efeito
desejado.

Para a autorizagdo de uso de um aditivo e estabelecimento de seu limite maximo, considera-se
como referéncia a avaliagdo toxicoldgica realizada pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on
Food Additives — JECFA, comité cientifico que assessora o Codex Alimentarius em suas normas.
Os aditivos alimentares devem ser mantidos em observacéo e reavaliados quando necessario,
caso se modifiguem as condi¢bes de uso. As autoridades competentes devem ser informadas
sobre dados cientificos atualizados e revisar os Regulamentos Técnicos quando for pertinente.
Também séo consideradas como referéncias as normas de organismos internacionais, como
Codex Alimentarius, as Diretivas da Comunidade Européia e as regulamentacdes do Mercosul,
do qual o Brasil é Estado Parte e deve cumprir os acordos firmados nesse foro.

Acido soérbico e acido benzoico constam da Lista Geral Harmonizada de Aditivos Mercosul —
Resolucdo GMC n°. 11/2006, a qual é utilizada como referéncia pelo Brasil para aprovagéo de
uso de aditivos, ou seja, somente aditivos que constam dessa Lista podem ser autorizados pelos
Estados Partes.

O JECFA define a IDA — Ingestao Diaria Aceitavel — dos aditivos. A IDA, expressa em mg/Kg de
peso corpéreo, é a quantidade maxima de uma substancia que pode ser ingerida diariamente por
toda a vida sem oferecer risco a saude, a luz dos conhecimentos cientificos disponiveis na época
da avaliacdo. A IDA é o parametro utilizado para se estabelecer o limite maximo de uso dos
aditivos, tendo em vista que a concentracdo total destes nos alimentos ndo deve ultrapassar o
valor da IDA. Para comparar a soma total da quantidade do aditivo nos alimentos com a sua IDA,
deve-se calcular a Ingestdo Diaria Maxima Tedrica — IDMT, multiplicando dados de consumo
(utilizando a POF-IBGE, por exemplo) pelo limite maximo estabelecido na legislacdo. Somam-se
todos os valores obtidos para os alimentos nos quais o uso do aditivo é permitido, comparando-
se o total com o valor da IDA (considerando o peso corpoéreo adulto de 60 Kg e o de criangas de
30 Kg).

As avaliacdes toxicologicas do JECFA séo utilizadas como base para comprovacao da seguranca
de uso dos aditivos. A IDA do acido sérbico e seus sais € de 25 mg/Kg p.c . Isso significa que um
adulto de 60 Kg pode consumir até 1500 mg de acido sorbico por dia, enquanto uma crianca de
30 Kg poderia consumir no maximo 750 mg. Para acido benzdico e seus sais, a IDA é 5 mg/Kg e,
assim, um adulto e uma crianga, de 60 Kg e 30 Kg, poderiam ingerir até 300 mg e 150 mg,
respectivamente. O resultado da avaliagdo de &cido benzdico e de &cido sérbico podem ser
consultadas no sitio eletrdnico do JECFA: http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/search.html
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A legislacdo brasileira sobre aditivos € positiva e como tal estabelece que um aditivo ou
coadjuvante somente pode ser utilizado pela industria quando estiver explicitamente definido em
legislac@o especifica, com suas respectivas funcdes, limites maximos de uso e categorias de
alimentos permitidas. O que néo constar da legislacdo, ndo tem permisséo para ser utilizado em
alimentos. Essa legislacdo € dividida por categoria de alimento, e pode ser consultada no
seguinte endereco: http://www.anvisa.gov.br/alimentos/legis/especifica/aditivos.htm. Assim, de
acordo com a Resolu¢do n° 383/1999, &cido benzéico ndo tem uso autorizado para bolos
prontos, por ndo constar dessa normativa.

Conforme essa legislacao, acido soérbico e seus sais tém uso permitido como conservadores para
bolos prontos (item 7.3 Produtos de confeitaria), com os seguintes limites méaximos: 0,2 g/100 g
para bolos com fermento biolégico e 0,1 g/100g para bolos com fermento quimico. As misturas
para bolos ndo podem conter conservadores, ndo sendo autorizado, portanto, o uso de acidos
sérbico e benzéico.

Também foi comunicado sobre os altos teores de aglcares e de gorduras nesse produto e
lembrou-se que a Estratégia Global para Promocao da Alimentacdo Saudavel, Atividade Fisica e
Saude, da Organizagdo Mundial de Salde, recomenda aos governos que adotem medidas que
assegurem o fornecimento de informagdes equilibradas aos consumidores para facilitar a adogéo
de uma alimentagéo saudavel. Neste sentido, a Camara Setorial de Alimentos - CSA da ANVISA
recomendou algumas ag¢0les, entre elas a criagdo de um Grupo de Trabalho para avaliar os
resultados do programa exploratério para alimentos processados e propor estratégias para
reducdo dos teores de gorduras saturadas, gorduras trans, aclcar e sédio dos seus produtos.

Em resposta a informacdo sobre a presenca de fragmentos de insetos em bolos prontos,
informou-se que a Resolugdo RDC 175, de julho de 2003 — “Regulamento Técnico de Avaliagao
de Matérias Macroscopicas e Microscépicas Prejudiciais a Saude Humana em Alimentos
Embalados” prevé a avaliagdo de matéria macroscopica e microscopica nos alimentos embalados
quando estdo relacionados a presenca de matéria prejudicial & saide humana, abrangendo
insetos, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mortos, inteiros ou em partes.

f) Batata palha

Onze marcas de batatas palha foram analisadas pela Associacdo e tais resultados foram
publicados na revista de maio.

A PRO TESTE informou que 3 ndo apresentam modo de conservacao antes e apés a abertura,
assim como data de validade apds aberta a embalagem. Informam também sobre o teor de
gordura trans superior ao informado no rétulo. De acordo com o item 5 da Resolu¢do RDC n°.
259, de 20 de setembro de 2002 a rotulagem de alimentos embalados deve apresentar,
obrigatoriamente prazo de validade e, de acordo com item 6.6.2, devem apresentar nos rétulos
das embalagens de alimentos que exijam condi¢cBes especiais para sua conservacdo, uma
legenda com caracteres bem legiveis, indicando as precau¢fes necessarias para manter suas
caracteristicas normais, devendo ser indicadas as temperaturas maxima e minima para a
conservagdo do alimento e o tempo que o fabricante, produtor ou fracionador garante sua
durabilidade nessas condi¢cdes. O mesmo dispositivo é aplicado para alimentos que podem se
alterar depois de abertas suas embalagens.

Quanto ao alto teor de gordura trans e sal, informou-se que a Estratégia Global para Promogéo

da Alimentacdo Saudavel, Atividade Fisica e Saude, da Organizagdo Mundial de Saude,
recomenda aos governos que adotem medidas que assegurem o fornecimento de informagées
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equilibradas aos consumidores para facilitar a adocdo de uma alimentacdo saudavel. Neste
sentido, a Camara Setorial de Alimentos - CSA da ANVISA recomendou algumas acdes, entre
elas a criagcdo de um Grupo de Trabalho para avaliar os resultados do programa exploratorio para
alimentos processados e propor estratégias para reducdo dos teores de gorduras saturadas,
gorduras trans, acgucar e sddio dos seus produtos.

E quanto ao excesso de Glutamato monossédico que é um aditivo alimentar (INS 621) com
func@o de realcador de sabor, a Portaria SVS/MS n°. 540/1997 estabelece os critérios para
emprego de aditivos em alimentos e define suas classes funcionais. De acordo com essa
legislacéo, realgadores de sabor s&o substancias que ressaltam ou realgam o sabor/aroma de um
alimento. O uso dos aditivos deve ser limitado a alimentos especificos, em condi¢cdes especificas
e ao menor nivel para alcancar o efeito desejado.

Para a autorizacdo de uso de um aditivo e estabelecimento de seu limite maximo, considera-se
como referéncia a avaliagé@o toxicol6gica realizada pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on
Food Additives — JECFA, comité cientifico que assessora o Codex Alimentarius em suas hormas.
Os aditivos alimentares devem ser mantidos em observacéo e reavaliados quando necessario,
caso se modifiguem as condi¢bes de uso. As autoridades competentes devem ser informadas
sobre dados cientificos atualizados e revisar os Regulamentos Técnicos quando for pertinente.
Também séo consideradas como referéncias as normas de organismos internacionais, como
Codex Alimentarius, as Diretivas da Comunidade Européia e as regulamentacdes do Mercosul,
do qual o Brasil é Estado Parte e deve cumprir os acordos firmados nesse foro.

O JECFA define a IDA — Ingestéo Diaria Aceitavel — dos aditivos. A IDA, expressa em mg/ Kg de
peso corpéreo, é a quantidade maxima de uma substancia que pode ser ingerida diariamente por
toda a vida sem oferecer risco a saude, a luz dos conhecimentos cientificos disponiveis na época
da avaliagé&o.

Glutamato monossddico consta da Lista Geral Harmonizada de Aditivos Mercosul — Resolugao
GMC n°. 11/2006, a qual é utilizada como referéncia pelo Brasil para aprovacdo de uso de
aditivos, ou seja, somente aditivos que constam dessa Lista podem ser autorizados.

A legislagdo brasileira sobre aditivos é positiva e como tal estabelece que um aditivo ou
coadjuvante somente pode ser utilizado pela industria quando estiver explicitamente definido em
legislagédo especifica, com suas respectivas funcdes, limites maximos de uso e categorias de
alimentos permitidas. O que nédo constar da legislacdo, ndo tem permissao para ser utilizado em
alimentos. Essa legislacdo é dividida por categoria de alimento, e pode ser consultada no
seguinte endereco: http://www.anvisa.gov.br/alimentos/legis/especifica/aditivos.htm.

As avaliacdes toxicologicas do JECFA sao utilizadas como base para comprovagao da seguranca
de uso dos aditivos. Quando a IDA € nao especificada ou ndo limitada significa que diante das
informacdes toxicoldgicas disponiveis sobre o aditivo e ao seu emprego de acordo com as Boas
Praticas de Fabricacdo, o estabelecimento de um valor numérico para a IDA é considerado
desnecessario e, assim, ndo € preciso determinar limite para o aditivo.

Portanto, os aditivos autorizados como BPF sdo aqueles em que o uso estd condicionado a
aplicacdo das Boas Préaticas de Fabricacdo. O limite méximo de uso desses aditivos € quantum
satis (g.s.p), ou seja, quantidade necessaria para obter o efeito tecnoldgico desejado. Esses
aditivos constam das Resolugdes n°. 386/1999, 234/2002 e 43/2005, e sdo permitidos para uma
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determinada categoria de alimento quando forem autorizados todos os aditivos BPF em sua
funcéo.

A IDA dos glutamatos (INS 620, 621 e 622) foi estabelecida em 1987 pelo JECFA como “nédo
especificada”, expressa em acido glutamico. Isso significa que, diante dos dados avaliados, nao
ha preocupacéo toxicolégica com relagdo ao consumo dessa substancia e, por isso, ndo foi
necessario o estabelecimento de uma IDA numérica. Dessa forma, o aditivo pode ser utilizado
segundo as Boas Préticas de Fabricacdo, com limite quantum satis.

Assim, glutamato foi autorizado no Brasil como aditivo BPF, de acordo com a Resolugdo n°.
386/99 e n°. 01/01, na funcdo de realcador de sabor, tendo como base as referéncias
supracitadas. Portanto, para as categorias de alimento em que o uso de todos os realcadores de
sabor autorizados como BPF estao autorizados, pode-se utilizar esse aditivo, por exemplo, para
snacks (petiscos), incluindo batata frita, de acordo com a Resolugdo RDC n°. 60/2007.

g) Milho para pipoca

Para este produto, foram feitas andlises de higiene, de sal e de gordura. Tais resultados podem
ser verificados na revista PRO TESTE 70/julho.

Em relacé@o a microbiologia, foi informado que a Resolugdo RDC 12/2001, que regulamenta sobre
os padrBes microbioldgicos para alimentos considera aqueles parametros que influenciam a
qualidade sanitéria dos alimentos. O item 1.2 estabelece que os produtos em condi¢des
sanitarias insatisfatérias sao aqueles cujos resultados analiticos estdo acima dos limites
estabelecidos para amostra indicativa ou amostra representativa, conforme especificado no
Anexo | do presente Regulamento, mas também s&o aqueles cujos resultados analiticos
demonstram a presenca ou a quantificagcdo de outros microrganismos patogénicos ou toxinas que
representem risco a saude do consumidor.

A respeito da deteccao do alto teor de sal e de gorduras, foi comunicado que a Estratégia Global
para Promocao da Alimentacdo Saudavel, Atividade Fisica e Salde, da Organizacdo Mundial de
Saude, recomenda aos governos que adotem medidas que assegurem o fornecimento de
informacdes equilibradas aos consumidores para facilitar a adogao de uma alimentacdo saudavel.
Neste sentido, a Camara Setorial de Alimentos - CSA da ANVISA recomendou algumas acdes,
entre elas a criagdo de um Grupo de Trabalho para avaliar os resultados do programa
exploratério para alimentos processados e propor estratégias para reducdo dos teores de
gorduras saturadas, gorduras trans, aglcar e sédio dos seus produtos.

2.20.2 Instituto Nacional de Metrologia, Normalizac&o e Qualidade Industrial(INMETRO)

Em continuidade ao Programa de Andlise de Produtos desenvolvido pelo Inmetro em parceria
com a Anvisa desde 2007 com o objetivo de manter os consumidores informados a respeito da
conformidade legal de produtos diet e light disponiveis & populagéo.

A andlise dos rotulos enviados pelo Inmetro relativos as sobremesas diet e iogurtes light foram
analisados por esta Geréncia em conjunto com a GPESP. O resultado desta analise foi
encaminhado aquele Instituto e a Assessoria Técnica/ASTEC, responsavel pelo acordo entre as
instituicbes. As empresas fabricantes foram notificadas a proceder a adequacdo das
irregularidades encontradas na rotulagem de seus produtos.
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Neste relatério consta um resumo da avaliagdo realizada, sendo que foi dada énfase na andlise
da regularidade dos rétulos no tocante a Informacgdo Nutricional Complementar — INC, tendo em
vista ter sido esta a finalidade principal do teste.

a) logurtes light

Foram avaliados 6 rotulos desses produtos, sendo que 2 iogurtes pertenciam a mesma empresa
fabricante. A avaliagdo teve por base a informagdo nutricional obrigatéria, informacao nutricional
complementar e dizeres de rotulagem obrigatdrios, considerando as seguintes legislacdes:
Resolucdo RDC Anvisa n° 259, Resolu¢cdo RDC Anvisa n° 360/2003, Portaria SVS/MS n° 27/98,
Decreto-Lei n°® 986/69, Lei n° 10.674/2003, Resolu¢cdo RDC Anvisa n° 269/2005, Portaria SVS/MS
n° 31/1998, Resolugao RDC Anvisa n° 359/2003 e Informe Técnico n° 26/2007.

a.l) Informacao Nutricional Complementar — INC

Todos os 6 produtos avaliados estavam em desacordo com a Portaria SVS/MS n°® 27/1998 em
relacdo a INC.

a.2) Informacgao Nutricional Obrigatéria

Dentre os 6 produtos avaliados, 2 estavam em desacordo com a Resolugdo RDC Anvisa n°
360/2003.

a.3) Dizeres de Rotulagem Obrigatérios

Todos os produtos apresentaram irregularidades.

b) Sobremesas diet

Foram avaliados 7 rétulos de sobremesas diet, sendo que todos estavam dentro dos padrdes

exigidos pela norma de Informagdo Nutricional Complementar — INC, a Portaria SVS/MS n°
27/1998.

