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APRESENTACAO

As acdes executadas com base no conhecimento cientifico; a transparéncia na
adocado de medidas; a comunicacao dos riscos aos consumidores; responsabilidade do
produtor e pela qualidade e seguranca dos produtos e a formacédo de parcerias para

atingir a inocuidade do alimentos, vém sendo os pilares da politica da ANVISA.

Associado a essas agdes, na éarea internacional a ANVISA tem tido papel de
destaque na participacdo de formas internacionais de normatizacdo Técnica e na
implementagdo da Comissdo Panamericana de Inocuidade de Alimentos, que tem como
objetivo, entre outros, tornar a seguranca alimentar tema prioritario nas politicas dos

paises da América e Caribe, atuando como Orgdo de comunicaco entre eles.

As atividades da Geréncia Geral de Alimentos realizadas no ano de 2001 sdo a
comprovacdo da coeréncia entre a pratica e a politica definida pela ANVISA para o

segmento de alimentos.

RICARDO OLIVA
DIRETOR DE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA



INTRODUCAO

O ano de 2001 pode ser considerado como um marco para a implementacao das
politicas da éarea de alimentos discutidas e aprovadas nos anos de 1999 e 2000,

principalmente a partir da criagdo da ANVISA.

Essas politicas podem ser resumidas em:

1 — responsabilizacdo do setor produtivo com a qualidade sanitaria dos alimentos
que produzem;

2 — enfoque nos aspectos de risco aos consumidores para as tomadas de decisao e
para a atualizacéo da legislacédo; e

3 — avaliacdo de todas as fases do processo de producédo e ndo apenas no produto

final.

As Regulamentacdes, visando sempre o enfoque do risco, ja ndo sdo mais

entendidas como uma “desregulamentagao” da area de alimentos.

As experiéncias vividas pela ANVISA na avaliagdo e no gerenciamento de risco de
palmito em conserva e do sal iodado foram positivas, particularmente, nas acdes de

comunicacao do risco a populacao.

Como todas as ac¢bes de Vigilancia sdo executadas pelos técnicos dos Estados, o
gue se observou durante o decorrer do ano € que a medida que esses se comprometem
com a realizacdo do trabalho, os resultados e atendimento das metas pré estabelecidas

ficam mais proximas.

Nesse contexto o engajamento das Vigilancias Sanitarias deve ser visto como uma
mudanca de postura ao que até entdo vinha sendo realizado. Isto também esti
relacionado aos técnicos dos Laboratorios Centrais — LACEN’s, que comegam a ver um
novo papel no processo de avaliagdo de risco, e ndo como uma estrutura reconhecida

apenas de apoio.

N&o é objetivo dessa apresentacdo destacar pontos dos relatos das Geréncias.
Somente através de sua leitura integral € possivel verificar os avancos obtidos e a

interacéo das Geréncias nas diversas acgoes.



Além da oportunidade de registro das acdes desencadeadas no ano de 2001,

permite também apontar para as acfes nos anos seguintes.

Sabemos que ha muito a se fazer, mas os primeiros resultados demonstram que o

caminho est4 correto e que devemos ter continuidade nas acoes.

CLEBER FERREIRA DOS SANTOS
GERENTE GERAL DE ALIMENTOS
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RELATORIO DE ATIVIDADES / GACTA - 2001

O enfoque das atividades da Geréncia de AcBes de Ciéncia e Tecnologia de
Alimentos (GACTA) esta centrado na andlise de risco em todas as etapas da producéo de

alimentos para os seres humanos.

A Analise de risco é um processo que consta de trés componentes: avaliacdo de
risco, gerenciamento do risco e comunicagao do risco. A avaliagdo de risco, por sua vez,
compreende a determinagdo ou identificacdo do perigo (quimico, fisico, biolégico ou
propriedade de um alimento capaz de provocar efeito nocivo), avaliacdo da relacdo dose-

resposta, a avaliacdo de exposicao e, por fim, a caracterizacdo do risco.

Uma vez identificado o perigo e caracterizado o risco pode-se trabalhar no
gerenciamento deste risco, por exemplo, através de Programas de Inspecéo de Industrias
de Alimentos; de Programas de Monitoramento de Produtos no comércio; alteracfes na
legislacdo; elaboracdo de regulamentos técnicos; interdicdo de estabelecimentos
produtores; cancelamento de registro do produto; proibicdo de fabricagcdo, importagéo,

distribuicdo e comercializacdo de produtos, em caso de risco iminente a saude (em

carater transitorio ou permanente), ou outros medidas que se fizer necessarias.

Em qualquer momento da realizagcdo das etapas anteriormente citadas, ocorre a
comunicacdo do risco que consiste em: Alerta a Populacdo (comunicado na midia,
adverténcia no rotulo de produtos, elaboracdo de material informativo), Alerta Sanitario
(para o publico interno e externo) e troca de informacdes entre as pessoas encarregadas

da avaliacdo de risco e as do gerenciamento de risco, dentre outras medidas.

Entende-se por etapas de producdo: producdo no campo; processamento da
matéria-prima e uso de tecnologias na fabricagdo; uso de aditivos e coadjuvantes de

tecnologia; e, o uso de embalagens.

Estas atividades podem ser diretas quando a GACTA atua coordenando ou

indiretas quando a GACTA atua junto a outras Geréncias e outros 6rgaos do Governo.

Com relacéo a producdo no campo sao tratados os seguintes assuntos:

- Residuo de agrotoxicos em alimentos;



Residuos de Medicamentos Veterinarios em alimentos;
Residuos de dioxina e furanos em alimentos;
Contaminantes Organicos em Alimentos — Micotoxinas;
Contaminantes Inorganicos em Alimentos — Metais Pesados;

Toxinas Naturais.

Com relacdo ao processamento e uso de tecnologias na fabricacdo sao tratados os

seguintes pontos:

Toxinas ou substancias nocivas a saude humana, produzidas no processamento
dos alimentos ou do uso de tecnologias de producéo inadequadas;

Tecnologias novas, como, por exemplo, a Irradiagéo de Alimentos;

Padrdes Microbiologicos dos Alimentos;

Padrdes Microscopicos dos Alimentos;

Com relacdo ao uso de aditivos e coadjuvantes de tecnologia séo tratados o0s

seguintes assuntos:

Avaliacao de pedidos de extenséo e inclusdo de substancias;

Reavaliagcdo de substancias frente a novos dados toxicoldgicos (referéncia
internacional, estudos cientificos etc.);

Reacdes de hipersensibilidade — Alergias;

Com relagéo ao uso de embalagens séo tratados os seguintes temas:

Avaliacdo de pedidos de inclusdo de substancias para serem usadas nhas
embalagens em contato com alimento;

Avaliacéo de tecnologias de producéo;

Avaliacéo de novas embalagens;

Reavaliagdo de substancias frente a novos dados toxicolégicos (referéncia

internacional, estudos cientificos etc.);

Além destas atividades, a GACTA participa das discussoes referentes aos assuntos

anteriormente citados, em reunifes externas com outros 6rgdos do Governo e em

discussdes no ambito do Mercosul e do Codex Alimentarius.
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No Codex, participamos de 04 Grupos de Trabalho: GT 8 - Aditivos e
Contaminantes (coordenacdo), GT 12 — Residuos de Pesticidas, GT 22 - Residuos de

Medicamentos Veterinarios e GT 28 — Alimentacdo Animal.

O ano de 2001 foi marcado por uma série de participagcbes da Geréncia em
atividades de importancia para a consolidagéo das acdes de competéncia da GGALI que
tem a funcdo de coordenar, supervisionar e controlar os procedimentos técnicos e

administrativos exercidos pelas suas respectivas geréncias.

Com este proposito véarias agdes foram desenvolvidas sob a coordenacéo desta
Geréncia, destacando-se:

1. A conclusdo da “Proposta de Acdo para a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Medicamentos Veterinarios e Saude Publica”, na qual é dada uma
atencdo especial para a necessidade de implementacdo de programas de
monitoramento, visando avaliar o grau de exposicdo da populacdo a residuos de

medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal.

2. Finalizacao, aprovacéao e inicio da implementacéo (capacitacao de laboratérios)
do Programa Nacional de Controle de Residuos de Medicamentos veterinarios em
Alimentos Expostos ao Consumo — PCRMV, para os principais produtos de origem
animal expostos ao consumo (leite, carne de frango, carne bovina, carne suina,

pescado e mel de abelha).
3. Finalizacdo e aprovacao do Programa Nacional de Monitoramento e Controle de

Resisténcia Bacteriana em Alimentos de Origem animal Expostos ao Consumo -

Salmonella spp e Enterococcus spp.

4. Finalizagdo e aprovacdo do Programa Nacional de Monitoramento de

Salmonella spp em Frangos.

5. Reviséo, modificacao e atualizacdo da legislacao na area de alimentos.

6. Capacitacao de Recursos humanos.
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DETALHAMENTO SOBRE AS REALIZACOES DA GACTA EM 2001

Um balanco sobre as principais realizacdes da GACTA no periodo € dado a seguir:

a) Revisdo e atualizacdo da legislacdo: Com prévia programac¢do e coordenacao pela
GACTA foram realizadas 21 reunifes de Grupos Técnicos sobre os assuntos tratados
pela Geréncia. Como resultado destas reunides e de Consultas Publicas (CP), 20
Regulamentos Técnicos (RT) foram produzidos e publicados, sendo 9 RT’s sobre
Aditivos, 1 RT sobre Alimentos Irradiados, 8 RT’s sobre Embalagens (acrescidos dos
respectivos atos de internalizagcdo Mercosul), e 2 RT’s sobre Microbiologia de Alimentos.
Além disso, uma proposta de texto de RT sobre Microscopia de Alimentos foi elaborada.
Considerando que em 2001 foram publicados 20 RT’s para atualizagdo da legislagéo
relativa a alimentos como um todo, conclui-se que 90% deles foram demandados pela
GACTA. Das Consultas Publicas publicadas em 2001 para serem consolidadas em 2002
temos 04 CP’s, sendo 02CPs sobre aditivos, 01CP sobre coadjuvante de tecnologia e

01CP sobre contaminante.

b) Cursos de Capacitacdo de Recursos Humanos: Foram ministrados cursos sobre:
“‘Analise em Registro de alimentos — Aditivos Alimentares” para técnicos da Geréncia de
Produtos Especiais - GPESP (12 participantes) e das VISA's de Sdo Paulo (06
participantes), Rio de Janeiro (32 participantes) e Rio Grande do Sul (33 participantes);
“‘Analise de Aditivos/Analise de Risco/Alergia e Intolerancia Alimentar’ para técnicos da
VISA do Distrito Federal (62 participantes); “Capacitacdo sobre a Resolugdgo RDC n.°
12/01” (coordenado pela GICRA) para os técnicos das VISA’'s e LACEN’s (64
participantes de todo o Brasil); “Utilizacdo de Kits de Triagem para analise de residuos de
medicamentos veterinarios em Leite” (07 participantes de laboratérios do Espirito Santo,

Rio Grande do Sul, Sdo Paulo e Santa Catarina).

c) Palestras Ministradas: Foram ministradas palestras em Seminarios e Simposios
envolvendo os seguintes temas: 03 palestras sobre “lrradiagdo de Alimentos” (250
participantes), “Toxicologia e Alimentos” (30 participantes), “Analise de Risco em
Alimentos” (56 participantes), “Neurotoxicidade Comportamental em Lactentes e Criangas
Associadas Principalmente a Pesticidas Organofosforados e Carbamatos” (08

participantes), “Apresentacédo da Proposta de Ag&o sobre Medicamentos Veterinarios” (10
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participantes), “Elaboracdo e Apresentacdo da Proposta de Revisdo da Resolugéo
Mercosul n.° 74/94” (13 participantes).

d) Atividades de Capacitacdo de RH da GACTA: A equipe técnica da GACTA
participou de 05 cursos envolvendo o0s seguintes temas: Inocuidade de Alimentos,
Irradiagdo de Alimentos, Residuos de Medicamentos Veterinarios e Toxicologia (este
altimo em nivel de especializagdo). Também houve participacdo em 5 eventos principais
(simpdsio, seminario, congresso, encontro e conferéncia), nacionais e internacionais,
sobre alguns assuntos de interesse da area (resisténcia bacteriana a antimicrobianos,

andlise de risco e toxicologia).

e) Documentos Emitidos:

Tipo Quantidade Assuntos

Carta 33 Informe as empresas - Aditivos e

contaminantes

Oficio 26 Aditivos, contaminantes, embalagem, Mercosul
e Codex

Memorando 38 Atendimento as demandas internas

Fax 90 Aditivos, contaminantes, embalagens, residuo

de medicamento veterinario

Parecer Técnico 29 Aditivos, contaminantes, OMC, projeto de lei,
sal, sobras hospitalares, LMR pesticidas,

metodologia, pesticidas e dioxina.

Parecer Interno 19 Aditivos e procedimentos para registro
(GPESP e GICRA)

Nota Técnica 02 Respostas as consultas internas

Despacho 23 Respostas as consultas internas

Consultas pelo e- 340 Aditivos, Embalagens, Pesticidas, Residuos de

mail da GACTA Medicamentos Veterinarios, Contaminantes.

f) Programas de Monitoramento: Embora a meta da area de alimentos tenha-se
restringido a reducéo do prazo de concessao de registro, fez parte da estratégia de acdo
da GACTA para o0 ano de 2001 conduzir as discussdes do Grupo Técnico sobre Residuos
de Medicamentos Veterinarios em Alimentos, criado pela ANVISA através da Res. RDC
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5/00. O GT recomendou a implementacao de programas de monitoramento e controle nao
s6 em relacdo a residuos, mas também no tocante a preocupacdo com a resisténcia
bacteriana em funcéo do uso de antimicrobianos em animais produtores de alimentos. Em

relacdo as estas proposicoes, cabe destacar 0s seguintes avancos:

o Finalizacdo de duas propostas relativas a medicamentos veterinarios (Programa
Nacional de Controle de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos de
Origem Animal Expostos ao Consumo - PNCRMV e Programa Nacional de
Monitoramento e Controle de Resisténcia Bacteriana em Alimentos de Origem Animal

Expostos ao Consumo - PNMCRB);

o Aprovacdo da primeira etapa do PNCRMV, tendo como meta a analise de residuos
de antimicrobianos e antiparasitarios em leite bovino coletado nas capitais das regides
sudeste e sul, com envolvimento das VISA’s e dos LACEN’s do ES, MG, RJ, SP, PR e
SC, bem como do CIENTEC/RS;

o Aprovacdo do cronograma de implantacdo do PNCRMV - Leite, com inicio da
colheita de amostras a partir do 1° trimestre/2002 (meta de 8 amostras/laborat6rio/més);

o Realizacdo do primeiro treinamento para os laboratérios que participardo do
PNCRMYV - Leite, sobre metodologia de triagem (utilizacao de kits especificos);

o Encaminhamento interno das propostas do INCQS e FUNED visando a adequacéao
destes laboratdrios aos requisitos minimos para validacao de metodologia e execucao das
analises de rotina de residuos de medicamentos veterinarios em leite (triagem +

confirmacéo);

o Articulaggdo com a GICRA que teve como resultado a definicdo de
responsabilidades com vistas a interface entre 0 monitoramento da resisténcia bacteriana
— Salmonella spp e Enterococcus spp em frango (sob a responsabilidade da GACTA) e o
monitoramento de Salmonella spp em frango (sob a responsabilidade da GICRA).
Definido o cronograma de implantacdo destes programas, prevé-se iniciar a colheita de

amostras no ano de 2002.
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DIFICULDADES OBSERVADAS NO CUMPRIMENTO DAS ATIVIDADES / SUGESTAO

DE MELHORIA:

DIFICULDADES

SUGESTAO DE MELHORIA

Reduzida contribuicho da sociedade
organizada durante o periodo de consulta
publica das propostas de revisao,
modificacdo e atualizacdo da legislacéo
vigente.

Maior divulgagdo das CP’s publicadas.
Cartas e ou e-mail as diferentes entidades e
associacOes dentro da sociedade.

Dificuldade de técnicos das VISA’s, apds
capacitacdo em analise de processo de
registro, em mudar procedimentos adotados
antes da atualizacdo das legislacdes
pertinentes a area de alimentos.

Curso para multiplicadores responsaveis em
encaminhar relatorios sobre 0s cursos por
eles ministrados. Cursos de reciclagem
sobre assuntos atuais na area de alimentos

Participacdo reduzida em eventos como
palestrante.

Maior participagcdo em eventos ministrando
palestras que demonstrem e divulguem as
atividades exercidas pela GACTA / GGALI /
ANVISA.

Falta de fluxo de documentos para
autorizacdo e efetivacdo da compra de
materiais para os programas

Propor um fluxograma contendo todas as
etapas com discriminacdo dos responsaveis
OU areas responsaveis com prazos
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ANEXO

QUANTITATIVO DAS ATIVIDADES REALIZADAS NO PERIODO

ASSUNTO ATIVIDADE INDICADOR RESULTADO
Aditivos - Realizar reunibes |- N.° de reunides - 2reunides realizadas
internas e com GT
especifico (Port. - 41 pedidos dos quais:
1007/98) - N.°de pedidos de |9 deram entrada em 2001
inclusdo/extensao de | 15 foram resolvidos
uso de aditivos 17 aguardam resposta do
analisados interessado e ou do MAPA
Produzir/Publicar - RT’s publicados - 9 RT s publicados (RDC
Regulamentos Técnicos n.° 01, 02, 03, 07, 24, 28,
para atualizacdo da 33, 34, 179)
legislacao - 04 CP’s a serem conso-
lidadas e publicadas em 2002
- Patrticipar de reunides |- N.° reunibes - 2 reunides preparatorias
preparatdrias do
CODEX e da reuniéo Participacdo na 332 reunido
anual do CCFAC do CCFAC, em Haia —
Holanda, margo/01
Capacitacdo Técnicade |- N.° de Cursos - 03 cursos
VISAS (SP, RS, DF) Material: apostila preparada
pela gerente da GACTA
- Capacitar Técnicos - N.°de Cursos - 01curso
GPESP Material: apostila preparada
pela gerente da GACTA
Alimentos - Consolidar CP n.° - N.° de reunides 1 reunides realizadas
irradiados 83/00 (ANVISA/CNEN/MA/UFPE/
Setor Privado/ Min.
Agricultura, IPEN, Conselho
Nacional de Técnicos em
Radiologia)
Produzir/Publicar - RT publicados - Resolugédo RDC 21
Regulamentos Técnicos
para atualizagdo da
legislacdo
Analisar pedidos de - N.°de pedidos - 5 pedidos analisados (1
Embalagens inclusdo em listas analisados indeferido, 4 deferidos)
positivas e de novas
tecnologias
- Internalizar N.° de reunibes do - 5reunides do GT Ad-Hoc
Resoluc¢des Mercosul | Grupo Ad-Hoc de
Embalagens
- Atualizar legislagéo - N.°deRT’s - 3 Consultas Publicas
publicados publicadas

- 4 RT publicados (Res.
RDC 18/01, 146/01,
178/01, 233/01)

4 Internalizagdes Mercosul

(Res. RDC 91/01, 122/01,

123/01, 124/01)
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ASSUNTO ATIVIDADE INDICADOR RESULTADO

3 reunides realizadas

Microbiologia | Realizar reunides - N.°de reunibes
de alimentos |internas e com GT
especifico (Port. 511/98)

Produzir/Publicar - RT’s publicados - Resolucdo RDC 12 e
Regulamentos Técnicos Resolugdo RDC 13
para atualizacao da
legislacao
- Capacitar os técnicos |- Treinamentode 1 |- 2 cursos realizados em
e formar técnico de LACEN dezembro de 2001
multiplicadores para a e 1 técnico de
implementacao da VISA Estadual

Resolucdo — RDC
ANVISA n.°12/01 e
Resolucdo — RDC
ANVISA n.° 13/01;
Apresentar metodologia
para monitoramento de
microrganismos
patogénicos;
Harmonizar os
procedimentos de acao
fiscal, analise laboratorial
e interpretacdo dos
resultados analiticos.

ASSUNTO ATIVIDADE INDICADOR RESULTADO
Microscopia de | Realizar reunides |- N.° de reunides - 3 reunides
Alimentos internas e com GT
especifico (Port. 509/98)
Produzir/Publicar - RT publicado - Proposta de texto ainda ndo
Regulamentos Técnicos submetida a Consulta Publica
para atualizacdo da
legislacdo
Residuos de|- Realizar reunides do|- N.° de reunifes do|- 7 reunides realizadas
Medicamentos GT especifico (Res. GT - Finalizacdo da Proposta
Veterinarias RDC n.° 5/00) de Acdo para a ANVISA
em Alimentos em Medicamentos
Veterinarios
- Implantagéo do|- Apresentacdo/apro |- Programa aprovado,
Programa Nacional de| vacdo da Proposta cronograma definido
Controle de Residuos
de Medicamentos |- N.° de laboratorios |- 4 laboratérios treinados
Veterinarios em| treinados em para a fase de triagem do
Alimentos — PCRMV metodologias de programa
triagem
- Patrticipar de reunides |- Reunides - 3 reunides preparatorias
preparatorias do preparatoérias realizadas + 1 reunido de
CODEX e da reunido apresentacao da posicao
anual do CCRVDF brasileira (CCAB)

Participacdo na 132 reunido
do CCRVDF, Charleston,
- Reunidao anual do|EUA, dezembro/01

CCRVDF
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Residuos de
Pesticidas
(interface c/
GGTOX/ANVI
SA e
CFA/MAPA)

- Participar de reunites
preparatorias do
CODEX e da reuniao
anual do CCPR

preparatorias

Reunides

- Reunido anual do

CCPR

- 6 reunibes preparatérias
realizadas (como membro
do GT-PR) + 1 reunido de
apresentacdo da posicéo
brasileira (CCAB)

Participacdo na 342 reunido
do CCPR, Haia, Holanda,
marco-abril/01

- Mercosul, revisdo da
Res. GMC 74/94 (LMR
de pesticidas)

- Minuta de proposta

de

revisao da Res.

Proposta de reviséo
apresentada

- 74/94
- - Reunides - 4 reunides realizadas para
intersetoriais discussdo e harmonizacéo
da proposta da ANVISA.
- - Reunides de|- Participacdo em 2
avaliacdo do reunides do PARA
PARA
- Acompanhar a - Participacdo no Grupo
implantacdo do PARA Técnico para
(Programa de Analise de avaliacao de
Residuos de Dithiocarbamatos
Agrotéxicos)
REGULAMENTOS TECNICOS POR TEMA
Legislacdo Assunto Data de
Publicacéo
Res. RDC 01 | Aditivos com fungéo de Realcador de Sabor 04/01/2001
Res. RDC 02 | Aditivos para Suplementos Vitaminicos e ou Minerais 04/01/2001
Res. RDC 03 | Aditivos com fun¢&o de Edulcorantes 05/01/2001
Res. RDC 07 | Agente de controle de microrganismos - Acido latico 08/01/2001
Res. RDC 12 | Padrdes microbiolégicos para alimentos 10/01/2001
Res. RDC 13 |Instrugfes de uso, preparo e conservagdo na rotulagem de carnes | 10/01/2001
de aves e seus middos crus, resfriados ou congelados.
Res. RDC 18 |Aprova a inclusdo de aditivos na Lista Positiva de Aditivos para 16/01/2001
Materiais Plasticos destinados a elaboracdo de Embalagens e
Equipamentos em contato com Alimentos.
Res. RDC 21 |lIrradiacdo de Alimentos 29/01/2001
Res. RDC 24 |Extensao de uso do Metabissulfito de Sédio (INS 223), na funcéo 19/02/2001
de conservador para Raiz Forte (polpa de rabano ou wasabi)
Res. RDC 28 |Extensao de uso da Natamicina (Pimaricina) (INS 235), como 02/03/2001
conservador, para tratamento de superficies de produtos carneos
embutidos
Res RDC 33 | Aditivos para Categoria 12- Sopas e Caldos 12/03/2001
Res RDC 34 | Aditivos para Categoria 21 — Preparacdes Culinarias Industriais 12/03/2001
Res. RDC 91 | Critérios Gerais e Classificacdo de Materiais para Embalagens e 13/06/2001
Equipamentos em Contato com Alimentos
Res. RDC 122 | Ceras e Parafinas em contato com Alimentos 26/06/2001
Res. RDC 123 | Embalagens e Equipamentos Elastoméricos em Contato com 26/06/2001
Alimentos
Res. RDC 124 | Preparados Formadores de Peliculas & base de Plimeros e/ou 26/06/2001
Resinas destinados ao revestimento de alimentos
Res. RDC 146 | Aprova o processo de deposi¢ao de camada interna de carbono 08/08/2001
amorfo em garrafas de polietileno tereftalato (PET) virgem.
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Res RDC 178

Aprova a inclusdo de substancias e suas respectivas restricbes nas
Listas Positivas para Embalagens e Equipamentos Plasticos em
contato com Alimentos

19/10/2001

Res RDC 179

Extensédo de uso dos Aditivos INS 451i Tripolifosfato de sodio e INS
466 Carboximetilcelulose de s6dio como estabilizantes em produtos
carneos

19/10/2001

Res. RDC 233

Aprova a inclusdo do aditivo Neodecanoato de Cobalto na Lista
Positiva de Aditivos para Materiais Plasticos destinados a
elaboracdo de Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato
com Alimentos

13/12/2001

CONSULTAS PUBLICAS POR TEMA

Consulta
Publica

Assunto

Data de
Publicaca
0

N° 02

Extensao de uso do Metabissulfito de Sédio (INS 223), na funcéo
de conservador para Raiz Forte (polpa de rdbano ou wasabi)

04/01/2001

N° 07

Extenséo de uso da Natamicina (Pimaricina) (INS 235), como
conservador, para tratamento de superficies de produtos carneos
embut

18/01/2001

N° 44

Processo de deposi¢cdo de camada interna de carbono amorfo em
garrafas de polietileno tereftalato (PET) virgem.

