Atualizacao peridodicadaIN n°211/2023
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Objetivos

v' Contextualizacao sobre atualizacdes periddicas.

v’ Estruturacao dos assuntos e fluxos de atualizacao periddica sob
responsabilidade regimental da GGALI.

v' Planejamento e estruturacao das atualizacoes periddicas das listas de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia da IN n°® 211/2023.

v' Apresentacao de algumas alteracoes necessarias naINn°®211/2023,
para corrigir inconsisténcias.
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Contextualizacao sobre atualizacao periodica

v' Assuntos que, por sua natureza e dinamicidade, passam por frequentes
atualizacoes e sao configurados por meio de um conjunto de normas
COM a seguinte composicao:

« Um ato normativo principal, editado na forma de RDC, que regulamenta a
matéria em termos gerais; e

« atos normativos secundarios, editados na forma de IN, que trazem em seu
corpo ou anexo a listagem dos itens sujeitos a atualizacoes periddicas, por
meio de inclusoes, exclusoes e alteracoes em sua composicao, Seus anexos
ou listas vinculadas.
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Assuntos de
Atualizacao Periédica

Ato normativo
principal

= Deve ser uma Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC;

" ndo esta sujeito ao fluxo de
atualizacdo periodica;

= fraz a requlamentagdo geral
da matéria;

= estabelece os critérios para
definicdo e revisdo dos
itens que serdo atualizados

Ato normativo
secundario

» Deve ser uma Instrucdo

Normativa — IN;

» sujeito ao fluxo de atualizagdo

periodica;

» 0S itens que serdo atualizados
periodicamente podem estar no

COIMpo Ou anexas,

periodicamente.

pode existir mais de um ato
normativo secundario vinculado
a0 principal.



v
Fluxo regulatério : .

de atualizagao
periddica

Etapas simplificadas em
relacao ao fluxo geral

.
. ‘.

| Delegacao de
S8 aprovacio de CP

A abertura de processo regulatorio de assunto de atualizagdo periodica podera se
solicitada apenas uma vez, desde que mantidas as mesmas condicOes processuais nas
atualizagdes futuras.

A Dicol podera delegar a competéncia para aprovacdo monocratica de realizagdo de
Consulta Publica (CP) de assuntos de atualizagdo periodica.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa podera avaliar e validar um modelo pré-definido
de minuta do ato normativo, dispensando a analise juridica das atualizagdes
subsequentes que utilizarem o modelo.

A Diretoria Supervisora da Area Responsével pelo ato normativo assume a relatoria
dos processos regulatorios de atualizagdo periodica.

Por solicitagdo da Diretoria Supervisora, a Dicol podera deliberar, em conjunto com a
abertura do processo requlatorio, sobre a proposta de Consulta Publica ou sobre
minuta do ato normativo de atualizagdo periodica.



Estruturacao das atualizacoes periodicas

v" A GGALI iniciou a estruturacao dos assuntos e dos fluxos de atualizacao
periddica de alimentos como parte da Agenda Regulatéria 2017/2020:

Suplementos alimentares (tema 4.18);

Aditivos e coadjuvantes (tema 4.19);

Padroes microbioldgicos (tema 4.22); e

Residuos de medicamentos veterinarios (tema 4.23).
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Estruturacao das atualizacoes periodicas

v' Com a publicacao e vigéncia do Decreto n® 10.411/2020, foi necessario
realizar adequacoes nesses fluxos.

v" A Anvisa publicou a Orientacao de Servicon® 117, de 12/12/2022, que
dispoe sobre o fluxo regulatério e os procedimentos para os assuntos
de atualizacao periddica.

v" A GGALI realizou ajustes nos fluxos de atualizacoes periddicas de varios
assuntos para definir as caracteristicas das aberturas gerais, incluindo
as hipoteses de dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) ou de
consulta publica (CP), delegacao de CP e analise juridica simplificada.
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Estruturacao das atualizacoes periodicas

v' Os assuntos de atualizacao periddica nao foram incluidos na relacao de
temas da Agenda Regulatéria 2021/2023, sendo atividades recorrentes.

v" Nesse ciclo, foram:

« publicados 13 atos para atualizacao periddica dos assuntos de alimentos, o
que representou 20% das intervencoes executadas pela GGALI; e