Além dessa, foram considerados os critérios referentes a rotulagem das seguintes legislacdes:
Resolucdo RDC Anvisa n° 259/2002, Resolugdo RDC Anvisa n° 360/2003, Decreto-Lei n°
986/1969, Lei n° 10.674/2003, Resolucdo RDC Anvisa n° 359/2003, Portaria n° 29/1998 e
Informe Técnico n° 26/2007.

Dos 7 rétulos recebidos pelo INMETRO, 5 encontravam-se em desacordo com os determinacdes
para dizeres de rotulagem e as empresas fabricantes foram notificadas a proceder as alteracdes
necessérias.

2.20.3 Entrevistas e matérias concedidas pela GQTSA

Tabela 11. Relagdo dos temas das entrevistas e matérias concedidas pela GQTSA

N° de Assunto Entrevista Matéria Veiculo de comunicagéo

vezes em para o0

que foi site da

solicitada Anvisa

1 Agua para consumo X Assessoria de Comunicagéo da
humano e para uso em Anvisa
industrias e hospitais

1 Alimentagdo Saudavel X Jornal

1 Amendoim: Anvisa X Assessoria de Comunicacgéo da
interdita  lotes com Anvisa
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1 (E)
2 (M)

5 (E) e
1(M)

1(E) e
1(M)

2 (E)
1(M)

presenca de aflatoxina
Anvisa interdita lotes
de leite analisados pela
Funed

Anvisa previne Sistema
sobre Leite Chinés
Anvisa sensibiliza
produtores de alimentos
para atletas

Boas Praticas em
Panificadoras

Centro Integrado de
Monitoramento da
Qualidade dos
Alimentos - CQuali Leite
Contaminagédo de latas
de bebidas

Doenca de Chagas

transmitida por
alimentos
Fiscalizagéo de

alimentos no comércio
Hot Site Dicas de
Alimentos para a
Semana Santa

Hot Site Festas de Fim
de Ano e Verao

indices aceitaveis de
carunchos (insetos)
sobre em alimentos
Matéria sobre a
Geréncia de
Qualificacdo  Técnica
em  Seguranca de
Alimentos

Oficinas de Gestdo de
Risco

Padréo microbiol6gico

Palmito em Conserva
Qualidade da Agua
Mineral

Resolugdo RDC 216 /
2004

Rotulagem

Sal: seminario assegura
integracdo e qualidade

Assessoria de Comunicagéo da
Anvisa

Assessoria de Comunicacéo da
Anvisa
Assessoria de Comunicagéo da
Anvisa

Assessoria de Comunicacéo de
Associacdo representante do
setor
Jornal

Assessoria de Comunicagéo da
Anvisa
Jornal

Jornal

Radio

Radio

Assessoria de Comunicacéo da
Anvisa

Assessoria de Comunicagéo da
Anvisa

Assessoria de Comunicacao da
Anvisa

Assessoria de Comunicagéo da
Anvisa

Assessoria de imprensa da
Secretaria de Meio Ambiente do
Estado de S&o Paulo

Ré&dio

Assessoria de Comunicagdo de
Conselho Profissional;
Assessoria de Comunicacgéo da
Anvisa;

Revista

Assessoria de Comunicacéo da
Anvisa

Assessoria de Comunicacgéo da
Anvisa
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2 Segurancga Alimentar X Revista
1 Termina Encontro X Assessoria de Comunicagéo da
Nacional sobre Anvisa

Alimentos (RCVISA)
Fonte: Geréncia de Qualificacdo Técnica em Seguranca de Alimentos — GQTSA/GGALI/Anvisa

Legenda: E (Entrevistas) e M (Matérias)
2.21 ATENDIMENTO AS MENSAGENS ELETRONICAS
2.21.1. Mensagens recebidas pelo e-mail corporativo.

Uma das formas mais constantes e rotineiras de interagdo com o publico em geral, é por meio da
resposta as mensagens eletrbnicas recebidas pelo e-mail corporativo. As consultas séo
provenientes de usuarios de diversos setores, tais como instituicdes de pesquisa, da area de
saude, do setor regulado, do setor académico, dentre outros.

Em 2008, foram respondidas 2623 mensagens eletrénicas, representando um aumento de 25%
em relacdo ao ano de 2007, sendo os meses de abril, outubro e margo, os de maior demanda,
conforme ilustrado na Figura 10.

0O Dezembro

O Novembro
277 B Outubro
B Setembro

0O Agosto
m| Julho
8 Junho
A 2|72281 m Mai-o
508 0O Abril

188 0O Marco

! ! ! 1 B Fevereiro
(0] 50 100 150 200 250 300 |[@ Janeiro

Figura 10. Distribuicdo das mensagens eletronicas recebidas por més. Ano: 2008
Fonte: Anvisa/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas.

A distribuicdo das mensagens eletronicas recebidas e classificadas por tipo de assunto esta
disposta na Tabela 11. Os questionamentos mais comuns se referem a Resolugdo-RDC n°
216/04, que dispde sobre Boas Praticas para Servigos de Alimentagcdo. Em segundo lugar, esta o
tema “Procure a VISA”, onde constam solicitagdo de informagdes que nao estdo regulamentadas
pela Anvisa. Importante ressaltar, que a representatividade deste tema se deve a
descentralizagdo das acdes de vigilancia sanitaria na area de alimentos. Com isso, diversos

assuntos, de fato, devem ser analisados pelos servicos de vigilancia sanitaria locais.
Os demais questionamentos que também tiveram destaque pelo nimero de solicitagcdes séo:

Encaminhamento a outra Geréncia da ANVISA; Abertura de estabelecimento; Procure o MAPA;
Denuncias sobre irregularidades de produtos e estabelecimentos; Resolu¢cdo-RDC n. 275/02 e
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Portaria SVS/MS n. 326/97, que tratam das Boas Préticas de Fabricacdo para estabelecimentos
produtores/industrializadores de alimentos (BPF); Alimentos para Praticantes de Atividade Fisica;
Cursos de capacitagcdo; Transporte de alimentos; Resolucdo-RDC n. 12/01 e Cartilha “Boas
Préaticas para Servigos de Alimentag&o - RDC n°216/04”.

Os assuntos questionados pelas mensagens eletronicas segundo o numero de demandas
respondidas podem ser consultados na Tabela 12. Ressalta-se que o ndmero de e-mails
constante na tabela abaixo é superior ao nimero total de e-mails respondidos, uma vez que
diversos assuntos podem constar numa mesma resposta. Os assuntos classificados como
“Outros” foram compilados por terem recebido apenas um questionamento.

Tabela 12 - Distribuicdo dos assuntos das consultas recebidas por mensagem eletrénica no ano
de 2008.

Ne° De Mensagens
Respondidas
Resolugdo-RDC n° 216/04 (Boas Praticas para Servicos de 394

Alimentagdo)

Assunto

Procure a VISA 302
Encaminhamento & outra Geréncia da ANVISA 215
Abertura de estabelecimentos (autorizac@o de funcionamento e alvara 214
sanitario)

Procure o MAPA 210
Denuncias sobre irregularidades de produtos e estabelecimentos 197
Resolug&o-RDC n. 275/02 e Portaria SVS/MS n. 326/97 (BPF) 118
Alimentos para Praticantes de Atividade Fisica 81
Cursos de Capacitagdo 66
Transporte de alimentos 63
Resolugdo-RDC n° 12/01 (Padrdo microbiolégico) 58

Cartilha “Boas Praticas para Servigcos de Alimentacdo - RDC n°216/04” 56
Resolugdo RDC n° 173/06 (BPF para Agua Mineral e Agua Mineral 51

Natural)

Responsavel Técnico 39
Prazo de validade 37
Armazenamento de Alimentos 32
Outros 30
Conservacéao de alimentos 27
Legislagdes sanitarias de alimentos 26
Acdes fiscais da Anvisa 24
Analises em alimentos 23
Manual de Boas Préticas de Fabricagéo 23
Resolu¢éo-RDC n°® 267/03 (BPF para Gelados Comestiveis) 21
Chés 18
Higienizac&o de frutas e verduras 15
Procure o Ministério da Saude 14
Exame de salde em manipuladores 11
Solicitagdo de materiais educativos 11
Assunto nao regulamentado 10
Certificagdo de Produtos 10
Produtos da Herbalife 10
Doacéo de alimentos 9
Guarana Kuat 9
Sobras de Alimentos 9
Competéncias da Anvisa 8
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Exportacédo de alimentos

Portaria SVS/MS n° 518/04

Coleta de Alimentos

Palmito em conserva (PIQ e rotulagem)

Procure entidades de defesa do consumidor

Procure o Inmetro

Climatizadores

Procure um nutricionista

Resolugdo-RDC n° 175/03 (Matérias macroscopicas e microscopicas)
Resolugdo-RDC n. 272/05 (PIQ para Conservas Vegetais)

Sal

Surtos de Doengas Transmitidas por Alimentos

Higienizac&o de ovos

Higienizagéo de caixa d’agua

Descarte de alimentos

APPCC

Aspartame

Comercializagdo de alimentos para experimentagéo

Norma Brasileira da Comercializacdo de Alimentos para Lactentes e
Criancas de Primeira Infancia (NBCAL)

Numeracdo em caixas de leite

Procure um médico

Reutilizacéo de 6leos

Suco Noni

Acai e Doencga de Chagas Aguda

Cartilha “Comercializagdao de Pescado Salgado e Pescado Salgado
Seco”

Codex Alimentarius

Controle de Qualidade

Controle de vetores e pragas urbanas

Consulta sobre documentos

Embalagem de alimentos

Lavagem de méaos

Monitoramento de alimentos

Procure o MEC/FNDE

Redbull 2

Fonte: Geréncia de Qualificacdo Técnica em Seguranca de Alimentos
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2.21.2 Atendimento as mensagens do sistema Anvis@tende

No ano de 2008, foram recebidas 697 consultas do publico externo via sistema anvis@tende.
Neste canal de comunicacdo com a sociedade séo enderecadas consultas provenientes do setor
regulado, de estudantes, profissionais da area de alimentos, instituicbes de pesquisa,
universidades, dentre outros.

Das 697 mensagens eletrbnicas, 97% foram respondidas dentro do prazo estipulado pela
Ouvidoria, conforme ilustrado na Tabela 13. Destas, 362 pedidos de informa¢&o e 168 foram
denuncias, principalmente em relagdo a qualidade insatisfatéria de alimentos.

O sistema Anvis@tende foi integrado ao Sistema Nacional de Ouvidorias do SUS - OuvidorSUS,
com o objetivo de estabelecer uma comunicacdo direta da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa com Vigilancias Sanitarias locais (estaduais e municipais) por meio de sistema,
onde as demandas s&o encaminhadas diretamente ao destino pelo OuvidorSUS.

96



Neste ano, foram enviadas 1070 demandas do Anvis@tende ao OuvidorSUS, das quais 61% das
mensagens eram assuntos da area de Alimentos a serem encaminhados as Ouvidorias dos
orgéos de vigilancia sanitaria ou secretarias de saude. O usuério foi informado que a natureza do
assunto apresentados na Tabela 14, sdo tratados no ambito dos estados e municipios, por serem

manifestacfes que demandam ac¢des de fiscalizacao.

Tabela 13 - Quantitativo de mensagens respondidas pelo sistema anvis@tende.

GERENCIA DE QUALIFICAGAO TECNICA EM SEGURANGCA DE ALIMENTOS

Natureza Situacao
FINALIZADA/
ﬁﬁ%'\A’” ,E'?:aso DESDOBRA  |FINALIZADA |RESPONDIDA
MENTO
DENUNCIA 168 5:1,10 0 0 7 161 0
ELOGIO 2 0.29% |0 0 0 2
INFORMACAO | 362 05/01'94 0 0 1 361 0
RECLAMAGAO [102 [0#%° |0 0 6 96 0
SOLICITACAO |48 |6,89% |0 0 3 5 0
SUGESTAO 15 [2.15% |0 0 0 15 0
0 0 17 680 0
SUB TOTAL 0.00% |0.00% |2.44% 97.56% 0.00%
TOTAL DE PROCEDIMENTOS | 697

Fonte: Ouvidoria da Anvisa.
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Tabela 14. Assuntos e problemas das demandas enviadas ao ouvidores

] ~ PROBLEMA TOTA

AREA DE ATUAGAO L
Alergia/Intolerancia apés Consumo de Alimento 3
Alimento Vencido 58
Alimentos Deteriorados/Estragados 218
Armazenamento e Distribuicdo Inadequados 36
Condig¢des Inadequadas 217
Embalagem/Rétulo 9

ALIMENTO/BEBIDAS Intoxicagéo Alimentar I 27
Irregularidades na Comercializagdo 13
Irregularidades na Producédo (Sem BPF, Sem Registro, Sem
Comunicacao) 16
Irregularidades no Transporte 2
Manipulacdo Inadequada 32
Outros 13
Surtos/Foco 6
TOTAL 650

Fonte: Ouvidoria da Anvisa.
2.22 Participagcdo em eventos

Os técnicos e gerentes da GQTSA participaram de eventos de relevancia para a area de
alimentos no ano de 2008, conforme pode ser observado na Tabela 15.

Tabela 15. Participacdo em eventos de relevancia para a area de alimentos no ano de 2008

Evento Tema da Palestra Periodo/Local
Capacitagdo sobre Micotoxinas nos Resultados da Pesquisa em 4 de abril
graos e suas implicagbes no Amostras de Arroz Coletadas em Imperatriz/MA
Beribéri Processadoras Localizadas em

Municipios do Maranh&o com
Ocorréncia de Casos de Beribér.

