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administrativo de regulacdao para assuntos de
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Normativa — IN para atualizacdo peridédica das
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Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto ndo contemplado na Agenda Regulatéria (Atualizacéo
Periddica).

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de proposta de abertura Unica de processo administrativo de regulacao
para atualizagao periddica das listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos e proposta de Instrucdo Normativa — IN para atualizar as
listas contendo essas substancias e alterar a IN n? 211, de 1° de marco de 2023, que
estabelece as fungdes tecnoldgicas, os limites maximos e as condicbes de uso para 0S
aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos, que
estdo sendo conduzidos pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

As atualizacbdes Periddicas, objeto deste processo de regulacdo, sdo aquelas
motivadas:

a)pela manifestacdo técnica favoravel da Geréncia de Avaliacdo de Risco e
Eficacia (GEARE/GGALI) aspeticdes de inclusao ou extensao de uso de aditivos alimentares
e de coadjuvantes de tecnologia protocoladas na Anvisa;

b) por demandasapresentadas por outros 6rgdos da Administracdo Publica
Federal em virtude de problemas concretos identificados na autorizacao de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos; e

c) pelaidentificacdo de inconsisténcias ou erros pontuais na autorizagao dessas
substancias.

Os documentos que motivaram as alteragdes abarcadas naproposta de
Instrucao Normativa em questao sao publicos,incluindo as manifestacoes técnicas da GGALI,
com eventual ressalva de trechos objeto de alguma restricdo legal de acesso. Tais



documentos fazem referéncia a dispositivos e normas que foram incorporados em atos mais
recentes, publicados como resultado do processo de revisdo e consolidacdo de 65 atos
normativos sobre o tema, como a RDC n? 778, de 2023, e a Instrucdo Normativa n? 211, de
2023, a qual sera alterada por meio da proposta de IN, objeto deste voto.

A GGALI solicita que as atualizacées Periddicas pretendidas sigam o fluxo
regulatério de dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), por baixo impacto, por ndo
se verificar aumentoexpressivode custos para os agentes econémicos afetados e néo se
vislumbrar qualquer impacto desse tipo de interveng¢do nas politicas publicas de seguranca,
ambientais, econbémicas ou sociais. Também, é solicitada dispensa de Consulta Publica
(CP),por se tratar de alteragdes pontuais de carater estritamente técnico, circunstanciasnas
quais a realizacao desta etapa de participacdo social se mostra improdutiva, considerando a
finalidade da participacéo social no processo decisorio da Agéncia, bem como os principios
da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG) manifestou
quanto a adequacao da instrugcao processual da proposta de abertura de processo regulatério,
nos termos da Portaria n® 162, de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos
para a melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, e da OS n® 117, de 2022, que dispoe
sobre o fluxo regulatério e os procedimentos para os assuntos de atualiza¢do periédica, e
todas as suas recomendagdes foram acolhidas pela GGALI.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa também se manifestou no processo, a
qual concluiu que a proposta analisada encontra suporte juridico e opinou favoravelmente ao
prosseguimento da marcha processual regulatéria.

Para efeito deste voto, tem-se que o0 processo eletrdbnico encontra-se
adequadamente instruido, contendo: Formulario de Abertura do Processo de Regulacéao e
Nota Técnica da area técnica (SEI n® 2337003 e SEI n® 2336971); cOpias de pareceres
técnicos de andlises de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologias; Parecer da
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (SEI n® 2335841) e Parecer e Nota da
Procuradoria Federal junto a Anvisa (SEI n® 2362781 e SEI n® 2362781).

2. Analise

A regulamentacao dos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em
alimentos é uma atribuicdo da Anvisa, conforme art. 82, §1°, ll, da Lei n°9.782, 1999 . A
atuacao regulatéria da Agéncia esta focada na definicido de requisitos sanitarios para
utilizacdo dessas substancias em alimentos e na avaliacdo de suasegurancade uso e
necessidade tecnolégica, a fim de proteger a saude da populacéao brasileira.

Deste modo, os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia permitidos
em alimentos se limitam aquelesexpressamente autorizados pela Agéncia em atos
normativos especificos que trazem as listas positivas das substancias autorizadas por
categoria de alimento e suas condi¢cdes de uso, incluindo asfuncdes tecnoldgicas permitidas,
os limites maximos e restricdes especificas.

Todavia, em funcdo do volume e da frequéncia de pedidos recebidos pela
ANVISA, a revisdo das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia foi
classificada pela Diretoria Colegiada da Agéncia como assunto sujeito a atualizacdo
periddica, cujas atualizagbes sao editadas na forma de Instrucdo Normativa, atendendo a
estrutura disposta no art. 22 da OS n? 117, de 2022.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm

