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Objetivos

Promover e qualificar a participacao social no processo de
elaboracdo da Agenda Reqgulatéria 2026/2027

Explicar a motivacao Explicar o processo de
Apresentar a lista para inclusao dos avaliacao das
preliminar de temas temas na lista contribuicoes e
da GGALIda AR preliminar da AR definicao da AR
2026/2027. 2026/2027. 2026/2027.




Contextualizacao

A AR é um instrumento de planejamento que tem a finalidade de conferir previsibilidade e

dar transparéncia a atividade regulatéria normativa. A construcao participativa é uma das
diretrizes para gestao da AR, sendo conduzida por meio de consulta dirigida.

A consulta dirigida para construcao da
AR 2026/2027 estd aberta para
contribuicoes de 15/08 a 15/09/2025.

@

Método de participacdo

Os interessados podem apresentar
contribuicoes para a lista preliminar
e para outros temas por meio de
formulario eletrénico.

Preparagdo para participacao

Recomenda-se a leitura do manual de
participacdo e o acompanhamento do

webinar da AR 2026/2027.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2026-2027/arquivos/instrutivo_consulta_ar_2026_2027.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2026-2027/arquivos/instrutivo_consulta_ar_2026_2027.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/webinar-orienta-sobre-como-participar-da-construcao-da-agenda-regulatoria-2026-2027

Lista preliminar de temas

Macrotemas Migrado Novo Total
Agrotoxicos 9 0 9
Alimentos 20 10 30
Assuntos transversais 11 0 11
Cosméticos 3 1 4
F i 2 M
2Tmacopels 0 2 Temas sob responsabilidade da GGALI
Insumos farmacéuticos 1 1 2
Laboratérios analiticos 1 0 1 )
: « 27 do 30 temas de alimentos;
Medicamentos 23 0 23 ) )
—— - « 17 dos 20 temas de alimentos migrados;
Organizacao e gestdo do SNVS 3 0 3 )
. « 10 novos temas de alimentos;
Portos, Aeroportos e Fronteiras 3 0 3
, * 23,5% do total de temas;
Produtos para a salde 5 3 8 .
* 17,5% do total de temas migrados;
Saneantes 2 0 2
. , — * 55,5% do total de novos temas.
Sangue, tecidos, células e 6rgaos 3 0 3
Servicos de interesse para a satde 1 0 1 . ) 5 Lo 5
. , Observacdo: temas de atualizacdo periddica nao
Servicos de salde 7 1 8 . L . L.
foram incluidos na lista preliminar.
Tabaco 3 2 5

—

Total 97 18 115



Iiista preliminar de temas da GGALI —-I

Acesso a informacoes por pessoas com deficiéncia visual
Listas de novos alimentos e ingredientes e suas especificacoes

Reciclagem de materiais plasticos em contato com alimentos




Iiista preliminar de temas da GGALI

Temas migrados da AR 2024/2025

Revisao aditivos e coadjuvantes

Edulcorantes
Revisdao de contaminantes em alimentos

Tema
3.15
3.16
3.17

Embalagens de PET-PCR

. ~

Regularizacao de alimentos dispensados de registro

3.18
3.22

Revisao de rotulagem de alimentos alergénicos

3.23

Revisao de rotulagem geral de alimentos

. ~ . . .

Revisao de rotulagem nutricional de alimentos

Situacdo atual
Negociacao Mercosul
AIR
Em CP
Consolidacao CP
AIR

III I n

Elaboracao CP

Elaboracao CP
Elaboracao CP



Lista preliminar de temas da GGALI

v Uma planilha com a versao detalhada da lista preliminar da AR 2026/2027 foi
disponibilizada no portal da Anvisa.

v’ Essa planilha contém a descricao dos novos temas e a indicacao do objetivo
estratégico relacionado a cada um dos temas.

v' A GGALI elaborou descricoes detalhadas para os novos temas, com uma breve
contextualizacao sobre o assunto, os problemas identificados e os objetivos
pretendidos com a intervencao, com intuito de auxiliar na participacao social
do agentes interessados.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2026-2027/arquivos/lista_preliminar/lista_preliminar_portal_detalhada_temas_agenda2026_2027_14082025.xlsx

Lista preliminar de temas da GGALI —

1) Banimento do Bisfenol A (BPA) em materiais em contato com alimentos:

Novas evidéncias cientificas EFSA reduziu IDA do BPA em 20 mil vezes e conclui que a exposicao dietética
e medidas regulatérias ultrapassa a IDA. A UE iniciou processo normativo para banir o uso de BPA.

