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Participantes:

e Antonio Barra (12 Diretoria);

e Meiruze Freitas (22 Diretoria);
e (Cristiane Jourdan (32 Diretoria);
e Romison Mota (42 Diretoria) e;
e AlexCampos (52 Diretoria).

Avaliagdo BMJ

A presente reunido apods ser remarcada por diversas vezes ocorreu no dia 20 de maio e
contou com uma pauta maisenxuta do que a observada nas demais reuniées deste ano.

Desta forma, o destaque foia aprovacdo da agenda regulatoria (AR) 2021-2023 da Anvisa,
algomuito esperado pelosetor regulado, mas que ndotrouxe novidadesalém do que ja divulgado
pela Agéncia. A nova Agenda terd vigéncia de trés anos e serda composta por 147 projetos
regulatdrios divididos em 15 macro temas, dentre os quais 44 sdo considerados assuntos novos
em relacdoa AR 2017-2020. No presente relatério compartilhamos mais detalhes sobre a AR
aprovada.

2.4 Instrumento Regulatorio

Item 2.4.1 Proposta de alteracdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC n2 20, de 22 de margo
de 2007, que aprova o regulamentotécnico sobre disposicGes para embalagens, revestimentos,
utensilios, tampas e equipamentos metalicos em contato com alimentos.

e Diretor Relator: AntonioBarra.
e Tema da Agenda Regulatdria: 4.7 - Materiaisem contato com alimentos.
e Resultado: Aprovado por unanimidade.
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Trata-se de Resolugdo - RDC que altera a Resolugao- RDC n2 20, de 22 de margode 2007,
que aprova oregulamentotécnico sobre disposicGes para embalagens, revestimentos, utensilios,
tampase equipamentos metalicos em contato com alimentos.

A Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 20, de 22 de marco de 2007, define as
disposicdes para embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos metalicos em
contatocom alimentos, e exige que os materiaisa base de cobre que entram em contato direto
com alimentos sejam revestidos por uma camada de ouro, prata, niquel ou estanho. Essa medida
foi adotada com o objetivo de evitar a migracdo de cobre para os alimentos e reduzir, assim, a
probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos a saude.

A regulamentacdo de materiais em contato com alimentos é uma atribuicdo da Anvisa
previstanoart.82,§ 19, 1, da Lein29.782, de 26 de janeiro de 1999. Nesse contexto, a Resolucdo
de Diretoria Colegiada RDC n2 91, de 11 de maio de 2001, estabelece que os componentes
utilizados nos materiais destinados ao contato com alimentos devem estar incluidos em listas
positivas de substancias consideradasseguras. A lista positiva que define os materiais que podem
ser empregados na elaboracdo de embalagens e equipamentos metalicos destinados a contato
com alimentos foi estabelecida pela Resolucdo - RDC n2 20, de 22 de margo de 2007, resultado
da internalizacdo da Resolu¢do Grupo Mercado Comum (GMC) n2 46/2006.

Por se tratar de regulamento harmonizado no ambito do Mercosul, as propostas
consideradas pertinentes foram levadas para discussdo na Comissao de Alimentos do SGT n9 3.
Ressalta-se que o Mercosul definiu que a revisdo da Resolugdo GMC n2 46/06 serd realizada em
duas etapas, sendo esta presente proposta correspondente a primeira etapa deste trabalho.

A abordagem da Resolugdo n°20/2007 foi considerada desproporcional pelo relator,
quanto a tratativa dorisco sanitario e causava entravesdesnecessarios a fabricacdo de diversos
alimentos, como a cachaca de alambique, queijos e doces artesanais, bem como a
comercializacdo de utensilios de cobre.

Outra falha regulatdria observada pelo relator na legislacdo era a inadequacdo da
metodologia de andlise dos ensaios de migracdo para metais, tendo em vista a ocorréncia de
corrosao do material quando a metodologia estabelecida é aplicada. Assim, os resultados ndo
representavam as condi¢cdes reais de uso e migracdo de metais do material e ndo era possivel
verificar se o material representa um risco a saude. Por fim, também foram identificadas
inconsisténcias na referida resolugdo provocadas pelo emprego de uma técnica legislativa
inadequada, gerando duvidas sobre a regulamentacao.

Diante disso, a Geréncia Geral de alimentos (GGALI) elencou como objetivos da
intervencdo regulatdria: i) permitir que materiais metdlicos a base de cobre sem revestimento
entrem em contato direto com alimentos; ii) revisar a metodologia de andlise estabelecida para
aferira migracdo de metaispara os alimentos; e (iii) corrigir inconsisténcias na técnica legislativa
da legislacdoatual.

