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ASSUNTOS
REGULATORIOS

Bacharel em Direito — CESUT

MBA Gestao Qualidade em abate
de aves e suinos com énfase na
legislacdo MAPA e Paises
Importadores —
Instituto Didatus — FATECPR

Mestranda do Programa de Pos
Graduacao em Gestao e Inovagao
na Industria Animal - GIIA FZEA

Experiéncia de mais de 16 anos na

Junho/202 IndUstria de alimentos



Assuntos

Regulatorios

O que €?

Area ou Departamento com especialidade em atividades de
Requlacdo de produtos ou da empresa junto aos Orgdos
Reguladores.

* Importancia:
Prepara, analisa, registra, renova, procede com o atendimento
das legislagoes no ambito municipal, estadual ou federal.

Suporte as demais areas (P&D, Marketing, Comercial, SAC,
Diretoria da empresa, entre outras).

Setores: Empresas do setor de alimentos, de medicamentos,
areas cosmeticas, registro de produtos veterinarios, producao
de aditivos ou suplementos.



* Objetivo

o Protec¢ao a saude do consumidor;

o Assegurar praticas comerciais justas atraves da padronizagao de

Legislacao critérios e procedimentos

o Implementar politicas de saude publica;

de alimentos

o Minimizar praticas abusivas e informac¢des enganosas ao
consumidor.




* Onde sao aplicaveis?

o Producao: condi¢bes higiénico-sanitarias e parametro de processos;

oP&D: RTIQ, aditivos, limites ingredientes obrigatorios na formulacao,
parametros fisico-quimicos e tecnoldgicos;

I—eg isla Gao o Qualidade: BPF, HACCP, PPHO, PNCR, ...;

de a||mentos o Seguranca dos alimentos: parametros microbioldgicos e microscopicos,
contaminantes, limites maximos de aditivos, residuo de pesticidas,

alergénicos, lactose;
o MKT: rotulagem, claims, propaganda;

o Direitos do consumidor: regras de protec¢ao ao consumidor.




Legislacao

de alimentos

* Processo de atualizacao

o Proposta de legislagao e publicada no Diario Oficial da Unido na
forma de Consulta Publica;

o E dado um prazo para a sociedade se manifestar a respeito;

o As sugestdes enviadas sao avaliadas pelo orgao que emitiu a
legislacao;

o Aqueles que se manifestaram sobre a Consulta Publica sao
convidados a participar de audiéncia publica, onde serao discutidas
as sugestoes recebidas;

o Elaborag¢ao da redacao final;

o Publicacao da nova legislagao no DOU.



Legislacao

de alimentos

Hierarquia Legal:

Federdl
Estadual
Municipal




Legislacao

de alimentos

* Ministerios que legislam sobre alimentos:

o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA);
o Ministério da Saude (MS) — Anvisa e Vigilancias Sanitarias locais
o Ministério do desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDICE);

INMETRO, IPEM
o Ministério da Justi¢a (MJ) — codigo civil, codigo penal, CDC.



Legislacao

de alimentos

* Ministério do desenvolvimento, Industria e
Comercio Exterior (MDICE)

INMETRO

Padronizacao de produtos (quantitativas);

Acucar branco

100g, 200g 250g, 500g, 1kg, 2kge 5 kg
Livre abaixo de 100g e acima de Skg

Arroz, excluindo pratos
preparados

100g, 125g, 200g, 250g, 500g, 1kg, 2kge 5 kg

Livre acima de Skg

Café (todos), excluindo
os solaveis

250g, 500g e 1 kg.
Livre abaixo de 200g e acima de 1 kg

Erva mate

100g, 250g, 500g e 1 kg
Livre acima de 1kg e abaixo de 100g.

Farinha de mandioca

250g, 500g, 1 kg e 2 kg.
Livre abaixo de 250g e acima de 2 kg

Farinha de trigo e Farinha
de trigo com fermento

500g, 1kg, 2kg e Skg.
Livre acima de Skg




* Ministério do desenvolvimento, Industria e
Comeércio Exterior (MDICE) - INMETRO

Legislacao

de alimentos

Feijdo, excluindo em
conservas

100g, 200g, 500g, 1kg, 2kg e Skg.
Livre acima de Skg

Filé de pescado congelado

500g, 800g, 900g e 1kg.
Livre abaixo de 500g e acima de 1kg

Leite de origem animal,
excetuando os saborizados

250ml, 500ml, 750ml e 1 litro
Livre abaixo de 250m| e acima de 1 litro

Manteiga, margarina e
cremes vegetais

100g, 200g, 250g, 500g e 1 kg.

Agrupamento de 4 [quatro) unidades de 100g cada, com a
expressdo "contém 4 unidades de 100g cada”.

Livre abaixo de 100g e acima de 1 kg.

Massas ou macarroes,
excluindo massas recheadas,
pratos preparados e massas
para lasanha

100g, 200g, 300g, 400g, 500g, 750g e 1kg
Livre abaixo de 100g e acima de 1kg

Oleos comestiveis, excluindo
o de oliva

100ml, 200ml, 250ml, 500ml, 750ml, 900ml, 1litro, 1,5litros
2litros

Livre abaixo de 100ml e acima de 2 litro

Sal comestivel, fino e
Erosso

100g, 250g, 500¢g e 1kg.
Livre abaixo de 100g e acima de 1kg




Legislacao

de alimentos

* Ministério do desenvolvimento, Industria e
Comercio Exterior (MDICE) — INMETRO

Deve constar no painel principal, em letras de tamanho e cor destacados,
informando de forma clara, precisa e ostensiva durante 3 meses




* Ministerio da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
JProdutos de Origem Animal

o Carne e seus derivados

o Leite e derivados

o Ovos e produtos de ovos

o Pescado e produtos da pesca

o Mel e produtos apicolas

O rg é OS o Margarinas
Re g U | a d O re S J Vegetais “in natura”

o Graos

o Frutas

o Hortaligas, raizes e tubérculos

o Produtos derivados de vegetais (classificacdao de farinha e dleo vegetal)
o Bebidas e Vinagres

o Organicos




Orgaos

Reguladores

* Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Regularizagao de empresas, de produtos e rotulagem de alimentos do
escopo do MAPA para comercializacao no Brasil e no exterior.