Diante de demanda judicial para rotulagem de BPA, a GGALI concluiu que o

endrio nacional : : ) . . : \ L .
C banimento seria uma medida mais efetiva e alinhada as evidéncias atuais.

Brasil solicitou a exclusao do BPA da lista positiva de substancias

Mer . . : -
ercosul autorizadas, prevendo prazo de adequacao e alternativas tecnoldgicas.

Proteger a salde da populacao brasileira, manter as medidas protetivas

Objetivos harmonizadas no Mercosul.




I

Lista preliminar de temas da GGALI

2) Revisao da regulamentacdo de materiais celulésicos em contato com
alimentos:

O avanco na regulamentacao dos materiais de silicone evidenciou a
Mercosul necessidade de ajustes na norma de materiais celuldsicos, a qual serve como
referéncia para certas substancias usadas na fabricacao de silicones.

Garantir a consisténcia normativa, evitar lacunas, manter a harmonizacao do
tema no Mercosul.

Objetivos




Lista preliminar de temas da GGALI

I

3) Revisao da regulamentacdo sobre monémeros, outras substancias iniciadoras
e polimeros autorizados para materiais plasticos em contato com alimentos:

A Argentina solicitou a revisao regulamento para autorizar o uso de
Mercosul substancias de partida obtidas por reciclagem avancada e atualizar a lista
positiva com base em normas internacionais.

Remover barreiras a inovacoes que sejam seguras, manter o tema
harmonizado no Mercosul e alinhado as principais referéncias internacionais.

Objetivos




Lista preliminar de temas da GGALI -

4) Regulamentacdo da rotulagem de auséncia de gldten em alimentos:

Cenario nacional

Participacdo social

Objetivos

ALein®10.674/2003 exige a declaracao da informacao “Contém gliten” ou
“Nao contém gldten”, mas nao define critérios para uso dessas informacoes.

Subsidios obtidos em didlogos setoriais indicaram que limites inferiores a 20
ppm podem ser necessarios para proteger a salde dos consumidores, sendo
fFactiveis analiticamente e ja atendidos pela maioria dos produtos.

Qualificar as informacdes transmitidas na rotulagem, proteger a salde dos
consumidores com doenca celiaca, garantir consisténcia com as informacoes
sobre alergénicos.




Lista preliminar de temas da GGALI

5) Regulamentacdo do uso de tecnologia para transmissao de informacgoes na
rotulagem de alimentos:

A regulamentacao brasileira sobre rotulagem de alimentos nao disciplina o
Cendrio nacional uso de meios tecnoldgicos, o que pode limitar a adocao destas inovacoes e
prejudicar o acesso dos consumidores a informacoes.

Assegurar que inovacoes sejam consistentes com o direito a informacao e
Objetivos aplicadas de forma complementar a rotulagem de alimentos, manter
convergéncia com as recomendacoes do Codex Alimentarius.




Lista preliminar de temas da GGALI

6) Revisao da regulamentacdo sobre alegacdes de propriedades funcionais e de

salde em alimentos:

Cenadrio nacional

Objetivos

A regulamentacao vigente possui lacunas em relacao ao nivel de evidéncia
cientifica para comprovacao da eficacia, a relacao de alegacdes autorizadas e
aos critérios para definir os alimentos elegiveis a veicularem alegacoes.

Modernizar o marco regulatério das alegacoes em alimentos, com critérios
mais claros e proporcionais e maior alinhamento as praticas internacionais,
contribuir para a fiscalizacao sanitaria, fornecer seguranca juridica.




Lista preliminar de temas da GGALI -

7) Revisao da regulamentacdo de enriqguecimento e restauracao de alimentos:

Cendrio nacional

Impacto com outras
medidas em curso

Objetivos

A legislacao vigente possui varias lacunas: tipos de nutrientes que podem ser
adicionados, compostos autorizados, limites minimos e maximos, alimentos
elegiveis ao enriqguecimento, requisitos de estabilidade.

Interface com atividades para regularizacao de suplementos alimentares e
regulamentacao das especificacoes de ingredientes.