« aprovadas 5 aberturas gerais para as atualizacoes periédicas das listas de
aditivos e coadjuvantes (2), suplementos alimentares (1), espécies vegetais
para o preparo de chas e especiarias (1) e residuos de medicamentos
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Estruturacao das atualizacoes periodicas

v' Os assuntos de atualizacao periddica voltaram a fazer parte da Agenda
Requlatéria 2024/2025.

v Alintencao da GGALI é dar continuidade ao aperfeicoamento dos
procedimentos para atualizacao periddica, por meio da elaboracao de
novas aberturas gerais ou revisao das aberturas ja aprovadas e da
ampliacao do nimero de assuntos de atualizacao.

v' Em funcao de alteracoes recentes no Decreto n°® 10.411/2020 (art. 9°-
A), serd necessario revisar algumas aberturas gerais ja aprovadas para
adequacao das hipdteses de dispensa de consulta publica e indicacao
dos mecanismos de participacao social substitutos.
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Assuntos de atualizacao periddica

Chas e especiarias Suplementos alimentares
Tema 3.28 da AR 2024/2025 Tema 3.29 da AR2024/2025
IN n°®159/2022 IN n° 28/2018
Aditivos e coadjuvantes Oleos e gorduras vegetais

Tema 3.34 da AR 2024/2025 /—O Tema 3.30 da AR 2024/2025
INn°211/2023 .’_ ® @ =, ° IN n° 87/2021

( ESCOPO DA ATUALIZACAO )

Medicamentos veterinarios ~——— e ® i
@ Padrdes microbiolégicos
Tema 3.33da AR 2024/20250—/ \ ©

IN n° 161/2022

Contaminantes
Tema 3.32 da AR 2024/2025
INn° 160/2022



Atualizacoes de aditivos e coadjuvantes

v' Assunto de atualizacao periddica de alimentos que foi objeto do mais
atualizacoes, sendo que 14 concluidas e 3 em curso (Mercosul):

« como parte da AR 2017/2020 foram concluidas 4 atualizacoes (RDCs 281 e
322/2019, RDCs 397 e 437/2020);

« no ciclo 2021/2023, foram concluidas 5 atualizacdes (RDC 588/2021, RDC
740/2022 e INs 221,223 e 267/2023); e

« como parte da AR 2024/2025, foram concluidas 5 atualizacdes (INs 274,
295,297,303 e 306/2024).
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Atualizacoes de aditivos e coadjuvantes

v' Atualmente, ha duas aberturas gerais aprovadas para a atualizacao
periddica das listas de aditivos e coadjuvantes:

« abertura geral com dispensa de AIR, por baixo impacto, e de CP, por
improdutividade, com analise juridica simplificada, que foi formalizada por
meio do TAP n°® 21, de 15/05/2023;

e essaabertura ja foi utilizada para conclusao de 5 atualizacoes (INs 223 e
267/2023 e INs 295, 297 e 303/2024); e

e essaabertura precisard ser modificada para ajustar hipdtese de dispensa
de CP (baixo impacto) e mecanismo de participacao social (manifestacao
oral na ROP, preferencialmente).
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Atualizacoes de aditivos e coadjuvantes

v' Atualmente, ha duas aberturas gerais aprovadas para a atualizacao
periddica das listas de aditivos e coadjuvantes:

« abertura geral com dispensa de AIR, por convergéncia internacional ao
Mercosul, com realizacao de CP delegada a GGALI e com analise juridica
simplificada, que foi fFormalizada por meio do TAP n°® 50, de 8/08/2023; e

« essaabertura ja foi utilizada para conclusao de 2 atualizacdes (INs 274 e

306/2024) e para 3 atualizacoes que estao em curso (P. RES 3 e 13/2023 e
P. RES 3/2024).
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Atualizacoes de aditivos e coadjuvantes

v’ Como parte da AR 2024/2025, a GGALI esta avaliando ainda a
pertinéncia de adotar uma nova abertura geral com:

« dispensa de AIR, por convergéncia internacional ao Codex Alimentarius,
com realizacao de CP delegada a GGALI e com andlise juridica simplificada;

e para peticoes de avaliacao de inclusao ou extensao de uso de aditivos
alimentares conforme provisao do Codex Alimentarius; e

e para outras alteracdoes compreendidas como necessarias pela GGALI com
base nas diretrizes de aditivos aprovadas pelo Codex Alimentarius.
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Alteracoes normativas propostas

v Aditivos incluidos na IN n° 211/2023 com a funcao tecnoldgica incorreta:

1)