Produtos devem seguir seus respectivos RTIQ — Regulamento de
ldentidade e Qualidade

HISTORICO:

SIGSIF — Aprovacao de todos os registros de produtos pelo Fiscal
Federal Agropecuario.

A partir de fevereiro/2017 - PGA

Evolucao 2020 — Sinalizar na PGA que o produto € exclusivo
exportacao.

Responsabilidade da empresa na garantia da comercializacéo dos
produtos.




Orgaos

Reguladores

* Ministerio da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Decreto 9.013/2017

Registro de produto na plataforma PGA

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

PGA-SIGSIF

1.2.80 - PGA | Sistema de Informagbes Gerenciais do SIF

Administrativo Cadastro Processo Consultas Puablicas

# » Solicitacio de registro de produto » Consultar solicitacSo de registro de produto

Consultar solicitacao de registro de produto

» Informativo da solicitagédo / Produto registrado

* Ambite inspegic @ N® Controle/Registro do Estabelecimento €
-
Razdo social / Nome € UF Pais
-
Denominagdo de venda O Processo n® @ Niumere do registro do produto €
PRP. )
Produto regulamentado Nome do Produto padronizade € Categoria produto €

CPFICNPJ ©

Processo aprovagio @

Atributos especificos

Area ©



* ANVISA

o Demais Produtos industrializados (PIQ / RT)

o Alimentos para fins especiais

o Alimentos para nutri¢ao enteral

o Alimentos com alegagao de propriedade funcional e /Jou de saude
o Alimentos e/ou ingredientes novos

. = o Aditivos e coadjuvantes
Orgaos

o Adverténcias

Reg U | a d O re S o Contaminantes (metais pesados, micotoxinas, residuos de pesticidas);
o Embalagem

o Irradiagao

o Padrdes microscopicos / microbiologicos

o Rotulagem nutricional / Rotulagem nutricional complementar

o Alimentos adicionados de nutrientes essenciais

o Promocao Comercial de Alimentos Infantis



* ANVISA

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/requlamentacao/leqislacao/bibliotecas-
tematicas/bibliotecas-tematicas

COSMETICOS

AGROTOXICOS ALIMENTOS
LABORATORIOS

FARMACOPEIA 0
ASMACO ANALITICOS

FARMACEUTICOS
PRODUTOS PARA
MEDICAMENTOS

PORTOS,AEROPORTOS
E FRONTEIRAS A SAUDE

Orgaos
Reguladores



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/bibliotecas-tematicas

- ANVISA

Rotulagem nutricional —

RDC 429/2020 e IN 75/2020
Adequacgao por etapas/setores —

> até 2024
OrgaOS Lancamento novos produtos — Outubro 2022

Regulad Soa) ~
€guladores (Do) e am
'|Porgao: 000 g (medida caseira

ACUCAR - GORDURA
’ ATURADA
e | | 222070 En) [Tt | | e o8 000 g [V
GORDURA ADICIONADO .
SODIO Valor energético (kcal)
SATURADA GORDURA ; ;
SODIO Se— Carboidratos totais
SATURADA ~ar _
SODIO \ Agucares totais (g)
el (& ACUCAR GORDURA h AgUcares adicionados
ADI('CiIONADO SATURADA | SODIO ] Proteinas (g)
ALTO EMJL S Gorduras totais (g)

.
ACUCAR | GORDURA SODIO Gorduras saturadas (g)
ADICIONADO] SATURADA Gorduras trans (g)
B Fibra alimentar (g)
Sédio (mg) |

‘Porcentual de valores didrios lormecdos pela porclo




- ANVISA
* RDC 54/2012

INFORMACAO NUTRICIONAL COMPLEMENTAR
CRITERIOS PARA CLAIMS COMPARATIVOS

O rg a O S O Alimento de referéncia do mesmo fabricante ou ;

Reg Ul adOreS O Valor médio do  conteudo de trés alimentos de referéncia

comercializados no pais de comercializacdo (se néo tiver);

0 Nao podera utilizar INC (se néo tiver).

O A empresa deve dispor de documentacdo sobre a identidade e
composicdo do alimento de referéncia;

O Os tamanhos das porcdes comparadas devem ser iguais, considerando
o produto pronto para consumo;
O Pratos preparados — comparacéo por 100g ou 100ml.




Controle de alergénicos —uma abordagem

regulatoria

ALERGENICOS ALIMENTARES

P

MAPA BASE DE DADOS

Projeto de
mestrado



../../DISSERTAÇÃO/Dissertação Final 2023/Defesa dissertação/DASHBOARD_MAPA_ALERGENICOS_V3.xlsb
../../DISSERTAÇÃO/Dissertação Final 2023/Defesa dissertação/DASHBOARD_MAPA_ALERGENICOS_V3.xlsb

Obrigada

Contato: milena.ataide@usp.br
milenasataide vet@yahoo.com.br
Telefone + 55 (64) 99954-0208
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