Capacitagdo sobre Micotoxinas nos  Resultados da Pesquisa em Amostrasde 8 de abril

gréos e suas implicacdes no Arroz Coletadas em Processadoras Séo Luis/MA
Beribéri Localizadas em Municipios do Maranhéo

com Ocorréncia de Casos de Beribéri
Seminario do Comité do Codex Grupo Técnico sobre Higiene dos 24 e 25 de margo
Alimentarius do Brasil Alimentos Brasilia/DF
Oficina ANVISA Indicadores - 7 e 8 de abril
VIGIPOS/NOTIVISA Brasilia/DF
I Encontro Nacional da Rede de A RCVISA: Uma iniciativa para o 9 a 10 de abril de
Comunicacéo para a Vigilancia e fortalecimento da investigagdo em 2008
Investigacdo de Surtos em alimento no Brasil Porto Alegre
Alimentos
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Seminério de Alimentagdo Coletiva

Il Simpdsio de Microbiologia e o 111
F6rum de Vigilancia Sanitaria

Il Seminario da Qualidade do Sal
destinado ao Consumo Humano

Xl Encontro Nacional de
Micotoxinas

Mostra de Tecnologia da
Informagdo em Vigilancia Sanitaria

Encontro de Experiéncia Exitosa de
Vigilancia Sanitaria

XXI| Congresso Brasileiro de
Ciéncia e Tecnologia de Alimentos

Curso de Especializacdo em
Vigilancia Sanitaria (FIOCRUZ)

Curso - Perspectiva sobre a Analise
de Risco na Segurancga dos
Alimentos

Curso nivel lll- WHO Global Salm-
Surv

2nd International Food Regulatory
Summit.

I Férum em Vigilancia Sanitéria

5a Reunion de la Iniciativa
Intragubernamental de Vigilancia y
Prevencién de la Enfermidade en
la Amazonia (AMCHA)

Legislacdo da Pessoa Juridica e o
Potencial do Mercado

Gestdo de Risco em Alimentos e sua
Complexidade

1) Andlise de Risco do Sal para Consumo
Humano

2)Controle Sanitario do Sal para
Consumo Humano no Brasil — Programa
Pré-lodo

Os riscos sanitarios atuais e as agoes
desenvolvidas pela ANVISA na prote¢do
e promoc&o da saude

Producéo e qualidade de aguas envasadas

Atribuicdes federais da Vigilancia
Sanitaria de Alimentos

Preventing Food Safety Problems
along the Food Chain

Perspective from Brazil

11 e 12 de abril
Porto Alegre/RS

15 a 16 de abril.
Vicosa/MG

18 a 20 de junho
Mossor6-RN

6 a 8 de agosto
Rio de Janeiro/RJ

7 e 8 de agosto
Brasilia/DF

03 a 05de
setembro
Fortaleza/CE

05a10de
setembro

Belo
Horizonte/MG
16 de setembro
Brasilia/DF

22 a 26 de
setembro
Brasilia/DF

29 de setembro a
03 de outubro
Brasilia/DF
16a17 de
outubro.

India

21 az24
de outubro
Porto Velho/ RO

28 a30de
outubro
Venezuela
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Seminario de Inocuidad y Inocuidad de Alimentos 30e3lde

Seguridad de Alimentos Perspectiva Brasilefia outubro
Buenos
Aires/Argentina
Capacitagdo em Vigilancia Acbes desenvolvidas pela Anvisa frente 18 a 20 de
Epidemiolégica e Assisténcia de ao surto de Beribéri novembro
Beribéri Brasilia/DF
As relagbes de consumo e a 06 a 07 de
seguranca alimentar na vigilancia novembro
sanitéria Porto Alegre/RS
I Férum sobre Comida de Rua e . . 17a19de
Seguranca Alimentar de Salvador ‘A comida de rua na perspectiva da novembro
Anvisa Salvador/BA
IV Simpdsio Brasileiro de Vigilancia 23a26de
Sanitaria * novembro
Fortaleza/CE

Fonte: Geréncia de Qualificacdo Técnica em Seguranca de Alimentos

* Foram aprovados para apresentacdo na modalidade pdster os seguintes trabalhos:

- A atuacdo da Anvisa para o controle e prevencdo dos casos de Beribéri no estado do
Maranhdo;

- Uma experiéncia intersetorial na melhoria da qualidade dos alimentos;

- A RCVISA, dando passos no papel da investigacdo de surtos em alimentos;

- Avaliacdo dos 9 anos do Programa Nacional de Monitoramento do Teor de lodo no Sal para
Consumo Humano

- Trabalho intersetorial: Anvisa, MAPA e DPDC para garantia da inocuidade do leite.
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GERENCIA DE PRODUTOS ESPECIAIS

I.INTRODUGCAO

As acbes da Geréncia de Produtos Especiais tém foco no controle sanitario pré-mercado de
alimentos, especialmente o que se refere ao registro de produtos, avaliagdo de seguranca de
novos alimentos e novos ingredientes, avaliacdo da eficdcia de alegacdes de propriedades
funcionais e ou de saude e regulamentacéo de produtos e rotulagem de alimentos.

Em 2008, dentre as atividades desenvolvidas por esta geréncia destacam-se: o numero de
processos e peticdes de registro analisados, a concluséo dos trabalhos do grupo de trabalho para
discussdo sobre alimentos para nutricdo enteral, a publicacdo da Consulta Publica sobre
alimentos para atletas, a discussdo sobre Informac¢do Nutricional Complementar no ambito do
Mercosul e o inicio da atualizagcdo do regulamento sobre formulas infantis para lactentes.

No que se refere ao apoio a descentralizagdo das ac¢des na area de alimentos, ressalta-se a
importancia da capacitacdo dos técnicos de vigilancia sanitaria dos estados, municipios e
Laboratérios de Saude Publica (LACENs) em rotulagem e registro de alimentos. Em 2008 a
capacitacao de registro foi reformulada focando as dguas envasadas (4gua mineral natural, 4gua
natural, e aguas adicionadas de sais). A elaboragdo de manual especifico para estas categorias
de produtos, que inclui lista de todos os regulamentos relacionados e check list para avaliagcdo
dos processos foi um diferencial em relacdo aos anos anteriores.

Em relacdo a capacitacdo de rotulagem, foram atendidas demandas de duas unidades
federativas (Santa Catarina e Mato Grosso do Sul) totalizando 95 técnicos dos érgaos de
vigilancia sanitaria estadual, municipal e dos Laboratérios de Salde Publica em rotulagem de
alimentos.

No que se refere a avaliacdo de seguranca de novos alimentos e novos ingredientes, avaliagao
da eficacia de alegacdes de propriedades funcionais e ou de salde, houve continuidade do
trabalho desenvolvido com assessoria da Comissdo Tecnocientifica de Assessoramento em
Alimentos Funcionais e Novos Alimentos- CTCAF para avaliagdo de processos de registro e
documentos.

Merece destagque ainda o desenvolvimento das acdes do grupo de trabalho criado para
disponibilizar a informacéo sobre a quantidade de fenilalanina nos alimentos aos fenilcetonaricos
e seus familiares, Servicos de Referéncia em Triagem Neonatal e nutricionistas que
acompanham esses pacientes.
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I. ACOES DE CONTROLE SANITARIO DE ALIMENTOS: FOCO PRE-MERCADO
1.1 REGISTRO DE ALIMENTOS

Os alimentos sob vigilancia sanitéria dividem-se em dois grupos, os alimentos com
obrigatoriedade de registro e os alimentos dispensados desta obrigatoriedade, dependendo do
grau de risco associado ao consumo destes produtos. O registro e a dispensa de obrigatoriedade
de registro sdo atos fundamentados no artigo 3° do Decreto-Lei n°. 986/69 e no artigo 41 da Lei
n°. 9782/99, respectivamente. Os procedimentos relacionados a estes atos estdo definidos nas
Resolugdes n°. 22 e 23/00 e as categorias de alimentos pertencentes a cada um dos grupos
estéo listadas na Resolugdo RDC n°. 278/2005.

O registro de alimentos é uma atividade compartilhada entre as esferas de gestdo federal,
estadual, distrital e municipal dentro da diretriz de descentralizag&o do Sistema Unico de Saude -
SUS. Isso significa que as acfes referentes a registro de alimentos tém inicio nos municipios,
regionais de salde ou vigilancias estaduais e sao desenvolvidas de acordo com o nivel de
descentralizacdo das agfes em cada estado. Os procedimentos relacionados aos produtos
dispensados da obrigatoriedade de registro sdo executados pelos estados e ou municipios.

A andlise dos processos de registro € efetuada prioritariamente pelas vigilancias estaduais, que
devem analisar todas as categorias de alimentos, com exceg¢do das categorias de “Novos
Alimentos e Novos Ingredientes”, os “Alimentos com Alegag¢des de Propriedades Funcional e ou
de Saude” e as “Substancias Bioativas e Probidticos Isolados com Alega¢des de Propriedades
Funcionais e ou de Saude”. A analise destas categorias envolve avaliagdo de seguranga de uso e
ou avaliagdo da comprovacao de eficacia de alegacdes de propriedade funcional e ou de saude,
gue é realizada pela equipe técnica da GPESP com assessoria da Comissdo Tecnocientifica de
Assessoramento em Alimentos Funcionais e Novos Alimentos — CTCAF. Temporariamente ficou
acordado com os 6rgdos de vigilancia sanitaria que as categorias de Alimentos para nutricdo
enteral e de Férmulas Infantis seriam enviadas para analise pela GPESP devido a reavaliagcdo de
critérios para analise destas categorias.

Na figura 11 estdo indicados os totais de processos recebidos e publicados pela geréncia no ano
de 2008. Ressalta-se que um processo pode conter mais de uma peticdo, exceto quando se
tratar de pedido de registro de alimentos.
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Fonte: Planilhas de controle da GPESP.
Figura 11. Relagé&o entre processos recebidos e publicados em 2008.

Nos ultimos cinco anos observa-se um aumento gradual no nimero de processos recebidos pela
geréncia (figura 12). O total de processos recebidos em 2008 é 39% maior do que o registrado no
ano de 2005.
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Fonte: Planilhas de controle da GPESP.
Figura 12. Processos recebidos pela Geréncia de Produtos Especiais de 2005 a 2007.

Dos 2707 processos / peticBes publicados em 2008, 2244 (83%) foram deferidos por estarem de

acordo com a legislagdo em vigor, e 463 (17%) foram indeferidos por ndo cumprimento da
legislacéo sanitaria de alimentos vigente (figura 13).
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Figura 13. Processos e peticdes publicados em 2008.

Em relagdo aos processos publicados observa-se que o percentual de processos deferidos
corresponde a cerca de 80% dos processos publicados considerando-se a série histérica de 2005
a 2008, conforme pode ser observado na figura 14.
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Fonte: Planilhas de controle da GPESP.
Figura 14. Processos deferidos e indeferidos publicados no periodo de 2005 a 2008.

Quanto a origem dos processos recebidos em 2008, 1284 (49%) sdo provenientes do estado de
Sao Paulo, 239 (9%) do Parana, 212 (8%) do Espirito Santo, 209 (8%) do Rio de Janeiro, 152
(6%) do Rio Grande do Sul, 125 (5%) de Minas Gerais, 116 (4%) de Santa Catarina, 96 (4%) de
Goias. Os 208 (8%) restantes estdo divididos entre as unidades federativas do Ceara, Distrito
Federal, Para, Paraiba, Rio Grande do Norte, Mato Grosso, Pernambuco, Bahia, Roraima,
Ronddnia, Mato Grosso do Sul, Amapa (figura 15).
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Fonte: Planilhas de controle da GPESP.
Figura 15. Distribuicdo dos processos recebidos por unidade federativa (2008).

Do total de 2641 processos recebidos dos estados, 1147 (57%) foram analisados pelos 6rgaos de
Vigilancia Sanitaria locais, enquanto 1494 (57%) foram encaminhados para analise na GPESP
(figura 16).
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Fonte: Planilhas de controle da GPESP.
Figura 16. Situacdo dos processos recebidos dos estados (2008).

O nlmero de processos, analisados e sem analise, enviado por unidade federativa esta
relacionado na tabela 16, em ordem decrescente de nimero total de processos enviados.
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Tabela 16. Numero de processos enviados analisados e sem analise por unidade federativa em
2008.

UF Analisados % Sem anélis % Total
SP 748 58% 536 42% 1284
PR 32 13% 207 87% 239
ES 23 11% 189 89% 212
RJ 94 45% 115 55% 209
RS 52 34% 100 66% 152
MG 47 38% 78 62% 125
SC 13 11% 103 89% 116
GO 61 64% 35 36% 96
AM 0 0% 38 100% 38
CE 9 32% 19 68% 28
PA 22 81% 5 19% 27
RN 17 63% 10 37% 27
DF 7 28% 18 72% 25
PE 5 20% 20 80% 25
BA 6 30% 14 70% 20
MT 5 100% O 0% 5

SE 3 75% 1 25% 4
MS 1 50% 1 50% 2
RO 0 0% 2 100% 2

PB 1 100% O 0% 1

AP 1 100% O 0% 1

RR 0 0% 1 100% 1
AC 0 0% 1 100% 1

AL 0 0% 1 100% 1
MA 0 0% 0 0% 0
TO 0 0% 0 0% 0

PI 0 0% 0 0% 0
TOTAL 1147 1494 2641

Fonte: Planilhas de controle da GPESP.

Dos 1494 processos recebidos dos estados sem andlise, 602 (40%) eram da categoria novos
alimentos e ou novos ingredientes, 258 (17%) alimentos com alegacdes de propriedades
funcionais e ou de saude, 149 (10%) alimentos para praticantes de atividade fisica, 147 (10%)
suplementos vitaminicos e ou minerais, 90 (6%) aditivos alimentares, 73 (5%) agua mineral, 65
(5%) alimentos para nutricdo enteral, 29 (2%) alimentos infantis, 10 (1%) conservas vegetais
(exclusivamente palmito), 8 (1%) alimentos para dietas com restricdo de nutrientes, e 58 (4%) de
outras categorias de alimentos com obrigatoriedade de registro (figura 17).
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Fonte: Planilhas de controle da GPESP.
Figura 17. Principais categorias relacionadas aos processos recebidos sem analise (2008).

Do total de 1494 processos recebidos sem analise, 860 (58%) se referem as categorias de novos
alimentos e ou novos ingredientes, alimentos com alegac¢fes de propriedades funcionais e ou de
salide e substancias bioativas e probiéticos. Além disso, também foram analisados pela equipe
técnica da GPESP os processos referentes a alimentos para nutricdo enteral e férmulas infantis
(94 processos), conforme pactuado com os 6rgéos de vigilancia dos estados e Distrito Federal na
| Reunido de Vigilancia Sanitaria em Alimentos, que aconteceu em maio de 2007.

Em relagdo aos anos anteriores, observa-se um aumento no percentual de processos recebidos
sem analise das unidades federativas em relagdo ao total de processos recebidos, conforme
apresentado na figura 18. Os percentuais indicados no grafico se referem a quantidade de
processos recebidos sem andlise em relacéo ao total de processos recebidos.
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Fonte: Planilhas de controle da GPESP.
Figura 18. Percentual de processos analisados e sem analise em relacdo ao total de processos recebidos 2005 —
2008.

A partir da figura 19 verifica-se que o nimero absoluto de processos recebidos das categorias
novos alimentos e ou novos ingredientes, alimentos com alegag6es de propriedades funcionais e
ou de saude e substancias bioativas e probiéticos vem aumentando nos ultimos quatro anos.
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Fonte: Planilhas de controle da GPESP.
Figura 19. Relacdo entre processos e peticdes recebidos sem analise e categorias avaliadas pela equipe
da GPESP.