31/05/2001

N° 64

Extensao do Aditivo INS 220 Diéxido de Enxofre na Funcgéo de
Conservador para Suco de Caju

15/08/2001

N° 75

Inclusdo de substancias e suas respectivas restricdes nas Listas
Positivas para Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato
com Alimentos

23/08/2001

N° 81

Extensao de uso dos Aditivos INS 451i Tripolifosfato de sddio e
INS 466 Carboximetilcelulose de sédio como estabilizantes em
produtos carneos

13/09/2001

N° 86

Alteragdo na redacgéo do "item 1 - Descricao" referente ao padréo
de identidade e qualidade da proteina hidrolisada vegetal
constante da Resolugcdo CNNPA n.° 15, de 1978

19/10/2001

Ne 87

Inclusdo do aditivo Neodecanoato de Cobalto na Lista Positiva de
Aditivos para Materiais Plasticos destinados a elaboragédo de
Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com Alimentos

17/10/2001

Ne 92

Extensao de uso dos Aditivos INS 341iii Fosfato Tricalcico e INS
500i Carbonato de Sddio na fungédo de antiumectantes em acucar
em cubos

21/11/2001

N° 93

Incluséo do ACIDO PERACETICO como coadjuvante de
tecnologia na funcéo de agente de controle de microrganismos na
lavagem de ovos, carcacas e ou partes de animais de acougue,
peixes e crustaceos

21/11/2001

19




CAPACITACAO (cursos e outros eventos)

Nome do Evento Local/Periodo N.°cde
participantes
da GACTA
4.1. Cursos:
- Curso de Inocuidade de Alimentos Belo Horizonte- MG, 09 a|l (Patricia)
GMP/SSOP 13/07/01
Salvador- BA, 13 a 18/08/01 1 (Cintia)
Natal - RN, 10 a 14/09/01 1 (Lucas)
Florianépolis - SC, 05 a|l (Fabiana)
09/11/01
- Curso sobre Irradiagdo de Rio de Janeiro - RJ, 15 a|1 (Cinta)
Alimentos 18/10/01
- Curso de Especializacdo em Goiania - GO, finalizado em |1 (Patricia)
Toxicologia  (UFG/ANVISA) - 15/12/01
2000/2001
- Curso  sobre Melhoria  da Petrolina - PE, de 04 a 08/06/01 |1 (Lucas)
Qualidade e Segurancga de Frutas
e Hortalicas Frescas
(FDA/USDA/EMBRAPA)
- Curso sobre utilizagdo de Kits de Rio de Janeiro - RJ (INCQS), 12 |4 técnicos
Triagem para andlise de residuos a 13/12/01 (LACEN/ES,
de medicamentos veterinarios em MG/SC)

Leite

4.2. Congressos, Simpdsios, Workshop:

Simpésio de Resisténcia
Bacteriana aos Antimicrobianos

Rio de Janeiro 02 a

05/04/01

-RJ,

4 (Fabiana, Cintia,
Elizabeth e
Patricia)

Seminario sobre Analise de Risco
para Controle de Alimentos: uma
abordagem pratica através de
estudos de caso

Brasilia-DF, 09 a 11/05/01

3 (Lucas, Cintia e
Patricia)

- | Congresso Pan-americano de Porto Alegre, 29 a 31/05/01 1 (Patricia)
Centros de Informacédo e Controle
Toxicolégico

- 1l Encontro italo-brasileiro de Séo Paulo, 10 a 12/09/01 1 (Patricia)
Toxicologia Ocupacional

- 2" OIE International Conference Paris, Franca, 02 a 04/10/01 1 (Patricia)

on Antimicrobial Resistence

4.3. Participac&do em outros eventos/projetos:

- Visita técnica a industrias produtoras |- Hamburgo, Nuremberg, Curitiba, S&o | 1 (Cintia)
de chéas na Alemanha e Brasil Paulo, Paraguagu, Machado e Pouso
Alegre, 19 a 28/03/01
- Fo6érum da 12 Conferéncia Nacional |- Brasilia-DF, 09 e 10/11/01 1 (Cintia,
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de Vigilancia Sanitéaria Lucas e
Patricia)
Projeto Aquifero Guarani (MMA/IBAMA) | Brasilia-DF, reunido preparatéria em |1 (Lucas)
— Reunides da Comissdo Técnica| 08/03/2001 e demais participacdes em
Nacional rede.
PALESTRAS MINISTRADAS PELA GACTA
Tema Evento Local
- Toxicologia e Alimentos - Curso de Especializacdo em |- Belém - PA,
Toxicologia — UFPA 17/04/01
- Irradiagdo de Alimentos no |Seminério Irradiacéo de|- Rio de Janeiro —
Brasil Alimentos no Brasil e RJ, 13/05
estabelecimento de um Centro
de Exceléncia para irradiacdo de
alimentos no Estado do Rio de
Janeiro
- Irradiagdo de Alimentos no|Seminario O Uso da Irradiagdo |- Manaus - AM,
Brasil de Alimentos para Promover o 16/05
Desenvolvimento Econdmico da
Regido Amazébnica
Elaboragcdo e Apresentacdo da|- Reunido GGALI, GGTOX ,|- Brasilia - DF,
Proposta de Reviséo da Resolucéo MAPA e setor produtor de 23/07
Mercosul n.° 74/94 pesticidas
Apresentacao da Proposta de Acdo |- Reunido de Diretoria - Brasiia - DF,
sobre Medicamentos Veterinarios 27107
- Irradiagdo de Alimentos no|lll  Encontro Nacional de|- Gramado - RS,
Brasil Biociéncias Nucleares 04/09
Neurotoxicidade Comportamental |- Reunido do GTPR - Sao Paulo — SP,
em Lactentes e Criancas 16/10
Associadas  Principalmente a
Pesticidas Organofosforados e
Carbamatos
- Analise de Risco em Alimentos | XIll Congresso Brasileiro de|- Porto Alegre — RS,
Toxicologia 14/11
- Histérico sobre as Normas e|- Curso sobre a Resolugdo |- Brasilia, 12 e 13/12
Padrbes Microbiol6gicos para RDC 12/01
Alimentos
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I-INTRODUCAO

As atividades desempenhadas pela Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de
Alimentos foram determinadas pelo Plano de Trabalho elaborado no ano anterior e pelas
acles inerentes a seu ambito de competéncia. Assim no transcorrer do ano, esta
Geréncia esteve empenhada em ndo somente dar prosseguimento aos Programas em
andamento, mas também consolidar suas atribuicbes, com o0 seguinte espectro de
atuacdo: a) atendimento a demanda técnico-cientifico-administrativa oriunda das
vigilancias sanitarias estaduais, de Orgdos pares do poder publico, de entidades
representativas da sociedade e de prestar informacdes diretamente a consumidores; b)
proposicao de dispositivos regulamentares emergenciais em situacdes de risco sanitario;
c) colaborar na elaboracao e aperfeicoamento de regulamentos técnicos complementares
a legislagdo sanitaria em vigor; d) harmonizacdo de procedimentos administrativos e
operacionais dentro do sistema nacional de vigilancia sanitaria em alimentos; e)
colaboracdo e participacdo em reunides técnicas, de carater periddico e eventual, em
féruns nacionais e internacionais; f) treinamento e capacitacdo de multiplicadores, nas
unidades federadas, nas areas de conhecimento de interesse e @) visitas técnicas aos

servigos de vigilancia sanitéria estaduais.

Il - ESTRUTURA DO RELATORIO

O presente relatério esta subdividido em cinco areas de atuacédo, a saber:

e programas, no qual ha toda uma estrutura pré-definida com intuito de se alcancar
resultados de forma planejada;

e acOes de vigilancia sanitaria de abrangéncia nacional, sdo acdes imediatas voltadas
para coibir ou prevenir riscos advindos de produtos ou praticas que possam trazer
prejuizos a saude da populacéo;

e regulamentacfes, sdo proposicdes no qual pretende-se estabelecer regras para o
exercicio de determinada atividade de vigilancia sanitaria em alimentos;

e acdes de capacitacido técnica, sdo acles voltadas para qualificar os profissionais de
vigilancia sanitaria;

e diagnosticos dos servigos de vigilancia sanitaria estaduais, consiste em uma avaliacao

da estrutura fisico-funcional realizada in loco.
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I - PROGRAMAS

1.1 - Programa Nacional de Inspecédo Sanitaria em Estabelecimentos Produtores de
Palmito em conserva

1 - Apresentagéo

Foi criado em meados de 1999, apds os surtos de toxinfec¢Bes alimentares
ocorridos no Estado de Sao Paulo, envolvendo o palmito em conserva e tem como
objetivo o controle sanitario do processo produtivo e a forma de alcancar foi a instituicao
das atividades de inspecdo sanitaria, com aplicacdo do Roteiro de Inspecdo e o
recadastramento das empresas existentes, obrigando-as a cumprir os dispositivos
estabelecidos na Resolu¢gdo RDC ANVISA n° 18 de 19/11/1999, que instituiu o Programa.

Em decorréncia, todos os estabelecimentos produtores do pais foram
inspecionados, com equipe formada por técnicos, capacitados por cursos especificos
sobre palmito, de diversos servicos de Vigilancia Sanitaria, resultando em
recadastramento das empresas e cancelamento de registro, com financiamento das

inspec¢des a cargo da ANVISA.

2 — Resultados

Resumidamente destacamos os principais fatos ocorridos no ano de 2001:

- a proibicdo de comercializacdo, distribuicdo e fabricacdo de produtos de 5
empresas situadas no Estado do Para, publicado por Resolucdo da ANVISA, fruto das
apuracfes as denuncias recebidas, no final do ano anterior, geraram uma demanda
consideravel de respostas, pareceres e justificativas, para acdes tramitando na justica
federal impetradas contra a ANVISA. Supbe-se que este fato em muito contribuiu para
gue no decorrer do ano, houvesse uma retracao significativa na apuracao, por parte da
Vigilancia Sanitaria do Estado do Para de novas e recorrentes dendncias, indicando que
essa demanda constitui o ponto fraco do programa, e que urge implementar medidas que
visam a alterar a situacao;

- aprovacdo de empresas em processo de procedimentos administrativos
referentes ao registro, somente com o relatério de inspecdo atualizado. Essa medida
revelou-se bastante eficaz na efetivagdo das inspecdes e obrigou o envio do relatorio de

inspecédo para a Geréncia;
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- notificacdo as empresas para manifestarem-se sobre o cancelamento do registro
do produto, com procedimentos orientados pela Procuradoria Juridica, culminando no
cancelamento de registro de 18 empresas e recadastramento de 8;

- encerramento do processo de recadastramento, que apesar dos esforcos e da
demanda consideravel, ndo foi possivel cumprir integralmente esta proposicao, ficando
pendente casos de dificil solugdo, em numeros relativamente reduzidos, 17, se
considerarmos desde o inicio do Programa, onde, conforme relatério do SIVS, existiam
cerca de 428 empresas que possuiam registros do produto obtidos anterior a 1999. As
empresas restantes, que ndo foram recadastradas nem canceladas apresentaram
vencimento do registro, incorporagao ou fusdo de empresa;

- notificacdo as empresas a respeito de denuncias diversas, sendo 3 no Para, 1 em
Sédo Paulo e 1 em Goias. A acéo foi concluida com cumprimento das exigéncias em todos
0S €asos;

- execugdo do Programa transferiu-se efetivamente aos servigos de Vigilancia
Sanitaria das Unidades Federadas, encerrando a fase de inspecdao com equipe
constituida de técnicos da ANVISA e de outras unidades federadas;

- financiamento das inspecdes a cargo dos servicos de Vigilancia Sanitaria das
Unidades Federadas, com excecao dos Estados do Parana, Mato Grosso e Amapa. Este
fato na medida que facilitou e agilizou as acdes, foi interpretado de maneira a nao haver
necessidade de encaminhar os relatérios de inspec¢do para a Geréncia, privando a
ANVISA de informacoes;

- aprovacao na inspecao sanitaria de uma empresa localizada no exterior e outra

em fase de aprovacao.

3 — Considerac0des Finais

- Atualizacdo e correcdo do cadastro das empresas no SIVS. Essa acao foi
desenvolvida de forma morosa e irregular, e estd em andamento, pois a area responsavel
nao prioriza esse tipo de servico, tendo em vista apresentar freqiientemente preméncia e
sobrecarga de tarefas e outros encargos;

- auséncia de um sistema de informacdes para cadastrar os dados referentes as
inspecdes e as empresas, sobretudo no tocante a existéncia de filiais;

- encerramento do Programa no ambito da ANVISA e subsequiente repasse para 0s
Estados. Ndo obstante, a questdo ndo haver sido discutida formalmente, apdés uma

avaliacao interna e consulta informal, verificou-se que o respaldo da esfera federal na
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coordenacdo do Programa causa impacto positivo nas agOes desenvolvidas. Pela
importancia do assunto, foi considerado que o mesmo merece ser aprofundado;
- inclusdo no Termo de Ajuste, firmado entre a ANVISA e os servi¢os de vigilancia

sanitaria, a meta de inspecédo em 100% das industrias de palmito em conservas.

Quadro 1 — Situacao geral das empresas fabricantes de palmito em conserva. Ano
de 2001

= EMPRESA FALTA
. EMPRESA | INSPECOES | “S'sen | RECADAS: oA RECADAS- | CANCELA- | REGIS-
*) ) INSPECAO | TRAR C TRADAS | MENTO | TRO
AC 2 2 1 0 0 0 0 1
AM 1 2 0 0 1 0 1 0
AP I 7 2 1 1 0 0 0
BA 8 11 1 0 0 0 0 4
ES 1 1 0 0 0 0 0 0
GO 4 22 0 0 3 0 2 1
MG 1 0 1 0 0 0 0 1
MS 1 1 0 0 0 0 0 0
MT 20 21 2 3 2 0 0 2
PA 52 47 26 5 14 7 5 7
PE 2 2 0 0 0 0 0 1
PR 11 12 2 3 7 1 2 2
RJ 1 1 0 0 0 0 0 1
RO 12 5 I 0 2 0 2 9
SC 34 38 4 3 6 0 6 0
SP 14 15 1 0 1 0 0 5
TO 2 1 1 0 0 0 0 0
173 188 48 17 37 8 18 34
27.7% 19,6%

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

(*) Empresas e distribuidoras com produtos registrados.
(**) Relatorios de inspecéo enviados pelas VISAs das Unidades Federadas.

Em relagdo ao quadro acima é necessario esclarecer que o numero referente as
empresas sem inspecao significa que os relatérios das mesmas nao foram recebidos por
essa Geréncia. Existe a possibilidade, e inclusive com informagdo em alguns casos, que
essas empresas foram submetidas a inspecdo, particularmente para a renovacdo da
Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario. Essa situacdo, apontada anteriormente,

mostra um dos principais entraves na coordenacdo do Programa, na medida em que as
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acOes sao desenvolvidas pelas unidades federadas e nem sempre os dados sao
informados para a ANVISA, apesar de inUmeros apelos nesse sentido.

Quadro 2 — Situacao geral do recadastramento das empresas fabricantes de palmito
em conserva

N° de empresas RECADAST CANCELADAS
RADAS
ANO 2000 12 215
ANO 2001 8 18
TOTAL 80 233

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

Na continuidade do Programa, as principais metas a serem alcancadas para o ano
de 2002, abrangem:

1-inspecdes em todas as unidades fabris;

2-aprimoramento das inspecfes, ressaltando-se a cobranca efetiva na
implementacéo do sistema de APPCC,;

3-alimentacéo dos dados das inspecdes em um sistema de informag&o, sendo o
encargo dessa atividade, a ser definido;

4-atualizacao dos dados cadastrais no SIVS;

5- estabelecimento de estratégias para apurar as dendncias de irregularidades na
comercializacao e producéo;

6-monitoramento do produto, com colheita de amostra nas inspecoes;

7-continuacdo do processo de recadastramento ou cancelamento de registros, para

concluir a etapa de adequacao das industrias existentes quando da criacdo do Programa.

29



1.2 - Programa Nacional de Inspecédo Sanitaria dos Estabelecimentos
Beneficiadores de Sal destinado ao Consumo Humano - 2001

1- Apresentacéo

O Programa Nacional de Inspecdo Sanitaria dos Estabelecimentos Beneficiadores
de Sal destinado ao Consumo Humano deu-se inicio no ano de 2000, mais precisamente
em 31 de maio. Os resultados apresentados no presente relatério referem-se

exclusivamente ao ano de 2001 e, portanto, ndo fornecem a visdo global deste Programa

Nacional.

2- Resultados do Programa Nacional

2.1- Resultados das Inspecbes Sanitarias

Neste ano de 2001 foram visitados 33 estabelecimentos, dentre os quais 02
terceirizavam seus produtos, 07 n&o foram localizados nos enderecos constantes no
Sistema de Vigilancia Sanitaria - SIVS, 06 encontram-se desativados e 04 ja néo
beneficiavam sal para consumo humano. Dos 19 estabelecimentos citados, 17
(referentes aos estabelecimentos ndo localizados, desativados e que ndo beneficiavam
mais sal) foram notificados sobre o cancelamento do registro por ndo adequacdo aos
requisitos definidos na Resolucdo-RDC ANVISA n° 28, de 28 de mar¢co de 2000; sendo
que 09 estabelecimentos ja tiveram o(s) registro(s) de seu(s) produto(s) cancelado(s) e 08
encontram-se dentro do prazo para encaminhamento de defesa escrita. Caso as
empresas remanescentes ndo encaminhem defesa escrita ou caso a defesa
encaminhada seja indeferida, proceder-se-a com a publicagdo do cancelamento dos
registros de seu(s) produto(s).

Dentre os 33 estabelecimentos visitados, 14 foram efetivamente inspecionados
sendo aplicado o Roteiro de Inspecéo Sanitaria constante no Anexo Il da Resolugdo-RDC
ANVISA n° 28/00. Todos os estabelecimentos inspecionados nao foram aprovados no ato
da inspecao sanitaria sendo concedido o prazo de adequacgao previsto no art. 2° da
referida Resolucdo. Na Parte C do Roteiro de Inspecdo s&o apresentados 03
classificacdes de estabelecimentos (baixo-risco, médio-risco e alto-risco) de acordo com
as condicbes de processamento do sal; a distribuicdo dos 14 estabelecimentos
inspecionados conforme este perfil de classificacdo encontra-se ilustrada na figura 01.
Com relagdo ao ramo de atividade dos estabelecimentos inspecionados, a distribuicao

esta ilustrada na figura 02.
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210/0 140/0
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B Alto-risco 0O Médio-risco 0O Baixo-risco

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas
Figura 1: Distribuicdo da Classificacdo dos Estabelecimentos Inspecionados no
Ano de 2001

%

29% 43%

21%

B Moageira O Moageira-Refinaria
@ Reembaladora O Distribuidora

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

Figura 2: Distribuicdo dos Estabelecimentos Inspecionados por Ramo de Atividade
- 2001
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Os estabelecimentos com perfil de classificagdao de ALTO-RISCO encontram-se
nos Estados do Rio Grande do Norte e de S&o Paulo. Em referéncia ao estabelecimento
localizado no Estado do Rio Grande do Norte, durante a inspecédo foi aplicado o teste
rapido de dosagem do iodo sendo identificado um lote cujo resultado revelou a auséncia
de iodo e outro lote cujo resultado revelou a presenca. Neste estabelecimento ndo havia
iodato de potdssio em estoque. Face ao resultado do teste r4pido, os 31 fardos do lote
com resultado insatisfatorio foram apreendidos em depdsito.

Referindo-se ao estabelecimento com perfil de alto-risco localizado no Estado de
Séo Paulo, também foi aplicado o teste rapido para deteccdo de iodo cujo resultado
revelou auséncia deste micronutriente. Neste sentido, a Vigilancia Sanitaria lavrou um
Auto de Imposicéo de Penalidade que determina a suspensao de venda e fabricacao do
produto e Auto de Infracéo, tendo ainda interditado o produto em estoque.

Para o cumprimento da Primeira Etapa do Programa Nacional, seria necessario a
inspecdo sanitdria de 67 estabelecimentos, entretanto, como apresentado, foram
inspecionados 14 destes. Acresce-se a este numero os estabelecimentos visitados que,
por algum motivo, a inspecao sanitaria ndo pode ser realizada ou nao se fez necessaria;
obtendo-se um valor final de 33 estabelecimentos. A partir deste dado pode-se afirmar
que foi cumprida aproximadamente 49% da meta necessaria para a conclusdo da
Primeira Etapa do Programa Nacional. A primeira etapa de Inspecao prevista no
Programa Nacional permanece pendente nos seguintes Estados: Bahia, Minas Gerais,
Parana, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte, Rio Grande do Sul, Santa Catarina e Sao
Paulo (Quadro 1 e Figura 3). Esta etapa foi concluida no Distrito Federal, Goias e Mato
Grosso do Sul.

No ano de 2001 deu-se inicio a segunda etapa do Programa Nacional de Inspecéo
Sanitaria dos Estabelecimentos Beneficiadores de Sal destinado ao Consumo Humano,
sendo inspecionados 15 estabelecimentos. Deste quantitativo, 05 estabelecimentos foram
aprovados na ultima etapa do Programa Nacional e 01 estabelecimento havia encerrado
suas atividades, permanecendo pendente a reinspec¢ao de 70 unidades fabris (Quadro 2 e
Figura 4).

Além das 17 notificagdes realizadas em funcdo dos estabelecimentos visitados no
ano de 2001, foram notificados mais 16 estabelecimentos referentes as visitas realizadas
no ano anterior. Totalizando, este ano foram realizadas 33 notificacdes, sendo que 22
empresas tiveram seus registros cancelados (uma relacédo de 66%). Ressalta-se ainda
que outros 22 registros foram cancelados, neste caso, porém, o cancelamento se deve
ao fato de que os produtos registrados eram matérias-primas ou sal destinado ao

consumo animal.
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Quadro 1 - Situacdo por UF e Geral da Primeira Etapa do Programa Nacional de
Inspecdo Sanitaria em Estabelecimentos Beneficiadores de Sal
destinado ao Consumo Humano

ESTADO Meta Estabelecimentos Estabelecimentos
Etapa concluida Etapa pendente

Bahia 1 0 1

Distrito Federal 1 1 -

Goias 2 2 -

Minas Gerais 6 0 6

Mato Grosso do Sul 1 1 -

Parana 2 1 1

Rio de Janeiro 6 3 3

Rio Grande do Norte 12 11 1

Rio Grande do Sul 5 4 1

Santa Catarina 3 1

Sao Paulo 28 8 20

TOTAL 67 33 34

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas
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Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

Figura 3: Situacédo por UF e Geral da Primeira Etapa do Programa Nacional de
Inspecdo Sanitaria em Estabelecimentos Beneficiadores de Sal
destinado ao Consumo Humano
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Quadro 2 — Situacao por UF e Geral da Segunda Etapa do Programa Nacional de
Inspecdo Sanitaria em Estabelecimentos Beneficiadores de Sal

destinado ao Consumo Humano

ESTADO Meta |Estabelecimentos | Estabelecimentos |Estabelecimentos
Aprovados Desativados Etapa Pendente
Ceara 15 0 - 15
Piaui 1 0 1 0
Parana 0 . 5
Rio de Janeiro 4 1 - 3
Rio Grande do
Norte 42 2 i 40
Rio Grande do Sul 3 1 . 2
Séo Paulo 6 1 - 5
TOTAL 76 5 1 70
Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas
100% 1 |
90%7/ |
80%—/ |
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Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

Figura 4: Situacdo por UF e Geral da Segunda Etapa do Programa Nacional de
Inspecdo Sanitaria em Estabelecimentos Beneficiadores de Sal destinado
ao Consumo Humano
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2.2 — Resultados das Analises Fiscais

Durante a Primeira Etapa do Programa Nacional — Ano 2001, foram colhidas,
dentre os 14 estabelecimentos inspecionados, 26 amostras para analise fiscal; sendo que,
até o presente momento, foi encaminhado o resultado analitico de 11 amostras (Quadro
3). Dentre as 11 amostras efetivamente analisadas, 03 apresentaram teor de iodo inferior
ao estabelecido pela legislacdo e 08 apresentaram iodo dentro dos padrbes legais
(Quadro 4).

O percentual de amostras com resultado condenatério obtido este ano,
aproximadamente 27,3%, se aproxima do percentual obtido no ano anterior (29%).
Consequentemente, a mesma proximidade de valores foi observada para o percentual de
amostras com resultado satisfatorio.

Quanto as 03 amostras com resultado condenatério em relacdo ao teor de iodo,
uma correspondia a “sal refinado”, outra a “sal moido” e a ultima a “sal grosso”. Duas
amostras foram produzidas por uma mesma empresa, sendo lavrados um auto de
infracdo e um auto de imposi¢do da penalidade de suspenséo de venda e fabricacdo do
produto, ambos expedidos pela Prefeitura Municipal de S&o Jodo da Boa Vista. Em
relacdo a outra empresa responsavel pela producdo da terceira amostra com resultado
condenatorio, a mesma ja havia sido infracionada e penalizada considerando o resultado
do teste rapido para deteccdo de iodo. Mesmo assim foi lavrado mais um auto de
imposicao de penalidade aplicando-se a pena de adverténcia.