Ha 15 aditivos previstos como emulsificantes para a categoria de creme de leite
esterilizado (01.5.2) que deveriam ter sido autorizados como espessante, conforme
item 5 do Anexo |V da Portaria MAPA n° 146/1996:

Ha 10 aditivos previstos como geleificantes para a categoria de confeitos (05.1.3)
que deveriam ter sido autorizados como glaceantes, conforme RDC n° 387/1999 e
RDCn° 45/2010;

Ha 44 aditivos previstos como realcador de sabor para a categoria de gomas de
mascar e chicletes (05.2) que deveriam ter sido autorizados como regulador de
acidez, conforme RDC n° 387/1999 e RDC n° 45/2010. AIN n°®267/2023 nao corrigiu

0 erro; e

Ha 4 aditivos previstos como acidulante para a categoria de sangria (16.1.2.11) que
deveriam ter sido autorizados como antioxidantes, conforme RDC n°® 5/2013.



Alteracoes normativas propostas

v Aditivos incluidos na IN n° 211/2023 com a funcao tecnoldgica incorreta:

considerando tratar-se de aditivos harmonizados no Mercosul e que alguns também
constam em regulamentacao do MAPA;

considerando que essas inconsisténcias foram identificadas pelo setor produtivo;

considerando as orientacoes que vem sendo fornecidas pela GGALI e pelo MAPA
sobre essas inconsisténcias;

a GGALI compreende gue tais inconsisténcias nao tiveram efeito pratico e que suas
correcoes podem ser consideradas de baixo impacto, seguindo o fluxo de dispensa
de AIR e de CP, sem necessidade de fornecimento de prazo de adequacao.



Alteracoes normativas propostas

v Aditivos incluidos na IN n°® 211/2023 com limites ou notas incorretas:

1)

Ha 6 aditivos previstos como antioxidantes para a categoria de gordura anidra de
leite (02.1.1) que possuem limites de uso ou notas incorretas naINn°211/2023,
conforme item 5 do Anexo VIII da Portaria MAPA n° 146/1996.

Os aditivos INS 310, 311 e 312 precisam ter seu limite reduzido de 200 para 100 mg/Kg,
além da inclusdo da nota “O teor total dos aditivos INS 310, 311, 312, 319,320 e 321
ndo deve ultrapassar 200 mg/kg".

Os aditivos INS 319 e 320 precisam ter a inclusdo da nota “O teor total dos aditivos INS
310,311,312, 319, 320 e 321 ndao deve ultrapassar 200 mg/kg".

O aditivo INS 321 precisa ter seu limite reduzido de 750 para 75 mg/kg, além da
inclusdo da nota “O teor total dos aditivos INS 310, 311,312, 319, 320 e 321 ndo deve
ultrapassar 200 mg/kg”.



Correcoes necessarias

v Aditivos incluidos na IN n°® 211/2023 com limites ou notas incorretas:

2) Ha 1 aditivo previsto como conservante para a categoria de moluscos, crustaceos e
equinodermos cozidos (09.2.2.2) que possui limites de uso incorreto na IN n°
211/2023, conforme RDC n° 329/2019.

O aditivo INS 223 precisa ter seu limite reduzido de 1500 para 150 mg/kg.



Alteracoes normativas propostas

v Aditivos incluidos na IN n°® 211/2023 com limites ou notas incorretas:

« considerando que os aditivos de gordura anidra de leite estao harmonizados no
Mercosul e que constam em regulamentacao do MAPA;

« considerando que essas inconsisténcias foram identificadas pelo setor produtivo;

« considerando as orientacdes que vem sendo fornecidas pela GGALI e pelo MAPA
sobre essas inconsisténcias;

« a3 GGALI compreende que tais inconsisténcias nao tiveram efeito pratico e que suas
correcoes podem ser consideradas de baixo impacto, seguindo o fluxo de dispensa
de AIR e de CP, sem necessidade de fornecimento de prazo de adequacao.



Alteracoes normativas propostas

v Aditivos alterados incorretamente para aumentar limites ou condicoes de uso:

1)

Ha 1 aditivo previsto como edulcorante para a categoria de alimentos e bebidas
com alegacodes nutricionais com substituicao total ou parcial de aclcares (15.7) que
teve seu limite e nota aumentados incorretamente pela INn° 295/2024.

O aditivo INS 950 teve seu limite aumentado de 260 mg/kg para 750 mg/kg e a nota
indicando que se aplicaria a alimentos com substituicdo total ao invés de parcial de
acdcares.

A ABIA ja solicitou a correcao.