Assim, as atualizagbes das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos, passiveis de serem abarcadas pela presente
abertura Unica de processo regulatério, restringem-se especificamente as seguintes
situagdes:

a) inclusao de novas fungdes tecnoldgicas para aditivos alimentares;
b) inclusdo de novas fungdes tecnoldgicas para coadjuvantes de tecnologia;

c) inclusao de novos aditivos alimentares (nome e INS) e suas condi¢des de uso
(funcdes tecnolodgicas, limites maximos e notas);

d) criacdo de novas categorias de alimentos e seus descritores ou alteracao das
categorias e descritores existentes;

e) extensao do uso de aditivos alimentares ja autorizados;
f) alteragéo das condicdes de uso de aditivos alimentares ja autorizados;

g) incluséo de novos coadjuvantes de tecnologia (nome e INS) e suas condi¢des
de uso (fungdes tecnoldgicas, limites maximos de residuos e notas);

h) criacao de novas categorias de alimentos e seus descritores ou alteragao das
categorias e descritores existentes;

i) extensdo do uso de coadjuvantes de tecnologia ja autorizados;

j) alteracdo das condicbes de uso de coadjuvantes de tecnologia ja
autorizados;

K) ajusteno nome das fungdes tecnologicas dosaditivos alimentares no art. 2° e
no Anexo | da Instrucdo Normativa - IN n® 211, de 2023;

) ajusteno nome das fungdes tecnoldgicas para coadjuvantes de tecnologia no
art. 32 e no Anexo Il da Instrucdo Normativa - IN n® 211, de 20283;

m) ajustenos nomes das categorias de alimentos ou seus descritorespara
autorizacao de aditivos alimentares no art. 42 e no Anexo lll da Instrucdo Normativa - IN n®
211, de 2023;

n) ajuste no nome dos aditivos alimentares, INS ou condigbes de usono art. 4% e
no Anexo lll da Instrugdo Normativa - IN n® 211, de 2023;

0)ajuste nos nomes das categorias de alimentos ou seus descritorespara
autorizacao de coadjuvantes de tecnologia no art. 52 e no Anexo IVda Instrucdo Normativa -
IN n® 211, de 2023; e

p)ajuste no nome dos coadjuvantes de tecnologia, INS ou condi¢cbes de usono
art. 5° e no Anexo IV da Instru¢cdo Normativa - IN n® 211, de 2023.

A proposta de abertura Unica de processo administrativo de regulacdo para
abarcar as situacbes relacionadas acima coaduna com o principio da eficiéncia
administrativa, principalmente no que tange a simplificacdo de processo e se justifica na
reducdo de esforcos administrativos em instrucées processuais idénticas, inclusive quanto a
motivacao e condicao processual.

Com isso, a Instrucdo Normativa ora proposta visa alterar a IN n® 211, de 2023,
para permitir o uso de novos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em
determinadas categorias de alimentos e ampliar o uso das substéncias ja permitidas para
outras categorias de alimentos, o que fornece mais alternativas tecnolégicas para os



fabricantes dealimentoselaborarem seus produtos, ndo sendo esperado que isto gere
qualquer aumento expressivo de custos para os agentes econdmicos afetados.

Paralelamente, a proposta normativa contempla ajustes nas atribuicdes
dosaditivos alimentares autorizados para uso em alimentos, em funcdo de inconsisténcias e
oportunidades de aperfeicoamento identificadaspela area técnica nas suas atividades de
rotina e como parte das medidas de gestao do estoque regulatério.

Na pratica, a proposta de atuagcdo regulatéria visa ampliar o rol de
opcoestecnoldgicas a disposicao do setor produtivo de alimentos para formulacado de seus
produtos, contribuindo para reduzir barreiras técnicas ao comércio e estimular a inovagédo do
setor, sem trazer risco a saude da populagéo a luz das evidéncias cientificas disponiveis.

Por isso, é justificAvel a dispensa de AIR solicitada pela GGALI para
asatualizacdes peridédicas das listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos, por motivo de baixo impacto. Igualmente, é justificavel a
dispensa de Consulta Publica (CP),por se tratar de alteracdes de carater estritamente técnico
e esta se mostrar improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa também apontou o carater eminentemente
técnico da proposta normativa na sua manifestagdo quanto a adog¢ao da minuta de IN como
minuta-padrdo. Acrescentou que a técnica legislativa da proposta de norma estd em
conformidade com as diretrizes estabelecidas na Lei Complementar n® 95, de 26 de fevereiro
de 1998, e no Decreto n® 9.191, de 1° de novembro de 2017, e ndo vislumbrou ébices a
utilizacdo da minuta de instrucdo normativa como “modelo pré-definido” para as futuras
atualizagbes periddicas das “listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos”.

Dessa maneira, o processo regulatorio esta adequado as diretrizes e aos
procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria, e encontra suporte juridico para o
prosseguimento da marcha processual regulatéria, conforme pontuado pela Procuradoria.

3. Voto

A partir do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a abertura Unica de processo
de regulacao para atualizacao periodica das listas deaditivos alimentares e de coadjuvantes
de tecnologia autorizados para uso em alimentos, comdispensa de AIR e CP, e a proposta de
Instrucdo Normativa para atualizar as listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos e alterar a IN n® 211, de 12 de marco de 2023,
que estabelece as funcdes tecnoldgicas, os limites maximos e as condicées de uso para 0s
aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.

E este 0 voto que submeto & apreciacao e deliberagao da Diretoria Colegiada.

sep i | 10/05/2023, as 14:10, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art.
assinatura = | 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

alatrfinira

" Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2375958 e o codigo

-h. :

RS CRC F6B0033A.
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