Considerando a Segunda Etapa do Programa Nacional foram colhidas 25 amostras
de produtos, das quais 21 foram efetivamente analisadas. Deste quantitativo de amostras
analisadas, uma apresentou resultado condenat6rio - teor de iodo igual a 33,58 (Quadro
5), sendo o produto em questao um “sal grosso”. O percentual de amostras com resultado
satisfatorio foi de aproximadamente 95%.

Um dado importante que deve ser mencionado refere-se a comparacdo do desvio
padrao obtido na Primeira Etapa e Segunda Etapa de inspecdo sanitaria; mais
especificamente na Primeira Etapa o desvio padrdo do teor de iodo obtido para “sal
moido” foi de 18,6 mg e na Segunda Etapa este desvio reduziu para 7,2 mg (uma
reducao de 61,3%). Um resultado semelhante também foi observado para o “sal refinado”
que apresentou na Primeira Etapa de inspecdo um desvio padrédo de 21,2 mg e na

Segunda Etapa este numero reduziu para 8,4 mg (uma reducéo de 60,4%).
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Quadro 3 - Amostras Colhidas da Primeira Etapa do Programa Nacional e

Analisadas por UF

UF N° Amostras Colhidas N° Analisadas
Rio de Janeiro 01 01

Rio Grande do Norte |18 07

Santa Catarina 03 -

Sao Paulo 04 03

Total 26 11

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

Quadro 4 — Resultado das Analises Fiscais da Primeira Etapa do Programa Nacional

por UF
Teor de lodo encontrado (mg/Kg)
UE Ne° Amostras
analisadas >0 <40 40 - 100
n° % n° %
Rio de Janeiro 01 - - 01 100
Rio Grande do Norte 07 - - 07 100
Séao Paulo 03 03 100 - -
Total 11 03 27,3 08 72,7
Fai
xa Normal

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

Quadro 5 — Resultado das Analises Fiscais da Primeira Etapa do Programa Nacional

por UF
. Teor de lodo encontrado (mg/Kg)
UF N AMEETES >0 <40 40 - 100
analisadas
n° % n° %

Rio de Janeiro 11 - - 11 100
Rio Grande do Sul 10 1 10 9 90
Total 21 1 4.8 20 95,2

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas
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3- Comisséo Interinstitucional para o Controle dos Disturbios por Deficiéncia de
lodo

A Geréncia de Inspecao e Controle de Riscos de Alimentos participou das duas
reunides promovidas no ano de 2001 pela coordenacdo desta Comissao, sendo a
primeira reunido realizada em Brasilia, no dia 04.04.01, e a ultima em Mossoré, no dia
04.12.01. Além de informar aos membros do Comité sobre o andamento do Programa
Nacional e do Convénio ANVISA-SENAI, os representantes desta Geréncia apresentaram
a posicao da Instituicdo em relacdo a outros temas de pauta, dos quais destacamos 0s
abaixo descritos.

e Consulta Publica n® 378/99, de 26.04.99

Sobre a referida Consulta Publica, que propde um novo Padréo de Identidade e
Qualidade - PIQ para o sal, a ANVISA mantém a posicao de sO6 se manifestar de forma
definitiva apés o término do Programa Nacional de Inspecdo Sanitaria de
Estabelecimentos Beneficiadores de Sal destinado ao Consumo Humano; entende-se que
os resultados deste Programa fornecerdo importante subsidio para uma futura tomada de

decisoes.

e Dispensa da obrigatoriedade de iodacao do sal grosso destinado ao consumo direto
Em relacdo a matéria, os representantes da ANVISA declararam que a publicacédo de

uma Consulta Publica propondo a dispensa da obrigatoriedade de iodacao do sal grosso

destinado ao consumo direto s6 pode ser considerada apo6s decisdao unanime dos

membros do Comité.

4- Consideracfes Finais

As primeiras consideracbes recaem sobre aspectos de carater genérico da
operacionalizacdo de programas em ambito nacional, traduzidos nas dificuldades e
contrastes das diferentes formas de interpretar e executar acdes de vigilancia sanitaria,
repousados em legislacbes estaduais especificas e em procedimentos perpetuados ao
longo de anos de préatica. Assim, os obstaculos foram constantes nas tentativas de
uniformizar os procedimentos em vigilancia sanitaria na area de alimentos, transpd-los é
indispensavel para o sucesso e o desenrolar de todas etapas empreendidas.

As diferencas apresentadas na execucdo das acdes fiscais sdo também
observadas na estratégia de implantacdo deste Programa Nacional, refletindo nos

resultados ilustrados nas Figuras 3 e 4. Se o perfil de andamento do Programa, quer seja
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em sua primeira como segunda etapa, apresenta grande variacdo em relacdo as unidades
federadas; conclui-se que a finalizagdo do mesmo ird requerer um maior COmpromisso
de determinadas partes envolvidas. Em relacdo a primeira etapa do Programa, destaque
deve ser dado a situagcao encontrada no Estado de Sao Paulo onde observa-se um déficit
de empresas nao inspecionadas igual & 20 (60% da meta total).

Quanto ao déficit encontrado na segunda etapa de inspecao (74 empresas), existe
uma seérie de fatores que influenciaram a formacao deste quadro atual, dentre os quais
ressalta-se como preponderante o descompasso entre o andamento do Programa
Nacional e o estabelecimento do Convénio ANVISA-SENAI. Desde o inicio do Programa
Nacional, houve um empenho da ANVISA em buscar alternativas para fornecer ao setor
produtivo o suporte técnico necessario a implementacdo das Boas Préticas de Fabricacao
estabelecidas pela Resolucdo-RDC n° 28/00; esta busca encerrou-se apenas no inicio de
2001 apods firmado o Convénio ANVISA-SENAL.

Entretanto, como mencionado anteriormente, este descompasso teve um impacto
negativo no Programa, principalmente nos estados em que a maioria das empresas
beneficiadoras de sal apresentam um pequeno porte (cenario do CE, Pl e RN). Este
descompasso também apresenta uma vertente positiva; o SENAI podera, por meio da
capacitacdo do setor produtivo, dirimir questdes técnicas surgidas a partir da experiéncia
adquirida e ndo contempladas no regulamento técnico especifico — Resolu¢do-RDC n°
28/00 (um exemplo seria 0 grau de pureza e a venda fracionada do iodato de potassio
utilizado na iodacao).

Acredita-se que a inclusdo das inspec¢des sanitarias das industrias beneficiadoras
de sal no Termo de Ajuste e Metas venha ser um importante elemento para a agilizacao
da conclusdo do Programa Nacional

Um resultado importante apontado no item 2.2 refere-se a reducdo do desvio
padrao do teor de iodo. Na oportunidade de elaboracdo desse Programa Nacional
entendeu-se que, para atingir niveis adequados de iodo no sal, seria fundamental a
intervencdo no processo produtivo. Neste sentido, o resultado analitico do sal indicando
uma reducgao aproximada de 60% do desvio padrao do teor de iodo, entendendo essa
reducdo como indicativo de um maior controle da etapa de iodacdo, e o percentual de
amostra com resultado satisfatério demonstram que o Programa tem sido efetivo nesse
controle do teor de iodo no sal destinado ao consumo humano focalizando a agéao fiscal

na inspec¢ao sanitaria.
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[11.3 - Programa Nacional de Monitoramento da Qualidade de Produtos Dispensados
de Registro

1- Apresentacao

A Diretoria responséavel pela area de Alimentos e Toxicologia da ANVISA adotou,
como uma de suas prioridades politicas, monitorar a qualidade sanitaria dos produtos
alimenticios dispensados de registro e estabelecer um histérico de qualidade desses
produtos. Neste sentido, essa Diretoria instituiu o Programa de Monitoramento da
Qualidade dos Alimentos Dispensados de Registro e assumiu sua coordenacdo a nivel
nacional. Para tanto estabeleceu parceria com o Instituto Nacional de Controle e
Qualidade em Saude — INCQS.

A implantacdo do programa foi em ambito nacional, com a participacdo da
Vigilancia Sanitaria das Unidades Federadas e do Distrito Federal- VISAs e dos
Laboratorios Centrais de Saude Publica — LACENS.

O Programa teve inicio em outubro/2000, envolvendo seis categorias de
produtos, a saber: Alimentos Congelados; Especiarias/Temperos; Gelados Comestiveis;

Café; Doces e Massas Secas.

2 - Resultados

Os servigos de vigilancia sanitaria consolidaram os resultados dos boletins de
analises em planilha especifica, agrupando-os em duas categorias distintas, a saber, de
acordo ou aprovados e condenatorios e, em seguida, foram encaminhados para
ANVISA.

Os resultados dos boletins de analises e as informacgfes consolidadas foram
sistematizados pela ANVISA para elaboracdo do historico de qualidade dos produtos

analisados.

2.1. Avaliacéo dos resultados das amostras acordadas e realizadas por categoria de
alimentos, conforme a Unidade federada e a regiao

Foram enviados 4239 resultados analiticos (Quadro Il) que se referem aos dados
enviados até o més de Novembro/0O1l, os quais ndo necessariamente refletem os

resultados obtidos no més em questao.



Quadro I- Numero de amostras acordadas (AC) a serem colhidas por més, conforme a
categoria de alimento e Regido e Unidade Federada.

Categoria de Alimentos

Regido = o =2 Total Total
UF @ lt E a % P Amostra | Amostra
Alimento 2 IVISA /Regido
congelado Cafe | Doces Especiarias Gelado iassas ’
comestivel
PR 15 - - - 20 12 47
SUL SC 15 7 2 6 - 12 42 113
RS 8 - 4 4 - 8 24
RJ 5 3 - 3 10 5 26
SUDESTE | SP 15 15 - 5 - 15 50 129
MG 10 5 - 2 - 5 22
ES 20 5 - 3 - 3 31
AL 8 4 - - 12 2 26
NORDESTE | BA 4 2 - - 6 4 16 82
I SE 6 4 - - 8 2 20
PE 4 4 - - 6 6 20
CE 6 3 6 - 6 - 21
NORDESTE | MA 2 - 2 - 2 - 6
Il Pl 2 - 2 - 2 - 6 58
PB 2 2 2 - 3 - 9
RN 3 3 3 - 2 - 11
DF 8 8 - 4 8 8 36
CENTRO GO 4 5 - 2 4 4 19 143
OESTE MS 8 4 - 4 10 8 34
MT 20 5 - 5 20 4 54
AC 4 3 - 2 4 - 13
AM 9 3 - 2 6 - 20
AP 4 4 - 4 8 - 20
NORTE PA 4 4 - 4 4 - 16 89
RO - 4 - 2 - - 6
RR 2 2 - 2 2 - 8
TO - 3 - 3 - - 6
TOTAL 188 102 21 57 143 98 609 609

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas




Quadro IlI- Nomero de amostras acordadas e realizadas por categoria de alimento,
conforme a Regido e Unidade Federada.

Categoria de alimentos
wo | & | B B E B
Alimento Café Doces Especiarias Gelado Massas
congelado comestivel
AC AR AC | AR | AC AR | AC AR AC AR AC AR AC AR
PR | 180 98 - 57 - 73 - 25 240 57 144 65 564 375
Sul SC | 180 | 161 84 | 46 24 8 72 27 - 48 144 | 149 504 439
RS 88 89 - - 44 24 | 44 27 - 20 88 63 264 223
RJ 40 67 24 | 50 - - 24 47 80 0 40 121 208 285
Sudes- | SP | 180 33 180 | 157 - - 60 82 - - 180 | 160 600 732
Te MG | 120 74 60 53 = 60 24 12 = 12 60 11 264 222
ES | 220 77 55 0 - - 33 77 - - 33 2 341 156
AL 80 28 40 21 - - - - 120 40 20 24 260 113
Nordes | BA 48 5 24 16 - - - - 72 0 48 1 192 22
te ll SE 72 16 48 12 - - - - 96 15 24 2 240 45
PE 44 19 44 29 - - - - 66 18 66 37 220 103
CE 54 28 27 30 54 60 - - 54 44 - - 189 162
Nordes | MA 24 0 - - 24 0 - - 24 0 - - 72 0
te | Pl 20 1 - - 20 14 - - 20 26 - - 60 41
PB 24 11 24 | 22 24 24 - - 36 12 - - 108 69
RN 36 13 36 0 36 0 - - 24 7 - - 132 20
Centro | DF 88 45 88 95 - - 44 45 88 63 88 73 396 321
Oeste | GO 40 30 50 55 - - 20 20 40 36 40 52 190 193
MS 88 35 44 0 - - 44 6 100 45 88 0 364 86
MT | 200 53 50 | 22 - - 50 25 200 56 40 29 540 185
AC 48 0 36 0 - - 24 0 48 0 - - 156 0
AM | 108 48 36 21 - - 24 12 72 35 - - 240 116
AP 48 17 48 10 = = 48 51 96 28 = = 240 106
Norte PA 48 37 48 57 - - 48 36 48 41 - - 192 171
RO - - 48 5 - - 24 0 - - - - 72 5
RR 24 0 24 0 - - 24 0 24 0 - - 96 0
TO - - 36 | 16 - - 36 23 - - - - 72 39
TOTAL 2014 | 1285 | 1075 | 774 204 263 | 587 515 1460 | 603 | 1103 | 789 6443 4239

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas
(AC) Amostras Acordadas (AR) Amostras Realizadas ( -) Amostras Nao acordadas

No Quadro Ill verificou-se que as Regides Sudeste e Sul cumpriram com 99% e
78% respectivamente das metas estabelecidas, demonstrando um desempenho
efetivamente positivo realizado por estas regides. Em geral, estas VISAs estaduais
dispéem de servicos de vigilancia sanitéria e laboratorios de analises mais estruturados
e demonstraram também maior empenho com o0 compromisso assumido junto a ANVISA.

O pior desempenho corresponde as Regibes Nordeste e Norte. Em alguns dos
estados pertencentes a estas Regides, a grande dificuldade foi a limitacdo da capacidade
laboratorial por deficiéncia de insumos para realizagdo das andlises, infra-estrutura
deficitaria dos Servigos de Vigilancia Sanitaria, bem como as dificuldades burocraticas
para utilizacdo dos recursos financeiros repassados pela ANVISA, decorrentes do Termo

de Ajuste.



Quadro lll- Percentual de cumprimento de metas, em relagcdo ao niumero de
amostras acordadas e realizadas por regiao

Amostras Amostras % de
Regiao Acordadas realizadas cumprimento
N.° N.°

Norte 801 437 54
Nordeste 1407 585 41
Centro-Oeste 1490 785 53
Sudeste 1413 1395 99
Sul 1332 1037 78
TOTAL 6443 4239 66

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

Em relagdo ao quantitativo de amostras realizadas, constatou-se que a Regido
Sul, embora n&o congregue o maior parque industrial e comercial de alimentos e néo seja
a regido com maior densidade populacional do pais, efetuou 74% (1037) das amostras
realizadas pela Regido Sudeste (1395), que detém esses dois atributos, e 25% (4239) do

total das amostras do Programa, conforme apresentado no Gréfico I.

2.2. Avaliacdo do cumprimento das metas acordadas.

No inicio da operacionalizagcdo do Programa constatou-se uma reduzida adesao
por parte dos parceiros envolvidos: Vigilancia Sanitaria das Unidades Federadas e do
Distrito Federal e dos Laboratérios Centrais de Saude Publica, alcancando apenas 10%
da meta acordada, a qual corresponde ao niumero de amostras a serem analisadas
(Gréfico ).



Imbuida do propdésito de fortalecer o Programa, a Diretoria responsavel pela area
de alimentos associada a esta Geréncia redirecionaram suas ag0es, realizando visitas
técnicas aos estados para identificar as dificuldades que impediam o cumprimento regular
das metas estabelecidas pelo Programa e propor alternativas para supera-las, iniciando
com a mudancga do critério para colheita de amostras, incluindo os alimentos fabricados
em outros estados, porém respeitando a categoria selecionada.

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas
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Gréafico ll- Percentual cumulativo do cumprimento das metas acordadas por trimestre



Outra medida consistiu na substituicdo de algumas categorias em funcdo da
sazonalidade dos produtos alimenticios. Além disso, houve a reducdo do numero de
amostras anteriormente acordadas por algumas VISAS estaduais, devido a problemas de
ordem operacional.

As medidas propostas tiveram impactos positivos, acarretando a elevacéo
crescente do cumprimento de meta, cujos percentuais do 3° e 4° trimestre alcancaram

respectivamente, 45% e 66% (Grafico Il ).

2.3. Avaliacdo dos Resultados Laboratoriais das amostras realizadas dos alimentos
monitorados.

No que se refere a adequacdo das amostras realizadas com base nos parametros
sanitarios vigentes, observou-se que o0s produtos das categorias Massas, Café e
Alimentos Congelados obtiveram aprovacéo acima de 70% (Quadro 1V). Confrontando-se
o total dos resultados satisfatérios e insatisfatorios verificou-se a relacdo de 67% contra
33%, o que demonstra a prevaléncia de amostras de alimentos analisados seguros para o

consumao.

Dentre as categorias de alimentos analisados no pais, a que apresentou um
percentual maior de resultados insatisfatérios foi a Categoria de Especiarias e Temperos
(Quadro IV e Gréfico lll). Este dado se reflete em todas as unidades federadas do pais
onde este produto foi analisado. Por outro lado, as Massas analisadas no pais obtiveram
o menor percentual de resultados insatisfatorios, o qual presume-se que este resultado
seja proveniente do trabalho realizado com o setor produtivo desta categoria deflagrado
antes do advento do Programa.

Analisando os resultados das amostras conforme as Regides (Quadro V e
Grafico 1V), verificou-se que na medida em que aumentou 0 numero de amostras
realizadas, elevou-se o numero de amostras com resultados laboratoriais insatisfatérios,
exceto nas Regides Norte e Nordeste, onde foram analisados um menor nimero de
amostras, porém com quantitativo relevante de amostras com resultados laboratoriais
insatisfatorios.

Entretanto, torna-se necessario ter cautela ao analisar tais resultados,
considerando que as categorias de alimentos selecionadas nédo foram homogéneas em
sua totalidade nas diferentes Regides, podendo, em algumas delas ter prevalecido

aguelas categorias cujos alimentos apresentaram elevada freqiiéncia de irregularidade.



Quadro IV - Situacao das amostras realizadas, conforme o resultado laboratorial

Am Resultados

Categoria de Alimentos |ostras Realizadas Laboratoriais _
N° Satisfatério Insatisfatorio
N.° % N.° %
Alimentos congelados 1295 924 71 371 29
Café 774 609 79 165 21
Doces 263 153 58 110 42
Especiarias/Temperos 515 159 30 356 70
Gelados comestiveis 603 343 57 260 43
Massas 789 669 84 120 16
Total 4239 2857 67 1382 33

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

%

alimento café doces especiarias gelados massas
congelado comestiveis

B satisfatorio B insatisfatorio

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

Gréfico Il —= Percentual de Resultados Laboratoriais satisfatérios e insatisfatorios
por categoria de alimentos



Quadro V - Situacao dos Resultados Laboratoriais das amostras realizadas

por Regiao
Amostras Resultados Laboratoriais
Regiéo realizadas Satisfatério Insatisfatério
N.© N.° % N.o %
Norte 437 257 58 180 42
Nordeste 585 384 65 201 35
Centro-Oeste 785 606 77 179 23
Sudeste 1395 843 60 552 40
Sul 1037 767 73 270 27
Total 4239 2857 67 1382 33

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas
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Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

Grafico IV- Percentual de amostras realizadas com resultados laboratoriais
satisfatorio e insatisfatorio por Regiao

O Gréfico V mostra que durante as avaliacdes realizadas a cada trimestre, os
resultados laboratoriais das amostras nao diferiram, mantendo a mesma tendéncia em
cada categoria de alimento. Desta forma, pode-se extrapolar esses dados para um

periodo mais longo. Também verifica-se que um baixo percentual de amostras



satisfatorias na categoria Especiarias/temperos, indicando a necessidade da adocao das
Boas Praticas Agricolas e das Boas Praticas de Fabricagdo, no campo e na empresa,

respectivamente.

2.3. Avaliacdo dos parametros sanitarios e de rotulagem considerados na analise das
amostras dos alimentos monitorados.

De acordo com a metodologia anteriormente citada, os parametros sanitarios
englobam os parametros fisico-quimicos, microscopicos e microbiolégicos.

No Quadro VI, verificou-se que nas Regides Nordeste, Sudeste e Sul as amostras
de alimentos foram predominantemente reprovadas por irregularidades nos dizeres de
rotulagem, enquanto nas Regides Norte e Centro-Oeste 0s resultados revelaram situacao
inversa quanto ao padrdo sanitario.

Tal andlise é fundamental para que se possa diferenciar as irregularidades em
funcd@o do risco a salude que estas possam porventura acarretar. Vale ressaltar que a
amostra analisada pode apresentar simultaneamente irregularidades na rotulagem e nos
parametros sanitarios.

Ao se efetuar a andlise das irregularidades conforme as categorias de alimentos
analisadas, verificou-se que as categorias, Alimentos Congelados, Doces e Massas
apresentaram valores superiores a 60% de reprovacao por rotulagem, o que sugere haver
controle do processo de fabricacdo de tais alimentos. Quanto as categorias, Café,
Gelados Comestiveis e Especiarias, observou-se taxas superiores a 60% de reprovacao
nos parametros sanitarios, apontando a necessidade do aperfeicoamento das Boas
Praticas de Fabricacdo e estabelecimento de medidas de intervencdo nos setores

envolvidos (Quadro VII).
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Grafico V- Percentual de amostras realizadas com resultados laboratoriais
satisfatério por categoria de alimentos, conforme os trimestres

Quadro VI - Distribuicdo quantitativa das amostras com resultados insatisfatérios,
conforme as regides e os parametros analisados.

Amostras com Resultados Insatisfatorios
Parametros
Regi&o o Total
Sanitarios
Rotulagem % N.° %
NO

Norte 4 2 211 98 215
Nordeste 169 61 107 39 276
Centro-Oeste 17 7 210 93 227
Sudeste 420 70 173 30 593
Sul 179 53 156 47 335
TOTAL 789 48 857 52 1646

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas



Quadro VII — Distribuicdo quantitativa das amostras com resultados insatisfatorios,
conforme as categorias de alimentos e os parametros analisados

Resultados Parametros
Categoria de Alimentos Lelgortlieiiizls

Insatisfatérios Rotulagem Padrdes sanitarios

N.© N.© % N.© %

Alimentos congelados 388 254 65 134 35
Café 240 95 40 145 60
Doces 111 80 72 31 28
Especiarias/Temperos 479 143 30 336 70
Gelados comestiveis 302 119 39 183 61
Massas 126 98 78 28 22
Total 1646 789 48 857 52

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

3- Consideracgdes Finais

O monitoramento dos produtos alimenticios através da analise laboratorial e dos
dizeres de rotulagem é uma ferramenta importante na apuracdo de irregularidades
sanitarias apresentadas por esses produtos.

A efetiva consolidagcdo do Programa Nacional de Monitoramento da Qualidade de
Produtos Alimenticios Dispensados de Registro exige uma continua integracdo entre a
ANVISA, VISAs e LACEN, para que o fluxo de informacfes interinstitucionais seja
continuo e contribua para o concreto monitoramento dos produtos alimenticios. Esse fato
foi evidenciado, quando verificado a ascensédo do percentual de cumprimento de metas de
10%, no inicio do Programa, para 66% ap0s um ano.

Desta forma, torna-se fundamental dar prosseguimento ao Programa,
consolidando-se mais dados sobre a qualidade sanitaria dos alimentos, a fim de se tracar
um perfil cada vez mais proximo da realidade brasileira, que possibilite a adog¢do de

medidas de intervencéo mais eficazes e sistematicas.




1.3 - Programa Nacional de Monitoramento de Salmonella spp. em Carcacas de
Frango Congelado

1- Apresentacao

O Programa Nacional de Monitoramento de Salmonella spp. em Carcacas de
Frango Congelado, da Geréncia de Inspecéo e Controle de Riscos de Alimentos - GICRA
foi delineado em conjunto com o “Programa Nacional de Vigilancia e Monitoramento de
Resisténcia Bacteriana em Alimentos de Origem Animal exposto ao Consumo- Carne de
Frango” da Geréncia de A¢des de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos - GACTA, ambas
geréncias pertencentes a Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

O surgimento deste programa foi decorrente da publicacdo no Diario Oficial da
Unido, em 02 de janeiro de 2002, do Regulamento Técnico sobre Padrdes Microbiologicos
para Alimentos- Resolu¢cdo-RDC ANVISA n° 12, de 02 de janeiro de 2001 que alterou os
parametros microbiolégicos especificados para carnes resfriadas ou congeladas, “in
natura”, de aves e miudos de aves, estabelecendo a obrigatoriedade da pesquisa de
Coliformes a 45C° e excluindo a pesquisa de Salmonella spp.

Em contrapartida, e reconhecendo que a presenca da Salmonella significa risco a
saude do consumidor caso o produto ndo seja adequadamente conservado e preparado,
foi aprovada a Resolugdo-RDC Anvisa n° 13, de 02/01/01, na qual estabelece a
obrigatoriedade de incluir, nos dizeres de rotulagem dos produtos referidos,
recomendacdes que auxiliam o consumidor no controle deste risco.