Alteracoes normativas propostas

v Aditivos alterados incorretamente para aumentar limites ou condicoes de uso:

considerando que a norma que trouxe aincorrecao entrou em vigor recentemente
(3/06/2024);

considerando que a incorrecao foi identificada pelo setor produtivo;
considerando o carater pontual da incorrecao;

considerando as orientacoes que vem sendo fornecidas pela GGALI sobre essas
inconsisténcias;

a GGALI compreende que tais inconsisténcias nao tiveram efeito pratico e que suas
correcoes podem ser consideradas de baixo impacto, seguindo o fluxo de dispensa
de AIR e de CP, sem necessidade de fornecimento de prazo de adequacao.



Alteracoes normativas propostas

v Aditivos alterados incorretamente para reduzir limites ou condicoes de uso:

1)

Ha 1 aditivo previsto como antiumectante para a categoria de suplementos
alimentares soélidos (14.2) que teve seu limite reduzido pela IN n® 267/2023 e que
saiu com nota incorreta.

O aditivo INS 341(iii) teve seu limite reduzido de 25.000 mg/kg (P205) para 2.200
mg/kg (P205) sendo que o limite deveria ter sido definido fosforo ao invés de P20O5.

Porém, essa alteracdo foi um equivoco, pois ndo seria de baixo impacto.

A ABIFISA ja manifestou que a alteracdo tem impacto e solicitou prazo de adequacdo de
36 meses.



Alteracoes normativas propostas

v Aditivos alterados incorretamente para reduzir limites ou condicoes de uso:

« considerando que a reducao do limite maximo desse aditivo teve impacto, mas que
nao houve questionamento sobre a pertinéncia de realizar tal adequacao;

« considerando que essa reducao foi motivada pela conclusao da GEARE sobre uma
peticao de extensao de uso de aditivo com base no Codex Alimentarius;

« considerando que ainda ha necessidade de ajustar a nota para que o limite seja
definido em fésforo ao invés de P205;

« a3 GGALI pretende corrigir a nota e fornecer o prazo de adequacao de 36 meses por
meio de uma abertura especifica de dispensa de AIR e de CP, por convergéncia ao
Codex Alimentarius e com o uso deste didlogo setorial virtual como mecanismo de
participacao social substituto.



Alteracoes normativas propostas

v Aditivos incorretos incluidos naINn°211/2023:

1)

Ha 2 aditivos incorretos previstos como emulsificantes e como estabilizantes para a
categoria de alimentos com cacau para preparo de bebidas (05.5), conforme
Resolucao GMC/MERCOSUL n° 53/1998.

A RDC n°387/1999 autorizava o uso dos aditivos trifosfato pentassodico, INS 452(i), e
trifosfato pentapotdssicos, INS 452(ii), nas funcdes de emulsificante e estabilizante.

Considerando a lista INS estabelecida no Codex Alimentarius pela CXG 36-1989, a IN n°
211/2023 corrigiu o ndmero INS para 451(i) e 452(i).

Porém, foi verificado um erro na versdo em portugués da Resolucdo GMC n° 53/1998,
sendo que na versdo em espanhol lista os aditivos polifosfato de sodio, INS 452(i), e
polifosfato de potdssio INS 452(i).



Alteracoes normativas propostas

v Aditivos incorretos incluidos naINn°211/2023:
« considerando que a alteracao provocaria impactos;
« considerando que o erro tem origem no Mercosul;

* a3 GGALI pretende solicitar, no ambito do SGT3 uma errata da normativa em
portugués ou espanhol, conforme o caso;

* (CAaSO 0 erro sejanaversao em portugués do RTM, a GGALI pretende conduzir um
processo de atualizacao periddica Mercosul com base na abertura geral ja aprovada
com dispensa de AIR por convergéncia e realizacao de CP delegada, para
incorporacao da correcao, com previsao de prazo de adequacao, caso necessario.



Alteracoes normativas propostas

v Nesse sentido, a GGALI gostaria de verificar se ha consideracoes sobre as
propostas de encaminhamento para as correcoes das inconsisténcias que foram

identificadas.

v Caso existam consideracoes sobre alguma das propostas de encaminhamento
apresentadas pela GGALI para correcao das inconsisténcias apresentadas,
solicita-se que as contribuicoes

« sejam protocoladas, via SEI, a COPAR/GGALI até o dia 02/08/2024;

« tragam elementos concretos para demonstrar que a proposta apresentada nao é
apropriada.



