ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

NOTA TECNICA N° 04/2023/SES/GEIMP/DIALI Florianodpolis, 15 de junho de 2023.

Assunto: Procedimentos para regularizagao

de alimentos e materiais na Vigilancia Sanitaria.

A presente Nota técnica tem o objetivo de orientar a Vigilancia Sanitaria (VISA) e o
setor produtivo de Santa Catarina sobre os principais procedimentos para regularizacdo de
alimentos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, conforme o documento intitulado Biblioteca de
Alimentos, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

As Bibliotecas sdo documentos atualizados constantemente pela agéncia e reunem
todas as normas vigentes de determinado macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar
0 acesso e a compreensdo do Estoque Regulatério ao publico interno e externo, bem como
aprimorar o processo de elaboracgao e revisdo das normativas.

O acesso das Bibliotecas € pelo site da ANVISA em https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos

Alimentos e embalagens registrados na ANVISA

O registro de novos alimentos/ingredientes e de alimentos com alegacdo de
propriedades funcionais/saude deve ser peticionado diretamente na ANVISA. O objetivo é
regular os alimentos ou substancias sem histérico de consumo no Pais, ou alimentos com
substancias ja consumidas, e que entretanto venham a ser adicionadas ou utilizadas em niveis
muito superiores aos atualmente observados nos alimentos utilizados na dieta regular. Além
disso, novos materiais que entram em contato com alimentos também devem ser submetidos
ao registro.

Para o correto enquadramento dos produtos, deve ser utilizada o Anexo | da RDC
240/18 (que alterou a RDC 27/10) e RDC 20/08 (embalagens).

As normativas referentes ao registro podem ser consultadas na Biblioteca de Alimentos,

item 1.1.
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Alimentos e embalagens isentos de registro

Para os produtos que ndo necessitam de registro, a empresa fabricante deve
apresentar o Comunicado de inicio de fabricagao ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria responsavel
pelo Alvara Sanitario, conforme modelo constante na Resolugao 23/00 (Anexo X).

As legislagdes que devem ser utilizadas sdo a Resolugéo 23/00 e RDC 27/10, alteradas
pela RDC 240/2018 e Anexo | da RDC 460/20. As categorias para enquadramento dos
produtos isentos de registro estdo dispostas no Anexo | da RDC 460/20.

Conforme item 5.1.4 da Resolugao 23/00, o Comunicado de inicio de fabricagdo nao é
obrigatério para as seguintes categorias:

A) Matérias-primas alimentares e os alimentos "in natura”;

B) Aditivos alimentares;

C) Produtos alimenticios elaborados conforme Padrao de Identidade e Qualidade,
usados como ingredientes alimentares, destinados ao emprego na preparagdo de alimentos
industrializados;

D) Produtos de panificagdo, de pastificio, de pastelaria, de confeitaria, de doceria, de
rotisseria e de sorveteria, quando exclusivamente destinados a venda direta ao
CONSUMIDOR, efetuada em balcao do préprio PRODUTOR.

Para as demais categorias, a empresa interessada deve entregar a Vigilancia o
comunicado, preenchido conforme orientacbes da Resolugao 23/00, podendo ja dar inicio a

comercializagao.

Esclarecimentos para a Vigilancia Sanitaria

A empresa interessada deve entregar o Comunicado de inicio de fabricagdo em duas
vias para a Vigilancia Sanitaria, que deve conferir se o enquadramento pela empresa foi
realizado corretamente. As vias devem ser assinadas pela Autoridade Sanitaria, que deve
entregar para a empresa e manter uma cépia em arquivo interno.

Caso o produto se enquadre como obrigatério registro, a Autoridade Sanitaria devera
orientar que a empresa faga o peticionamento diretamente na ANVISA.

Conforme a Resolucdo 23/00, item 5.1.3, a Autoridade sanitaria tera um prazo de 60
(sessenta) dias, a contar da data da comunicagcdo da empresa, para proceder a inspegao
sanitaria na unidade fabril, nos termos do item 5.1.4. A realizagdo da inspec¢ao neste prazo
dependerd, isoladamente ou em conjunto, da natureza do produto, do risco associado ao

produto, da data da ultima inspecgao e do histérico da empresa.
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Entendemos que na pratica, muitas vezes, € inviavel que a Vigilancia realize a inspegao
citada no item 5.1.3, principalmente quando a empresa interessada entrega diversos Anexo X
em dias diferentes. Sendo assim, a orientagao desta Diretoria € de que as inspegdes sejam
realizadas conforme necessidade de renovagao de Alvara Sanitario, risco do produto e

denuncias.

Atualizacao das legislagoes

As legislagdes federais sobre a regularizagdo de alimentos estdo sendo revisadas pela
ANVISA conforme Projeto Regulatério 3.8 da Agenda Regulatéria 2021/2023: Modernizagdo do
marco regulatério, fluxos e procedimentos para regularizacdo de alimentos. Assim que houver

republicacao esta nota técnica sera revisada.

A consideracao superior,

Michele Vieira Ebone
Chefe Divisao de Alimentos —
DIALI/GEIMP/DIVS/SES

(assinado digitalmente)

Eduardo Henrique Silva Bastos
Gerente GEIMP/DIVS/SES

(assinado digitalmente)
De acordo,
Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj

Diretora de Vigilancia Sanitaria/SUV/SES
(assinado digitalmente)
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