No que diz respeito as exigéncias técnicas, no ano de 2008 foram geradas pela GPESP 656
exigéncias eletrbnicas referentes aos processos e peticbes analisados pela geréncia. As
empresas tém o prazo de 30 dias para cumprimento da exigéncia técnica ou para pedido de
prorrogacdo de prazo que pode ser prorrogado por no maximo mais 60 dias, uma Unica vez,
conforme determina a Resolugcdo RDC Anvisa n°. 204/2005. A demora no acesso ou nao acesso
a exigéncia prolonga o tempo de andlise dos processos e peticbes e gera retrabalho. E
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imprescindivel que as empresas interessadas mantenham seus dados cadastrais, especialmente
e-mail de contato, atualizados a fim de receberem a notificagdo de exigéncias eletrbnicas.

1.1.1 Comissédo de Analise de Recurso de Indeferimento

De acordo com o disposto no art. 59, inciso 1V, da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil,
promulgada em 5 de outubro de 1988, que determina que aos litigantes, em processo judicial ou
administrativo, e aos acusados em geral sdo assegurados o contraditério e ampla defesa, com os
meios e recursos a ela inerentes, cabe recurso a decisdo de indeferimento de processos e
peticdes.

A partir de maio de 2008, entrou em vigor a Resolucdo RDC n°. 25, de 04 de abril de 2008 que
dispde sobre o procedimento de recurso administrativo no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Esta resolugdo teve como objetivo aprimorar o procedimento de andlise,
instrucdo e julgamento dos recursos administrativos interpostos no ambito da ANVISA.

As empresas interessadas tém prazo de dez dias a partir da publicagdo da decisdo no DOU para
interposicéo de recurso, conforme artigo 4° da Resolugédo RDC n°. 25/2008. Este artigo revoga o
artigo 12 da Resolugao RDC n°. 204/2005.

Para cumprir os procedimentos previstos na RDC n°. 25/2008 foi criada no ambito da GPESP a
Comissédo de Recursos de Alimentos — CORAL que é formada por trés técnicos que se revezam
a cada dois meses. Foi elaborado procedimento operacional padrdo para uso na analise dos
recursos administrativos pela CORAL.

O procedimento atual envolve: andlise da admissibilidade e julgamento de mérito conforme
capitulos Ill e IV da Resolugdo RDC n°. 25/2008.

A partir de junho foram recebidos e analisados pela CORAL 111 recursos interpostos por
indeferimento de processos e petigdes. Deste total, 54 (49%) cumpriram 0S pressupostos para
admissibilidade, sendo que 2 (4%) se referem a retratagcdo com retorno para analise e 52 (96%)
seguiram para julgamento de mérito. Dentro dos 52 que seguiram para julgamento de mérito, a 7
(13%) foi dado provimento para andlise e a 36 (69%) foi negado provimento para analise. Os 9
(17%) restantes ficaram pendentes de decisao para 2009.

1.2 AVALIAGCAO DE SEGURANGA DE NOVOS INGREDIENTES E NOVOS ALIMENTOS E AVALIAGAO DA EFICACIA
DE ALEGAGOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE SAUDE

Os novos alimentos, os novos ingredientes, os alimentos com alegacéo de propriedade funcional
e ou de saude e as substancias bioativas e probiéticos tém obrigatoriedade de registro, conforme
determina o anexo da Resolucdo RDC n°. 278/2005 e séo regulamentados pelas Resolugbes
Anvisa n°. 16, 17, 18, 19/99 e n° 02/2002. Os novos ingredientes ndo tém obrigatoriedade de
registro, no entanto, a avaliacdo de seguranca destes produtos segue o mesmo procedimento
das demais categorias.

Para avaliacdo dos processos relativos a alimentos das categorias referidas acima que estéo
sendo submetidos a avaliagdo pela primeira vez na ANVISA, a Geréncia-Geral de Alimentos
conta com equipe técnica da Geréncia de Produtos Especiais (GPESP) e com a colaboracéo da
Comisséo de Tecnocientifica de Assessoramento em Alimentos Funcionais e Novos Alimentos
(CTCAF), formada por professores pesquisadores das areas de nutricdo, quimica e tecnologia de
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alimentos, toxicologia e medicina. Esta comisséao foi instituida pela Portaria n°. 15, de 30 de abril
de 1999, foi atualizada em 2005 por meio da Portaria n°. 386.

Os membros da CTCAF séo:

. Franco Maria Lajolo, da Universidade de Séao Paulo;

) Hélio Vannucchi, da Universidade de S&o Paulo;

) Jodo Ernesto de Carvalho, da Universidade Estadual de Campinas;

o Luiz Querino de Araujo Caldas, da Universidade Federal Fluminense;

. Maria Cecilia de Figueiredo Toledo, da Universidade Estadual de Campinas;
) Nelson Beraquet, do Instituto de Tecnologia de Campinas;

o Nonete Barbosa Guerra, da Universidade Federal de Pernambuco;

o Paulo Cesar Stringueta, da Universidade Federal de Vigcosa.

Sé&o submetidos a avaliacdo da CTCAF os novos alimentos, novos ingredientes e alimentos com
alegacbes de propriedade funcional e ou de saude que ainda ndo tenham passado por avaliacdo
da Comissédo. Aqueles processos para 0s quais ja se tem uma definicdo sobre o tipo de avaliagéo
a ser feita e sobre a comprovagdo da seguranca sdo avaliados pela equipe técnica da GPESP,
considerando as discussbes e procedimentos acordados nas reunides da Comissao.

Para avaliagdo de seguranga e comprovacao da eficacia sdo exigidas evidéncias cientificas tais
como: 1) ensaios nutricionais e ou fisiologicos e ou toxicolégicos em animais de
experimentacdo; 2) ensaios bioquimicos; 3) estudos epidemioldgicos; 4) ensaios clinicos; 5)
comprovacao de uso tradicional, observado na populagdo, sem danos a saude; 6) evidéncias
abrangentes da literatura cientifica, organismos internacionais de salde e legislacdo
internacionalmente reconhecida sobre as caracteristicas do alimento ou ingrediente, conforme
especificado nos itens 4.1 da Resolucdo n°. 16/99 e 4.2 da Resolugéo n°. 18/99. Os processos
séo avaliados caso a caso.

Durante 0 ano de 2008 foram realizadas 7 reunides da CTCAF (732 a 79%), nas quais foram
discutidos 35 processos/documentos de avaliagdo de seguranga ou comprovacdo de eficécia,
conforme distribuicdo apresentada na figura 20.
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Figura 20. Distribuicéo dos processos avaliados na CTCAF em 2008 por categoria.

Na figura 20 é apresentado o resultado das 35 avaliagfes discutidas na CTCAF durante 2008. O
percentual de 35% para exigéncia refere-se aos processos que estdo aguardando o cumprimento
por parte da empresa.
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Figura 21. Nimero de processos avaliados na CTCAF em 2008.

Foram deferidos: alimento fermentado em p6 a base de trigo e soja (novos alimentos), fibra
alimentar com probiético (alimentos com alegac¢des), Lactobacillus reuteri protectis em suspensao
oleosa (probiédticos), licopeno de tomate e procianidinas de semente de uva em comprimidos
(substancias bioativas), galactooligossacarideos, isomaltulose, amido de milho resistente, fibra de
milho soluvel, acido docosahexanoico (DHA) obtido de alga marinha (novos ingredientes).

Outros assuntos discutidos na CTCAF neste ano:

o frase de adverténcia sobre efeito laxativo de fibras;

e atualizacdo da lista de espécies vegetais indeferidas;

¢ substancias ou compostos potencialmente hepatotéxicos no cha verde;
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e residuos de agrotéxicos em alimentos;

e extrato seco de tomate como fonte de licopeno;
e prépolis em capsula;

e dolomita;

e registro de probiéticos na GGALI e GGMED,;

e apresentacado e discussdo sobre os artigos cientificos: 1) “Effects of Energy Drink Ingestion on
Alcohol Intoxication”, publicado na Alcoholism: Clinical and Experimental Research, Vol. 30, No.
4, Abril de 2006 de autoria dos pesquisadores Sionaldo Eduardo Ferreira, Marco Tulio de Mello,
Sabine Pompéia, e Maria Lucia Oliveira de Souza-Formigoni e 2) “Does an Energy Drink Modify
the Effects of Alcohol in a Maximal Effort Test?” publicado na Alcoholism: Clinical And
Experimental Research, Vol. 28, No. 9, de setembro de 2004 de autoria dos pesquisadores
Sionaldo Eduardo Ferreira, Marco Tulio de Mello, Marcio Vinicius Rossi, and Maria Lucia O.
Souza-Formigoni;

e protocolo de avaliacdo de seguranca de uso de novos alimentos e novos ingredientes;
e discusséo sobre a proposta da pauta para reunido sobre novos alimentos.
1.2.1 Reunido para reavaliacdo de novos ingredientes e novos alimentos

A fim de reunir dados para subsidiar a discussdo sobre novos alimentos, foi elaborado o estudo
“Histoérico do Registro de Novos Alimentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) —
1999 a 2007”, utilizando a base de dados do Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia
Sanitaria — DATAVISA. O trabalho foi apresentado no IV SIMBRAVISA — Simpésio Brasileiro de
Vigilancia Sanitéria realizado em Fortaleza — CE, em novembro de 2008.

Adicionalmente foi elaborada uma proposta de pauta para a reunido de reavaliacdo de novos
ingredientes e novos alimentos. A proposta foi elaborada pelos técnicos da GPESP e
apresentada na 78?2 reunido da CTCAF para sugestdes. A reunido sera realizada em 2009 e
serdo incluidos os dados de 2008.

1.3 REGULAMENTACAO
1.3.1 Revogacéo de portarias, resolu¢cdes e comunicados

Apés a publicacdo da revisdo dos regulamentos técnicos de produtos em 2005 observou-se a
necessidade de se fazer um levantamento da legislagéo de alimentos em vigor a fim de identificar
os regulamentos que deveriam estar revogados, mas ndo haviam sido incluidos na Resolugéo
RDC Anvisa n°. 253/2005 que revogou 15 Resolucgdes, Portarias e Comunicados listados em seu
anexo.

Este trabalho teve inicio em 2007 e foi concluido em 2008 com a publicacdo da Resolugdo RDC
n°. 42, de 10 de junho, que revogou 35 Resolugbes, Portarias e Comunicados listados em seu
anexo.
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1.3.2 Reviséao das Resolugdes n°. 22 e 23/00 e RDC n°. 278/05

A revisdo das Resolugdes n°. 22 e 23/00 tém como principal objetivo desburocratizar e padronizar
procedimentos de registro de alimentos e reunir os regulamentos de alimentos nacionais e
importados numa mesma resolugcdo a fim de facilitar a consulta pelos usuérios. Visa também
propor a dispensa de registro de algumas categorias de alimentos e padronizar procedimentos
administrativos com as demais areas da Anvisa.

A proposta foi elaborada pela GPESP e discutida com representantes dos 6rgédos de vigilancia
sanitaria das unidades federativas. A revisdo das Resolucdes n°. 22 e 23/2000 contemplard
aspectos relacionados a atualizagdo de procedimentos relacionados ao registro e dispensa de
registro de produtos.

Em junho de 2008 foi realizada reunido com a Procuradoria da Anvisa para esclarecimento de
davidas. Nesta reunido ficou acordado que seria enviado memorando & Procuradoria para
orientacdes sobre tépicos especificos. A GPESP realizara as adequacgdes sugeridas e a Consulta
Publica sera publicada em 2009.

1.3.3 Reviséo da Portaria n°. 222/98 — Alimentos para praticantes de atividade fisica

Os alimentos para praticantes de atividade fisica sdo regulamentados pela Portaria n°. 222/98 e
tém obrigatoriedade de registro.

Para revisdo deste regulamento foi criado, em 2007, um grupo de trabalho formado por
representantes da GPESP, pesquisadores de universidades e representantes de alguns érgaos
de vigilancia sanitaria dos estados de Minas Gerais, Parand e Sao Paulo. O foco da reviséo foi
definido como: seguranca, finalidade e eficacia dos diferentes produtos, definicdo de requisitos
para cada tipo de alimento ao regulamento em vigor.

Em 2008 foram realizadas quatro reunides com o grupo, sendo uma para a consolidacdo da
proposta de regulamentacdo. Antes da reunido com o grupo para consolidacao da proposta de
regulamentacéo, foi realizada uma forga tarefa por um grupo de técnicos da GPESP, por um
periodo de quatro semanas, para leitura da documentagéo cientifica e avaliacdo da proposta do
setor produtivo.

Foram recebidas contribuicbes da Associagdo Brasileira das Indlstrias da Alimentac@o - ABIA,
associagdo Brasileira das Industrias de Alimentos para Fins Especiais e Congéneres - ABIAD,
Associacdo Brasileira das Empresas de Produtos Nutricionais - ABENUTRI e Associagado
Brasileira das Empresas do Setor Fototerdpico, Suplemento Alimentar e de Promogé&o - ABIFISA.
Os critérios utilizados para a elaboragdo da proposta de regulamento foram:

¢ Risco / seguranca;

¢ Necessidades nutricionais diferenciadas;

e Eficacia do produto para a finalidade proposta;

e a andlise foi feita considerando estudos cientificos e consensos de entidades cientificas.
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As principais modificagbes da proposta de regulamentacdo em relagdo ao regulamento atual
foram:

¢ Direcionamento desta categoria de produtos a atletas e ndo mais a praticantes de atividade
fisica. Estudos cientificos e consensos de especialistas indicam que uma alimentagdo
balanceada é suficiente e recomendéavel para atender as necessidades nutricionais de individuos
que praticam atividade fisica de forma regular ou esporadica. Ja os atletas séo individuos que
praticam exercicio de alta intensidade visando o desempenho maximo ou competitivo e por isso
possuem necessidades nutricionais adicionais que podem justificar o uso de alimentos
especificos.

e Adequacéo dos requisitos de composi¢do relacionados a eficacia da finalidade dos produtos.
Estudos e consensos atuais analisados indicam a necessidade de alteracdo dos requisitos de
composicao previstos na Portaria n. 222/1998. Além disso, os requisitos de composicdo da
regulamentac@o atual permitem que alguns produtos fornegam quantidades insignificantes de
alguns nutrientes.

