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1. Relatorio

Trata-se de proposta de abertura de processo
regulatério e Consulta Publica para estabelecer os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em leite em po, creme de leite em po, leites fermentados e
queijos, cuja fundamentacdo e identificacdo do problema regulatério a ser tratado foi
apresentada pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) no Formulario de Abertura de
Processo de Regulacao (1671049) e detalhada no Parecer n2
9/2021/SEI/GEPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (1671053).

O tema é harmonizadono ambito do Mercosul, onde a atualizacdo das listas
positivas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia € objeto de trabalhos
recorrentes na Comissdo de Alimentos do Subgrupo de Trabalho 3 (SGT n® 3), que define
requisitos que requerem incorporagao ao arcabouco juridico dos Estados Partes.

Por se tratar de ato normativo que visa manter a convergéncia a
padrdes internacionais, a GGALI solicitou dispensa de Analise de Impacto Regulatorio
(AIR) e, adicionalmente, informa que ira proceder com a realizacdo de Consulta Publica
(CP), a qual devera ser pautada na maior brevidade possivel, para retornar com a posi¢cao do
Brasil ao Mercosul.

A Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias
(GGREG) informou que o processo encontra-se instruido com todos os documentos
necessarios a abertura da proposta regulatoria, conforme estabelecido na Portaria n® 162, de
12 de marco de 2021 e na Orientacao de Servico n° 96, de 12 de marco de 2021, e ressaltou
que a dispensa de AIR deve ser objeto de deliberacdo pela Diretoria Colegiada (Dicol),
conforme previsto no art. 15 da Portaria n® 162, de 2021.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_.pdf/43a711e9-4d53-4496-afc5-6eb3d7287a07
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/OS_96_2021.pdf/09b1a87b-5d8d-4703-8696-d5ca361b9c7a

2. Analise

Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia sdo regulados no Brasil
pela Anvisa. No caso de categorias de alimentos regularizadas junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), como os produtos de origem animal, ha
interface da Agéncia com este 6rgao, na avaliacao da finalidade tecnolégica dos aditivos e
dos coadjuvantes.

Grande parte do estoque regulatério de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia encontra-se harmonizadono ambito do Mercosul, cujos Estados-
Partesacordaram com a revisdo dos dispositivos que estabelecem os aditivos alimentares e
os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em produtos lacteos.

Os aditivos alimentares sado ingredientes usados em alimentos para modificar
suas caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas ou sensoriais, e 0s coadjuvantes de
tecnologia sdo substancias utilizadas com finalidade tecnoldgica durante o tratamento ou
fabricacdo de alimentos, sendo eliminadas ou inativas no produto final; mas, apesar dos
beneficios do ponto de vista tecnolégico obtidos com a utilizacao desses ingredientes, existe
preocupacao quanto aos riscos a saude decorrentes de sua ingestdo. Desse modo, com base
em principios da analise de risco e nas competéncias legais atribuidas a Agéncia, pelo art. 82,
I, daLei n® 9.782, de 26/01/1999. a Anvisa estabelece quais sdo os aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia permitidos para as diferentes categorias de alimentos, suas
respectivas funcdes e limites maximos de uso, visando garantir o alcance dos efeitos
tecnol6gicos, sem oferecer risco a saude humana.

Em funcdo da diversidade de produtos lacteos com provisbes de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia harmonizados no Mercosul, foi acordado no ambito
do SGT-3 que o processo de revisdo das normas seria realizado por etapas. A primeira etapa,
qgue resultou no Projeto de Resolucdo GMC n® 4/2021 (1633337), é referente a revisdo dos
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em leite em pd, creme
de leite em po, leites fermentados e queijos. Portanto, a proposta regulatéria objeto deste
Voto tem o objetivo de internalizar o Projeto de Resolucdo GMC n® 4/2021, apds consulta
interna a ser realizada pelos Estados-Partes.

Além disso, a presente proposta visa atualizar a Resolucdo - RDC n® 244, de
17/08/2018, norma que dispde sobre os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em leite em pd no Brasil, com a inclusdo de novas fun¢des tecnolégicas,
como antioxidantes, reguladores de acidez e estabilizantes, dentre outras.

Por se ftratar de ato normativo harmonizado em foro internacional de
convergéncia regulatéria, do qual a Anvisa acompanha e participa ativamente, € justificavel a
dispensa de AIR, conforme disposto no artigo 18 da Portaria Anvisa n® 162, de 2021.

Também, é justificavel a pauta conjunta de abertura de processo regulatério e
Consulta Publica, dada a necessidade de o Brasil apresentar, na maior brevidade
possivel, sua proposta no Mercosul. Assim, ficara estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias
para envio de comentarios e sugestbes ao texto da proposta de Resolucdo-RDC que
estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
leite em po, creme de leite em pd, leites fermentados e queijos (1628369).

Ressalto, por fim, que a relatoria deste Processo Administrativo de Regulacéao
deve ser definida mediante sorteio, consoante o art. 79, inciso Il da Portaria n? 162, de 2021.

3. Voto


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao%22 /l %22/visualizar/382060

Ante ao exposto, Voto pela APROVAGAO da Abertura de Processo
Regulatdrio e Consulta Publica para estabelecer os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em leite em po, creme de leite em po, leites fermentados
e queijos, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), por se tratar de ato
normativo que visa manter a convergéncia a padrdes internacionais.

E este 0 meu voto que submeto a apreciacéo e & deliberagao deste Colegiado.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
24/01/2022, as 12:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
f-5: 5 https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1732502 e o cddigo
"|7ri CRC 50366F2E.
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