Assim, as principais alteragdes constantes na presente proposta regulatoria sao:

e Remocdo dos entraves a fabricacdo de diversos alimentos, como queijos e doces
artesanais, resultantesda proibicdo existente para uso de materiais metdlicosa base de
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cobre sem revestimento em contato direto com alimentos, pois tal abordagem tem se
mostrado excessiva e desproporcional ao risco sanitdrioidentificado;

e Atualizacdoda metodologia de andlise dosensaios de migracdo para metais, uma vez que
as metodologias previstas atualmente ndo representam as condicdes reais de uso e
migracdo dessas substancias, impedindo a fiscalizacdo adequada do cumprimento a
legislacao.

O prazode adequacdode 180 dias foi consensuado junto aos atores-chave envolvidos no
processo bem como com as demais delegacdesna Comissdao de Alimentos do SGT n@ 3.

Item 2.4.2 Proposta de Resolu¢do de Diretoria Colegiada que dispde sobre os procedimentos
administrativos para concessao da Certificacdode Boas Praticasde Fabricacdo e da Certificacdo
de BoasPraticasde Distribuicdo e/ou Armazenagem.

e Diretor Relator: AntonioBarra.

e TemadaAgendaRegulatéria: 1.7 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
sob regime de Vigilancia Sanitaria—CBPF.

e Resultado: Aprovada por unanimidade.

Trata-se de processo regulatoério relacionado ao tema da Agenda “ 1.7 - Certificacdo de
BoasPraticasde Fabricacdode Produtos sob regime de Vigilancia Sanitaria - CBPF" e deliberacdo
sobre proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que "DispBe sobre os procedimentos
administrativos para concessdao da Certificacdo de Boas Praticasde Fabricacdo e da Certificacdo
de BoasPraticasde Distribuicdo e/ou Armazenagem" sob responsabilidade da Geréncia Geralde
Fiscalizacdo e Inspec¢do Sanitaria (GGFIS).

Foram recebidas 314 contribuicdes para o texto proposto para a Resolucdo da Diretoria
Colegiada a respeito dos procedimentos administrativos para concessado da Certificagdo de Boas
Praticasde Fabricacdoe da Certificacdode Boas Praticasde Distribuicdo e/ou Armazenagem no
ambitoda Consulta Publica (CP) n2 805, de 27 de marcode 2020.

Entre os principais destaques da Resolu¢do proposta, estdo:

1. Inclusdo da categoria de alimentos no escopo da certificacdo de BoasPraticasde

Fabricacdopara finsde alinhamentoa Resolucdo N2 7, de 27 janeiro de 2000 que
"disp&e sobre a emissdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
para fins de Autorizacdo para Exportacdo de palmitoem conserva para o Brasil";
Exclusdo da situacdo "em exigéncia" apds inspecao;
Manutencdo da validade de 2 anos para a Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo contadosa partir da data de sua publicagcdo no Didrio Oficial da Unido,
considerando que ainda haverd estudo e discussdo maisaprofundada sobre essa
tematica;

4. Estabelecimento do prazo de validade de 4 anos para a Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem contadosa partir da data de sua
publicagcdo no Didrio Oficial da Unido;
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5. Previsdo deindeferimento do CBPFe/ ou CBPDA condicionado a parecer técnico
gue tenha como razdaoo cancelamento unilateral por parte do estabelecimento
de inspecdes acordadas entre as partes; ou o dbice do estabelecimento em
receber as inspecdes sanitarias da Anvisa, incluindo os pedidos de alteracdo da
data deinspecdo motivados unilateralmente pelo estabelecimento e ndo aceitos
pela Anvisa; ou a auséncia de documentacdo apta a comprovar que o
estabelecimento atende aos requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricacdo
ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem necessarios a
comercializacdo do produto;

6. No caso da certificacdo para Insumos farmacéuticosativosndo se faz necessaria
a emissdo de Certificados adicionais para diferentes solicitantes quando ja
houver Certificacdovigente para o mesmo estabelecimento,a mesma forma de
obtencdoe o mesmo insumo farmacéutico ativo;

7. Divulgacdo de informacdo na pagina eletrénica da Anvisa referente a situacdo
das empresas quanto a Certificacdo de Boas Praticas e ao embasamento legal
que motivou a decisdo final das peticdes de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo e de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

Nesse sentido, faz-se relevante adequar os procedimentos administrativos para a
concessdo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e Certificacdo de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem. Trata- se de modernizacdo necessaria a fim de acompanhar e
ndo impactar nos demais processos que vem sendo atualizados e desburocratizados.

2.5 Outros Instrumentos de Regulagdo

Item 2.5.1 Aprovacdo da Agenda Regulatdria 2021/2023.

e Diretora Relatora: Cristiane Jourdan.
e Resultado: Aprovado por unanimidade.