¢ Modificacdo da classificagdo dos produtos. A Portaria n. 222/1998 contempla as seguintes
categorias de alimentos para praticantes de atividade fisica repositores hidroeletroliticos para
praticantes de atividade fisica, repositores energéticos para atletas, alimentos protéicos para
atletas, alimentos compensadores para praticantes de atividade fisica, aminoacidos de cadeia
ramificada para atletas e outros alimentos com fins especificos para praticantes de atividade
fisica. Na proposta de regulamentacdo mantiveram-se as categorias de repositores
hidroeletroliticos para atletas, repositores energéticos para atletas. Foram modificadas as
categorias de suplemento protéico para atletas, suplemento alimentar para atletas em situagcées
especiais e foi incluida a categoria de compostos nitrogenados e outras substancias para atletas
(suplemento de creatina, suplemento de cafeina). Esta Ultima incluiu duas substancias que
tiveram comprovacao de eficicia para atletas. A categoria de aminoacidos de cadeia ramificada
foi excluida por: falta de comprovacdo cientifica da necessidade nutricional ou efeito no
desempenho esportivo em atletas, ndo comprovacédo dos efeitos verificados em estudos in vitro
ou em animais, uso ndo previsto pela Comunidade Européia e indicagdo da Sociedade Brasileira
da Medicina do Esporte sobre a necessidade de mais estudos.

¢ Modificagdo dos requisitos de composic¢ao dos diferentes produtos:

- Repositor hidroeletrolitico para atletas: devem obrigatoriamente conter sédio (entre 460 e 1150
mg/l), cloreto e carboidratos (entre 4% a 8% (m/v)); a osmolalidade do produto deve ser menor ou
igual a 330 mOsm/kg &gua; ndo pode conter vitaminas e outros minerais; deve ser incluida no
rétulo a adverténcia: “O consumo deste produto nas provas de longa duragcédo deve obedecer a
orientacdo de nutricionista ou médico, pois 0 excesso pode ser prejudicial a saude do atleta.”;
pode ser declarada a expressao “isoténico” quando o produto apresentar osmolalidade entre 270
e 330 mOsm/kg agua. Estes requisitos foram definidos com base em consensos de
entidades/associagfes vinculadas a nutricdo e medicina esportiva, tais como: American College
of Sports Medicine, American Dietetic Association, Dietitians of Canada, International Life
Sciences Institute, Scientific Committee on Food e Sociedade Brasileira de Medicina Esportiva,
além de artigos cientificos.

- Repositor energético para atletas: os carboidratos devem ser responsaveis por no minimo 75%

do valor energético total e um minimo de 20g de carboidratos na por¢éo; pode conter vitaminas
do complexo B até o limite de 100% da IDR. Estes requisitos foram definidos com base em
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consensos de entidades/associagdes vinculadas a nutricdo e medicina esportiva, tais como:
American College of Sports Medicine, American Dietetic Association, Dietitians Of Canada,
International Life Sciences Institute, Scientific Committee on Food e Sociedade Brasileira de
Medicina Esportiva, além de outros artigos.

- Suplemento protéico para atletas: todas as proteinas da formulagdo devem ter PDCAAS acima
de 90%; podem ser utilizadas proteinas intactas e ou hidrolisadas; a por¢do do produto deve
conter no minimo 20% IDR de proteina; opcionalmente este tipo de produto pode conter
vitaminas e minerais desde que o valor adicionado ndo ultrapasse 100% da IDR; o valor
energético de carboidratos e gorduras deve ser menor do que o valor energético das proteinas.
Estes requisitos foram definidos com base em consensos de entidades/associa¢fes vinculadas a
nutricdo e medicina esportiva, tais como: American College of Sports Medicine, American Dietetic
Association, Dietitians of Canada, International Life Sciences Institute, Scientific Committee on
Food e Sociedade Brasileira de Medicina Esportiva, além de outros artigos.

- Suplemento alimentar para atletas em situa¢des especiais: os carboidratos devem fornecer
entre 50 a 70% do valor energético; as proteinas devem fornecer entre 13 a 20 % do valor
energético; as gorduras devem fornecer até 30% do valor energético; opcionalmente estes
produtos podem ser adicionados de vitaminas e minerais até 100% da IDR e fibras; devem
fornecer no minimo 500 kcal por porgao; deve ser incluida no rétulo a adverténcia: “Este produto
nao deve ser utilizado como unica fonte de alimentacao”. Os requisitos foram estabelecidos com
base nas recomendag¢des da OMS, SCF 2001 e Carvalho, 2003, para um adulto de 70kg,
considerando 3 refei¢cbes ao dia (proteina — 1,2 a 1,8 g/kg/dia e carboidrato — 4,5 a 6g/kg/dia).

- Suplemento de creatina para atletas: a recomendacéo diéria indicada pelo fabricante deve
conter entre 3 e 5g de creatina; o grau de pureza da creatina monoidratada utilizada na
formulacdo do produto deve ser superior a 99,95%; outras formas de creatina podem ser aceitas
desde que comprovada sua seguranca de uso e eficacia; deve ser incluida no rétulo a
adverténcia: “O consumo deste produto acima da recomendacao diaria, sem a orientacao de
nutricionista ou médico, pode ser prejudicial a saude do atleta”. Os requisitos foram definidos com
base nos consensos de entidades/associa¢des vinculadas a nutricdo e medicina esportiva, tais
como: Sociedade Brasileira de Medicina do Esporte, Comunidade Européia (EFSA 2004),
International Society of Sports Nutrition, European Specialist Sports Nutrition Alliance,
International Alliance of Dietary/Food Supplement Associations, Scientific Committee on Food e
outros artigos.

- Suplemento de cafeina para atletas: deve conter entre 140 e 560 mg de cafeina isolada na
recomendacdo diaria. O requisito foi estabelecido com base em consensos de
entidades/associa¢des vinculadas a nutricdo e medicina esportiva, tais como Scientific Committee
on Food (EU) e outros artigos.

¢ Autorizacdo da comercializagdo de produtos na forma de “packs” desde que seja a associagéo
entre dois ou mais produtos das categorias repositor energético e suplemento protéico. Outras
categorias de alimentos para atletas e outros alimentos ndo sao permitidos devido & auséncia de
justificativa do uso.

¢ Previsdo de avaliacao de outras substancias desde que a seguranga e eficacia da finalidade de
uso com objetivo de rendimento esportivo sejam cientificamente comprovadas. Esta incluséo
permite avaliar novas evidéncias cientificas das substancias que atualmente ndo possuem efeito
comprovado no desempenho de atletas.

115



¢ Requisitos adicionais de rotulagem: o tamanho da fonte utilizada para designacdo do produto
deve ser no minimo 1/3 do tamanho da marca; para todos os produtos previstos no regulamento
devem ser incluidas no rotulo as adverténcias: “Este alimento é destinado exclusivamente a
atletas sob recomendacdo de nutricionista ou médico e nao substitui uma alimentacao
equilibrada” e “Este produto ndo deve ser consumido por criangas, gestantes, idosos e portadores
de enfermidades”;

A Consulta Publica n. 60/08 de Alimentos para Atletas foi publicada em 13 de novembro de 2008,
com prazo de 60 dias para contribui¢es.

1.3.4 Grupo de Trabalho para discusséo sobre Alimentos para Nutricdo Enteral

Muitos processos desta categoria de alimentos submetidos a registro tém apresentado na
formulagdo novos ingredientes ou nutrientes em quantidades elevadas que requerem avaliagéo
guanto a seguranca de uso e da eficicia para situagfes metabdlicas especificas.

Diante da falta de parametros para avaliagdo destes produtos foi criado em 2007 um grupo de
trabalho com a participagdo de pesquisadores de universidades, além de técnicos da GPESP
para discutir o assunto.

Foram discutidos a seguranca de uso e eficacia de glutamina, arginina, carnitina, taurina,
cisteina, 6mega 3, nucleotideos, prebidticos, probidticos, férmulas monoméricas, além da
seguranca de uso das vitaminas A, K, C, e E, dos minerais selénio e zinco ocorreram no ano de
2007. Ademais, também foi discutida a comprovacgéo de finalidade de uso de férmulas enterais
para situacdes metabdlicas especiais.

Em 2008 foram realizadas duas reunides com o grupo de trabalho para discussao do documento
final que inclui referéncias para analise de processos de registro de alimentos para nutrigdo
enteral. Apés conclusdo do documento foi realizada uma reunido com o grupo técnico e as
associagfes de empresas que atuam nesta area (Associacdo Brasileira das Indistrias da
Alimentacdo — ABIA e associacao Brasileira das Industrias de Alimentos para Fins Especiais e
Congéneres - ABIAD) para discusséo e solicitacdo de sugestfes ao documento elaborado.

Foram realizadas ainda duas reunides internas com técnicos da GPESP para consolidar as
sugestdes recebidas do setor regulado e o documento resultante foi validado junto ao grupo
técnico.

Foi encaminhada consulta a Procuradoria da Anvisa sobre a melhor forma de tornar publicas
estas definices para orientacao ao setor produtivo para instrucéo de processos desta natureza.

1.3.5 Atualizacéo da Portaria n°. 977/98 — Formulas Infantis para Lactentes

As formulas infantis para lactentes sdo regulamentadas pela Portaria n° 977/98 e tém
obrigatoriedade de registro.

Em fungdo da demanda por incluséo de novos ingredientes ou nutrientes ndo previstos na
Portaria n°. 977/98 e da aprovagédo do padréo do Codex para esta categoria de produtos, na 302
reunido da Comissdo do Codex Alimentarius realizada em julho de 2008, tiveram inicio as
atividades para atualizagédo deste regulamento.
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Os principais pontos a serem discutidos na proposta de regulamento identificados pelas técnicas
da GPESP séo:

¢ Diferencas de padréo e de exigéncias para Formulas Infantis para Lactentes (Norma Codex) e
para Formulas Infantis de Seguimento (Portaria n. 977/1998) — limites inferiores para férmula
infantil de seguimento;

¢ Adicao de frutose ou sacarose;

e Utilizacdo dos Limites Superiores de Referéncia (Guidance Upper Level);
e Limites superiores para nucleotideos;

e Utilizacao de frutoligosacarideos (FOS) e galactoligosacarideos (GOS);

¢ Referéncia dos conteddos de amino&cidos;

¢ Aplicacdo da norma de férmula infantil para necessidades dietoterapicas.

Para elaboracdo da proposta de regulamento foi formado um grupo de trabalho que definira os
parametros a serem incluidos no padrdo. O grupo formado por técnicos da GPESP
representantes da Coordenagdo Geral da Politica de Alimentacdo e Nutricdo do Ministério da
Saude (CGPAN/MS), de Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), da Rede Internacional em
Defesa do Direito de Amamentar (IBFAN) e professora da Universidade Federal de S&o Paulo
(UNIFESP).

No ano de 2008 foram realizadas duas reunides com participacéo de técnicas da GPESP e dos
especialistas colaboradores para discusséo dos itens listados acima.

A Associacdo das Industrias de Alimentos (ABIA) encaminhou sugestfes que estdo sendo
avaliadas na elaboracao da proposta.

1.3.6 Harmonizag&o das normas de alimentos no Mercosul - Informagé&o nutricional
complementar

A informacao nutricional complementar é regulamentada no Brasil pela Portaria SVS/MS n°.
27/98. O tema entrou na pauta por solicitacdo do Uruguai que apresentou uma proposta de
regulamentacéo avaliada pelo Brasil e demais membros.

A discussdo da proposta foi feita internamente na GPESP, discutida com o Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA), Ministério da Justica (MJ), Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizacao e Qualidade Industrial (INMETRO) e o setor regulado em duas reunides
preparatérias e a posi¢do brasileira foi discutida nas reunides da Comissdo de Alimentos do
SGT3 do Mercosul (grupo de claims) realizadas em marc¢o e junho em Buenos Aires e agosto e
novembro no Rio de Janeiro.

O principal item discutido nestas reunides foi a definicdo do calculo e declaracéo da informacéo
nutricional complementar por por¢ao.
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1.4 OFICINA REGIONAL SOBRE AVANCOS E PERTINENCIA DA FORTIFICACAO DA FARINHA DE TRIGO E
OUTROS ALIMENTOS NA AMERICA LATINA

Houve representa¢cdo da GPESP na oficina realizada em Lima — Peru, de 06 a 08 de outubro sob
coordenacdo da Organizacdo Panamericana da Saude/Organizacdo Mundial da Saude
(OPAS/OMS), a fim de discutir a regulamentacdo e as praticas de controle da fortificacdo da
farinha de trigo como medida de Salde Publica.

Os principais objetivos do evento foram:

¢ Rever os principios basicos dos programas de fortificagdo dos alimentos;
e Avaliar os critérios do controle e os regulamentos das farinhas de trigo;

e Identificar mecanismos de controle da qualidade e monitoramento;

e Promover o intercambio de experiéncias entre paises para chegar a propostas regionais e
nacionais que contribuissem para superar limitacdes e deficiéncias dos programas.

Recomendacdes da oficina de trabalho:
o Implantar o monitoramento das farinhas em relagdo ao ferro

o Definir metodologia para acido félico;

Em funcéo das discussdes da Oficina, o técnico da GPESP ressalta a necessidade de revisar o
regulamento de fortificacdo de farinhas, acrescentando: a fortificagdo com vitaminas B6 e B12
tendo vista a ocorréncia da anemia megaloblastica. Além disso, deve-se prever em regulamento
a fortificacdo das farinhas importadas, considerando que o Brasil importa uma grande quantidade
de farinha da Argentina e a lei de fortificacdo daquele pais inclui outras vitaminas e minerais
diferentes das exigidas no Brasil. Ainda, a quantidade de acido félico a ser adicionada aos
produtos deve ser recalculada, considerando que estamos fortificando dois produtos e é preciso
definir o valor médio, com minimo aceitavel e maximo aceitavel na andlise laboratorial. O ferro
reduzido - 325 mesh Tyler e o ferro eletrolitico 325 mesh Tyler devem ser excluidos da legislacéo
nacional, considerando sua baixa biodisponibilidade.

1.5 PARTICIPACAO DAS DISCUSSOES NO AMBITO DO CODEX ALIMENTARIUS

O Codex Alimentarius € o programa da FAO/OMS para elaboragdo de normas alimentares
internacionais que tem, dentre outros, o objetivo de proteger a salde dos consumidores e garantir
praticas leais de comércio de alimentos. As atividades do Codex séo divididas por comités de
assuntos especificos. No Brasil, o INMETRO é responsavel pela coordenacao das atividades do
Codex Alimentarius. A GGALI coordena os temas de competéncia da Anvisa, ficando sob a
responsabilidade da GPESP a coordenacdo dos grupos técnicos sobre rotulagem (GTFL),
nutricdo e alimentos para fins especiais (GTNFSDU), 6leos e gorduras (GTFO) e aguas minerais
naturais (GTNMW), que elaboram comentérios e posi¢fes que irdo subsidiar a discussdo nos
respectivos comités do Codex.

Os grupos técnicos sdo formados por representantes de entidades publicas e privados que
tenham relagdo com os respectivos assuntos. O trabalho envolve a discussdo nos grupos dos
documentos disponibilizados pelos comités e a formulagéo de respostas. A participacdo do Brasil
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neste férum de discussdo é essencial para que o pais expresse e defenda suas propostas nos
padrdes internacionais de alimentos que terdo impacto no mercado interno e externo.