Proteger a salde da populacao brasileira, aprimorar a coeréncia do marco
normativo, auxiliar na estruturacao de medidas normativas correlatas.




Lista preliminar de temas da GGALI

8) Revisdo da regulamentacdo sobre residuos de medicamentos veterindrios:

Demandas do MAPA e do setor produtivo para revisao dos critérios técnicos,
Cendrio nacional documentais e prazos aplicaveis para reqularizacao de IFA que nao tém LMR
estabelecido naIN n® 162/2022.

Proteger a salde da populacao consumidora de alimentos de origem animal,
Objetivos promover maior clareza, transparéncia e proporcionalidade para gestao do
risco de IFA ainda sem parametros estabelecidos na regulamentacao.




Lista preliminar de temas da GGALI

9) Revisdo da regulamentacdo de matérias estranhas em alimentos:

Cenadrio nacional

Objetivos

A legislacdo ndao possui parametros para alguns alimentos e ha demandas de
diferentes setores para revisar abordagem regulatéria e parametros para
certos produtos (ex. chas, especiarias, café torrado, produtos de tomate).

Preencher lacunas normativas, adotar critérios proporcionais ao risco
sanitario, proteger a salde da populacao brasileira, promover maior
seguranca juridica.




Lista preliminar de temas da GGALI

10) Regulamentacao do gelo saborizado para bebidas:

Cenadrio nacional

Objetivos

Categoria de produto com crescimento de mercado e que nao possui um
enquadramento legal bem definido, o que tem gerado inseguranca juridica e
questionamentos por parte do setor e do SNVS.

Regulamentar o produto, de modo a garantir sua identidade e finalidade de
uso, assegurar a protecao da salde do consumidor e conferir previsibilidade
requlatéria ao setor.




Temas nao incluidos na lista preliminar

5

Atualizacoes periddicas Tema

Listas das partes de vegetais para chas e especiarias 3.28

Listas de suplementos alimentares 3.29

Listas de 6leos e gorduras vegetais 3.30

Listas de padroes microbioldgicos 3.31

Listas de limites maximos tolerados de contaminantes 3.32

Listas de residuos de medicamentos veterinarios 3.33

Listas de aditivos e coadjuvantes

Listas de alimentos para fins especiais

3.34
3.37

Listas de substancias para materiais de pelicula de celulose regenerada

|



Temas nao incluidos na lista preliminar -

Enriquecimento

Suplementos alimentares obrigatério de sal e Irradiacao de alimentos

fFarinhas

« Necessidade de aguardar a
restituicao das Comissoes
Interinstitucionais para
avaliacao das politicas de
enriquecimento obrigatério,

« Necessidade de avancar em
medidas estruturantes para o
controle sanitario desses
produtos (notificacdo, BPF,
especificacoes, Nutrivigilancia oo e selidi e 1

enriguecimento de e
alimentos). gg)a%seentada ao Ministério da

* Necessidade de melhor
caracterizacao dos problemas
por parte do Comité de
Desenvolvimento do
Programa Nuclear Brasileiro.



Cronograma das proximas etapas

Atividades prévias para Realizacdo da consulta Avaliacdo, priorizagdo Deliberacdo da
0 construcdo da AR dirigida i | eselegdodos temas Agenda pela DICOL
0_0-0-0-0-0-0
Elaboracdo da 15/08/2025 a Consolidacio i Validagdo da |
/2 g preiminer| @) | '7%/00/200: oo, 0W2S storalde | 027125
de temas (30 dias) temas

]

13 etapa 22 etapa 32 etapa 48 etapa



Abordagem para analise, priorizacao e selecao

v' As contribuicoes relativas aos temas de competéncia da GGALI serao
avaliadas pela unidade apds a consolidacao realizada pela ASRECG.

v' As contribuicoes serao analisadas quanto ao mérito e aquelas consideradas

validas e que atendam aos pré-requisitos para temas da AR serao priorizadas
e selecionadas:

« Cumprimento dos pré-requisitos para temas da AR: alinhamento aos Objetivos
Estratégicos e previsao de andamento do tema durante a vigéncia da AR;

 Priorizacdo por meio do método RICE: (Alcance x Impacto x Confianca/Esforco); e

« Selecdo: ordem de relevancia com base na priorizacdo vs. capacidade operacional da
unidade.
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