Devido ao fato da maioria dos casos de enfermidades transmitidas por aves
estarem relacionados com préticas operacionais inadequadas do ponto de vista higiénico-
sanitario e em razao de nao existirem medidas efetivas de controle que possam eliminar
a Salmonella da carne crua, torna necessario conhecer a taxa de prevaléncia deste
microrganismo nestes alimentos, em especial, a sua determinacdo quantitativa, para que
se possa estabelecer estratégias de gerenciamento de risco.

Este Programa tem como objetivos determinar a prevaléncia do microrganismo
Salmonella spp em carcacas de frango congeladas expostas a venda em
estabelecimentos comerciais e também verificar se os dizeres de rotulagem do produto
atendem ao disposto na referida legislacdo. As medidas de intervencdo a serem
adotadas variam da notificagdo do estabelecimentos fabricantes caso os produtos

apresentem irregularidades na rotulagem a notificacdo do Ministério da Agricultura,



Pecuaria e do Abastecimento caso os produtos tenham resultado positivo quanto a

presenca de Salmonella spp.

2- Atividades Desenvolvidas

Em julho de 2001, iniciou-se a elaboracao do referido programa. Em seguida, foi
realizada uma reunidao, nos dias 01 e 02 de agosto de 2001, entre o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude-INCQS, GACTA e GICRA, onde ficou acordado que
devem ser colhidas 2520 unidades de carcacas de frango congelado no periodo de 18
meses. Ademais, devem ser colhidas duas marcas distintas, por més, sendo que de cada
marca devem ser colhidas 5(cinco) unidades de amostras com mesmas caracteristicas,
perfazendo o total de 10 unidades de amostras por més.

A colheita das amostras deve ser executada pelos 6rgados de Vigilancias Sanitarias
- Visas de Alagoas, Amap4, Ceara, Distrito Federal, Goias, Minas Gerais, Mato Grosso do
Sul, Parana, Pernambuco, Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul, Rio Grande do Norte,
Santa Catarina, e Sao Paulo(capital), totalizando 14 Visas.

A principio, ndo seria possivel proceder a avaliacdo quantitativa de Salmonella spp,
seria determinada apenas a taxa de prevaléncia do microrganismo. Entretanto, em
reunido ocorrida em 14 de setembro de 2001 houve a alteracdo da metodologia utilizada,
onde ficou acordado que a determinacdo quantitativa poderia ser realizada, ficando sob
responsabilidade do INCQS a elaboragdo de um novo Procedimento Operacional para
essa nova metodologia. Assim, conforme ficou deliberado, a partir de entdo, devem ser
colhidas 5 amostras por marca selecionada, sendo que 04 delas devem ser analisadas
pelo método qualitativo e 01 delas pelo método quantitativo.

Conforme definido inicialmente, as analises microbioldgicas seriam realizadas
pelos laboratérios: LACEN-AL, LACEN-AP, LACEN-CE, LACEN-DF, LACEN-GO, LACEN-
MG, LACEN-MS, LACEN-PR, LACEN-PE, LACEN-RS, LACEN-RN, LACEN-SC, INCQS
ou IAL-SP, totalizando 14 laboratorios.

Aléem do mais, ficou acertado que cada laboratorio deve enviar o laudo com o
resultado de pesquisa de Salmonella spp. e da analise de rotulagem para a Vigilancia
Sanitaria do Estado responsavel pela colheita, que encaminhara copia do mesmo, junto
com o Termo de Colheita para a ANVISA. O prazo maximo para envio do laudo analitico
deve ser de até 30 (trinta) dias ap0s a recepcéo da amostra. As cepas isoladas de
Salmonella devem ser encaminhadas ao Instituto Osvaldo Cruz - I0C, perfeitamente
identificadas. Apos determinagéo dos sorovares de Salmonella, o resultado sera remetido

ao INCQS que enviard para a ANVISA.



IV — ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA DE ABRANGENCIA NACIONAL

As medidas sanitarias impostas pela Geréncia, intervindo em alguns segmentos da
cadeia produtiva, tiveram o intuito de restringir ou coibir a comercializacdo de produtos
nacionais ou importados, que de alguma forma acarretariam riscos a satude da populacao
ou estavam em desacordo com a legislagdo vigente. Assim, dentre as acodes
empreendidas, algumas tiveram repercussdo nacional, como as que estdo abaixo
detalhadas; enquanto outras, apesar de serem de ambito nacional, sua repercussao
esteve restrita a regido ou estado de origem do produto. O Quadro 1 demonstra a sintese
das notificagOes expedidas no ano de 2001 e os respectivos segmentos envolvidos.

Pode-se observar que a maioria das exigéncias realizadas aos produtos notificados
sdo decorrentes dos programas nacionais de inspecdo sanitaria (Quadro 1 e 2). Em
segundo plano, surgem as exigéncias relativas aos dizeres de rotulagem dos produtos,
destacando como principais irregularidades observadas a declaracdo de alegacao de
propriedade funcional e ou de saude ndo autorizada e a apresentacdo de alegacdo de
propriedade medicamentosa e ou terapéutica (Figura 1). Estas irregularidades se repetem
como principais problemas encontrados no material de propaganda dos produtos
notificados, sendo que 57% desse material apresenta alegacdes de propriedade
medicamentosa e ou terapéutica e 29% das propagandas irregulares divulgam alegacéo
de propriedade funcional e ou de saude néo autorizada.

Das 172 notificacdes realizadas, 60,5% tiveram seus procedimentos finalizados,

permanecendo o restante em andamento.

Quadro 1 - Sintese das notificacdes expedidas no ano de 2001 e os respectivos
segmentos  envolvidos

SEGMENTO ENVOLVIDO N° DE NOTIFICACOES

ADITIVOS
ALIMENTO ACHOC.E CHOCOLATES
ALIMENTO P/ DIETA ENTERAL

ALIMENTO PARA CONTROLE DE PESO
ALIMENTO PRATIC.ATIVIDADE FISICA
ALIMENTOS INFANTIS

BALA DE GENGIBRE

BEBIDA NATURAL (SEM CLASSIFICACAO)
BISCOITO

CERVEJA

CHAS

NN I IS NENMNEE)




COMP. LIQ. PRONTO P/ CONSUMO

EMBALAGENS

GUARANA (EXTRAT E OUTROS)

NOVOS ALIMENTOS

OLEOS, MARGARINA E CREME VEGETAL

OVOS e LEITE

PALMITO

PORANGABA (ERVAS MEDICIN.)

POS OU MISTURA P/ O PREPARO

PRODUTOS DE CONFEITARIA

SAL

SOPA DESIDRATADA

SUBSTANCIAS BIOATIVAS

TEMPEROS

TOTAL
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73%

O outros

19%

8%

O apresentagéo de alegacgéo de propriedade funcional e ou de saude nio autorizada
O apresentagdo de alegacgdo de propriedade medicamentosa e ou terapéutica

Figura 1 — Distribuic&o das irregularidades encontradas nos dizeres de rotulagem

dos produtos notificados

Quadro 1 — Quantificacao das notificacdes realizadas por tipo de exigéncia

Tipo de Exigéncia

N° Notificacbes

Adequacédo em funcédo de Programa Nacional — Sal 55

TOTAL

Adequacédo em funcao de Programa Nacional — 39
Palmito em conserva

Adequacéo dos Dizeres de Rotulagem 36
Apresentacéao de copia da publicagéo do registro no |94
MS

Adequacédo de material de propaganda 12
Adequacéo da formulacdo do produto 06

172




IV.1 - EM PRODUTOS PASSIVEIS DE CONTAMINACAO POR AFLATOXINA

Esporadicamente, produtos passiveis de contaminacdo por aflatoxina tém sido
objeto de acdo dos 6rgdos de vigilancia sanitéria estaduais e municipais, demonstrando
claramente a necessidade de se monitorar todos os segmentos deste setor produtivo,
visto que todas as etapas da cadeia sdo suscetiveis a contaminacdo por esta toxina
cancerigena.

No inicio do ano de 2001, a ANVISA solicitou as Vigilancias Sanitarias Estaduais
de todo o pais que interditassem cautelarmente 14 produtos diferentes de amendoim e
derivados e um produto de milho de pipoca, a partir de ac¢les fiscais realizadas pela
Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal. Naquele momento, houve intensa mobilizacdo dos
servigos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais, no intuito de verificar se outros
lotes das marcas sob acédo fiscal estavam dentro dos padrdes sanitarios vigentes, bem
como estenderam a acdo a outras marcas e produtos. Desde entdo e até o fim do
corrente ano, contabilizou-se um numero expressivo de laudos analiticos, que retratam

parcialmente as condicdes sanitarias destes produtos no mercado interno (Quadro 2).

Quadro 2 - Resultados das Analises Laboratoriais Fiscais de Milho e Amendoim e
Derivados por Categoria de Produto e Empresa/Marca, para 0
Parametro Aflatoxina, no Periodo de Janeiro a Junho de 2001, realizada
pelos LACENs de PE, RS, SP, MG e pelo INCQS

EMPRESA(S) / MARCA(S) PRODUTO DE ACORDO | DESACORDO | TOTAL
(categoria)
Alimentos Zaeli Ltda/ Zaeli Amendoim 24 21 45
Zaeli Alimentos Nordeste / Zaeli Milho -- -- --
Yoki Alimentos S. A/ Yoki e Aro Amendoim 12 -- 12
Milho 60 -- 60
Doces Mirassol Ltda / Covizzi Amendoim 23 01 24
Milho -- -- --
Malta Ind. Prod. Alimenticias / Amendoim 06 01 07
Mary e Real Milho -- -- --
Paula & Gomes Ltda / Delicia Amendoim 03 - 03
Milho
Produtos Aliment. Netinho Ltda / Amendoim 03 01 04
Netinho GT Milho -- -- --
Fabrica de Doces Albertina Amendoim 03 01 04
Ltda/Dumonita Milho -- -- --
Arlindo Valéncio Rio-Preto / Amendoim 01 -- 01
Valéncio Milho -- -- --
Nishi e Tostes Ind. e Com. de Doces | Amendoim -- 01 01
Ltda Milho -- --
Deluca e Nalli Ltda/Nabel Amendoim -- 01 01




Milho -- -- --
Bokada Alimentos Ltda/Bokada Amendoim 01 -- 01
Milho -- -- --
------------- / Granos Amendoim -- 01 01
Milho -- -- --
————————————— / Marpa Amendoim 01 -- 01
Milho -- -- --
————————————— / Naturita Amendoim 01 -- 01
Milho -- -- --
————————————— / Santa Helena Amendoim 01 -- 01
Milho -- -- --
Délia Dist. Ltda /Pacha Amendoim 03 01 04
Milho 01 -- 01
Pink Alim. Brasil/Pink Amendoim -- 01 01
Milho -- -- --
MWA Com. Prod. Alim./Kodilar Amendoim 01 -- 01
Milho -- -- --
Ind. Milho J6ia/Big-J6 Amendoim -- 01 01
Milho -- -- --
Com. e Ind. Doces Princezinha do Amendoim 01 -- 01
Vale/Princezinha Milho -- -- --
Beneficiadora Primavera/ Primavera | Amendoim 01 -- 01
Milho -- -- --
Prod. Brasil Ind. Com./Produtos Amendoim 01 -- 01
Brasil Milho -- -- --
Ind. Milho Anchieta/Anchieta Amendoim 02 -- 02
Milho -- -- --
Jorge Monteiro da Silva/Duas Amendoim 01 -- 01
Fazendas Milho -- -- --
SUB-TOTAL Amendoim 89 31 120
Milho 61 -- 61
TOTAL 150 31 181

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

Face ao panorama revelado, esta Geréncia entrou em contato com o
Departamento de Defesa e Inspecdo Vegetal da Secretaria de Defesa Agropecuaria,
orgao do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento encarregado em controlar a
producdo primaria e comercializacdo de graos no pais, na tentativa de discutir solucdes
que fossem capazes de prevenir ou reduzir a contaminacéo, ainda na fase inicial da
cadeia produtiva. Aquele 6rgao ja vinha discutindo internamente os varios aspectos da
contaminagdo por micotoxinas em cereais, sementes oleosas e outros produtos
produzidos e comercializados no mercado brasileiro, e mostrou-se interessado em
aprofundar as discussdes sobre o tema.

As primeiras reunides ocorreram em abril, ocasido em que esta Geréncia
apresentou a proposta de Trabalho denominada Diretrizes de Trabalho Interinstitucional
para o Controle de Qualidade de Alimentos Passiveis de Contaminacéo por Aflatoxina, e
o DDIV/SDA/MAPA apresentou a proposta de trabalho intitulada Programa de
Monitoramento e Controle de Contaminantes e Residuos Quimicos e Biol6gico em Graos.
No entanto, as propostas eram distintas: enquanto um abordava questdes eminentemente
de saude publica, o outro atinha-se a questfes econdmicas e de salde animal; todavia, a

esséncia e a forma de abordarem os problemas eram similares. Assim, mais 02 reunifes




aconteceram, uma em agosto e outra em setembro, antes de ser criada a Comissao
Técnica, instituida pela Portaria SDA n° 43, de 02/10/01, DOU de 04/10/01, com
representantes de varios 6rgdo do Ministério da Agricultura e dois representantes da
ANVISA/MS, para implementar o Plano Nacional de Monitoramento e Controle de
Contaminantes e Residuos Quimicos em Produtos de Origem Vegetal, e ser férum
permanente de propostas, discussodes e solu¢cdes para os problemas apresentados.

Até o presente momento, a Comissao Técnica reuniu-se para definir sua estrutura
interna e planejar as atividades do ano de 2002.

IV.2 — EM PRODUTOS COM RISCO POTENCIAL DE VEICULAR PRIONS DA
ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME BOVINA

A possibilidade de prions causadores da Encefalopatia Espongiforme Bovina
estarem relacionados com casos em humanos de um variante da Enfermidade de
Creutzfeldt-Jacob mobilizou a comunidade cientifica e trouxe uma grande preocupacao
para as autoridades de saude publica de todo o mundo. A partir de entdo, muitos paises
restringiram as importacdes de produtos de origem animal, provenientes de paises
europeus assolados pelo Mal da Vaca Louca.

O governo brasileiro, por intermédio do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento-MAPA em um primeiro instante, adotou varias medidas sanitarias que
visaram impedir a introducéo e a disseminacéo desta doenca em territério nacional. E em
meados de marco, somando as medidas sanitarias ja adotadas pelo MAPA, esta Geréncia
elaborou a Resolucdo-RE ANVISA n° 58, publicada no DOU em 16/03/01, regulamento
este de carater preventivo e emergencial, que proibiu o0 ingresso e a comercializacdo no
mercado brasileiro de alimentos embalados e aditivos alimentares, originarios dos paises
considerados de risco sanitario. Entretanto, este dispositivo por si s6 ndo encerrou as
preocupacdes sobre o tema, muito pelo contrario, evidenciou-se a necessidade de se
aprofundar o conhecimento sobre este novo agente infeccioso com outros setores
envolvidos, tanto internamente como externamente. Assim, esta Geréncia participou
ativamente no decorrer do ano dos varios foruns de debate, mantendo-se atualizada

sobre o assunto.

IV.3 — EM PRODUTOS ELABORADOS PARA PRATICANTES DE ATIVIDADE FiSICA

No ultimo trimestre do ano, varios produtos do segmento de Alimentos para
Praticantes de Atividade Fisica foram alvo de a¢cbes de vigilancia sanitaria por estarem
sendo comercializados sem o devido registro ou por conterem substancias ndo aprovadas

pela ANVISA. Desta forma e até o presente momento, foi determinada a apreensao, em



todo territorio Nacional, de 65 produtos fabricados ou importados por diferentes empresas
do setor.
V — NORMATIZACOES

V.1 - Lista de Verificacdo das Boas Praticas de Fabricagdo em Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos

Em 21 e 22 de fevereiro de 2001, foi realizada reunido na sede desta Agéncia com
0 objetivo de finalizar o instrumento inicialmente desenvolvido em novembro de 2000.
Participaram da reunido em Brasilia representantes do Servico Nacional de Aprendizagem
Industrial - SENAI, do Diretor responsavel pela area de alimentos -DICOL/ANVISA, da
Geréncia de Inspecao e Controle de Riscos de Alimentos e das Vigilancias Sanitarias das
seguintes Unidades Federadas: Distrito Federal, Parana e Sao Paulo.

Ficou estabelecido que a proposta de Lista de Verificagdo seria validada pelos
servicos de vigilancia sanitaria participantes da reunido anteriormente citada; este
processo de validacdo consistiria na aplicacdo do instrumento em um minimo de 10
estabelecimentos processadores de alimentos. Em uma etapa posterior, agregaram-se,
ao processo de validacao, servigos de vigilancia sanitaria de outras Unidades Federadas,
a saber, Cear4, Espirito Santo, Goias, Minas Gerais e Rio de Janeiro.

Em decorréncia da validagéo, a GICRA recebeu, dentro de um prazo previamente
definido, as sugestdes de modificacdo dos servicos de vigilancia das Unidades
Federadas do CE, DF, ES, PR, RJ e SP. Em posse destas sugestfes, realizou-se a
consolidacdo da Lista de Verificagdo obtendo-se a versédo final que serd publicada em
consulta publica.

As Boas Praticas de Fabricacdo estdo regulamentadas, no nivel federal, pela
Portaria SVS/MS n°® 326/97. Este ato normativo consiste em uma “internalizacdo” do
Resolugdo GMC n° 126/94, sendo esta ultima baseada no documento do Codex
Alimentarius: Coédigo Internacional Recomendado de Praticas - Principios Gerais de
Higiene dos Alimentos, CAC/VOL. A, Ed. 2 (1985). Esta versao do Codigo Internacional
foi revisado em 1997 sendo introduzida um emenda ao documento. Na busca de
compatibilizacdo da legislacdo sanitaria federal com algumas das modificagbes
introduzidas no Cdédigo Internacional Recomendado de Praticas e de regulamentacéo de
itens contidos na proposta de Lista de Verificagdo ndo contemplados na Portaria SVS/MS
n® 326/97, foi elaborada uma proposta de regulamento técnico a ser publicada em

consulta publica juntamente a Lista de Verificacao.



V.2 — Consulta Publica n® 89/01- Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de
Fabricacdo em Estabelecimentos Fabricantes de Frutas e ou Hortalicas em
Conserva

1- Apresentacao

Desde a publicagdo da Resolugdo- RDC ANVISA n° 18, de 19 de novembro de
1999, no Diario Oficial da Unido, em 22 de novembro de 1999, que trata do Regulamento
sobre Boas Préticas de Fabricacdo dos Estabelecimentos de Alimentos- Palmito em
Conserva, cogitava-se a elaboracdo de uma legislacao sanitaria mais abrangente que
contemplasse as frutas e ou hortalicas em conserva, visto que nao apenas o palmito
como 0s outros tipos de hortalicas, bem como as frutas, fabricadas e comercializadas sob
a forma de conserva e em especial as conservas caseiras, SAo motivos de preocupacao
de saude publica.

Com a publicacdo das legislacbes: Resolucdo ANVISA n° 22 e Resolugcdo ANVISA
n® 23, de 15 de marco de 2000, no Diario Oficial da Unido, em 16 de marco de 2001,
houve a dispensa da obrigatoriedade de registro no Ministério da Saude de 45 categorias
de alimentos nacionais ou importados, entre essas, a categoria das Conservas
Vegetais(exceto palmito).

Diante dos acontecimentos relatados, tornou-se ainda mais evidente a
necessidade de construcdo de uma norma que regulamentasse os procedimentos basicos
de Boas Praticas de Fabricacdo para estabelecimentos fabricantes de frutas e ou
hortalicas em conserva a qual foi publicada no dia 08 de novembro de 2001, pela
Geréncia de Inspecéo e Controle de Riscos de Alimentos da Geréncia, sob a forma de
Consulta Pablica n° 89, de 06 de novembro de 2001. Essa Consulta encontra-se em fase

de consolidagéo estando para ser publicada definitivamente no inicio do ano 2002.

2- Atividades Desenvolvidas

Para a elaboracéo da presente consulta foi realizada inicialmente, uma consulta ao
Sistema Integrado de Vigilancia Sanitaria-SIVS, onde foi obtida a informacéo referente a
totalidade das empresas de frutas e ou hortalicas em conserva, cadastradas nesse
sistema, até a dispensa da obrigatoriedade de registro desses alimentos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. Em seguida, foi formulado

convite aos técnicos das Vigilancias Sanitarias, pertencentes aos Estados que mais



apresentaram cadastro de empresas de frutas e ou hortalicas em conserva, conforme
apresentado no Gréfico 1, para participarem da reunido de elaboracdo da proposta de
Consulta Publica.

A reunido aconteceu nos dias 22 e 23 de agosto de 2001 e contou com a
participacdo dos técnicos das Vigilancias Sanitérias dos Estados de S&o Paulo, Santa
Catarina, Parana, Rio Grande do Sul e Goias, do Instituto de Tecnologia de Alimentos e
da Geréncia de Inspec¢éo de Controle de Riscos de Alimentos.

Face as acdes desenvolvidas foi encaminhado um documento Fax Circular n°
053/01, da Geréncia-Geral de Alimentos, a todas as Vigilancias Sanitarias, em 19 de
setembro de 2001 solicitando que fosse enviada a informacdo a respeito das andlises
laboratoriais das frutas e ou hortalicas em conserva, realizadas nos ultimos dois anos, ou
seja, de 1999 a 2001. Solicitou-se também que fossem enviadas as coOpias dos laudos
com resultados insatisfatorios de forma a obter um diagnéstico da situacdo sanitaria

desses alimentos.

3- Resultados

Até o presente momento, 13 estados encaminharam correspondéncia em atencao
ao fax circular citado, isso representa aproximadamente um percentual de 48% (quarenta
e oito por cento). No entanto, apenas 08 estados realizaram analises destes produtos. O
Gréfico 2 apresenta a consolidacdo dos resultados analiticos insatisfatérios, por Estado.
Segundo informado pela Visa do Para, ndo foram realizadas colheitas de frutas e ou
hortalicas em conserva nos ultimos dois anos, porém havia previsdo de iniciar esta
colheita, em rede de supermercados no municipio de Belém, a partir do més de janeiro
de 2002. De acordo com a explicacdo da Visa de Sergipe nado foi efetuado o
monitoramento destes produtos em virtude dos mesmos ndo serem industrializados nesse
Estado. A Visa de Rond6nia respondeu que nao foram realizadas nos ultimos dois anos,
analises laboratoriais de frutas e ou hortalicas em conserva. A Visa do Amazonas
comunicou que nao realizavam o monitoramento destes alimentos e a do Estado da
Paraiba que ndo foram realizadas coletas de frutas e hortalicas em conserva nos ultimos
dois anos.

Conforme os dados obtidos, o Estado de S&o Paulo apresentou o maior percentual,
40% (quarenta por cento) de amostras de frutas e ou hortalicas com resultados
insatisfatorios.

Do total de 570 amostras coletadas desses alimentos, 33% (trinta e trés por cento)
apresentaram resultados insatisfatorios. De acordo com o Gréfico-3, dentre os tipos de



conserva coletados que mais apresentaram resultados insatisfatorios, o Palmito em

Conserva foi 0 que teve a maior taxa, de 39,5% (trinta e nove por cento). Ressalta-se que
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Gréafico 3 - Percentual de Frutas e ou Hortalicas em Conserva com Resultados
Analiticos Insatisfatorios, por Tipo de Conserva, no periodo de 1999 a
2001
esse foi um dos alimentos mais monitorados devido provavelmente a existéncia do
Programa de Nacional de Inspecéo de Alimentos — Palmito em Conserva.

A respeito das demais hortalicas, destaca-se 0 cogumelo em conserva que
apresentou aproximadamente 11%(onze por cento) do total dos laudos insatisfatérios e
com relagdo as frutas, a geleia obteve a maior taxa dos resultados insatisfatérios, ou seja,
préximo de 10% (dez por cento). Observou- se também, que o tipo de analise realizada
de Frutas e ou Hortalicas em Conserva que englobou a maior quantidade de resultados
analiticos insatisfatorios foi a analise fisico- quimica, com um percentual de 34% (trinta e
quatro por cento) do total de todas as caracteristicas analisadas, conforme demonstrado
no Gréfico 4.

N&o foi possivel efetuar o levantamento detalhado das irregularidades encontradas
em cada tipo de analise executada, nem mesmo as referentes aos parametros sanitarios,
pois nem todos os estados encaminharam os resultados insatisfatérios com essa
especificidade. No entanto, os dados informam que no Estado do Mato Grosso, dos 07
laudos de palmito com resultados insatisfatorios, 03 apresentavam pH acima do

estabelecido na legislacdo especifica.
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Gréfico 4- Percentual de Frutas e ou Hortalicas em Conserva com Resultados
Analiticos Insatisfatérios por Tipo de Analise referentes ao periodo de
1999 a 2001

No tocante as sugestdes encaminhadas para a Consulta Publica n® 89/01 verificou-
se que ndo houve quase nenhuma participacao das Vigilancias Sanitarias a respeito da
proposi¢do de melhorias no conteido da mesma. Apenas a Vigilancia Sanitaria do Estado

de Tocantins que apresentou algumas sugestoes.

4- Consideracgdes Finais

Faz-se necessario que a publicacdo da Lista de Verificacdo das Boas Praticas de
Fabricacdo em Estabelecimentos da Area de Alimentos ocorra anteriormente a
publicacdo dessa Consulta Publica n°® 89/01.