Segue descricdo das atividades desenvolvidas no ano de 2008 pelos grupos de trabalho
coordenados pela GPESP:

a) Rotulagem de alimentos:

O GT é composto por representantes do Departamento de Protecéo e Defesa do Consumidor do
Ministério da Justica (DPDC/MJ), Coordenacdo Geral da Politica de Alimentacdo e Nutricdo do
Ministério da Saude (GGPAN/MS), Ministério da Agricultura, Pecuaria e do Abastecimento
(MAPA), Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuéaria (EMBRAPA/MAPA), Ministério da Ciéncia
e Tecnologia (MCT), Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
(INMETRO/MDIC), Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC), Associacdo Brasileira
das Industrias da Alimentagdo (ABIA) e Associagdo Brasileira de Alimentos Dietéticos (ABIAD).

Em 2008 foram realizadas 3 reunides para discusséo e elaboracdo de comentarios das cartas
circulares - CLs e da proposta de posi¢ao brasileira para os seguintes assuntos.

e provisBes de rotulagem dos ingredientes identificados na Estratégia Global sobre Alimentacgéo,
Atividade Fisica e Saude;

e desenvolvimento de critérios/principios para legibilidade da rotulagem nutricional,

e revisdo das Diretrizes de Rotulagem Nutricional relacionada a lista de nutrientes que sao
sempre declaradas e sobre discussdo das questbes relacionadas a rotulagem nutricional
compulsoéria;

e proposta de Anteprojeto de Recomendacgfes para Rotulagem de Alimentos e Ingredientes
obtidos por Certas Técnicas de Modificacdo Genética/ Engenharia Genética.

e diretrizes para a producao, elaboracéo, rotulagem e comercializacdo de alimentos organicos:
adicdo de etileno e excluséo de rotenona.

Um representante da GPESP participou da reunido, realizada em Gana nos dias 28 e 29/01/08,
do grupo de trabalho sobre o Anteprojeto de Recomendacgdes para Rotulagem de Alimentos e
Ingredientes obtidos por Certas Técnicas de Modificagdo Genética/ Engenharia Genética, com a
finalidade de discutir e propostas ao documento.

Dois representantes da GPESP/GGALI participaram da 362 reunido do Comité de Rotulagem do
Codex Alimentarius realizada de 28 de abril a 2 de maio de 2008 em Ottawa, Canada, para
apresentacéao e defesa da posicao brasileira sobre os assuntos em discusséo.

b) Nutricdo e alimentos para fins especiais:

Participam deste GT representantes do Instituto de Saude/Sao Paulo (IS), Coordenacgéo Geral da
Politica de Alimentacao e Nutricdo do Ministério da Salde (GGPAN/MS), Universidade Federal
de Sé&o Paulo/Escola Paulista de Medicina (UNIFESP/EPM), Universidade de Séo
Paulo/Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (FMRP/USP), Universidade Federal do Rio de
Janeiro (UFRJ), Universidade Federal de Ouro Preto (UFOP), Universidade de Uberaba
(UNIUBE), Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar (IBFAN/Brasil), Sociedade
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Brasileira de Pediatria (SBP), Associacdo Brasileira das Indistrias da Alimentacdo (ABIA) e
Associacao Brasileira da Industria de Alimentos Dietéticos (ABIAD).

Em 2008, o GT realizou duas reuniées para elaborar comentarios para as Cartas Circulares,
proposta da posigcdo brasileira e outros documentos disponibilizados previamente a reunidao do
Comité, e listados a seguir:

e métodos de analises para formula infantis e formulas infantis para fins especiais;

o fibras alimentares;

e aditivos alimentares para férmulas infantis;

e compostos de nutrientes para sua utilizagdo em alimentos para fins especiais destinados a
lactentes e criangas pequenas;

e principios de analise de riscos nutricionais e diretrizes para sua aplicagdo no trabalho do comité
do CCNFSDU;

¢ evidéncias cientificas das declaracdes de propriedades de salde;

¢ valores de referéncia adicionais ou revisados de nutrientes para fins de rotulagem de alimentos
nas diretrizes do Codex sobre rotulagem dos alimentos.

Duas técnicas da GPESP fizeram parte da delegacéo Brasileira que participou da 302 sesséo do
Comité de Nutricdo e Alimentos para Fins Especiais realizada na Cidade do Cabo, Africa do Sul,
de 3 a 7 de novembro de 2008 para apresentacdo e defesa da posicao brasileira sobre os
assuntos em discusséao.

c) Oleos e Gorduras:

Participam deste GT representantes da Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuéria —
EMBRAPA/RJ, Fundacdo de Ciéncia e Tecnologia do Rio Grande do Sul (CIENTEC), Instituto
Adolfo Lutz (IAL), Instituto de Tecnologia de Alimentos (ITAL), Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), Universidade de Campinas (UNICAMP), Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e Associacdo Brasileira das Industrias da Alimentacao (ABIA).

Em 2008 o GT realizou uma reunido, além das discussdes eletrbnicas, para responder os
documentos disponibilizados pelo Comité sobre os seguintes assuntos:

e Lista de cargas prévias ao transporte de 6leos e gorduras a granel e critérios para inclusdo de
substancias na lista de cargas prévias;

¢ Proposta de emenda para o padrdo de 6leos vegetais especificos — incluséo do éleo de farelo
de arroz;

e Proposta de emenda para o padrao de Oleos vegetais especificos - emenda para o total de
carotendides em 6éleo de palma néo branqueado;

e Teor de acido linolénico no padréo de azeite de oliva;
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¢ Denominacéo de 6leos modificados quanto ao teor de acidos graxos;

e Elaboragdo da Posic#o Brasileira para a 212 Reunido do Comité do Codex de Oleos e Gorduras
- CCFO.

d) Aguas minerais naturais:

Este comité estava inativo e foi reativado na 302 reunido da Comissdo do Codex Alimentarius,
realizada em julho de 2007 para discutir, a partir de 2008, os limites para substancias que
representam risco a salde em aguas minerais naturais constantes no Padréo de 4guas minerais
naturais (CODEX STAN 108- 1981, Rev. 1-1997).

Em 2007, foi enviada uma Carta Circular (CL) para comentéario dos governos e para elaborar os
comentarios do Brasil sobre o tema, a Anvisa reativou o GT NMW que contou com a participacéo
de representantes da Anvisa, do Departamento Nacional de Producdao Mineral (DNPM) de
Pernambuco e do Distrito Federal, da Associacdo Brasileira da IndGstria de Aguas Minerais
(ABINAM), do Laboratério de Saude Publica do Distrito Federal (LACEN DF), da Fundacao de
Ciéncia e Tecnologia do Rio Grande do Sul (CIENTEC), do Servico Geologico do Brasil
(CPRM/LAMIM), da Companhia de Tecnologia de Saneamento Ambiental da Secretaria de Meio
Ambiente do Estado de Sdo Paulo (CETESB).

Os assuntos discutidos foram:

e revisdo dos limites de substéncias que oferecem risco a salude em consonancia com as
Diretrizes da OMS: Antimdnio, Arsénico, Bério, Borato/Boro, Cadmio, Chumbo, Cianeto, Cobre,
Cromo, Fluoreto, Manganés, Mercurio, Niquel, Nitrato, Nitrito e Selénio.

¢ definicdo de requisitos adicionais de rotulagem em relacdo ao fluoreto quando acima de
determinada quantidade.

Houve participacéo de duas técnicas da GPESP na 82 Reunifio do Comité sobre Aguas Minerais
Naturais do Codex Alimentarius da FAO/OMS, em Lugano — Suica, de 11 a 15/2/2008.

Além da coordenagdo dos grupos listados acima, técnicos da GPESP participam nas discussfes
dos grupos sobre:

e Leite e Produtos Lacteos (GTMMP), coordenados pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento (MAPA);

e Frutas e Hortalicas Processadas (GTFFP), coordenado pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria
e Abastecimento (MAPA):

e Grupo Técnico de Métodos de Analise e Amostragem (GTMAS), coordenado pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Salde (INCQS) e pela Geréncia de A¢des em Ciéncia e
Tecnologia de Alimentos (GACTA/GGALI);

e Grupo Técnico de Aditivos Alimentares (GTFA) e Grupo Técnico de Contaminantes Alimentares

(GTFC), coordenados pela Geréncia de Acbes em Ciéncia e Tecnologia de Alimentos
(GACTA/GGALI); e
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e Grupo Técnico de Higiene dos Alimentos (GTFH), coordenado pela Geréncia de Inspecéo e
Controle de Riscos em Alimentos (GICRA/GGALI).

e Comissdo do Codex Alimentarius (CAC), coordenado pelo Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizag&o e Qualidade Industrial INMETRO):

Além de participar das reunides preparatérias dos Grupos Técnicos, houve participacdo da
GPESP nas reunides dos seguintes comités:

) Frutas e Vegetais Processadas (PFV):

No Brasil, o grupo técnico de frutas e hortalicas processadas é coordenado pelo Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA) e trata da elaboracdo de padrBes para frutas e
hortalicas processadas incluindo produtos desidratados, feijdo e ervilha desidratados enlatados,
geléias, excluindo ameixa desidratada e sucos de frutas e vegetais. Este comité trata ainda dos
padrdes de frutas e vegetais congelados.

Houve participagdo de um representante da GPESP na 242 reunido do Comité de Frutas e
Vegetais Processados realizada de 15 a 20 de setembro, em Washington, Estados Unidos da
América para subsidiar e defender a posicao brasileira.

Comisséo do Codex Alimentarius (CAC):

No Brasil, o grupo técnico de grupo técnico da Comissdo do Codex Alimentarius é coordenado
pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacéo e Qualidade Industrial (INMETRO).

Nesse grupo sao discutidos os assuntos de carater geral do Codex como: aprovacdo do plano
estratégico; questdes financeiras e orcamentarias; emendas ao Manual de Procedimentos;
eleicdo do presidente e vice-presidente da Comisséo; uso do Fundo Fiduciario para participacéo
dos paises em desenvolvimento nas reunies do Codex; relagdo da Comissdo com outros
organismos internacionais, entre outros. Também s&o submetidos a Comissdo 0s temas
encaminhados pelos comités de normas horizontais (diretrizes e cddigos de pratica) e normas
verticais (padrdes de produtos) para adocdo (em tramite 5, 5/8 e 8), aprovagdo de novos
trabalhos, descontinuagéo de temas_e revogacao de padrdes e diretrizes.

Houve participacdo de um representante da GPESP na 312 reunido da Comissdo do Codex
Alimentarius realizada de 30 de junho a 4 de julho de 2008, em Roma, Italia para subsidiar a
apresentacéo e defesa da posicao brasileira.

ll. ACOES DE CONTROLE SANITARIO POS-MERCADO

2.1 PARTICIPACAO EM INSPECOES

Em 2008 a equipe técnica da GPESP participou de inspe¢fes conjuntas com outras areas da
Anvisa, listadas no quadro 3.

Quadro 3 — Inspec¢des em gque houve participacdo da equipe técnica da GPESP.
Data Objetivo Area de interface
23 e 24/04 | Inspec¢do em estabelecimentos em Manaug ASEGI
06/05 Inspecdo em estabelecimentos que com{ ASEGI
alimentos para praticantes de atividade
Brasilia - DF
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09 e 10/06 | Inspecdo em farmécias — Ponte Nov| ASEGI
Carmelo e Uberlandia — MG

17 e 18/09 | Inspecdo em empresa de PET reciclado pg GACTA
registro de produto

ll. ACOES DE PROMOCAO DA SAUDE

3.1 ELABORAGAO DO DIAGNOSTICO DO PERFIL NUTRICIONAL DE ALIMENTOS PROCESSADOS

Esta atividade foi desenvolvida com o objetivo de subsidiar o estabelecimento de uma estratégia
factivel e sustentavel de reducdo de nutrientes associados as doengas cronicas nao
transmissiveis (obesidade, doengas cardiovasculares, diabetes e alguns tipos de cancer), que,
nas Ultimas décadas, passaram a liderar as causas de 6bito no Brasil, ultrapassando as taxas de
mortalidade por doengas infecciosas e parasitarias. A Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
estima que nos proximos dez anos, a obesidade sera a principal causa de morte evitavel em todo
0 mundo. Os principais nutrientes que estao associados a esse quadro sdo: o aglcar, o sédio e
as gorduras saturadas e trans.

Esse diagndstico € uma iniciativa interinstitucional, coordenada pela GGALI e o Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) em articulagdo com a Coordenacdo-Geral da
Politica de Alimentacdo e Nutricdo do Ministério da Saude (CGPAN/MS). Além do diagnéstico do
perfil nutricional de um grupo de alimentos processados, este projeto tem como objetivos
implantar a rede oficial de laboratérios com capacidade analitica para avaliagdo do perfil
nutricional de alimentos processados (nutrientes) e subsidiar a formulacdo de propostas
governamentais e setoriais a serem adotadas na revisédo das préticas de industrializacdo desses
alimentos. Neste projeto foram incluidos também a quantificagdo de ferro e acido fdlico nas
farinhas de trigo e de milho, considerando a fortificagdo obrigatéria destes produtos e a
necessidade de capacitagdo dos LACENs para o monitoramento destes produtos.

O convénio com o INCQS foi assinado no inicio de 2008 e j4 houve o repasse do recurso e 0
inicio da execugdo. O prazo para conclusado do projeto € julho de 2009.

3.2 PROMOCAO DA INFORMAGAO NUTRICIONAL EM ALIMENTOS FAST FOOD

Esta é uma ag¢do da GGALI, em conjunto com o Ministério Publico de Minas Gerais a fim de
disponibilizar aos consumidores informagéo nutricional de alimentos comercializados em
estabelecimentos do tipo fast food.

Embora a Resolugdo ANVISA RDC n°. 360/03, que determina a obrigatoriedade de declaracdo
de informacé&o nutricional nos rétulos, exclua esta categoria de alimentos de seu ambito de
aplicacdo, disponibilizar esta informacao aos consumidores é uma forma importante de subsidiar
escolhas mais adequadas e estd em consonéncia com a diretriz de Promocao da Alimentacéo
Saudével da Politica Nacional de Alimentacao e Nutrigdo (PNAN).

A proposta do termo de adesdo a ser assinado entre Ministério Publico, Anvisa e os
estabelecimentos de fast food foi avaliada pela Procuradoria da Anvisa e aprovada pela Diretoria
Colegiada — DICOL.

Apo6s aprovacéo na DICOL, a proposta de termo de adesao foi enviada a Associa¢do Nacional de
Restaurantes - ANR para conhecimento. A assinatura do termo de adeséo deve ocorrer em 2009.

3.3 Tabela de informagéao sobre o teor de fenilalanina nos alimentos
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Esta € uma acéo desenvolvida pela GPESP/GGALI em decorréncia de acao civil movida pelo
Ministério Publico contra a Unido que determina que a Anvisa deve viabilizar a informacao sobre
a quantidade de fenilalanina dos alimentos.