Trata-se da aprovacdo da relacdo dos projetos regulatoérios que irdo compor a Agenda
Regulatdria 2021/2023, bem como do seu processo de construgdo, conduzido pela Geréncia de
Processos Regulatdrios, da Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatorias
(GPROR/GGREG).

Coma edicdoda Leidas AgénciasReguladoras(Lei n2 13.848, de 25 de junho de 2019), a
Agenda se tornou elemento obrigatdrio e integrante do Plano de Gestdo Anual das Agéncias,
devendo estar alinhada aos objetivos do respectivo Plano Estratégico.

Destaca-se que oalinhamento estratégico sera o eixo central do novo modelo de Agenda,
que terd vigéncia de 3 anos. O principal critério para inclusdo de itens na Agenda foi a
convergéncia das propostas regulatériasaocumprimento dos objetivos e resultados previstos no
Plano Estratégico.

www.bmj.com.br

Brasilia: SHIS QI 25 CJ 12 Casa 15, Lago Sul CEP: 71.660-620. TEL: +55 61 3223-2700
Sdo Paulo: Rua Ramos Batista, 152 — 132 andar. Ed. Atlanta CEP: 04.552-020. TEL: +55 11 3044-5441
Belo Horizonte: Avenida Getulio Vargas, 671, Cj. 7 a12, Funcionarios, CEP 30.112-020. Tel.: +55 31 3657-7768



O inicio de elaboracdo da Agenda Regulatéria 2021/2023 foi formalizado na Reunido
Ordindria Publica da Diretoria Colegiada - ROP 19/2020, realizada em 07/10/2020, quando foi
aprovado o Documento Orientador, com a definicdo do novo modelo e dos procedimentos para
construcdo, monitoramento e atualizacdo da nova Agenda Regulatdria da Anvisa.

Na ocasido, também foi aprovada a abertura da Consulta Interna para construcdao da
Agenda, que foi realizada no periodo de 08 a 29 de outubro de 2020. Durante essa consulta, as
unidades organizacionais da Anvisa puderam apresentar as propostas de Projetos Regulatorios
para comporem a nova Agenda Regulatdria. Aofinal da Consulta Interna foramidentificadas 106
propostas.

Na reunido realizada em 17/11/2020, foi aprovada a realizagdo de duas Consultas
Dirigidas, uma direcionada a sociedade em geral e outra aos demais entes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria. Ambasforam realizadasa fim de complementar as propostas de Projetos
Regulatdrios identificadas internamente. Essas consultas externas ao publico, realizadas no
periodo de 23 de novembro de 2020 a 22 de janeiro de 2021, contaram com a participacdo de
1.586 respondentes, que apresentaram 3.059 manifestacdes.

Apds avaliacdo e tratamento inicial das manifestacdes recebidas, foram identificadas
1.823 contribuicbes efetivas ao processo de construcdo da Agenda Regulatdria, sendo 1.520
manifestacSesrelacionadas aos projetos regulatdérios ja identificados pelas dreas técnicase 303
referentes a novas propostas. Todo esse conjunto de contribuicdes foi disponibilizado para
avaliacdo das dreas técnicas responsaveis pelas propostas de projetos regulatdrios, a fim de
compor a Lista Final de Projetos Regulatérios, bem como elaborar o planejamento preliminar das
etapasregulatdriasprevistaspara o anode 2021.

Por fim, a lista inicial de 106 propostas de projetos regulatoérios, que fora submetida a
participacdo social, por meio das Consultas Dirigidas, teve exclusdo, ajustes e inclusdo de itens,
perfazendo uma lista final de 145 projetos regulatdrios, a qual foi encaminhada para validacdo
das Diretoriasda Anvisa, junto as areas técnicassupervisionadas. Apds essa validacdo, a grande
maioria dos projetos foi mantida, e outrosincluidos, resultando em uma lista final de 147 projetos
regulatorios.

A fim de contribuir com a adequada execucdo dos projetos regulatodrios, ja que o
monitoramento da execucdo desses projetos serd um dos grandes diferenciais desse novo
modelo, envolvendo periodos de avaliacdo trimestrais e semestrais. Sera formado o Grupo
Executivo de Acompanhamento da Agenda, composto por representantes das Diretorias e da
GGREG, que ird monitorar os projetos e avaliar o cumprimento dos prazos previstos para as
etapas regulatdrias. Espera-se, dessa forma, auxiliar as dreas técnicas na execucdo efetiva de
todasas fases dos projetos regulatérios, da maneira mais célere possivel, uma vez que se referem
astemdticasconsideradas prioritdrias pela Agéncia.
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