A categoria de Conserva Vegetais (exceto palmito) deve ser acrescentada no
Programa Nacional de Monitoramento da Qualidade de Produtos Alimenticios
Dispensados de Registro, da Diretoria de Alimentos e Toxicologia da Anvisa.



V.3 — PARTICIPACAO NO COMITE DO CODEX ALIMENTARIUS

A Geréncia esta inserida em dois comités do Codex Alimentarius, forum
internacional de discussao de temas que diz respeito a elaboracdo de normas que regem
a relacdo de saude publica e do comércio de alimentos entre paises, séo eles: Comité do
Codex Alimentarius sobre Sistemas de Inspecdo e Certificacdo de Importagbes e

Exportacdes de Alimentos e Comité do Codex Alimentarius sobre Higiene dos Alimentos.

V.3.1 Grupo Técnico de Sistemas de Inspecéo e Certificacdo de Importacdes e
ExportacGes de Alimentos

O Comité do Codex Alimentarius sobre Sistemas de Inspecdo e Certificacdo de
Importagbes e Exportagbes de Alimentos-CX/FICS, com 03 representantes no Grupo
Técnico-GT coordenado pelo INMETRO. Assim, este GT reuniu-se ao longo do ano em
04 ocasides, para discutir os seguintes temas: Proposta de Diretrizes para Formatos de
Certificado Oficial Genérico para Preparacdo e Emissdo de Certificados - ALINORM
01/30* -8§30; Anteprojeto de Diretrizes sobre Julgamento de Equivaléncia de Medidas
Sanitarias Associadas com Inspecdo de Alimentos e Sistemas de Certificacdo — Alinorm
01/30-889; Anteprojeto de Diretrizes para Sistemas de Controle de Importacdo de
Alimentos — Alinorm 01/30” - §55; Documento sobre Diretrizes de Gest&o de Riscos para
o Controle de Alimentos em situacdes de Emergéncia que Interessam ao Comércio
Internacional - Alinorm 01/30” - §105; Anteprojeto de Diretrizes para a Determinacéo da
Equivaléncia de Regulamentos Técnicos Relacionados com os Sistemas de Inspecéo e
Certificacdo de Alimentos — CX 02/05; Anteprojeto de Diretrizes para a Utilizacdo e o
Fomento de Sistemas de Garantia de Qualidade a fim de Satisfazer os Requisitos
Relacionados com os Alimentos — CX/FICS 02/6.

V.3.2 - Grupo Técnico de Higiene dos Alimentos

Este Grupo Técnico-GT se retune com o proposito de discutir os documentos
previstos na Agenda do Comité do Codex Alimentarius em Higiene de Alimentos—CCFH e
elaborar uma proposta de posigcédo para ser avaliada pelo Comité do Codex Alimentarius
no Brasil - CCAB. Participaram 13 membros de distintas instituices, a saber: VISA-SP,
VISA-PR, MCT, USP, ITAL, UNICAMP, MAPA, ABIA, IAL, LACEN-PE, inclusive alguns

membros regulares do CCAB.



O GT se reuniu trés vezes no decorrer do ano de 2001, nas seguintes datas: 05/07;
15 e 16/08 e 13/09. As reunides do GT sempre foram marcadas ap0s a disponibilizacao
dos documentos que compdem a agenda do CCFH, o que impossibilitou se fazer o
agendamento com muita brevidade.

A agenda do CCFH foi bastante extensa, sendo composta por 15 temas
especificos, além dos documentos oriundos do Grupo de Expertos Ad hoc de Avaliacao
de Riscos Microbiolégicos da FAO/OMS.

Como resultado da reunido da Comisséo, ocorrida no periodo de 08-13/10, em
Bangkok/Tailandia, os documentos “Proposta de Cddigo de Praticas para Frutas e
Vegetais Frescos” — CX/FH 01/4 e “Proposta de Diretrizes para Aplicagdo do Sistema
HACCP em empresas pequenas € ou menos desenvolvidas” - CX/FH 01/10 foram
aprovados, respectivamente, para os tramite 8 e 5. Ja os documentos “ Proposta de
Diretrizes para o Reuso Higiénico de Agua de Processamento em Plantas de Alimentos* —
CX/FH 01/9 e “Artigo para Discusséo sobre Propostas de Diretrizes para Avaliagado de
Matérias Repugnantes em Alimentos” — CX/FH 01/14, o Comité optou por ndo dar
continuidade, face a sobrecarga de trabalho prevalente. Quanto ao documento elaborado
pelo Brasil e INPPAZ, “Diretrizes para Obtengao de Dados de Interesse para a Avaliagao
de Riscos Microbioldgicos — CX/FH 01/15, o Comité sugeriu remeté-lo a FAO e OMS para
consideragcdo. Os demais documentos permanecem na agenda, devendo ser
incorporadas as revisdées propostas durante essa reunido.

O GT esta se consolidando a cada ano, entretanto, alguns problemas ainda néo
foram solucionados, tais como, a leitura e analise dos documentos previamente a
realizacdo da reunido por parte dos membros, com o objetivo de racionalizar a discusséo
e o0 tempo disponivel para reunido e a articulacdo mais intensa dos conteudos dos
documentos deste comité com os de outros comités afins, no intuito de se elaborar uma

proposta de posi¢cdo mais abrangente.

VI — ACOES DE CAPACITACAO TECNICA

VI.1 - PARTICIPACAO NA IMPLANTACAO DO PRODIR

O PRODIR é uma ferramenta para sistematizacao e gerenciamento de informacdes
relacionadas aos produtos alimenticios dispensados da obrigatoriedade de registro. Este
programa foi delineado em consonancia com as Resolugbes ANVISA n° 22 e n° 23,
ambas de marco de 2000, sistematizando as informagOes relativas a comunicagcdo do

inicio de fabricacao/importacdo dos produtos dispensados de registro, bem como dados



do controle sanitario destes produtos e de suas respectivas unidades
fabris/armazenadoras.

Em marco de 2001, a Geréncia de Inspecédo e Controle de Riscos de Alimentos -
GICRA participou de um ciclo de treinamento sobre o Programa de Produtos Dispensados
da Obrigatoriedade de Registro — PRODIR direcionado a técnicos das vigilancias
sanitarias e dos laboratérios oficiais de todos os Estados e Distrito Federal. Este
treinamento foi realizado em conjunto com a Geréncia-Geral de Informacdes - GGINF e a
Geréncia de Produtos Especiais — GPESP, tendo a GICRA se responsabilizado pelo
modulo VISA-Laboratério (este moédulo sistematiza as informacdes relacionadas ao
controle sanitario de produtos e das respectivas empresas produtoras). A GICRA também
participou, conjuntamente com a GGINF, de treinamento in loco envolvendo técnicos da
vigilancia sanitaria do Estado do Rio de Janeiro.

A avaliacéo do primeiro ano do Programa Nacional de Monitoramento revelou que a
grande maioria dos dados gerados n&do poderiam ser cadastrados no PRODIR, uma vez
gue as empresas detentoras ou importadoras dos produtos colhidos ndo procederam com
a comunicacao de inicio de fabricacdo ou com a comunicacdo do inicio de importacao.
Neste sentido, em outubro de 2001, o PRODIR passou por uma adaptacdo com objetivo
de suprimir a limitacdo ora apresentada; mais especificamente foi inserido um novo
assunto de comunicagdo, a Comunicacdo para Monitoramento, aplicavel nos casos em
gue o inicio de fabricacao/importacdo do produto colhido ndo tenha sido efetivada.

Para validar a adaptacdo descrita e a recente integracdo do PRODIR ao Sistema
de Gerenciamento de Amostras — SGA (desenvolvido pelo Instituto Nacional de Controle
e Qualidade em Saude), a Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI associou-se a vigilancia
sanitaria e ao laboratorio do Distrito Federal implementando um Projeto Piloto nesta
unidade federada. Este Projeto é coordenado pela GGALI, tendo a participacdo da GGINF
e, além do nivel central da vigilancia sanitaria do Distrito Federal, conta com os nucleos
de inspecéao de Ceilandia e Taguatinga Norte.

Em outubro de 2001, como parte do Projeto Piloto, foram treinamentos 22 técnicos
de vigilancia sanitéria do Distrito Federal, incluindo o nucleo central e nucleos de inspecéo
envolvidos no Projeto. Em paralelo a este curso foram capacitados 08 técnicos do
Laboratorio Central desta unidade federada, tendo sido, neste caso, utilizado o sistema

SGA (em sua versao integrada ao PRODIR).



VI. 2 — CURSO SOBRE A RESOLUCAO ANVISA RDC N° 12/2001

Com a publicacdo da Resolugcdo-RDC ANVISA n° 12, em janeiro de 2001, que
institui 0 Regulamento Técnico sobre Padrdes Microbioldgicos para Alimentos, tornou-se
evidente a necessidade de capacitar os técnicos dos laboratérios oficiais e dos servicos
de vigilancia sanitaria, formando multiplicadores para a implementacdo do presente
regulamento e harmonizando os procedimentos de acdo fiscal, analise laboratorial e
interpretacdo dos resultados analiticos.

A Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos — GICRA assumiu a
coordenacao deste curso, sendo 0 mesmo realizado em dois ciclos de treinamento,
ambos com igual carga horéria e contetdo programético, variando apenas os instrutores
envolvidos. De um modo geral, foram distribuidas duas vagas por Estado e Distrito
Federal a serem dividas entre o laboratorio oficial e o servigo de vigilancia sanitaria. Para
ministrar as palestras, além de representantes da GICRA, foram convidados
representantes da Geréncia de Ac¢des e Tecnologia de Alimentos, Procuradoria-Geral e
do Grupo Técnico que participou da elaboracdo do regulamento. As exposicdes tedricas
foram intercaladas por exercicio praticos realizados em grupo e coordenados pelos
palestrantes (o contetdo programatico encontra-se em anexo).

O primeiro ciclo de treinamento foi realizado em Fortaleza, nos dias 13 e 14 de
dezembro, capacitando-se um total de 35 técnicos e o segundo foi realizado em Brasilia,

nos dias 17 e 18 do mesmo més, sendo capacitado outros 42 técnicos.

VII- DIAGNOSTICO DOS SERVICOS DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAIS -
SETOR DE ALIMENTOS

No més de fevereiro de 2001 iniciou-se as visitas técnicas aos servicos de

vigilancia sanitaria estaduais-VISAs com o objetivo de diagnosticar as condicdes de infra-

estrutura para o trabalho e a qualificacéo do pessoal do setor de alimentos, bem como de
avaliar o andamento dos trés programas nhacionais sob a responsabilidade desta
Geréncia, quais sejam, Programa Nacional de Monitoramento de Produtos Dispensados
da Obrigatoriedade de Registro; Programa Nacional de Inspecdo em Industrias
Beneficiadoras de Sal e Programa Nacional de Inspecdo em Industrias de Palmito em
Conserva, além de identificar outros programas executados em nivel local. E importante
salientar, que somente foram levantadas informacdes consideradas relevantes para esta

Geréncia, as quais se restringiram ao nivel central das VISAs.



O cronograma de visitas técnicas durante o ano de 2001 foi realizado de acordo
com a disponibilidade dos técnicos da ANVISA e dos dirigentes dos servi¢os de vigilancia
sanitaria estaduais, conforme o Quadro |.

A Regido Norte do pais apresentou o menor percentual de servi¢cos visitados,

enguanto que na Regido Sul, foram visitados todos os servi¢os, Quadro Il

Quadro I: Numero de servi¢cos de vigilancia sanitaria-
VISAs visitados por més. Ano 2001

Més N° de VISAs Total Acumulado
visitadas
Fevereiro 3 3
Marcgo 4 7
Abril 2 9
Maio 1 10
Junho 1 11
Julho 2 13
Setembro 1 14
Novembro 2 16

Fonte: ANVISA & SES

Quadro Il — Distribuicdo das VISAs visitadas por regido geografica. Ano 2001

Regido N° de VISAs Unidades federadas N° de VISAs | Percentual (%)
Geografica visitadas correspondentes Pendentes de Realizacéo
Norte 1 Tocantins 6 14
Nordeste 7 Maranhdo, Ceard, Paraiba, 2 78
Pernambuco, Rio Grande do
Norte, Sergipe e Alagoas
Centro-Oeste 3 Mato Grosso, Mato Grosso do Sul 1 75
e Goias
Sudeste 2 Espirito santo e Rio de Janeiro 2 50
Sul 3 Rio Grande do Sul, Parana e - 100
Santa Catarina
TOTAL 16 - 11 59

Fonte: ANVISA & SES

O preenchimento de formulario especifico foi utilizado como parte da metodologia

para a obtencéo de informagfes que contemplaram os seguintes assuntos:

- Caddigo Sanitario Estadual;

- recursos materiais: termémetro, peagametro, lacres, sacos de colheita,

material para acondicionamento das amostras, equipamento fotografico,

veiculos, computador exclusivo;

- termos legais;




- recursos especificos: acesso ao Diario Oficial da Unido, legislacdo
sanitéria, bibliografia técnica, servi¢o postal, fotocopias e internet;

- recursos humanos: quantidade, formac&o académica, capacitacédo
técnica e tempo de servico;

- situacao dos programas nacionais e locais.

Cddigo Sanitario Estadual

N&do obstante todos o0s servicos apresentarem Codigo Sanitario Estadual, a
atualizacdo dos mesmos mostrou que 13% (PR e RS) foram publicados na década de 70,
56% (AL, CE, GO,MA, MS, PB, RJ, SE e SC) na década de 80 e 31% ( ES, MS, MT, PE
e TO) na década de 90.

Desta forma, constata-se que em 11 estados, as VISAs estdo atuando com
instrumentos legais publicados h&d mais de 20 anos, evidenciando a urgéncia de
atualizacdo a fim de incorporar as inovacfes das atuais normas legais (Codigo de Defesa
do Consumidor, Lei Organica de Saude), as mudancas tecnoldgicas do processo
produtivo e as demandas da populacéo voltadas para a intensificacdo da fiscalizacao e

controle dos produtos e servigos de interesse a saude.

Recursos materiais

A maioria dos servigos de vigilancia sanitaria, 12, ndo possui peagametro, 05 (AL,
PE, RJ, SE e TO) ndo possuem termdmetro, instrumento basico de apoio as acbes
fiscais, 06 (GO, MT, PR, PE, RJ e SE) ndo possuem equipamento fotografico,
considerado de grande utilidade para suporte as ac¢des fiscais e 04 (RN, MS, SE e TO)
ndo possuem material para acondicionamento das amostras, sendo este Ultimo recurso
disponivel por empréstimo ao laboratorio oficial.

As VISAs possuem veiculos exclusivos para o setor, com excecao de 04 (CE, ES,
GO e RJ) que acionam a central de atendimento da Secretaria de Saude, Quadro Il .

Em 04 VISAs (ES, GO, RS e RJ) foram relatadas as dificuldades para aquisicao de
veiculos quando surgem demandas emergenciais ndo previstas, situacdo corriqueira no
ambito da vigilancia sanitéaria.

Constata-se numero reduzido de computadores (Quadro 1V), inviabilizando a
implementacgéo do Sistema PRODIR — Produtos Alimenticios Dispensados de Registro, 0
qual sistematizara as principais informacfes oriundas das atividades de vigilancia

sanitaria de alimentos e que requer computador exclusivo interligado a internet.



Quadro Il = Numero de veiculos por VISA visitada. Ano 2001

Ndmero de VISAs N° de VISAs
Veiculos (*)
1 Parand, Rio Grande do Sul, 5
Sergipe, Mato Grosso do Sul,
Tocantins
2 Pernambuco, Santa Catarina 2
3 Mato Grosso 1
6 Alagoas, Rio Grande do Norte 2
7 Maranhéo 1
9 Paraiba, Rio de Janeiro 2
TOTAL - 13

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas
(*) As Visas do CE, ES e GO dependem da central de veiculos e ndo informaram o

numero de veiculos disponiveis para o setor.

Quadro IV - Distribuicdo de computadores por VISA. Ano 2001

Numero de VISAs N° de VISAs
Computadores
0 Alagoas, Sergipe 2
1 Paraiba, Rio de Janeiro, 10

Pernambuco, Rio Grande do Sul,
Santa Catarina, Goias, Maranhéo,
Espirito Santo, Mato Grosso, Mato

Grosso do Sul

3 Parana, Rio Grande do Norte 2
4 Ceard, Tocantins 2
TOTAL - 16

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas

Do conjunto de VISAs que dispdem de computadores, em 03 (MA, MS e MT), ndo
h& acesso a internet e em outras 04 (ES, GO, MA e PE), os computadores ndo suprem as
necessidades da area de alimentos.

Os termos legais séo disponiveis em 10 VISAs (CE, GO, MS, MT, PE, PB, PR, RJ,
RN e TO) de forma individualizada ou um auto/termo genérico que integra todos em um

anico instrumento. As Visas de Alagoas e do Maranhdo ndo possuem termo de interdigao



e de notificacdo de analise fiscal e as Visas do Espirito Santo e do Rio Grande do Sul ndo
possuem termo de Inspecao ou similar. A VISA de Santa Catarina ndo possui termo de
apreensdo de produtos, termo de interdicdo e notificacdo de analise fiscal e a de Sergipe
nao possui notificacdo de andlise fiscal. Face ao contraste existente, evidenciando-se
que algumas Visas ndo possuem termos fundamentais, como os de interdicdo e de
apreensdo de produtos € premente a necessidade de harmonizacdo destes instrumentos
em ambito nacional, principalmente apos a publicacdo da Resolucdo —RE ANVISA, n° 2,
de 28/11/2000, que dispde sobre a padronizacdo de modelos no exercicio de atividades

de fiscalizacéo.

Recursos especificos

Foram investigadas a disponibilidade das Visas aos seguintes itens: Diario Oficial
da Unido, legislacdo sanitaria, bibliografia técnica, internet, fotocopias e servico postal e
nota-se que a VISA de Sergipe ndo tem acesso a nenhum dos itens discriminados,
enquanto as VISAs da Paraiba, Ceara e do Parana tém acesso a todos.

As equipes de 08 VISAs (ES, GO, MA, MT, PE, RJ, RS e TO) relataram acesso
insatisfatorio aos recursos bibliograficos e as de outras 04 VISAs (AL, PE, MS, RN e SC)
informaram n&o ter acesso a tais recursos.

As VISAs (AL e RJ) ndo tém acesso ao Diario Oficial da Unido.

As VISAs (AL, MA, MT e PE) revelaram ter acesso insatisfatério a legislacao
sanitaria, instrumento fundamental para o desempenho das atividades de vigilancia
sanitaria.

Quanto ao acesso ao servigco postal, 04 (GO, MT, RJ e RN) Visas, informaram que
0 mesmo € insatisfatério para o atendimento da demanda, enquanto a Visa do Maranhao
informou que esse servi¢o foi suspenso.

A disponibilidade de fotocopias revelou que em 03 VISAs (ES, GO e RJ) é
insatisfatoria.

Quanto a disponibilidade a internet, este assunto foi previamente abordado em

conjunto aos comentarios sobre computadores.
Recursos humanos

Observa-se no Quadro V, que a equipe técnica da area de alimentos atuante no
nivel central € multiprofissional, com predominancia de formacédo em Medicina Veterinaria

e em Nutricdo, o que corresponde a 61% do total. Verifica-se que o quantitativo de



técnicos com formacdo académica desvinculada a area da saude ou de alimentos €

pouco expressivo, representando apenas 3% do universo investigado.

O perfil multidisciplinar da area de alimentos das VISAs é de extrema importancia e
fundamental para a adequada execucdo das atividades de vigilancia sanitaria de
alimentos, em razdo da complexidade do objeto de trabalho, o qual apresenta interfaces

com diversas areas do conhecimento.

Foi observado que 10 VISAs (62,5%) apresentam técnicos de nivel meédio, no
quadro de pessoal, o que corresponde a 18% do total dos técnicos existentes nas Visas
visitadas. A Visa do Parana incorpora o nivel médio, apenas quando qualificado como

técnico em saneamento.

Constata-se que 08 VISAs (AL, CE, MA, MT, PB, SE, TO e RS) possuem entre 3 a
5 técnicos, o que equivale a 50% do total das Visas visitadas. A Visa do Rio de Janeiro €
a que apresentou o maior numero de técnicos, 0 que ja era de se esperar em funcado do
elevado numero de industrias e de servicos de alimentos no Estado e da atividade de
inspecao estar concentrada no nivel central.

Quadro V - Distribuicéo dos técnicos conforme a formacédo académica. Ano 2001

VISA N° de Categorias Profissionais
técnicos
I
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AL 04 2 2
CE 05 1 1 1 1 1
ES 06 2 2 2
GO 10 3 1 2 11 3
MA 03 1 1 1
MT 04 2 1 1
MS 01 1
PB 03 1 2
PR 07 4 1 1 1
PE 12 4 3 1 4
RJ 20 7 8|12 ]|1 2
RN 07 3 3 1
RS 04 4
SC 07 1 1 1 1 1 2
SE 03 2 1
TO 04 1 1 1 1
TOTA 100 36 | 04 |25 3 | 4| 3 1 2 1 1 1 1 18
L

Fonte: ANVISA/ Vigilancias Sanitarias das Unidades Federadas



O Grafico I, apresenta o perfil dos técnicos quanto ao tempo de servico em vigilancia
sanitaria de alimentos e verifica-se que, a maioria esta vinculada a esta atividade ha mais
de 10 anos. Néo foram incluidos os dados referentes as Visas de Pernambuco, Maranhao
e de 02 técnicos da Visa do Rio de Janeiro, por falta de informacéo.

Considerando que os dados referem-se aos técnicos do nivel central das Visas, é
fundamental que estes detenham experiéncia, pois atuam na coordenacéo das atividades
desenvolvidas na esfera estadual, e que mantenham-se atualizados, para acompanhar o
desenvolvimento técnico-cientifico das metodologias de inspecédo sanitaria, do processo
de fabricacdo de alimentos, entre outros assuntos, mudancas essas que interferem

diretamente no seu campo de atuacao.
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Gréfico | - Distribuicdo dos Técnicos das Visas conforme o  tempo de servi¢co na

area de alimentos. Ano 2001

Desta forma, levantou-se informacfes sobre dois cursos basicos e de interesse
para a area de vigilancia sanitaria de alimentos, especificamente que tratam sobre
inspecao sanitaria, quais sejam Boas Praticas de Fabricacdo-BPF e Analise de Perigos e
Pontos Criticos de Controle-APPCC, onde verifica-se que 60 técnicos foram capacitados
em, ao menos, um dos cursos citados, o que representa 60% do total de técnicos.
Verifica-se a predominancia de técnicos que realizaram o Curso sobre APPCC,

provavelmente, gracas a iniciativa do Servico Nacional de Aprendizagem Industrial-SENAI



em promover esses cursos em todo o territorio nacional e proporcionar a participacdo dos
técnicos das Visas (Quadro VI).

Como resultado do convénio firmado entre a ANVISA e o Instituto Pan-americano
de Protecdo de Alimentos e Zoonoses — INPPAZ/OPAS/OMS, 3 VISAs (MA, PB e RN) ja
foram capacitadas em BPF. Tais cursos sdo de abrangéncia nacional e beneficiardo um
namero significativo de técnicos. Na ocasido deste levantamento ndo foi contemplada a
totalidade de técnicos das Visas que tinham participado desses cursos, pois as visitas

ocorreram em data anterior ao evento.

Quadro VI — Situacédo dos técnicos das VISAs visitadas em
relacdo a capacitacao técnica em APPCC e BPF.

Ano 2001
VISAs Namero de Capacitacédo Técnica
Técnicos BPF APPCC BPF & APPCC
AL 01 1
CE 01 1
ES 04 4
GO 08 8
MA 03 2 1
MT 02 2
PB 03 1 2
PR 04 4
PE 12 12
RJ 10 1 9
RN 04 2 1 1
RS 04 4
SC 01 1
SE 01 1
TO 02 1 1
TOTAL 60 5 32 23

A Visa do Mato Grosso do Sul foi a Unica que ndo apresentou no nivel central,
técnico capacitado nos cursos consultados. Antes da recente iniciativa da ANVISA e do
INPPAZ na promoc¢do de cursos, observa-se que as Visas buscaram alternativas na
capacitacdo de suas equipes, pois 23 dos técnicos tinham se beneficiado em ambos os

CUrsos.

Formas de execucao das atividades de inspecao sanitaria

Com a promulgacdo da Lei Federal n° 8080/90, que instituiu o Sistema Unico de
Saude, o qual traca como uma das diretrizes do Sistema a descentralizacdo politico-
administrativa das a¢c0es de saude para as instancias locais, com a finalidade de garantir
a racionalidade e efetividadade das mesmas, bem como facilitar o controle social por

parte da populacédo, julgou-se oportuno verificar como as atividades de inspecao sanitaria



estdo sendo desenvolvidas nas Visas estaduais, pois pela otica desta Lei, hd uma
valorizacéo do processo de municipalizagéo.

A execucdo das atividades de inspecdo sanitaria em industrias de alimentos,
adotado como referencial do processo citado acima, € mostrada no Quadro VII. A ampla
maioria das Visas organizam esta atividade de forma centralizada no nivel central ou nas
unidades regionais, ndo havendo delegacdo desta responsabilidade aos municipios, face
as mesmas serem consideradas de alta complexidade. Ocorre ainda que algumas Visas,

Quadro VIl — Formas de execucdo das atividades de inspecao sanitaria em
industrias de alimentos pelas VISAs. Ano 2001.