A ingestdo do aminoacido fenilalanina deve ser rigidamente controlada pelos portadores de
fenilcetondria. Trata-se de uma doenca genética causada por varias mutacdes que leva a
deficiéncia total ou parcial da enzima fenilalanina-hidroxilase e pode causar, dentre outros
sintomas, o retardo no desenvolvimento neuropsicomotor. O tratamento é realizado por meio de
terapia nutricional, acompanhado por nutricionistas especializados durante toda a vida, e nao
podem ser consumidos alimentos com alto teor de proteinas.

Em acordo com o Ministério Publico, a Anvisa coordena o projeto de elaboracdo de uma tabela
de conteudo de fenilalanina, proteina e umidade em alimentos.

Para desenvolver esta agdo, a GPESP convocou um grupo de trabalho formado por
representantes da Geréncia-Geral de Laboratdrios de Saude Publica (GGLAS), da Coordenacéo
Geral de Politica de Alimentacao e Nutricdo (CGPAN/MS), da Coordenacao Técnica da Triagem
Neonatal do Ministério da Saude, do Instituto de Tecnologia de Alimentos (ITAL), do Instituto
Adolfo Lutz (IAL), da Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED), Fundac¢do de Ciéncia e Tecnologia do
Rio Grande do Sul (CIENTEC), do da Sociedade Brasileira de Triagem Neonatal (SBTN), e da
Associacdo de Pais e Amigos dos Excepcionais de Sdo Paulo (APAE SP), além de
pesquisadores da Universidade de Sdo Paulo (USP) e da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG). Este grupo de trabalho tem como objetivos estabelecer os produtos prioritarios a serem
analisados e ainda, a metodologia a ser utlizada para a quantificacdo da fenilalanina em
alimentos in natura. No que se refere aos alimentos industrializados, a Associacdo Brasileira das
IndUstrias de Alimentacdo (ABIA) se responsabilizard pela analise de fenilalanina nos alimentos
industrializados, de acordo com a metodologia e critérios de qualidade definidos pelo grupo. No
ano de 2008 foram realizadas 8 reunifes do grupo para definicdo dos critérios, definicdo da
metodologia e identificacdo dos laboratdrios habilitados para realizar este tipo de analise.

O prazo para execugao das atividades foi definido pela Justica e é agosto de 2009. A Justica
Federal esta monitorando a execugédo das atividades por meio de relatdrios bimestrais enviados
pela GGALI/GPESP.

Ao final do ano de 2008 o grupo reuniu valores de fenilalanina de cerca de 60 alimentos in natura
a serem incluidos na tabela. Em acordo com a Associacdo Brasileira das Indastrias da
Alimentacao (ABIA) foi estabelecido que esta associagcdo encaminhara a Anvisa, até 31 de maio
de 2009, valores de fenilalanina de cerca de 350 alimentos industrializados para serem incluidos
na tabela.

3.4 PUBLICAGAO DE DOCUMENTOS ORIENTADORES VOLTADOS A COMUNIDADE CIENTIFICA, SETOR
REGULADO E CONSUMIDORES

No intuito de melhorar o dialogo com a sociedade, em 2008 foi reimpresso o Manual de
Orientacdo ao Consumidor sobre Rotulagem que se trata de um guia de bolso que auxilia os
consumidores a ler e entender as informagdes veiculadas nos rétulos dos alimentos, a fim de
contribuir para escolhas mais saudaveis.
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IV. ACOES DE CAPACITACAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

4.1 CAPACITACAO DOS AGENTES DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Tendo em vista a descentralizacdo das a¢fes da vigilancia na area de alimentos, a capacitacao
continua dos agentes do sistema é de extrema importancia para que as atividades desenvolvidas
pelos diferentes entes da federagéo sejam desempenhadas de forma adequada.

4.1.1 Capacitagdo em registro de alimentos para técnicos dos 6rgéos de Vigilancia
Sanitéria estaduais

Levando em consideracdo o resultado do questionario aplicado na | Reunido de Vigilancia
Sanitaria de Alimentos, realizada em Jodo Pessoa — PB, em 2007, e ainda o numero de
processos recehidos sem analise foram definidas as categorias de agua mineral, 4gua mineral
natural e 4gua adicionada de sais como prioridade para capacitagdo dos técnicos das vigilancias
sanitarias estaduais, do Distrito Federal e ou municipais em 2008.

Foram realizadas duas capacita¢@es, totalizando 18 técnicos das seguintes unidades federativas:
Alagoas, Bahia, Ceara, Distrito Federal, Espirito Santo, Goias, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul,
Paraiba, Parand, Piaui, Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul, Rio Grande do Norte, Santa Catarina,
Sao Paulo, Tocantins, além de técnicos da VISA municipal do Rio de Janeiro. As datas das
capacitacoes estéo listadas na tabela 2.

Participaram da capacitacéo, um representante da Unidade de Atendimento e Protocolo (UNIAP)
e um representante da Geréncia de Gestao e Arrecadacao (GEGAR), que orientaram os técnicos
sobre 0s procedimentos administrativos a serem adotados para a abertura dos processos e
recolhimento de taxas.

A capacitacdo envolveu discussdo sobre os regulamentos especificos e atividades préticas de
andlise de processos de &guas envasadas. Foram abordados os seguintes regulamentos
técnicos:

e Decreto-Lei 7841/1945 - Codigo de dguas minerais;

e Decreto 78171/1976 - Dispbe sobre o controle e fiscalizacdo sanitdria das aguas minerais
destinadas ao consumo humano;

e Lei 6726/1979 — Da nova redacdo ao paragrafo Unico do art. 27 do Decreto-Lei 7841/1945 —
Cdbdigo de aguas minerais;

¢ Resolucdo - RDC 274/2005 - Aprova o "Regulamento Técnico para aguas envasadas e gelo”;

e Resolugdo - RDC 275/2005 - Aprova o "Regulamento Técnico de caracteristicas
microbiol6gicas para agua mineral natural e agua natural”;

¢ Resolugcdo - RDC 173/2006 — Dispde sobre o Regulamento Técnico de boas praticas para
industrializacdo e comercializacdo de agua mineral natural e de agua natural e a lista de
verificacdo das boas praticas para industrializacdo e comercializacdo de agua mineral natural e
de agua natural,

¢ Portaria MME/MS 805/1978 - Aprova rotinas operacionais a serem observadas nas acfes
pertinentes ao controle e fiscalizacdo sanitaria das dguas minerais, pelos 6rgdos e entidades
competentes;
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¢ Portaria MS 518/2004 - Estabelece os procedimentos e responsabilidades relativas ao controle
e vigilancia da qualidade da 4gua para consumo humano e seu padréo de potabilidade;

e Portaria DNPM 117/1972 - Estabelece instru¢cbes sobre os estudo in loco de fontes de aguas
minerais ou potaveis de mesa como condi¢do indispensavel a aprovacdo do relatério final de
pesquisa;

e Portaria DNPM 159/1996 - Estabelece instrucbes sobre requerimento para importacdo e
comercializacdo de 4gua mineral,

¢ Portaria MME 470/1999 - Define que o rétulo a ser utilizado no envasamento de 4gua mineral e
potavel de mesa devera ser aprovado pelo Departamento Nacional de Producéo Mineral - DNPM,
a requerimento do interessado, ap6s a publicacdo, no Diario Oficial da Uniéo, da respectiva
portaria de concesséao de lavra;

e Portaria DNPM/MME 387/2008 - Disciplina o uso das embalagens plastico-garraféo retornavel,
destinadas ao envasamento e comercializagdo de agua mineral e potavel de mesa e da outras
providéncias;

* Portaria DNPM/MME 388/2008 - Disciplina a utilizacdo das aguas minerais e potaveis de mesa
regidas pelo Cédigo de Aguas Minerais (decreto-lei n°® 7.841 de 08 de agosto de 1945) como
ingrediente no preparo de bebidas em geral;

¢ Portaria DNPM/MME 389//2008 - Permite o uso de embalagens cartonadas com revestimento
plastico ou celulésico e aquelas com revestimento em filme transparente multicamada para o
envasamento de agua mineral.

Para realizacdo da capacitacdo foi elaborado o Manual de Andlise de Registro de Aguas
Envasadas, que orienta os técnicos para analise de processos destas categorias de alimentos e
estabelece uma lista de verificagdo para realizacdo da andlise. O manual foi entregue aos
participantes da capacitacéo.

Tabela 17. Capacitacdo em Registro de Alimentos para técnicos dos 6rgdos de Vigilancia
Sanitaria, estadual, do Distrito Federal e ou municipal realizados em 2008.

. No©
LOCAL PERIODO PARTICIPANTES
Brasilia (Anvisa) 6 a 9 de maio 8

Brasilia (Anvisa) 12 a 15 de agosto 10

TOTAL 18

4.1.2 Capacitacao em rotulagem de alimentos para técnicos dos 6rgaos de Vigilancia
Sanitéria estaduais, do Distrito Federal e ou municipais

Durante o ano de 2008 foram ministrados 2 capacitacdes em rotulagem de alimentos para um
total de 95 técnicos e fiscais das VISAs estaduais e municipais, LACENs, Coordenacdes de
Portos, Aeroportos e Fronteiras de Santa Catarina e do Mato Grosso, conforme detalhamento na
tabela 3. O objetivo deste treinamento foi harmonizar os conhecimentos dos técnicos em
rotulagem de alimentos.

O conteudo da capacitacao foi desenvolvido pela Equipe Técnica da GPESP e a coordenacéo foi
compartilhada com os 6rgéos de VISA dos estados.

Os seguintes temas compuseram o contetido programatico:

e Decreto-Lei n°® 986/69 - Norma Béasica de Alimentos;
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¢ Resolugcdo RDC n° 259/2002 — Rotulagem Geral de Alimentos;

¢ Resolugdo RDC n° 340/2002 — Dispbe sobre a obrigatoriedade de declarar o nome do corante
tartrazina por extenso na rotulagem;

e Lei n° 10.674/2003 — Obriga a que os produtos alimenticios comercializados informem sobre a
presenca de glaten, como medida preventiva e de controle da doenca celiaca;

* Resolucéo RDC n° 344/2002 — Regulamento Técnico para a Fortificagdo das Farinhas de Trigo
e das Farinhas de Milho com Ferro e Acido Fdlico;

¢ Resolugdo RDC n° 222/2002 — Promocdo Comercial dos Alimentos para Lactentes e Criangas
de Primeira Infancia e Lei n°. 11.265/2006;

¢ Resolucdo RDC n° 360/2003 — Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados;

¢ Resolucdo RDC n° 359/2003 — Regulamento de Por¢des para Fins de Rotulagem Nutricional;
e Portaria n® 27/98 — Informag&o Nutricional Complementar;

¢ Portaria n® 29/98 — Alimentos para Fins Especiais;

¢ Oficina de andlise de rétulos.
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Tabela 18. Cursos de Capacitacdo em Rotulagem de Alimentos para técnicos dos érgaos de

Vigilancia Sanitéria do Distrito Federal, estadual e ou municipal realizados em 2008.

. No
LOCAL PERIODO PARTICIPANTES
Florianopolis 21 a 23/07/08 50
Cuiabéa 23 a 25/09/08 45
TOTAL 95

4.1.3 Capacitacao da Equipe Técnica da GPESP

Durante o ano, a equipe técnica participou de eventos do Programa de Capacitacdo da ANVISA,
e também de eventos externos, cujos temas séo de interesse da Geréncia, conforme descrito no

quadro 4.
Quadro 4. Participacao da equipe técnica da GPESP em cursos e eventos cientificos no ano de
2008.
DATA EVENTO PROMOCAO/LOCAL
Fevereiro a C_ur_sp _ de _ I?;peuapza_gao eM | Anvisa / FIOCRUZ - Brasilia
Dezembro Vigilancia Sanitaria (2 técnicos)
27 e 28/03 O Papel da Patologia Toxicolégica | International Life Sciences
na Avaliacdo do Risco Quimico Institute (ILSI) — Sdo Paulo
. International Life Sciences
15 e 16/05 | Workshop sobre Polifenéis Institute (ILSI) — S&o Paulo
- .~ | Associagao Brasileira de
XX Congresso Brasileiro de Nutricdo e .
26 a 28/05 (CONBRAN) Nutrl_gao (ASBRAN) - Rio de
Janeiro
| Simposio  Internacional de . .
25 e 26/08 | Probidticos e  Probidticos em Ingtltuto de Tecnolog|a de
. Alimentos (ITAL) — Campinas
Produtos L&cteos
Agosto a | Programa de  desenvolvimento Anvisa | Escola Nacional de
Ngvembro ergncial Administracdo Publica (ENAP) —
9 Brasilia
. Associacdo Internacional de
20a24/09 | XV Congresso  Mundial —de | ijomiologia (IEA) - Porto
Epidemiologia
Alegre
13/10 Bases Cientificas para Avaliagdo de | International Life Sciences
Risco de OGMs como Alimento Institute (ILSI) — Sdo Paulo
23 226 /11 IV Simpdésio Brasileiro de Vigilancia | Associacdo Brasileira de Saude
Sanitaria (Simbravisa) Coletiva (ABRASCO) — Fortaleza
Anvisa / Organizacédo
08 a 12/12 | Analise de Risco (todos os técnicos) | Panamericana de Salde (OPAS)

— Brasilia
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IV. OUTRAS ATIVIDADES

4.1 EMISSAO DA CERTIDAO DE EXPORTACAO DE PRODUTO

A partir do segundo semestre de 2007, foi disponibilizada ao exportador a emissdo de Certidao
de Exportacdo de Produtos. A solicitagdo desse tipo de certidao pelas empresas tem se tornado
freqUente para atender a exigéncia de muitos paises importadores, sendo, portanto, uma agao
respaldada pelo Programa de Aceleragdo do Crescimento (PAC), que inclui um conjunto de
medidas para remover obstaculos - burocraticos, administrativos, normativos, juridicos e
legislativos - ao crescimento das exportagfes do pais.

No ano de 2008 foram expedidas 34 certidfes de exportagdo de produtos regulamentados pela
vigilancia sanitaria.

4.2 EMISSAO DE CERTIFICADO DE RECONHECIMENTO MUTUO - MEMORANDO DE ENTENDIMENTO SOBRE
CIRCULACAO DE PRODUTOS ALIMENTICIOS CELEBRADO ENTRE ANVISA/BRASIL E ANMAT/ARGENTINA

O Memorando de Entendimento Sobre Circulacdo de Produtos Alimenticios foi assinado entre a
Anvisa e a Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Medica -
ANMAT/Argentina em 1999.

O Memorando visa simplificar os procedimentos de controle sanitario na fronteira dos dois paises
para os alimentos dispensados de registro por meio da emissdao de Certificado de
Reconhecimento Mdatuo, emitido por ambos os paises, por solicitagdo da industria, a ser
apresentado nos portos, aeroportos e postos de fronteira no momento do desembaragco do
produto.

Em 2008 foram emitidos 13 certificados de reconhecimento mituo pela Anvisa.

4.3 INFORMES TECNICOS DA GPESP

A GGALI publica na pagina da Anvisa informes técnicos que tém como propésito melhorar a
comunicagao com a sociedade.

