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1. Relatorio

Trata-se de proposta de a) Abertura Unica de Processo
Administrativo de Regulacao para atualizacao periddica das listas
de aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos; b) proposta de Consulta
Publica de Instrucao Normativa - IN para alterar a IN n2 211, de 1°
de marco de 2023, que estabelece as funcodes tecnoldgicas, os
limites maximos e as condicdes de uso para os aditivos alimentares
e o0s coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
alimentos; e c¢) proposta de Despacho para delegacao de
competéncia para aprovar a abertura de Consulta Publica pela
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) para as propostas normativas
relativas a atualizacao periddica das listas de aditivos alimentares e



de coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos
destinadas a manter a convergéncia a padrdes internacionais
harmonizados no Mercosul.

A manifestacao técnica da Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI) para as referidas propostas encontra-se fundamentada no
Formulario de Solicitacao de Abertura de Processo Administrativo
de Regulacao para Assuntos de Atualizacao Periddica (FAP-AP) (SEI
ne 2485041), Nota Técnica ne
38/2023/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI n?2 2485043) e
Despacho n? 76/2023/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (2485120).

O assunto tratado nao é objeto da Agenda Regulatdria
2021-2023, por se tratar de atualizacao periédica, conforme
aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa na Reuniao Ordinaria
Publica - ROP 23/2022 (SEI 2167037), e compreende ao segundo
fluxo proposto para atualizacdes periddicas das listas de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
alimentos, as quais requerem a realizacao de Consulta Publica
(CP).

Por se tratar de ato normativo que visa manter a
convergéncia a padrdes internacionais, a GGALI solicita dispensa
de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), e informa que ird proceder
com a realizacao de Consulta Publica (CP), considerando os
procedimentos para elaboracao, revisao ou revogacao de
Regulamentos Técnicos Mercosul (RTM) estabelecidos na Resolucao
GMC/MERCOSUL n® 45, de 19 de dezembro de 2017, e os
procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria
estabelecidos na Portaria Anvisa n® 162, de 12 de marco de 2021.

Em relacdao as condicdes processuais, o processo foi
ajustado as consideracoes da Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatodria (ASREG), constantes do PARECER N©
38/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (2483027), estando adequado
as diretrizes da Portaria n? 162, de 2021, e na Orientacao de
Servico n? 117, de 2022; e a minuta de consulta puUblica da
proposta de Instrucao Normativa foi formulada com base no
modelo de minuta pré-definido e validado pela Procuradoria
Federal junto a  Anvisa, por meio da Nota ne
00022/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2369595).

2. Anadlise
A atuacao regulatéria da Anvisa em relacao aos aditivos


https://normas.mercosur.int/public/normativas/3509
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf

alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos esta
focada na definicao de requisitos sanitarios para utilizacao dessas
substancias em alimentos e na avaliacao de sua seguranca de uso
e necessidade tecnoldgica, a fim de proteger a salde da populacao
brasileira.

Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia
permitidos em alimentos se limitam aqueles expressamente
autorizados pela Agéncia em atos normativos especificos que
trazem as listas positivas das substancias autorizadas por categoria
de alimento e suas condicoes de uso, incluindo as funcoes
tecnolégicas permitidas, os limites maximos e restricoes
especificas.

Atualmente, a Instrucao Normativa - IN n¢ 211, de 2023,
traz as listas dos aditivos alimentares e dos coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos e as respectivas
condicbes de uso, cujas alteracdes pretendidas aqui estao
amparadas no Projeto para Modificacao das Resolucdes
GMC/MERCOSUL n2 50/97 e 09/07 sobre Aditivos Alimentares
(2095315), que foram aprovados na octogésima primeira Reuniao
Ordinaria do Subgrupo de Trabalho n2 3 (SGT N¢ 3).

Esse projeto visa alterar a Resolucao GMC/MERCOSUL n®
50, de 13 de dezembro de 1997, que estabelece os aditivos
alimentares autorizados para uso em produtos de panificacao e
biscoitos, e a Resolucao GMC/MERCOSUL n? 9, de 21 de junho de
2007, que estabelece os aditivos alimentares autorizados para uso
em cereais e produtos derivados ou a base de cereais, para
estender o uso de aditivos alimentares ja autorizados para outras
categorias de alimentos.

A minuta proposta foi discutida no ambito da Comissao de
Alimentos (CA) do SGT N2 3 seguindo os procedimentos para
elaboracao, revisao ou revogacao de Regulamentos Técnicos
Mercosul (RTM) estabelecidos na Resolucao GMC/MERCOSUL n?2 45,
de 2017, e, de acordo com esses procedimentos, o projeto deve ser
submetido a consulta interna dos Estados Partes, a fim de
confirmar sua conveniéncia técnica e juridica e de estabelecer os
procedimentos e prazos necessarios para sua incorporacao, antes
de sua submissao ao GMC.

Considerando que as negociacdes sobre o0s requisitos
sanitarios para uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em alimentos sao pauta recorrente da Agenda de
Trabalho da CA/SGT N2 3, e que, devido aos aperfeicoamentos
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realizados pela Anvisa nos procedimentos para inclusao ou
extensao do uso dessas substancias o numero de pedidos
submetidos pelo Brasil aos demais Estados Partes para revisao dos
RTM tem aumentado, é pertinente o pedido da GGALI para que lhe
seja delegada a competéncia para a aprovacao monocratica para
realizacao de CP sobre o tema em questao, nos termos do art.17 da
OSn2117, de 2022.

lgualmente, entendo como pertinente o pedido de
dispensa de AIR para manter a convergéncia a padroes
internacionais, ja que se trata de ato normativo harmonizado no
ambito do Mercosul, cuja proposta normativa estd amparada nas
hipbteses de dispensa previstas no art. 42 do Decreto n® 10.411, de
2020, e nos arts. 18 e 19 da Portaria Anvisa n® 162, de 2021.

Tendo em vista que o0 processo regulatorio esta adequado
as diretrizes e aos procedimentos para melhoria da qualidade
regulatoria, e que se trata de execucao de uma acao normativa
prevista na legislacao sanitdria e que segue uma abordagem
acordada internacionalmente para lidar com os riscos a saude de
substancias que sao empregadas em alimentos, encaminho o
processo para deliberacao colegiada.

3. Voto

A partir do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
Proposta de abertura Unica de processo administrativo de
regulacao para atualizacao das Listas de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos; a
proposta de Consulta Publica, por 60 dias, da Instrucao
Normativa para alterar a IN n2 211, de 2023, que estabelece as
funcdes tecnoldgicas, os limites maximos e as condicdes de uso
para os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos; e a delegacao de
competéncia para aprovacao monocratica para realizacao de CP
sobre o tema em questao, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR), para manter a convergéncia a padroes
internacionais.

E este o voto que submeto aapreciacdo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
" e1 | Freitas, Diretora, em 02/08/2023, as 15:48, conforme
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do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura
| eletrénica

JEI! L:?_l"horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2510519 e o cédigo CRC 46D2CEA2.
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