Numero Visas Formas de execucdo da inspecao
de VISAs sanitaria
C&P C&nP D & AP
9 Alagoas, Ceara, Espirito Santo, Goias ,
Maranhao’, Mato Grosso, Mato Grosso do X
Sul’, Paraiba, Rio Grande do Norte
6 Rio de Janeiro , Pernambuco , Sergipe,
Tocantins, Rio Grande do Sul e Santa X
Catarina
1 Parana
X

Fonte: ANVISA & SES
Legenda: C (centralizada); P (planejada); iiP (n&o planejada); D (descentralizada)
(*) descentralizada para certo (s) municipio (s); (**) planejada para certa atividade.

estdo em fase de repassar, aos municipios, as atividades de baixa complexidade, devido
a estrutura incipiente de vigilancia sanitaria que apresentam.

No entanto, constata-se, algumas excec¢des, como o caso das Visas de GO, MT, RJ
e MS, onde as trés primeiras descentralizaram as acfes para 0 municipio da capital e a
Gltima para 08 municipios do estado. Apenas a Visa do PR municipalizou esta atividade
em todo o estado. As Visas do RS e SC delegaram estas atividades para as Visas dos
niveis regionais da secretaria estadual de saude.

Verifica-se que um pouco mais da metade das Visas, desenvolvem o planejamento
prévio destas atividades, no ambito do nivel central (Quadro VII). A implementacdo de
programas nacionais de inspe¢do sanitaria em industrias de alimentos especificos tem
contribuido para estimular o planejamento, face a geracdo de demandas que antecedem
a inspecao sanitaria.

Tradicionalmente, as Visas néo incorporaram o planejamento como atividade de
rotina, ficando submetidas ao atendimento das demandas espontaneas, que resultam em
intervengdes pouco eficazes e duradouras.

A auséncia de informacfes sistematizadas sobre produtividade e resultados das

atividades dificultam qualquer tentativa bem sucedida de planejamento. Reconhecendo



essas implicagbes, foi ampliado o desenho inicial do Sistema PRODIR diversificando o
elenco de informagdes a serem nele condensadas. Entre as inimeras vantagens, este
sistema proporcionara dados para um diagndéstico situacional e facilitara a elaboracéo do
planejamento das atividades de vigilancia sanitaria de alimentos. Como relatado
anteriormente, 12 Visas nao dispdem de computador exclusivo para a instalacdo deste
Sistema, ver Quadro IV.

Merece destacar que as Visas estaduais firmaram o Termo de Ajuste e Metas com
a ANVISA, que tem por objeto o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria fomentando as acfes na area da vigilancia sanitaria. O estabelecimento de
parcerias pressupfe assumir compromissos institucionais mediante o0 repasse de
recursos, cujo valor minimo anual estipulado correspondeu a R$ 420.000.00, calculado a
partir de um valor anual per capta. Conforme o Quadro VIII, até julho/2001, a maioria
das Visas ja tinham recebido a metade dos recursos previstos para o corrente ano,
inclusive, com a autorizacéo para uso em despesas de capital e ou de custeio.

As Visas relataram que entraves burocréaticos impediram a agilizacdo na aquisicédo
dos materiais e equipamentos, fundamentais para a execucédo das atividades de vigilancia
sanitaria na area de alimentos, tais como termémetros, caixas térmicas, computadores,
entre outros.

O levantamento dos numeros de computadores constantes no Quadro VIII, ndo foi
realizado nas visitas técnicas e ao se comparar com os dados constantes no Quadro IV,
verifica-se que ha diferencas entre os valores obtidos nas Visas ES, PR, RN, RS e TO.
As diferengas nas informagfes devem-se ao fato de, no primeiro levantamento, ter
respondido a inexisténcia de computador exclusivo para a area de alimentos ou 0 nimero
total de computadores disponiveis para todas as areas de atuacdo da Visa e, no

segundo, ter invertido a resposta.

Avaliacao dos programas nacionais e locais

Em geral, as Visas participam de um ou mais programas nacionais, dependendo da
existéncia de industrias alvos dos programas. O detalhamento dos resultados destes

Programas Nacionais esta descrito em outra parte deste documento.

Nota-se que 11 Visas executam programas locais de monitoramento de alimentos,
sendo que 02 (PE e RJ) executam também programas de inspecdo sanitaria em
industrias de alimentos. Os produtos monitorados sao, entre outros, agua para consumo

humano, agua mineral, agua purificada e adicionada de sais, produtos artesanais, gelados



comestiveis, sal, erva-mate, palmito em conserva, entre outros. Observa-se que 05 Visas

(AL, MS, RN, SE e TO) n&o apresentam programas locais sistematizados.

Quadro VIII - Infra-estrutura para o PRODIR e recursos repassados pela ANVISAL,
até julho/2001. Ano 2001
Repasse de
Visita Técnica| Infra-estrutura parao Recursos de
Regiao UF| ao Estado PRODIR Fev. a Jul./2001
Computador | Internet $ Reais

RS X - - 756.159,96

Sul SC X 01 01 387.660,60
PR X 03 03 711.959,28

SP - 03 03 2.726.348,70

RJ X 01 01 1.048.165,26

Sudeste MG - 03 03 1.311.922,20
ES X 06 01 223.882,80

MS X 01 - 210.000,00

Centro DF - 01 00 210.000,00
Oeste GO X 01 - 371.845,56
MT X 01 - 210.000,00

BA - 02 00 984.762,48

Nordeste | SE X - - 210.000,00
AL X - - 210.000,00

PE X 01 01 572.857,56

PB X 01 00 254.825,46

Nordeste Il RN X 01 01 210.000,00
CE X 04 04 540.012,48

PI - 00 00 210.000,00

MA X 01 - 411.004,98

TO X 01 01 210.000,00

PA - 01 01 450.364,08

AP - 00 00 210.000,00

Norte RR - 01 00 210.000,00
AM - 01 01 210.000,00

AC - 02 00 210.000,00

RO - 02 00 210.000,00

TOTAL 16 - - 13.481.771,40

Fonte: ANVISA. (") Brasilia/DF, 24/09/01.

Em sintese, verifica-se que as 16 Visas visitadas necessitam aperfeigoar a infra-
estrutura técnico-operacional da area de alimentos, manter a capacitacdo técnica, com
vistas a facilitar a execucdo das atividades e aprimorar as medidas de intervencéo

adotadas, tornando-as mais eficazes e impactantes para o controle dos riscos a saude da



populacdo decorrentes do consumo de produtos alimenticios. Entretanto, a adocéo
dessas medidas estd na dependéncia direta da conduta politico-administrativa dos
gestores das Visas, pois 0s recursos estdo disponiveis e possibilitam a realizacdo de

investimentos significativos nestes servigos.



ANEXO

CONTEUDO PROGRAMATICO — CURSO SOBRE A RESOLUGAO Ne 12/01

1° Dia

e 8:30-8:45 Abertura
e 8:45-9:30 Historico das Normas sobre Padrées Microbioldgicos de Alimentos

e 9:30-10:30 Consideragdes sobre a Resolucdo RDC ANVISA n° 12/01

e 10:30-10:45 Intervalo

e 10:45-12:00 Esclarecimentos e duvidas sobre a Resolucdo-RDC ANVISA n° 12/01
Debate

e 12:00-13:30 Almocgo

e 13:30-14:00 Apreensao de Amostra para Fins de Andlise Fiscal
e 14:00 - 15:30 Exercicio (Enquadramento)

e 15:30 — 15:45 Intervalo

e 15:45-16:45 Apresentacdo do Exercicios

e 16:45-18:00 Procedimento Administrativo

2° Dia

e 8:30-9:30 Transporte e Recepcao de Amostra no Laboratorio
Plano Amostral
Estrutura Basica de um Laudo

e 9:30-10:30 Diagrama Decisorio para Determinacdo de Perigo

e 10:30 —10:45 Intervalo

e 10:45-12:00 Doencgas Transmitidas por Alimentos

e 12:00-13:30 Almocgo

e 13:30-15:00 Exercicio (Surto)

e 15:15-15:30 Intervalo

e 15:30-17:00 Apresentacdo dos Exercicios
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RELATORIO DE ATIVIDADES / GERENCIA DE
PRODUTOS ESPECIAIS/2001

| - APRESENTACAO

As competéncias da Geréncia de Produtos Especiais estabelecidas pela Portaria
n.6593/200, incluem a analise dos processos de registro de alimentos, a participacao na
elaboracdo, em nivel nacional e internacional de normas e regulamentos relativos a
alimentos, o subsidio aos setores estaduais e municipais de vigilancia sanitaria no
desempenho de suas func¢des e a celebracdo de convénios e contratos com instituicoes

de pesquisa.

Il = REGISTRO DE ALIMENTOS

A GPESP é responséavel pelo cumprimento da meta estabelecida no Contrato de
Gestao firmado entre o Ministério da Saude e a Anvisa de reduzir para 60 dias o prazo
para concessao do registro.

Durante o ano de 2001 a concesséao de registro de alimentos ocorreu no prazo maximo de
20 dias. Este numero indica o periodo entre a entrada do processo na Geréncia de
Alimentos e a publicacdo no DOU. A avaliacdo é de que este resultado ndo garante a
satisfacdo do usuario com o servico uma vez que reflete apenas a situacdo de uma das
partes do sistema de Vigilancia Sanitéria.

A meta precisa ser qualificada com a definicdo de prazos para o nivel estadual e federal.
A sugestdo é de que a descentralizacdo da analise dos processos de registro de
alimentos e o cumprimento do periodo de 40 dias para encaminhamento dos processos a
Anvisa devam ser pactuadas com os estados e incluidas no Termo de Ajuste firmado
entre a Anvisa e as Secretarias Estaduais de Saude.

As estratégias para o alcance destas metas envolvem a agilizacdo da implantacdo
do novo sistema de informacgdes (DATAVISA) , a organizacdo de um nucleo de andlise de
processos e a construcdo de um plano de capacitacdo de recursos humanos na area de
registro de alimentos. Estas acdes devem estar previstas no Termo de Ajuste.

Em 2001 foram concedidos 1207 registros de produtos da area de alimentos. As
categorias de Novos Alimentos e Alimentos para praticantes de Atividade Fisica
representaram 35% do total de registros concedidos. Os 65% restantes foram distribuidos

em 21 categorias de produtos. O Quadro 1 demonstra esta distribuicéo.



Quadro 1 — Numero de Registros de Alimentos Concedidos por Categoria de
Produto — 2001

Categoria/Assunto Registro de |Registro de Registro Registro Total
Alimento Alimento Imp. |Unico - A Unico - Al
Aditivos Formulados 3 4 0 0 7
Aditivo Substancia Unica 1 6 0 1 8
Adocantes 21 0 0 0 15
Alim.Adic.Nutr.Essenciais 78 9 14 1 102
Alimentos Infantis 13 13 2 0 28
Alimentos p/Controle Peso 9 1 0 0 10
Alim.c/aleg.propr.funcional 11 1 0 0 12
Alim.p/ Diet. ¢/ Restr.Nutr. 11 10 2 0 23
Alim p/Diet.c/Ing.Cont.AcUc. 110 9 7 2 128
Alim.p/Prat.Atividade Fisica 153 34 21 2 210
Alim.p/Dietas Enterais 8 31 21 0 60
Coadjuvantes de Techologia 1 41 0 0 42
Comp.Liquido P/ p/Consumo 10 2 1 0 13
Gelo 20 0 0 0 20
Novos Alimentos/Ingredientes 156 54 0 0 210
Sal 13 0 0 0 13
Sal Hipossaddico/ Suced. Sal 2 0 0 0 2
Suplem.Vitaminico Mineral 121 53 0 0 174
Vegetais em Conserva Palmito 37 0 0 22 59
Agua Mineral 52 1 0 0 53
Agua Natural 1 0 0 0 1
Agua Purificada Adic.de Saig 11 0 0 0 11
Total 842 269 6 90 1207

Além dos processos de concessao de registro foram analisados e publicados o
total de 2327 processos referentes aos demais assuntos de peticdo junto a Geréncia. O

Quadros 2 e 3 apresentam este total.

Quadro 2 - Numero de Alteracdes, modificacfes, e inclusdes, revalidacdes de
registro, retificacdes, extensdes de registro e recadastramentos por categoria,
publicados no ano de 2001.

Categorias NUmero

Agua mineral 14
Alimento para dietas enterais 45
Aditivos formulados 16
Alimentos Adicionado de nutrientes essenciais 193
Aditivos de substancia Unica 9
Adocantes 30
Alimentos infantis 41
Alimento para controle de peso 30
Alimento c/ aleg. de propriedade. func. ou saude |35
Alimento para dietas com restric. Nutrientes 11
Alim. p/ dietas de Ing. controlada de agucares 15
Alimento para praticantes de ativ. Fisica 76
Composto liquido pronto para consumo 6
Novos alimentos e ingredientes 27
Suplemento vitaminico e mineral 6
Coadjuvantes de tecnologia 19




Sal 19
Vegetais em conserva 119
Alimentos e bebidas dietéticas 1
Alim e beb. com inf. nutricional complementar 5
Farinhas de trigo ou milho fortificadas com ferro |6
Mistura p/ o preparo de alimentos e bebidas 2
Produtos de soja 5
Conservas 12
Gelo 1
Biscoitos 1
Total 744

Quadro 3— Numero de Indeferimentos, e cancelamentos por categoria, publicados
no ano de 2001

Categorias N.° de N.° de
Indeferidos Cancelamentos

Acucares 3 0
Aditivos de substancia Unica 7 3
Aditivos formulados 85 5
Adocantes 3 0
Agua mineral 4 1
Agua natural 1 0
Agua purificada adicionada de sais 7 0
Alim. P/ dietas com ingestdo cont. de acucares 17 3
Alimento com aleg. de prop. func. ou saude 38 0
Alimento p/ dietas com restricdo de nutrientes 5 0
Alimento para controle de peso 21 0
Alimento para pratic. de atividade fisica 65 0
Alimentos adicionados de nutrientes essenciais 24 0
Alimentos congelados 0 10
Alimentos e beb. com informacéo nutricional 28 6
complementar

Alimentos e bebidas dietéticas 74 2
Alimentos infantis 14 0
Alimentos para dietas enterais 28 0
Balas. Bombons e similares 2 0
Cafés 0 5
Cereais e derivados 1 0
Chéas 28 0
Coadjuvantes de tecnologia 18 3
Colorifico 3 0
Composto liquido pronto para consumo 13 0
Condimentos preparados 2 0
Conservas 21 4
Especiarias 1 0
Farinha de trigo e/ou milho fortif. c/ ferro 0 6
Farinhas 2 0
Frutas dessecadas 1 0
Gelados comestiveis 8 0
Massas 4 0
Mistura para o preparo de alimentos e bebidas 51 5
Novos alimentos e ingredientes 398 2
Oleos e gorduras vegetais 2 2




Paes

Pastas

Produtos de confeitaria

Produtos de soja

Sal

Sobremesas e pds/ p/sobremesas

Sopas desidratadas

N
©

Suplemento vitaminico e mineral

Temperos

Vegetais ( dessecados e liofilizados )

oloo|hlwdulolu|s
= N
Klololololo||ulo|o|o

Vegetais em conserva

Total

H
N
)
H

122

Em suma, no ano de 2001, a GPESP analisou 3534 assuntos de peticbes que
geraram a publicacdo de 121 Resolugdes, conforme Quadro 4. E importante destacar que
0 numero de assuntos de peticdo ndo reflete 0 nimero de processos, uma vez que em um

mesmo processo podem ser incluidas até 4 peticdes.

Quadro 4 - Numero de Resolucdes — RE Publicadas em 2001

Més Deferidos Indeferidos Total
Janeiro 05 0 05
Fevereiro 08 08 16
Marco 06 05 11
Abril 04 02 6
Maio 07 03 10
Junho 06 11 17
Julho 02 01 3
Agosto 07 14 21
Setembro 05 04 9
Outubro 09 05 14
Novembro 04 03 7
Dezembro 02 0 2
Total 65 56 121

Para maior detalhamento da movimentacdo de processos, o quadro abaixo
demonstra o nimero de processos que deram entrada na GPESP por Unidade Federada.
Durante o ano de 2001, foram 3158 processos recebidos, sendo 64% enviados pelo
Estado de Sao Paulo. A regido Sudeste responde pelo encaminhamento de 75% dos
processos avaliados pela GPESP. Os Estados de S&o Paulo (64%), Rio de Janeiro
(7,8%), Parana (5,6%) e Rio Grande do Sul (4,8%) foram os responsaveis pelo maior
percentual de processos. Apesar de Sao Paulo concentrar ndo s6 o maior nimero de
industrias de alimentos do pais como também as de maior porte e com maior
diversificacdo de produtos, o percentual elevado deve-se ainda a processos abertos a

partir de 1997 que ficaram acumulados no Estado.



Quadro 5 - Numero de Processos Recebidos pela GPESP por Unidade
Federada.

UNIDADE NUMERO DE |PERCENTUA
FEDERADA |PROCESSOS |L

%
BRASIL 3158 100
NORTE 78 2,4
RO 11 0,3
AC 3 0,1
AM 11 0,3
RR 0 0
PA 47 1,4
AP 6 0,2
TO 0 0
NORDESTE |217 6,8
MA 5 0,1
Pl 13 0,4
CE 42 1,3
RN 77 2,4
PB 14 0,5
PE 31 1,0
AL 13 0,4
SE 2 0,1
BA 20 0,6
SUDESTE 2391 75,7
ES 38 1,2
MG 76 2,4
RJ 245 7,8
SP 2032 64,3
SUL 380 12,2
PR 173 5,6
SC 56 1,8
RS 151 4,8
C.OESTE 92 2,9
MS 3 0,1
MT 14 0,5
GO 46 1,5
DF 29 0,9

lIl - EMISSAO DE CERTIFICADOS DE RECONHECIMENTO MUTUO DE
PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO

Em 1999, a Anvisa assinou memorando de entendimento com a ANMAT, co-
parceira na Argentina, o Memorando de Entendimento com vistas a simplificar os

procedimentos de controle sanitario de produtos alimenticios em fronteira.



Quadro 5 - Certificados de Reconhecimento Matuo Fornecidos em 2001

EMPRESA N° CERTIFICADOS DATA N° PRODUTOS
Gessy Lever 01 24/01/01 13
RMB Ltda 01 10/01/01 19
Arcor do Brasil Ltda 01 14/02/01 28
01 09/04/01 24
Parati S.A. 01 12/02/01 02
01 19/06/01 03
01 19/09/01 11
Café Bom Dia Ltda 01 19/06/01 01
Emilio Pieri IndUstria e Comércio 01 06/07/01 38
Ltda
Bela Joana Sucos e Frutas Ltda 01 22/10/01 01
TOTAL 10 140

Quadro 6 -Certificados de Reconhecimento Mutuo Recebidos em 2001

EMPRESA N° CERTIFICADOS DATA N° PRODUTOS
Arcor S.A.l.C. 01 25/05/01 02
01 26/01/01 01
Aceitera General Deheza S.A. 01 04/07/01 04
Molinos Rio de la Plata S.A. 01 03/07/01 05
TOTAL 04 12

IV— REGULAMENTOS TECNICOS E CONSULTAS PUBLICAS

Em linha com a diretriz de promover as praticas alimentares e estilo de vida
saudaveis fixada pela Politica Nacional de Alimentacdo e Nutricdo, foram publicados em
marco de 2001 os Regulamentos Técnicos referentes a Rotulagem Nutricional
Obrigatoria de alimentos e bebidas embalados — RDC n.° 40/01 — e a Tabela de Valores
de Referéncia para Porgbes para Fins de Rotulagem Nutricional — RDC n° 39/01 — com o
objetivo de facilitar a escolha de alimentos saudaveis a partir das informacdes contidas
nos roétulos de alimentos

Foram submetidos a consulta publica os Regulamentos Técnicos referentes ao
Padrdo de ldentidade e Qualidade para Massa de P&o de Queijo; a Rotulagem de
Alimentos e Bebidas que Contém Gluten; a Promocao Comercial de Alimentos para
Lactentes e Criangas de Primeira Infancia e ao Padrdo de Identidade e Qualidade da

Proteina Hidrolisada Vegetal.



Quadro 7 - Regulamentos Técnicos e Consultas Publicas sob a responsabilidade
da GPESP em 2001

Regulamento Técnico/Consulta Publica Data

Resolucdo RDC n.° 39/01 — Tabela de Valores de Referéncia 21/03/2001
para PorcOes de Alimentos e Bebidas Embalados para fins de
Rotulagem Nutricional

Resolucdo RDC n.° 40/01 — Rotulagem Nutricional Obrigatoria 21/03/2001
de Alimentos e Bebidas Embalados

Consulta Pablica n° 49/01 - Revisdo das Resolu¢gdes GMC n° 36/93, 28/06/2001
21/94 e 72/97 — Rotulagem de Alimentos Embalados.

Consulta Publica n.° 63 — Aprovar Regulamento Técnico para 06/08/2001
Fortificacdo de Farinhas de Trigo e Milho

Consulta Publica n.65 —Regulamento Técnico de Substancias 16/08/2001

Bioativas e Probidticos com Alegacdes de Propriedades
Funcional e ou de Saude

Consulta Publica n.° 66 — Regulamento Técnico de Nutrientes 16/08/2001
Isolados com Func¢des Bioativas e Alegactes de Propriedade
Funcional e ou de Saude

Consulta Publica n.° 80 — Aprovar o Regulamento Técnico para 11/09/2001
Fixacdo de Identidade e Qualidade de Massa de Pao de Queijo
e Mistura para o Preparo de Pao de Queijo, constante do Anexo
desta Resolucao.

Consulta Publica n.° 86 — referente ao padréo de identidade e 17/10/2001
qualidade da proteina hidrolisada vegetal constante da
Resolucdo CNNPA n.° 15 de 1978.

Consulta Publica n.° 88/01 — Aprovar o Regulamento Técnico 18/10/2001
para Rotulagem de Alimentos e Bebidas Embalados que
Contém Gluten

Consulta Pablica n.° 94/01 - Aprovar o Regulamento Técnico para 19/11/2001
Promocdo Comercial de Alimentos para Lactentes e Criangas de
Primeira Infancia

V - ATIVIDADES DA COMISSAO TECNOCIENTIFICA DE ASSESSORA-
MENTO EM ALIMENTOS FUNCIONAIS E NOVOS ALIMENTOS - CTCAF
E CAMARA TECNICA DE ALIMENTOS - CTA

Com a contribuicdo de varias instituicOes e pesquisadores da area de nutricéo,
toxicologia, tecnologia de alimentos e outras, foi proposta e aprovada pela Vigilancia
Sanitaria ,em 1999, a regulamentacdo técnica para analise de novos alimentos e

ingredientes, ai incluidos os chamados " alimentos funcionais".



Assim, os regulamentos técnicos aprovaram: diretrizes basicas para avaliagdo de risco de
novos alimentos e as diretrizes basicas para comprovacdo de alegacdo de propriedade
funcional e ou de saude em rotulagem de alimentos.

Com a mudanca no enfoque de analise dos alimentos, que passa a considerar o critério
de risco, foi constituida a Comisséo Tecnocientifica — CTCAF, com a funcdo de subsidiar
a Diretoria de Alimentos e Toxicologia nas decisdes relacionadas a esse tema.

Em 2001, a Anvisa instituiu a Camara Técnica de Alimentos com a finalidade de
prestar assessoramento em matéria relacionada a area de alimentos, inclusive bebidas,
envolvendo a analise de risco e a regulamentacdo nesta area. As atividades da CTCAF
passam a integrar o conjunto de atribuicbes da Camara Técnica, vinculando-se em
relacdo ao seu tema especifico, ou seja alimentos com alegacbes de propriedades
funcionais ou de saude e novos alimentos.

Cabe a GPESP acompanhar as reunides realizadas e a avaliar as decisdes
emanadas das duas comissbes com vistas a orientar os procedimentos internos de
registro de alimentos.

Quadro 8 - Relacdo de Participantes, Numero de reunides em 2001 e Niamero

de Documentos e Processos Avaliados

Comissao/Camar | Membros Numero de NUmeros de
a Técnica Reunides/Datas Processos e
Documentos
Avaliados
CTCAF - Franco Maria Lajolo 06 55

- Hélio Vannucchi
- Jodo Ernesto de| (1.2 reunido — 1 e 2/02

Carvalho 22 reuniao - 16 e
- Luiz Querino Arauljo|17/06
Caldas 3.2reunidao — 2 e 3/10
- Maria Cecilia de|4.2 reunido - 25 e
Figueiredo Toledo 26/10
- Nelson Beraquet 5.2 reunido - 22 e

- Nonete Barbosa Guerra |23/11
- Silvia Maria Franciscato | 6.2 reunido — 13/12)

Cozzolino
CTA - Franco Maria Lajolo 04 16

- Gabriel A R Guimaraes

- Hélio Vanucchi (12 reunido — 8 e 9/03

- Joao Ernesto de|2.2reunidao — 4 e 5/04
Carvalho 3.2reunido — 3 e 4/05

- Luiz Querino Araujo|4.2 reunido —7e 8/06)
Caldas

- Maria Cecilia de
Figueiredo Toledo

- Nelson Beraquet

- Nonete Barbosa Guerra

- Paulo Cesar Stringueta




Quadro 9 - Atividades Desenvolvidas pelas Comissdes — CTCAF e CTA

Atividades Data Objetivo/ Situacédo atual

II Seminario de Alimentos|Junho 2001 Avaliacdo da atuacdo da
com Alegacéo de Anvisa em relacdo as
Propriedades  Funcional normas referentes aos
de ou de Saude Alimentos com

Propriedade Funcional

Seminario para 0S
técnicos do Ministério da
Agricultura, Pecuéria e do
Abastecimento,

Departamento de Defesa

Outubro 2001

Mostrar a experiéncia da
ANVISA no assunto de
alimentos com alegacéo
de propriedades funcional
e ou de saude, tendo em

Animal. vista o trabalho em
conjunto com o MAPA.
Proposta  de norma, | Consulta Publica n.° 66/01 | Publicada como
Regulamento Técnico |- DOU 17/08/2001 Resolucdo RDC n.° 02, de
para Registro de 07 de janeiro de 2002-01-

Substancias Bioativas e
Probidticos

22.
- DOU 09/01/2002

Proposta  de norma,
Regulamento Técnico
para Registro de

Nutrientes Isolados

Consulta Publica n.° 66/01
- DOU 17/08/2001

Em analise das sugestfes
encaminhadas durante a
consulta publica

Proposta de norma para
Propaganda e Publicidade
de Alimentos

Em discussao

Em discussao

Na analise de novos processos e ou documentos, que sdo similares aos assuntos
gue ja tenham uma decisdo proferida, a area técnica da GGALI se baseia nos pareceres
da CTA e CTCAF, assim permite maior eficiéncia no tempo de analise desses processos
e ou documentos. As duas comissdes avaliaram

alimentos/ingredientes, sendo que 11 foram liberados, 15 negados e 2 permanecem em

analise.