Em 2008 a GPESP disponibilizou na pagina da Anvisa o Informe Técnico n°. 36, que orienta o
setor produtivo sobre a declaragdo da informag&o nutricional em alimentos para fins especiais e
outras categorias especificas.

4.4 ELABORACAO DE PARECERES E NOTAS TECNICAS

Durante o ano de 2008, a GPESP elaborou 26 pareceres técnicos sobre Projetos de Lei ou acdes
relacionados a area de alimentos, sob demanda da Assessoria Parlamentar ou da Procuradoria
da Anvisa. Os documentos avaliados bem como o assunto estdo descritos no quadro 5.

Quadro 5. Pareceres e notas técnicas elaborados pela GPESP em 2008.

IDENTIFICAGAO CONTEUDO
DO DOCUMENTO

PL n°. 3381/2004 Disp8e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
produtos de origem natural para a salde, e da outras
providéncias.

Acdo Civil Publica | Rotulagem nutricional para estabelecimentos de alimentag&o
2006.38.00.010609- | tipo fast food.
4 - MPF/IMG
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IDENTIFICACAO | CONTEUDO
DO DOCUMENTO

PL n°. 268/2007 Altera dispositivos da Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005,
e revoga os artigos 11 e 12 da Lei n° 10.814, de 15 de
dezembro de 2003.

PLS n°. 73/2007 Regulamenta as atividades de pesquisa, producao,
importacdo, liberagdo no ambiente e comercializagdo de
clones de mamiferos, exceto humanos, peixes, anfibios,
répteis e aves.

PL n°. 2434/07 Disp8e sobre a apresenta¢cdo e embalagem p/ venda de leite
longa vida no comércio interestadual (Determina que as
indastrias de laticinios registrem nas embalagens de cada
tipo de leite o percentual detalhado de sua composicéo).

PL n°. 739/07 Altera a lei de crimes hediondos 8.072/90.

PL n°. 2307/07 Altera a lei de crimes hediondos 8.072/90.

PL n°. 2546/07 Altera a lei de crimes hediondos 8.072/90.

PL n°. 2604/07 Altera a lei de crimes hediondos 8.072/90.

PL n°. 1683/2007 Dispde sobre a adicdo de acido félico em aclcar.

PL n°. 1319/07 Proibe do uso de gordura trans em alimentos.

PL n°. 181/2008 Concede isen¢édo do Imposto sobre Produtos Industrializados

(IP1) para alimentos dietéticos e exclui a receita de sua venda
da incidéncia das contribuic6es que menciona.

PL n°. 5743/05 Altera a redacdo do Art. 3° da Lei n°. 7678/1988, que dispbe
sobre a producao, circulagdo e comercializacdo do vinho e
derivados da uva e do vinho, e d& outras providéncias
(alteragéo da definicdo de vinho).

PLS n°. 395/2003 Altera a redacdo do artigo 3° da Lei n° 7678, de 8 de
novembro de 1988, que dispde sobre a produgédo, circulacdo
e comercializacdo do vinho e derivados da uva e do vinho, e
da outras providéncias.

PL n°. 3164/2008 Altera a redacao da Lei n°® 9.294 , de 15 de julho de 1996, a
qual dispde sobre as Restricbes ao Uso e a Propaganda de
Produtos Fumigeros, Bebidas Alcodlicas, Medicamentos,
Terapias e Defensivos Agricolas, nos termos do § 4° do art.
220 da Constituicdo Federal (reduz para meio grau Gay
Lussac (GL) o teor alcodlico da bebida potavel para
considera-la bebida alcodlica).

PL n° 2964/2008 Disp8e sobre a obrigatoriedade de informagédo em cardapios
e cartazes de bares, restaurantes, lanchonetes e similares
sobre valores cal6ricos dos alimentos e refeicdes oferecidos
ao consumidor.

PL n° 107/2008 Medicamentos e alimentos que contém fenilalanina.

PL n°. 121/2005 Altera o art. 23 do Decreto-Lei 986/1969, que institui normas
basicas sobre alimentos, para estabelecer a obrigatoriedade
de informar o valor energético de produtos apresentados em
propagandas de alimentos e bebidas.

PL n°. 5911/2005 Altera a Lei n° 1283 de 18/12/1959, alterada pela Lei 7889, de
23/11/1089 que dispbe sobre inspecado industrial e sanitaria
dos produtos de origem animal.
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IDENTIFICACAO | CONTEUDO

DO DOCUMENTO

PL n°. 2385/2007 Dispde sobre a obrigatoriedade de empresas produtoras de
medicamentos, alimentos e material de limpeza a utilizar a

escrita “braile” nas embalagens de seus produtos.

PL n°. 2964/2008 Obriga os estabelecimentos de alimentos a fornecerem as

informag@es nutricionais dos alimentos e bebidas preparados.

PL n°. 22/2007 Dispde sobre a adicdo da farinha de mandioca refinada, de
farinha de raspa de mandioca ou de fécula de mandioca a
farinha de trigo e seus derivados, adquiridos pelo poder
publico, e estabelece regime tributério especial para a farinha

de trigo misturada, e da outras providéncias.

PL n°. 1175/2007 Obriga estabelecimentos comerciais, de hospedagem e
empresas de transporte de passageiros em que haja
comercializagdo ou Fornecimento de bebidas, a
disponibilizarem bebidas isentas e com baixos teores

caléricos e de aclcar — light e diet.

PL n°. 336/2007 Altera a Lei n. 10.674, de 16 de maio de 2003 que obriga a
gue os produtos alimenticios comercializados informem sobre
a presenca de gliten, como medida preventiva e de controle

de doencga celiaca.

4.5 PALESTRAS E CURSOS MINISTRADOS

A GPESP é frequentemente convidada a participar de congressos, cursos e outros eventos
técnicos para ministrar palestras de assuntos tratados no ambito desta geréncia. Em 2008,
conforme listado no quadro abaixo foram ministradas as seguintes palestras/aulas em 13
eventos/cursos.

Quadro 6. Realizag&o de palestras em eventos cientificos durante o ano de 2008.

DATA EVENTO TEMA PROMOCAO/LOCAL
19/02 Conferéncia Bebidas e | Aspectos regulatérios | International Quality and
Alimentos Funcionais | de Alimentos e | Productivity Center
bebidas com alegagéo | (IQPC) -
de propriedade | Sdo Paulo
funcional
02 alll Simpdsio | Regulamentacdo dos | Universidade Federal de
05/04 Internacional de | alimentos  funcionais | Vigosa (UFV) - Vicosa
Alimentos Funcionais | no Brasil
03/04 Curso de Nutrigdo Rotulagem Nutricional | Faculdade de Saude da
Universidade de Brasilia
(UnB) — Brasilia
13/05 Semana da Saude Rotulagem Nutricional | Ministério da Saude -
Brasilia
15 e | Workshop sobre | Alimentos com | International Life
16/05 polifendis alegacOes de | Sciences Institute (ILSI)
propriedades — Séo Paulo
funcionais e ou de
salde
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DATA EVENTO TEMA PROMOCAO/LOCAL
05/06 Camara Técnica de | Cha preparado como | Geréncia  Geral de
Fitoterapicos alimento Medicamentos - Brasilia
19/06 Capacitacado para | Procedimentos p/ | Ministério do  Meio
servidores do Setor | registro de alimentos e | Ambiente - Brasilia
Agroextrativista alimentos dispensados
de registro
23/06 Congresso: Introduciéon sobre los | International Alliance of
Tendencias marcos regulatérios | Dietary/Food
regulatorias a nivel | para evaluacion de | Supplement
mundial, regional Yy | suplementos Associations (IADSA) —
nacional alimentares en Brasil Buenos Aires
22/08 Workshop sobre | Regulacdo na area de | International Life
Indicagéo de | fortificagéo de | Sciences Institute (ILSI)
Fortificacdo de | alimentos — Séo Paulo
Alimentos
25 I Simpdsio | Propriedades Instituto de Tecnologia
26/08 Internacional de | funcionais de | de Alimentos (ITAL) -
Probidticos e | Probiéticos Campinas
Probidticos em
Produtos L&cteos
27/08 Semana de Nutricdo Rotulagem de | Faculdade Alvorada -
Alimentos Brasilia
27/08 Reunido  Brasil/Chile | Rotulagem nutricional, | Ministérios da Saude do
para potencializar | informagé@o nutricional | Brasil e Chile — Santiago
politicas publicas em | complementar e
rotulagem de | alegagdes de
alimentos e | propriedades
regulamentacao em | nutricionais
publicidade
09/10 17° Congresso | Atualizacao da | Associacdo Brasileira
Brasileiro da Industria | Legislacdo sobre Agua | das Industrias de Agua
de Aguas Minerais Mineral  Natural - | Mineral (ABINAM) — Foz
Codex Alimentarius do Iguagu
22 Semana de | Rotulagem de | Universidade Federal do
24/10 Engenharia de | Alimentos Ceara (UFC) - Fortaleza
Alimentos
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4.6 SISTEMA ANVIS@TENDE

Em 2008, a GPESP recebeu 510 demandas que foram respondidas na integra pela geréncia.
Deste total, 92% foram respondidas no tempo habil de 15 dias Gteis, acima, portanto, da meta de
80% dentro do prazo. Nas figuras 22 a 24 sao apresentados maiores detalhes sobre as
mensagens recebidas via Anvis@tende.

2%

4%

9%

82%

O DENUNCIA B INFORMAGAO O RECLAMACAO

O SOLICITAGAO B SUGESTAO

Fonte: Ouvidoria.
Figura 22. Natureza das mensagens recebidas via Anvis@tende.

0,4% 7,.1% 16,5%

32,6%

04% 15 49

0,2%
0,2%

O ASSUNTOS TECNICOS B ATENDIMENTO
O AUTORIZAGAO/CERTIFICAGAO DE EMPRESAS O CADASTRO
B EMBALAGEM/ROTULO O FISCALIZAGAO
B IMPORTAGAO/EXPORTAGAO O LEGISLAGAO
B MATERIAL INSTITUCIONAL B PETICIONAMENTO ELETRONICO
0O PROPAGANDA O QUALIDADE DE PRODUTOS
B RECURSOS HUMANOS B REGISTRO
B SISTEMA DE INFORMAGAO/ANVISA B SITUAGAO DE PROCESSOS/DOCUMENTOS

Fonte: Ouvidoria.
Figura 23. Assuntos das mensagens recebidas via Anvis@tende.
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0,2%

88,6%

@ CADASTRO INADEQUADO

B DESAPARECIMENTO DE DOCUMENTO/PROCESSO

O EMBALAGEM/ROTULO/BULA INADEQUADO

O FUNCIONAMENTO IRREGULAR DE EMPRESA (SEM AFE/CBPF/ALVARA/ OUTROS DOCUMENTOS)
B IRREGULARIDADES NA COMERCIALIZAGAO DE PRODUTOS
@ MOROSIDADE

B NORMA/PUBLICAGAO QUESTIONAVEL

O Outros (pedidos de informacéo+solicitagéo)

B QUALIDADE INSATISFATORIA DE PRODUTOS

B QUALIDADE INSATISFATORIA DE SERVICOS

O REAGOES ADVERSAS

O AREATECNICA INACESSIVEL

Fonte: Ouvidoria.
Figura 24. Tipos de denuncias e reclamagc0des recebidas via Anvis@tende.

Observa-se que aproximadamente 89% das demandas via Anvis@tende se referem a
pedido de informag¢é&o ou solicitagdo.
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2005 2006 2007 2008

Fonte: Relatérios da GGALI.
Figura 25. Histérico da quantidade de mensagens recebidas pela GPESP via Anvis@tende.
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4.7 RESPOSTAS A DOCUMENTOS E ATENDIMENTO AO SETOR REGULADO NO PARLATORIO

Quanto as mensagens eletrbnicas, foram recebidas em 2008 cerca de 5200 consultas
técnicas via e-mail corporativo (gpesp@anvisa.gov.br) — média de 430 e-mails por més.

Em 2008 foram realizados ainda, 154 atendimentos a empresas no Parlatério (média de 13
atendimentos por més), a fim de esclarecer duvidas sobre processos e sobre a legislagdo
em vigor.

Em relacdo aos documentos, foram recebidos pela geréncia 2372 documentos, incluindo

documentos externos e oriundos de outras areas da Anvisa (média de 198 por més).

4.8 REUNIOES INTERNAS E EXTERNAS

A GPESP esteve representada em diversas reunifes realizadas em 2008, conforme

indicado no quadro 6 a seguir.

Quadro . Principais reunides externas e internas onde a GPESP teve participacdo em 2008.

DATA REUNIAO / EVENTO PROMOGAO / LOCAL
Reunido sobre avaliagdo de pées light

20/02 realizada pelo Inmetro com participacédo da | Inmetro/RJ
Anvisa na analise dos rotulos

3?1;83 e Reunido da Comissdo Intersetorial de g;?::ﬁﬂg ﬁlicigﬁglde def

28/10 Alimentac&o e Nutricdo (CIAN) Satde - Brasilia

3 e 4/04 Oficina de trabalho para revisdo da Portaria Minist_ério da Saude -
n°. 518/2004 Brasilia
Il Encontro de Vigilancias Sanitarias de | GGALI (Anvisa) — Porto

7al1/04 .
Alimentos Alegre

16/04,

27105,

05/06, .

19/06, Grupo Técnico de plantas medicinais GGM,I.ED (Anvisa) =

Brasilia

12/08,

05/09, 13

e 14/10

15/05 | Seminario Regional de Orientacdo ao Setor | GGALI (Anvisa) / VISA
Regulado — Regido Centro-oeste GO - Goiania

05/06 Camara  Técnica de Medicamentos | GGMED  (Anvisa) -
Fitoterapicos (CATEF) Brasilia

12/06 Comisséo de Bioseguranga em Saude l\B/IrIQ:Itg o da Sadde B

17/06 | Seminério Regional de Orientacdo ao Setor | GGALI (Anvisa) / VISA
Regulado — Regido Norte AC — Rio Branco

23 a

26/06 e Oficina de Gestéo de Risco de Alimentos GGALI (Anvisa) / Campo

28 a Grande

30/07

31/07 | Seminario Regional de Orientacdo ao Setor | GGALI (Anvisa) / VISA
Regulado — Regido Sul SC - Florianépolis

19/08 | Seminério Regional de Orientacdo ao Setor | GGALI (Anvisa) / VISA
Regulado — Regido Sudeste ES - Vitdria
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| Seminéario Regional de Orientacdo ao Setor

GGALI (Anvisa) / VISA

29/08 Regulado — Regido Nordeste MA — S&o Luiz
Workshop — Regulagdo e Participagdo | Instituto Brasileiro de
20/11 Social: propostas de aperfeicoamento dos | Defesa do Consumidor
canais de participacdo (IDEC) — Séo Paulo
Associagao de
03/12 Workshop sobre Legislacdo de Alimentos do | Engenheiros de

desenvolvimento ao de produtos

Alimentos (ABEA) e
Foodstaff — Sdo Paulo
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