Quadro 10 — Alimentos/Ingredientes avaliados

Alimentos/Ingredientes

Situacao Atual

1. Avaliacdo da seguranca de uso da

Pfaffia paniculata
ingrediente alimentar;

como um

N&o aceito como alimento.

2. Avaliacdo da seguranca de novos

FITOSTANOIS;

Em analise pela CTCAF.

3. Avaliacdo da seguranca de uso do
LICOPENO retirado da Caléndula;

Aceito como ingrediente alimentar.

4. Avaliacdo da seguranca de uso da

ZEAXANTINA;

Aceito como ingrediente alimentar.

5. Avaliacdo da seguranca de uso da

LUTEINA:

Aceito como ingrediente alimentar.

a seguranca de uso de 28




6. Avaliacdo da seguranca de uso da
ISOFLAVONA DA SOJA

Em analise pela CTCAF

7. Avaliacéo da alegacao de
propriedade de saude para a
CERVEJA;

Alegacao nao aceita.

8. Avaliacdo de seguranca de uso das
gomas; GLUCOMANAN (KONJAQC),
ACACIA e GUAR, como ingredientes
alimentares, ou seja, uso sem funcao
tecnologica;

N&o aceito como ingrediente alimentar.

9. Avaliacdo da seguranca de uso do
acido graxo SALATRIN;

N&o aceito como ingrediente alimentar.

10.Avaliacdo da seguranca de uso da
FARINHA DE MINHOCA;

N&o aceito como ingrediente alimentar.

11.Avaliacdo da nova proposta de
alegacdo de propriedade funcional
para FITOSTEROL;

A nova proposta de alegacdo nao foi
aceita.

12.Avaliacdo da seguranca de uso do
OLEO MARINHO REFINADO, como
fonte de 6mega 3;

Aceito como ingrediente alimentar.

13.Avaliagdo da finalidade de uso e da
seguranca de uso do RNA
adicionado a Dietas Enterais;

A justificativa da adicdo de RNA n&o foi
aceita.

14.Avaliacdo da seguranca de uso da
CONDROITINA;

N&o aceito como alimento.

15.Avaliacdo da seguranca de uso da
GLUCOSAMINA,;

N&o aceito como alimento.

16.Avaliacdo da seguranca de uso do

N&o aceito como ingrediente alimentar.

RESVERATROL (flavondide da
casca da uva);
17.Avaliacdo das alegacbes de|ApOs algumas correcdes, foram aceitas

propriedade funcional do probidtico
Lactobacillus casei shirota (Yakult);

as alegacdes para o produto (constante
da internet).

18.Avaliacdo das alegacbes de
propriedade funcional do probidtico
Lactobacillus casei (Nestlé);

Apoés algumas correcdes, foram aceitas
as alegacdes para o produto (constante
da internet).

19.Avaliacdo das alegacbes de
propriedade funcional do prébidtico
constante do produto Prébio (Nestlé);

Apoés algumas correcdes, foram aceitas
as alegacdes para o produto (constante
da internet).

20.Avaliacdo da finalidade de uso e da
seguranca de wuso da AGUA
ADICIONADA DE OXIGENIO;

N&o foi aceito o produto como alimento.

21.Avaliacdo de nova proposta de
alegacdo de propriedade funcional
para a QUITOSANA;

Nao foi aceita a nova proposta de
alegacao para a quitosana.

Permanece somente as constantes da
nossa pagina na internet.

22.Avaliacéo da finalidade de uso e da

seguranca de wuso da AGUA
OCEANICA como fonte de
magnesio;

Nao foi aceito como alimento.

23.Avaliagédo da finalidade de uso e da
seguranca de uso da Opuntia ficus
indica;

N&ao foi aceito como alimento.




24.Avaliacdo das alegacbes de
propriedades funcionais para o
composto liqguido pronto para

consumo, marca red bull;

Algumas alegacoes foram aceitas.
As aprovadas constam da nossa pagina
na internet.

25.Avaliacdo da finalidade de uso e da
seguranca de uso do Suplemento
Mineral & Base de EXTRATO DE
PEIXE;

A finalidade de uso proposta ndo se
enquadra na éarea de alimentos.
Portanto, ndo foi aceita.

26.Avaliacdo da finalidade de uso e da
seguranca de uso do FILME
SOLUVEL A BASE DE POLIOIS;

Aceito com alimento.

27.Avaliagédo da finalidade de uso e da
seguranca de uso de
OLIGOFRUTOSSACARIDEOS;

Aceito como ingrediente alimentar.

28.Avaliacdo da finalidade de uso e da
seguranca de uso do EMBRIAO
GALIFORME, LIOFILIZADO E
ALBUMINADO.

Aceito como alimento.

VI- PARTICIPACAO NAS REUNIOES DO MERCOSUL

A Geréncia de Produtos Especiais acompanha as discussdes e harmonizacdes no
Subgrupo de Trabalho Técnico — SGT n°® 3 — Regulamento Técnico e Avaliagdo de
Conformidade/ Mercosul dos documentos afetos a legislacdo de alimentos desde meados

de 1991. Vérias Resolucdes ja foram harmonizadas e outras se encontram em discussao

e revisdes, a luz da atualizacdo das referéncias internacionais.

Abaixo segue quadro resumo das reunides ocorridas durante o ano de 2001.

Quadro 11 - FORO: SGT-03 — Regulamento Técnico e Avaliacdo de Conformidade

REUNIAO |PERIODO |LOCAL TEMA

Il Reunido 28/05 a Assuncdo — |Incorporacao ao Ordenamento
Ordinéaria do |1°/6/2001 Paraguai Juridico Nacional (Res. RDC n°
SGT-03 - 5/01, 33/01, 34/01, 91/01 e Portaria
Ata /2001 987/98

Comisséo de Revisdo da Resolucéo 36/93 —
Alimentos Rotulagem de Alimentos

Embalados

Revisao da Resolugéao 21/94 —
Declaracao de aditivos na lista de
ingredientes

Aprovacéo do Projeto de
Resolucéo de Reviséo das Res.
36/93, 21/94 e 72/97

Revisao da Resolugao 18/94
Rotulagem Nutricional para
Alimentos Embalados




IV Reunido
Ordinaria do
SGT-03 -
Ata 111/2001
Comissao de
Alimentos

12 a
15/11/2001

Montevidéu
— Uruguali

Revisao da Resolugao 18/94 —
Rotulagem Nutricional para
Alimentos Embalados —

Quadro 12 - FORO: Comissado de Comércio do Mercosul — CCM

REUNIAO

PERIODO

LOCAL

TEMA

XLVII Reunido
CCM

13/2/01

Assuncao —
Paraguai

Consulta CCM n° 49/00 —
Questionamento da Argentina contra
a Res. 94/00 da Anvisa — Rotulagem
Nutricional Obrigatoria. A GPESP
elaborou e encaminhou 12 resposta
a consulta apresentada na XLVI
Reunido do CCM.

XLVIX
Reunidao CCM

29 a
30/5/01

Assuncao —
Paraguai

Consulta CCM n° 49/00 —
Questionamento da Argentina contra
a Res. 94/00 da Anvisa — Rotulagem
Nutricional Obrigatéria. A GPESP
elaborou e encaminhou 22 resposta
a consulta apresentada na XLVI
Reunido do CCM.

Reuniao
Bilateral sobre
Solucéo de
Controvérsias

30/8/01

Montevidéu
- Uruguai

Reunido entre os representantes do
Brasil e da Argentina para analisar
as propostas quanto a Solucao de
Controvérsias apresentada pela
Argentina contra o Brasil no que diz
respeito as Resolucdes RDC n°® 39 e
40 — Rotulagem Nutricional
Obrigatéria de Alimentos Embalados

Quadro 13 - FORO: Visitas Técnicas dos Técnicos da Anvisa/Brasil a Argentina,

Paraguai e Uruguai

REUNIAO PERIODO LOCAL TEMA

Visita Técnica | 25/10/01 Buenos Aires | Fundamentacdo Técnica da

a Argentina — Argentina Adocéao das Resolugdes RDC n°
39 e 40/01
Programa de Calculo de
Informacao Nutricional
Orientacdo quanto a Resolucao
198/01 — prorrogacao do prazo e
utilizagéo de etiqueta
complementar
Custos

Visita Técnica |26/10/01 Montevidéu —

ao Uruguai Uruguai




Visita Técnica |26/10/01 Assuncao —
ao Paraguai Buenos Aires
Argentina

VII-PARTICIPACAO NAS ATIVIDADES DO CODEX ALIMENTARIUS NO
BRASIL

A GPESP coordena 6 (seis) Grupos Teécnicos, relacionados a seguir, com vistas
com o proposito de discutir os documentos previstos na Agenda do Comité do Codex
Alimentarius e elaborar proposta de posicao para ser avaliada pelo Comité do Codex

Alimentarius no Brasil - CCAB.

Quadro 14 - Atividades desenvolvidas pelos GT do Codex Alimentarius

Grupos Técnicos Técnico responsavel Temas
Aguas Minerais Naturais |Carla Caputo Anteprojeto de Norma Geral para
Aguas Potaveis Envasadas distintas
das Aguas Minerais Naturais —
Apéndice Il da Alinorm 01/20
(Tramite 5/8).

Emenda da Norma para as Aguas
Minerais Naturais: Secdo 3.2. —
Limites de determinadas substancias
em funcao da saude — Apéndice llI
da ALINORM 01/20 (Tramite 8).
Nutricdo e Alimentos para |Ana Beatriz Proposta de Revisao de Férmulas
Fins Especiais Infantis;

Diretrizes para Suplementos de
Vitaminas e Minerais;

Disposi¢des para Vitaminas e
Minerais para Usos Medicinais;
Revisao dos Itens da Agenda :
Diretrizes para Declaracéo de
Propriedades Nutricionais — Fibra
Dietética;

Aplicacdo da Metodologia de Analise
de Risco em questbes de Nutrigao;
Bebidas Energéticas e para
Desportistas;

Norma para Alimentos Elaborados a
Base de Cereais para Lactentes e

Criancas.
Oleos e Gorduras Déborah CL 2001/4-FO, Anexa da ALINORM
Vegetais Evangelista 01/17 (Apéndice I, Apéndice IlI ,
Apéndice IV e Apéndice V)
Produtos de Cacau e Tais Porto Padrao para Manteiga de Cacau
Chocolate Padréo para Massa de Cacau e

Torta de Cacau
Padréo para Cacau em p6 e Mistura
Seca de Cacau e Acucar




Rotulagem de Alimentos | Antonia Aquino Rotulagem de Alimentos Obtidos por
Modificacdes Genéticas;

Alimentos Orgéanicos;

Nomes Genéricos para Lacteos;
Rotulagem Nutricional;

Declaragao de Propriedades de
Saude;

Declaragao Quantitativa de
Ingredientes;

Definicdo de Pais de Origem;

Rotulagem Enganosa

Os assuntos foram concentrados
nas Definicdes e nos Guidelines.
Estes se encontram no Step 3 e as
Definicdes estdo no Step 6. Os
trabalhos do sub grupo tem relacéo
com os trabalhos do FBT (Japao) no
gue se refere ao assunto de
rastreabilidade.

Sub-Grupo: Rotulagem de |Hoeck Miranda

Transgénicos

VIll- ACOES DE CAPACITACAO

Em 2001 a GPESP desenvolveu ag¢des voltadas para capacitacao e treinamento
interno dos técnicos da Geréncia — Geral de Alimentos e da VISAS estaduais. A convite
das VISAS estaduais e de diversas instituicdes ligadas a area de alimentos, os técnicos

da GPESP patrticiparam de 7 cursos de treinamento e 20 eventos.

Quadro 16 - Capacitacdo e Treinamentos desenvolvidos com a participacéo da

GPESP
Evento Tema Técnico Data Local
Responsavel
Treinamento organizado Portaria SVS/MS n.° | Rosane 18/04 e |Brasilia — DF
pela Geréncia de Inspecao e |30/98 Franklin 19/04
Controle de Risco — GICRA | Portaria SVS/MS n°® | Déborah
29/98 e 868/98 Evangelista
Portaria SVS/MS n.° | Elisabete
222/98 Dutra
Portaria SVS/MS n.°
38/98, 32/98 Claudio
Portaria SVS/MS Hermann
n.°977/98, 34/98 Carla Caputo
e 36/98
Resolucéo n.°
309/99 e 54/00 Nanci
Portaria SVS/MS n.° | Bittencourt
39 e 40/01
Ana Beatriz
Treinamento organizado Rotulagem Geral de |Déborah 26/06 Curitiba —
pela VISA —PR Alimentos Evangelista PR




Rotulagem
Nutricional Ana Beatriz
Obrigatodria
Treinamento das VISAS e Implantacdo do |Elisabete 19a Brasilia — DF
organizado pela PRODIR Dutra e 22/03 e
GGALI/GGINF Rosane 26 a
Franklin 29/03
Capacitacédo Técnica em e Rotulagem Ana Beatriz 28/05 Séo Paulo —
Alimentos Nutricional SP
Obrigatoria Nanci
e Alimentos com Bittencourt
Alegacdes de
Propriedades
Funcionais e
De Saude
Capacitacdo Técnica em e Alimentos para Déborah 18/06 Sao Paulo -
Alimentos Fins Especiais e |Evangelista SP
Informacao
Nutricional
Complementar
e Alimentos para |Carla Caputo
Nutricdo Enteral
Treinamento em Rotulagem |e Rotulagem Geral |Déborah 23/11 Curitiba —
e Rotulagem Evangelista PR
Nutricional Carla Caputo
Treinamento das VISAS e Implantagdo do |Déborah 2l e Brasilia -DF
organizado pela PRODIR Evangelista 22/11
GGALI/GGINF Elisabete
Dutra
Quadro 17 - Apresentacdes realizadas pela GPESP
Evento Tema Técnico Data Local
responsavel
XVI Congresso Brasileiro de | Rotulagem Antonia Aquino |12/04 Salvador - BA
Nutricdo Nutricional
Obrigatoria
Encontro sobre Rotulagem Rotulagem Ana Beatriz 20/04 Séao Paulo -
Nutricional — SINDICARNES | Nutricional SP
Obrigatdria
Encontro Técnico da GPESP | Alimentos Marcos 26/04 Brasilia — DF
Transgénicos Bertozzo
Seminario de Alimentos Rotulagem de Antonia Aquino | 05/06 Rio de Janeiro
Alimentos - RJ
Seminario da Associacao Rotulagem Carla Caputo 19/07 Cascavel —PR
dos Produtores de Erva- Nutricional
Mate
Seminario sobre Alimentos | Alimentos com Claudio 26/07 Séo Paulo —




com Alegacdes de Alegacdes de Hermann SP
Propriedades Funcionais — | Propriedades
ABEA Funcionais
Seminério ABIA Apresentagao Antonia Aquino |26/07 Séo Paulo -
sobre o Sistema de SP
produtos
Dispensados de
Reqistro
Seminario sobre Rotulagem | Rotulagem Tais Porto 28/9 Séo Paulo-SP
Nutricional — Atualidades da | Nutricional
FISA
Encontro de Residentes do | Rotulagem Antonia Aquino | 05/09 Brasilia — DF
HRAN — DF Nutricional
Suplementos Carla Caputo
Vitaminicos
Alimentos com Claudio
Alegacdes de Hermann
Propriedades
Funcionais
Curso de Mestrado de Alimentos com Claudio 06/09 Brasilia — DF
Nutricdo Alegacdes de Hermann
Propriedades
Funcionais Déborah
Evangelista
Programa Mais Vocé — Rede | Rotulagem Antonia Aquino |19/09 Séao Paulo —
Globo Nutricional SP
312 Reunido do Propaganda de | Claudio 28/09 Florianépolis —
Departamento de Protecdo e | Alimentos Hermann SC
Defesa do
Consumidor/PRCON’S —
Congresso Tecnolégico de Rotulagem de | Antonia Aquino [04/10 Curitiba — PR
Alimentos Aimentos
[ Congresso — CINAT Rotulagem Tais Porto 04/10 Séo Paulo —
Nutricional SP
Obrigat6ria
— Xl Seminario Cientifico Alimentos com | Claudio 11/10 Goiania- GO
Farmacéutica da UFV Alegacdes de |Hermann
Propredades
Funcionais
Encontro Nacional de Curso sobre | Antonia Aquino |05/11 Macei6 — AL
Analistas de Alimentos - Rotulagem de
ENAAL Alimentos
Encontro Nacional de Mesa Redonda | Ana Beatriz 07/11 Macei6 — AL
Analistas de Alimentos - sobre  Rotulagem
ENAAL Nutricional
ABEA Palestra sobre | Claudio 29/11 Séao Paulo -
registro de | Hermann SP
Alimentos
Funcionais
Seminario Promoc¢ao Do AcOes da Anvisa no | Ana Beatriz Nov Brasilia — DF

Aleitamento Materno

Monitoramento da




NBCAL

Encontro do PROCON Alimentos Light Déborah 14/12 Maceio - AL

Evangelista

IX— ROTULAGEM NUTRICIONAL OBRIGATORIA

Entre as atividades desenvolvidas pela GPESP em 2001, destaca-se a
implementacdo das Resolugcbes — RDC n® 39 e 40 de 21 de marco de 2001 que
estabelecem a Tabela de Valores de Referéncia para Porcdes de Alimentos e Bebidas
Embalados para Fins de Rotulagem Nutricional e a Rotulagem Nutricional Obrigatéria.

Em linha com a Politica de Alimentacdo e Nutricdo definida pelo Ministério da
Saude, a publicacédo dessas duas Resolucfes teve como objetivo informar sobre o valor
nutricional de alimentos e bebidas, possibilitando a escolha de alimentos mais saudaveis
e adequados a condicdo e necessidades de salde da populacéo.

Ainda em 2000, a Anvisa publicou a Consulta Publica n.° 39, de 28 de junho de
2000 sobre a Rotulagem Nutricional Obrigatéria. Cerca de 40 sugestfes recebidas de
orgados de defesa do consumidor, de profissionais de saude e de associacbes de
empresas de alimentos e bebidas foram avaliadas e discutidas em Reunido realizada no
dia 24 de outubro de 2000. A principal sugestao apresentada referiu-se ao prazo de 180
dias para adequacgdo das empresas de alimentos. Este prazo, no entanto, ficou mantido
no texto da Resolugdo. Com o resultado obtido durante a Reunido de Consolidacdo da
Consulta Puablica foi publicada em 01 de novembro de 2000 a Resolucdo — RDC 94/00
que regulamentou a rotulagem nutricional obrigatéria. De acordo com a RDC 94/00, a
informacgé&o nutricional deveria ser declarada por 100 gramas e por por¢cao. Para
possibilitar a declaracao por por¢édo, a Anvisa publicou a Consulta Publica n.°1/01, de 02
de janeiro de 2001, sobre os Valores de Referéncia para Por¢cfes de alimentos e bebidas
embalados.

Dezenas de sugestdes foram recebidas dos mais diversos segmentos da industria
de alimentos. Com a definicdo dos valores das porcdes de alimentos e bebidas, foram
publicadas a RDC 39/01 estabelecendo a Tabela de Valores de Referéncia para Porgdes
e A Resolucédo n.°40/01 revogou a RDC 94/00 estabelecendo modifica¢cdes na declaragcéao
da informacdo nutricional. Foi concedido o prazo de 180 dias para adequacédo da
rotulagem dos produtos, periodo compreendido entre 21 de margo e 21 de setembro de
2001,

Considerando que varias associacfes de empresas de alimentos manifestaram-se

favoraveis a obrigatoriedade da rotulagem nutricional mas necessitavam de mais tempo



para esgotar os estoques existentes das embalagens a serem utilizadas nos produtos
alimenticios, a Anvisa estabeleceu o periodo educativo de 21 de setembro de 2001 a 02
de janeiro de 2002 para que as empresas se adequassem ao disposto nas Resolu¢des n.°
39 e 40/01. Este periodo foi oficializado por meio da publicacdo da RE n° 198, de 11 de
setembro de 2001. Dificuldades das pequenas e micro empresas brasileiras em
adequarem a rotulagem de seus produtos e negociagcdes no ambito do MERCOSUL
levaram a Anvisa a decidir pela prorrogagéo do periodo educativo até 02 de julho de 2002
(RE n.° 235, de 18 de dezembro de 2001).

X - ACOES DESENVOLVIDAS POR MEIO DO CONVENIO ANVISA/UNB

O convénio celebrado entre a Anvisa e o Departamento de Nutricdo da UnB tem
por finalidade o desenvolvimento de acdes voltadas a educacdo para 0 consumo,
instrumento-chave para a promoc¢ao da alimentacdo saudavel e da saude.

A partir da publicagdo das Resolugdes 39 e 40/01, sobre valores de referéncia para
porcdes de alimentos e rotulagem nutricional nutricional, foram desenvolvidas uma série
de ferramentas com o objetivo de auxiliar sua implantacdo no pais e subsidiar

técnicamente a posicao brasileira durante as reuniées do Mercosul.

Neste sentido, foram desenvolvidas as atividades relacionadas abaixo.

Quadro 15 - Atividades do Convénio Anvisa/UnB

Atividades

Encaminhamento

Situacdo Atual

Publicacédo da Tabela de
Composicao de Alimentos

Impresséo de 1000
exemplares

Distribuicéo realizada

RN - Manual de orientacdo
as industrias de alimentos

Elaborac&o do documento;
Reunido Técnica para
validacéo;
Disponibilizag&o no site da
Anvisa;

Aguardando impressao de
15 mil exemplares

RN — Programa de Célculo
de Rotulos

Disponibilizacéo no site da
Anvisa

Adequacao do programa

RN — Manual de Orientag&o
aos Consumidores

Elaboracdo do Documento;
Reunido Técnica para
validacao;

Disponibilizagédo da 12
versao no site da Anvisa,;
Validacdo do documento e
do guia de bolso junto aos
consumidores;

Elaboragéo da ultima verséo.

Aguardando impresséo de
15 mil exemplares do
manual e de 20 mil do guia
do consumidor.

Versdo em inglés e espanhol
das Resolucdes 39 e 40/01

Disponibilizag&o no site da
Anvisa

Elaborac&o de documentos
técnicos para subsidiar

Apresentacé&o no Foro do
Mercosul




posicao brasileira sobre
Rotulagem Nutricional no
Mercosul

RN - Elaboragéo de material
para o Disque Saude

Material encaminhado ao
programa do Disque Saude

Aguardando treinamento dos
atendentes

RN — Elaboracdo de Manual
de Orientacao as VISAS

Aprovado pela GPESP

Aguardando posicéo final da
GICRA.

RN — Elaboracdo de Manual
de Orientacdo aos
profissionais de Saude

Aprovado pela GPESP

Aguardando teste de
validacéo
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I- INTRODUCAO

A GQTSA criada pela Portaria DC n° 695, de 21/11/01, DOU de 04/12/01, reuniu
atividades que ja vinham sendo desenvolvidas de forma isolada, isto é, sem vinculagéo
com outras geréncias da Geréncia Geral de Alimentos - GGALI.

Dessa forma, para compor o presente documento, inclui-se as referidas atividades

desenvolvidas ao longo do ano de 2001, em obediéncia a seu ambito de competéncia.
Assim, relata-se o desenvolvimento :

» Dos projetos especiais de fomento para qualificacéo técnica do processo produtivo de
alimentos e da modernizacdo dos servicos de vigilancia sanitarias estaduais e

municipais;

» As acOes de promocéo, coordenacdo, implantagdo, acompanhamento e a avaliacdo
dos projetos.

Para o desenvolvimento de suas acfes, a Geréncia contou com 0S recursos
advindos dos Convénios celebrados entre a ANVISA e o Instituto Pan-americano de
Protecdo de Alimentos e Zoonoses, INNPAZ da Organizacdo Pan-americana de Saude
OPS; o Servico Nacional de Aprendizagem Industrial, SENAI e, dos Servicos de Vigilancia

Sanitaria das Secretarias Estaduais e Municipais da Saude.

II - ESTRUTURA

O presente relatorio esta subdividido em 05 areas de atuacao, a saber:
As justificativas das acoes a serem planejadas;
O planejamento das acoes;
A execucéo das agoes;

O acompanhamento e avaliagao das acoes;

YV V. V V V

As proposicoes.

- OBJETIVO



Apresentar o planejamento, execucdo, acompanhamento e avaliagdo das acdes
desenvolvidas pela GQTSA durante o ano de 2001 e as proposi¢coes para o ano de 2002.

IV - OPERACIONALIZACAO

IV.1 - Convénio SENAI
1- Justificativa

A necessidade de incrementar acdes que estimulem produtores e prestadores de
servicos da area de alimentos/alimentacdo a adotar as boas préaticas e, 0s respectivos
controles de modo a oferecer a necessaria satisfacdo e seguranca aos seus
consumidores e usuarios, a ANVISA, no cumprimento de sua missdo de "Proteger e
promover a saude, garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servicos.", celebrou
convénio com o SENAI para que, por intermédio do Projeto de Analise de Perigos e
Pontos Criticos de Controle APPCC, desenvolvido em parceria com 0 SEBRAE, SENAC,
SESI e SESC, fosse oferecido, principalmente as micro, pequenas e médias empresas, 0

apoio necessario.

Por sua vez, a necessidade da busca por uma nova forma de gestdo das acdes de
vigilancia sanitaria, baseada na andlise dos riscos, oferecidos pelos perigos que
permeiam o processo produtivo e, que permitem agravos a saude, exigindo assim,
gualificacdo do recurso humano envolvido, com vistas ao fortalecimento das atividades
de vigilancia sanitaria, uniformizando e homogeneizando esse conhecimento, com énfase

na inspec¢ao sanitaria.

O Ministério da Saude tem representacdo no Comité Gestor do Projeto APPCC,
desde 1998, quando ainda Secretaria de Vigilancia Sanitaria iniciou sua participacéo e,
mantendo-se apoés a criacdo da ANVISA, quando em marco de 2001, celebrou convénio
com o SENAL.

2 — Planejamento das Acdes



Conforme Extrato de Convénio n® 7/2001 D.O.U. Secdo 30 Pagina n° 34, de
26/06/2001, foi definido um Programa de Trabalho para Apoio as Ag¢bes de Vigilancia
Sanitaria do Programa Nacional de Controle Sanitario de Alimentos e Alimentacdo, Sub
Programa de Estimulo as Boas Praticas de Producdo e de Prestacdo de Servigos de

Alimentos/Alimentacéo.
O objetivo do Programa de Trabalho é de Desenvolver mecanismos e
instrumentos de apoio técnico as empresas produtoras de alimentos/alimentacéo,

favorecendo as acdes de vigilancia sanitaria, com vistas a seguranca alimentar.

O Programa abrange todas os Servicos de Vigilancia Sanitaria das Unidades

Federadas, e em seu Cronograma de Execucéo, estabelece as seguintes metas:

Quadro 1 — Metas e Cronograma de execucao

N° Especificacao Eventos Quant. | Previséao
01 |Apresentacdo do Programa nas Oficina de 27

Unidades Federadas (27) Trabalho
02 | Sensibilizacado das Empresas Seminarios 50

Alimentos/Alimentacéo

03 |Formacéo de Técnicos multiplicadores | Multiplicadores 60
para meta 02

04 |Formacéo de técnicos consultores Consultores 30

para acompanhamento meta 02

05 | Treinamento técnico de Empresas Técnico 1500
meta 02
06 | Treinamento reforgco das VISAS Técnicos 500

Como prioridades foram selecionadas as empresas de alimentos e de alimentacao
de pequeno e médio porte (critério para definicdo de porte usado pelo SEBRAE) e,
setores de: sal; gelados comestiveis; especiarias; congelados; mandioca; amendoim;
café; doces e conservas vegetais, em consonancia com os resultados preliminares do

Programa de Monitoramento.



3 — Execucéo das agoes

Foi elaborado cronograma para execucdo das acdes necessarias ao cumprimento
das metas estabelecidas no convénio. As estratégias operacionais usadas seguiram a

orientacao do Projeto APPCC, da forma em que se segue:

3.1 - Apresentacdo do Programa nas Unidades Federadas (27)

Foram visitados as unidades federadas para apresentacdo oficial do Projeto
APPCC e dos representantes do SENAI, SEBRAE, SENAC, SESC, SESI e ANVISA,
pertencentes ao Comité Gestor Nacional e dos representantes da mesma Instituicdes,

gue compdem o Comité Gestor Estadual.

Na oportunidade de apresentacdo dos referidos Comités as representacbes dos
setores produtivos e de servico da area de alimentos e alimentacdo e aos demais
convidados, informava-se os interesses de cada instituicdo presente em relacdo ao
Projeto, repassando para o Comité Gestor local a responsabilidade da condugé&o do
Projeto ao nivel estadual.

Ao Servico de Vigilancia Sanitaria Estadual, cabia juntamente com o0s servi¢cos
municipais, a divulgacdo do Projeto e, a possibilidade de referencia-lo para as empresas

ndo conformes a legislacdo sanitaria, em busca da capacitacdo técnica necessaria.

3.2 - Sensibilizacdo das Empresas Alimentos/Alimentacao

Os Comités Gestores Estaduais organizavam entdo seminarios de sensibilizacéao
das empresas das areas de alimentos/alimentacdo, com vistas a adeséo ao Projeto. Na
oportunidade, eram entdo apresentados as instituicbes parceiras do Projeto,
apresentacdo do Projeto e apresentacdo de testemunho de empresa em fase de
implantagdo do Sistema APPCC e oferecido aos participantes um kit de material de
divulgacao do Projeto.

3.3 - Formacgéao de Técnicos multiplicadores para meta 02



Dentre os consultores existentes e ja preparados na fase inicial do Projeto, foram
selecionados aqueles que apresentavam perfil de multiplicador para a necessaria
capacitacdo em técnicas de multiplicacdo com vistas a maior capilaridade do Projeto e

preparo dos responsaveis técnicos das empresas da area.

3.4 - Formacgao de técnicos consultores para acompanhamento meta 02
Conforme previsto no Projeto, foram programados cursos de capacitacdo de
Consultores com vistas ao aumento do contingente destinado as industrias e também, a

capacitacdo de novos consultores para atender ao setor mesa.
3.5 - Treinamento técnicos de Empresas meta 02
Prevéem o Projeto ainda, os treinamentos dos responsaveis técnicos das
empresas
Da area de alimentos e alimentacdo, com vistas a implementacdo das Boas Pratica de
Producédo e do Sistema de Analise de Risco e Pontos Criticos de Controle.
3.6 - Treinamento reforco das VISAS
De forma a oferecer treinamento em Boas Préticas de Producao e de Prestacdo de
Servicos de Alimentos/alimentacdo BPP/BPPS aos técnicos dos Servicos de Vigilancia
Sanitaria municipais, o Convénio ANVISA / SENAI prevé a oferta de vagas em cursos
destinados aos técnicos de empresas.
4 - ACOMPANHAMENTO E AVALIA(}AO
PROJETO APPCC — Ano 2001

4.1 Relatorio de Acompanhamento |

Dos 17 (dezessete) seminarios realizados no ano de 2001, A ANVISA patrticipou de
8 (oito) nos estados do RJ, SP, RN, CE, PE, PB e MT. Observa-se uma timida



participacdo dos empresérios, com uma média de presenca de 22 (vinte e duas)

empresas por seminario.

Em analise com os CGEs das causas do baixo nimero de empresas, concluiu-se
gue se deve o fato do projeto ser inovador e ainda desconhecido do meio empresarial, a
falta de tempo hébil e recursos para maior divulgagdo. SituacBes essas que estariam

sofrendo correcdes para o ano de 2002.

Nota-se a importancia das Visas Estaduais e Municipais para um melhor
desenvolvimento do projeto, pois os Estados onde as Visas participaram ativamente,

como o estado do RN, a presenca e adesdo ao projeto foram mais fortes.

Com as agOes programadas para 2002, de visita aos estados considerados
prioritarios, aguarda-se uma acdo mais efetiva das Visas para o atingimento das metas
propostas, pois sem o engajamento da Vigilancia Sanitaria, sera muito dificil atingir as
metas uma vez que, sO o convite do SENAI / SENAC néo causa o impacto desejado nos

empresarios do setor de alimentos.

Verifica-se a necessidade de realizacdo de mais seminarios nos estados com

outras alternativas de divulgacdo e com estratégias mais eficazes na busca do objetivo.

Quanto a parte financeira no ano de 2001, foram utilizados 36,4% do total dos
recursos, conforme quadro abaixo.
Quadro 1 — Convénio N° 007/ 2001 ANVISA / SENAI

CONVENIO N° 007/ 2001 ANVISA / SENAI
Especificaca Eventos Meta Meta Recurso
0 Proposta | executada |utilizado em
R$
Estruturacéo do programa nos Oficina de 27 26 73.114,84
Estados Trabalho
Sensibilizagdo das Empresas Seminarios 50 17 36.536,58
de Alimentos e Alimentacao
Formacao de Técnicos Multiplicadores 60 35 104.740,40
Multiplicadores
Formacao de Técnicos Consultores 30 15 N&o
Consultores contabilizado
Treinamento de Técnicos de Técnicos 2000 33.012,41
Empresas e Reforco Visa
TOTAL 247.404,23




Em: 30/12/ 2001

Quadro 2 — Outras Despesas

Apoio Operacional ao Projeto Recurso utilizado em R$
Adequacdo de materiais de sensibilizacao 17.231,12
Adequacdo de materiais técnicos 20.000,00
Reproducao de materiais de sensibilizacédo 47.142,67
Reproducao de materiais técnicos 185.036,19
Coordenacao Nacional 29.674,33
Supervisdo Gerencial 7.040,00
Equipe ANVISA 51.009,80
Equipe de Apoio ao Projeto APPCC 224.692,98
Reunibes 46.705,15
Transporte de materiais 83.690,90
Reestruturacido do SGP 25.000,00
Visita seminario / curso 30.978,00
Pessoal técnico — hora técnica Mesa 23.028,00
Apoio aos CGEs 1.296,00
Total 792.525,14
Total Geral Executado até 30.12.2001 R$ 1.039.929,37

4.2 - Relatorio de Acompanhamento |

A Geréncia se fez presente nos eventos de apresentacdo do Projeto nas unidades
federadas buscando-se demonstrar o interesse da ANVISA em colaborar com os setores
produtivo e de prestacdo de servicos da area de alimentos e alimentacdo, no
cumprimento da legislacdo e assim, promover as boas praticas de producdo e de

prestacdo de servicos e, o sistema de analise de risco e pontos criticos de controle.

Apesar do encaminhamento de oficio aos Secretarios Estaduais de Saude
participando o Convénio da ANVISA com o SENAI e, solicitando do mesmo a divulgacao
do Projeto APPCC e a indicagdo de representante no Comité Gestor Estadual, e da
apresentacdo do mesmo a CAMARA TECNICA DO CONASS, nem sempre as
coordenacdes de vigilancia sanitaria que participavam dos Seminarios de Apresentacao

nos estados, demonstravam conhecimento.

Por sua vez, a verdadeira maratona em que se constituiu a visita a todos os
estados em tempo minimo (dois meses e meio), nNao nOsS permitiu maiores
esclarecimentos as vigilancias, sobre o assunto, tornando de pouco efeito a pretenséao.

Como resultado da falta de comunicagéo prévia, a participagdo das VISAS estaduais no
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CGE foi timida e algumas vezes resistentes, 0 que nos levou a programar um retorno aos

estados para discutir formas de participacao.

A resisténcia das VISAS decorria do entendimento de que agiriam como
catalisadores de clientes para o SENAI, sem considerar que o Convénio repassa recursos
para treinamento do pessoal do setor produtivo com vistas a ado¢do das boas préticas,

conforme determina a legislacéo sanitaria.

Os motivos apresentados pelas VISAS para justificar a resisténcia serviu para
mudar-se os indicadores iniciais de n° de responséaveis técnicos treinados, n° de cursos,
n°® de empresas participantes, para n°® de empresas com boas praticas e APPCC
implantados ou em processo de implantacdo, mudanca esta muito bem aceita pela

Coordenacéo do Projeto.

Sente-se alguma dificuldade em acompanhar os resultados das acfes
desenvolvidas pelo Projeto, uma vez que os estados demoram a fornecer os dados
necessarios a esse acompanhamento.

Além de nossas participagcdes no Comité Gestor Nacional do Projeto APPCC
IndUstria e Mesa, houve um desdobramento das atividades, de forma a atender a
necessidade de serem estabelecidas normas de certificacdo de APPCC nas empresas do
segmento indUstria e mesa, inicialmente, divididos os trabalhos entre dois grupos e,

posteriormente, unidos em um grupo apenas.

4.3 — Programa de Monitoramento

Em complementacdo as atividades desenvolvidas pela Geréncia de Inspecéo e
Controle de Risco de Alimentos - GICRA, a GQTSA considerou os resultados do
Programa de Monitoramento, estabelecendo como prioridade na selecéo das categorias
de alimentos dispensados da obrigatoriedade do registro, para as a¢gdes de capacitacao
de pessoal da area produtiva. Assim foram contempladas neste programa seis categorias
gue seguem abaixo:

» Alimentos congelados
» Cafés

> Doces
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» Especiarias
» Gelados Comestiveis

> Massas

4.4 - Proposicoes
A avaliagdo resultante do acompanhamento das atividades da GQTSA durante o

ano de 2001, nos leva a propor:

» Reunido técnica para discutir sistema de informagfes das atividades relativas
ao Projeto APPCC,;

> Necessidade de Elaboracéo de instrumentos de controle que melhor definam os
objetivos e as acbes necessarias;

> Planejamento das acBes da GQTSA, definicdo de estratégias de integracao
com as demais geréncias;

» Localizacéo fisica da GQTSA, para melhor desenvolvimento de suas atividades.

IV. 2 - Convénio ANVISA/ OPAS/ INPPAZ

1 - Justificativa
Projeto de Legislacdo e Capacitacdo em Sistemas Modernos de Inspecdo de

Alimentos

O presente Programa tem por objetivo geral o desenvolvimento e o fortalecimento
das atividades de Vigilancia Sanitaria de Alimentos, com énfase aos Servicos de Inspecao
de Alimentos, com vistas, a uma homogeneizacdo nacional e uma equivaléncia da

legislacao e fiscalizacédo sanitaria de alimentos na Ameérica Latina.

Nesta primeira fase do projeto foram estabelecidas duas atividades prioritarias para

gue este objetivo pudesse ser cumprido:

» Implantacdo de um banco de dados de Legislacdo de Alimentos;

» Capacitacdo em Sistemas Modernos de Inspecédo de Alimentos.
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2 - Planejamento das Ac¢des

Conforme celebracdo do Convénio entre a ANVISA e a Organizacdo Pan-
americana de Saude - OPAS, através do 17° de Cooperacdo Técnica entre estes dois
organismos, foi estabelecido um plano de trabalho e um cronograma de execucgéao e plano
de aplicacdo com as metas assim planificadas:

Quadro 1 - Metas a serem cumpridas

Meta |Especificagdo Unidade de Medida/
N©
Realizacdo de Cursos Cursos
07
Il Insercéo de Normativas Alimentares em uma base de Consultoria,
dados de textos completos Oficinas.

3 — Execucéao das acoes

3.1 - Banco de Dados de Legislacdo de Alimentos

Em abrii de 2001, com resultado de uma experiéncia com o0s 0rgaos
governamentais do Estado de S&o Paulo, foi dado inicio aos trabalhos de insercdo de

normativas alimentarias em uma base de dados de textos completos.

Foram definidos critérios em conjunto com técnicos da Geréncia Geral de
Alimentos da ANVISA a fim de facilitar a coleta de dados para esta base, contando com
toda legislacao pertinente a area de alimentos de alcance nacional vigente.

3.1.1 - Objetivos
» Adaptar o sistema de informag0es existentes para 0 manejo de normas alimentares ja
desenvolvido pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS/ OMS), através do

instituto Pan-Americano de Protecao de Alimentos e Zoonoses (INPPAZ/ OPAS/ OMS)

e pelo Centro Latino Americano e do Caribe de Informacdes em Ciéncias da Saude
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(BIREME/ OPAS/ OMS), as necessidades oficiais a nivel federal, estadual e municipal

a ser implantado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

» Garantir a equidade ao acesso da legislagdo com controle de qualidade especifico, a
todos os setores interessados com o tema alimentos, através do estabelecimento de

um sistema em uma pagina Web;

Em Linhas gerais, para a obtencdo de tal resultado foram desenvolvidas as

seguintes atividades:

» Contratacdo de um especialista na area de alimentos responsavel pela recompilacdo
de toda a legislacédo relacionada ao tema, levando em conta os critérios estabelecidos
entre as Instituicdes envolvidas no projeto;

» Tratamento de textos completos de legislacdo de alimentos em meio eletronico,
utilizando uma metodologia desenvolvida pela BIREME no ambito da Biblioteca Virtual
em Saude;

» Atualizagcdo permanente desta base de dados com vistas a garantir a credibilidade
deste meio de informacéo;

> Realizacdo de reunides de monitoramento, avaliacdo e assessoramento legal.
3.1.2 - Resultados alcancados
Até o presente momento esta base possui 272 registros de normas pertinentes a

area de alimentos e de alcance nacional e estadual (Estado de Sao Paulo). E pode ser

visualizada na péagina http://law.bvs.br/e/textocompleto.htm .

3.2 - Capacitagdo em Sistemas Modernos de Inspecéo de Alimentos

Estes cursos estdo distribuidos em 3 modulos: GMP/ SSOP, HACCP, Auditoria,
cada um com 40 horas semanais. Serdo destacados no decorrer destes cursos,
aproximadamente 30 participantes que apresentem um perfil para instrutor, no qual
receberao treinamento de 40 horas semanais através de um profissional especializado em
metodologias de ensino. Estas pessoas serdo avaliadas e se aprovadas estardo aptas a

fazer parte do ndcleo de capacitadores da ANVISA.
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3.2.1 - Objetivos

» Capacitar os recursos humanos oficiais, assim como o0s participantes das distintas
etapas da cadeia produtiva de alimentos, em temas relacionados com as Boas
Praticas de Fabricacdo (GMP), Procedimentos Padrao de Higiene Operacional (SSOP)
e Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (HACCP) e auditoria.

» Formar um nucleo de capacitadores que possa manter em funcionamento, alongo

prazo, o processo de capacitacao.

O conteudo destes cursos inclui os seguintes temas: Codex Alimentarius,
Microbiologia de alimentos, enfermidades transmitidas por alimentos, Boas Préticas de

Fabricagéo e os Procedimentos Padrao de Higiene Operacional.

Foram desenvolvidos materiais de capacitacdo em GMP/ HACCP/ Auditoria,
incluindo material impresso, video e CD-rom com texto e slides de todo o curso.

Quadro 1 — Cursos Programados em 2001

Data Cidade Situacao |N.°de Participantes
urso
1 18 a 22 de Junho Belém /PA Realizado 31
2 09 a 13 de Julho Belo Horizonte /MG | Realizado 29
3 13 a 17 de Agosto Salvador /BA Realizado 30
4 10 a 14 de Setembro Natal /RN Realizado 29
5 15 a 19 de Outubro Rio de Janeiro /RJ | Realizado 31
6 05 a 09 de Novembro | Florian6polis /SC | Realizado 32
7 10 a 14 de Dezembro | Campo Grande /MS | Realizado 32

3.2.2 - Resultados alcancados

De junho a dezembro de 2001 foi programado capacitar 210 pessoas em Boas
Praticas de Fabricacdo (GMP), Procedimentos Padrdo de Higiene Operacional (SSOP),
distribuidos em 7 cursos com a participacdo de pelo menos 30 pessoas por curso. Dentre
estas 210 pessoas, foram distribuidas vagas ao pessoal das vigilancias sanitarias
estaduais, corpo técnico da ANVISA e representantes do Ministério da Agricultura,
divididas na seguinte porcentagem: 74%, 13% e 13%, respectivamente e as vagas entre
os estados foram definidas em func¢édo do perfil industrial do mesmo.
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No final de dezembro, foram capacitadas 214 pessoas no tema GMP/ SSOP,

garantindo o cumprimento de 100% dos objetivos previstos.

3.2.2.1 - Exitos

Dentre as atividades realizadas que nao foram planificadas durante o ano de 2001,
podemos destacar:

» Desenvolvimento de Salas de Discussédo em temas relacionados a GMP/ HACCP, a
fim de facilitar o intercambio de informacfes entre os participantes do curso e
instrutores, bem com possibilitar a criacio de uma base de conhecimento em
inocuidade de alimentos;

» Criacdo de uma Intranet do Convénio, para garantir a transparéncia da gestao;

> Elaboracdo de material de comunicacéao visual, como: posters, almanaques e uma

mascote, conhecida como inocuito, para educacao as criancgas.

15



Quadro 2 - Mapa dos Cursos Programados em 2001

Projeto de Legislacdo e Capacitacdo em Sistemas Modernos
de Inspecéo de Alimentos - Brasil

Belém - PA

De 18 a 22 de junho

de 2001

31 participantes Natal - RN
De 10 a 14 de Setembro
de 2001

30 participantes

Salvador — BA
De 13 a 17 de agosto de 2001
30 participantes

Rio de Janeiro - R]
De 15 a 19 de
Outubro de 2001
32 participantes

Campo Grande - MS
De 10 a 14 de Dezembro de
2001

32 participantes

Belo Horizonte - MG
De 09 a 13 de Julho de 2001
29 participantes

Floriandpolis — SC

De 05 a 09 de novembro
de 2001

32 participantes




Quadro 3 — Distribuicéo de treinados /VISA/ Regido/ UF

REGIAO ESTADO N.° de Treinados /VISA/ UF | Total de treinados
Parana 09
SUL Rio Grande do Sul 10 24
Santa Catarina 05
Espirito Santo 06
Minas Gerais 12 42
SUDESTE Rio de janeiro 12
Sao Paulo 12
Alagoas 03
Bahia 07
Ceara 10
Maranhéo 03
NORDESTE Paraiba 04 45
Pernambuco 07
Piaui 03
Rio Grande do Norte 05
Sergipe 03
Distrito Federal 06
CENTRO- Goias 05
OESTE Mato Grosso 05 23
Mato Grosso do Sul 07
Acre 03
Amapa 04
Amazonas 03
NORTE Para 06 25
Rondobnia 03
Roraima 03
Tocantins 03
Quadro 4 — Distribuicéo de Participantes / Instituicdo / Evento
Local do Participantes | Participante |Participante |Total de
0 Evento VISAS ANVISA MAPA Participantes
PAF |GGALI
1 Belém 26 - 04 01 31
2 | Belo Horizonte 22 01 02 04 29
3 Salvador 22 01 03 04 30
4 Natal 20 01 03 05 29
5 | Rio de Janeiro 24 - 04 03 31
6 Florianopolis 23 01 04 04 32
7 | Campo Grande 24 01 03 04 32
TOTAL 161 05 23 o5 214

VISA - Vigilancia Sanitaria dos Estados
PAF — Portos, Aeroportos e Fronteiras




GGALI — Geréncia Geral de Alimentos
MAPA — Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

3.2.2.2 — Perspectivas Futuras

» Sistematizagéo e gerenciamento de informacao;
» Maior interagcdo com os setores produtivo e comercial;

» Maior interacdo com os consumidores e as associacdes que 0s representam.

V — Participacao no Comité de Recursos Humanos

A Geréncia de Qualificagdo Técnica em Seguranca Alimentar — GQTSA, integra o
Comité de Recursos Humanos da ANVISA, férum responsavel pela Politica de

Capacitacdo de Recursos Humanos da Agéncia.
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ANEXO

CONVENIO ANVISA/ INPPAZ
CONTEUDO PROGRAMATICO DO CURSO - Inocuidade de alimentos: GMP e SSOP

> PARTE I: INTRODUCAO

- Introducédo a Comissédo do Codex Alimentarius

- Cadigo de Praticas Internacionais Recomendadas em Principios Gerais de
Higiene Alimentar

- Acordo sobre Aplicacdo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias
(Acordo SPS)

- Cédigo de Etica para Comércio Internacional de Alimentos

- Lista das Praticas de Higiene Recomendadas pelo Codex

- Consideragoes finais

» PARTE II: Os Principios Gerais de Higiene Alimentar do Codex

» PARTE Ill: Aspectos de Microbiologia de Alimentos
- Fatores intrinsecos e extrinsecos que afetam a multiplicacdo de
microrganismos
- Organismos indicadores
e Introducao aos Perigos
e Enfermidades Transmitidas por Alimentos (ETA)
- Perigos Biolégicos
- Perigos Quimicos

Perigos Fisicos

- Medidas de controle de perigos

> PARTE IV: BOAS PRATICAS DE FABRICACAO (GMP)
- Introducéo as GMP

Produgé&o Primaria

e Estabelecimento: Projeto e Instalacdes

Controle de Operacoes

Estabelecimento: Manutencao e Sanitizacédo
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Higiene Pessoal

Transporte
Informacdes sobre o Produto e Avisos ao Consumidor

Treinamento

Avaliacdo das Boas Praticas de Fabricacao

> PARTE V: PRINCIPIOS E METODOS DE TREINAMENTO

Introducéo

Principios da Comunicacao Eficaz
Comunicacgéao Oral Eficaz

Papel e a Responsabilidade do Instrutor
Métodos de Treinamento

Avaliacdo do Treinamento
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