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1. Relatorio e Anadlise

Trata-se de proposta de Instrucao Normativa - IN para
alterar a Instrucao Normativa n? 211, de 12 de marco de 2023,
gque 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 (SElI n®
2788579).

O tema estd fundamentado tecnicamente por meio
da Nota Técnica n? 38/2023/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA, da
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) (SEI n22485043) e foi
objeto da Reuniao Ordinaria Publica ROP n.11 de 2 de agosto de
2023 (Extrato 2518693). Na ocasiao, a Diretoria Colegiada da
Anvisa deliberou sobre a Proposta de Consulta Publica de
Instrucao Normativa - IN relativa a atualizacao periddica das
listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia



autorizados para uso em alimentos destinadas a manter a
convergéncia a padroes internacionais harmonizados no
Mercosul, nos termos do VOTO N2 214/2023/SEI/DIRE2/ANVISA
(SEI n©2510519).

A Consulta Publica foi realizada considerando os
procedimentos para elaboracao, revisao ou revogacao de
Regulamentos Técnicos Mercosul (RTM) estabelecidos na
Resolucao GMC/MERCOSUL n? 45, de 2017, e os procedimentos
para melhoria da qualidade regulatdria estabelecidos na Portaria
n2 162, de 2021, e na Orientacao de Servicon? 117, de 2022.

A proposta de Instrucao Normativa foi submetida a
Consulta Publica n? 1.189, de 3 de agosto de 2023 (SEl n©
2513059), pelo periodo de 60 dias, tendo sido recebidas trés
contribuicdes: duas oriundas de Pessoas Fisicas e uma de
Associacao.

Apds analise técnica pela Geréncia de Avaliacao de
Risco e Eficacia (GEARE), todas as contribuicbes foram
consideradas fora do escopo e, portanto, invalidas com o objeto
da Consulta, cujas justificativas constam no Relatério de andlise
das contribuicdes publicado na pagina da Anvisa. Assim, nao
foram feitas modificacbes no texto da minuta publicada na
Consulta Publica (CP) n. 1189/2023.

Com isso, a norma proposta visa alterar a Instrucao
Normativa n? 211, de 2023, para internalizar a Resolucao
GMC/MERCOSUL n? 46, de 5 de dezembro de 2023, sobre
Aditivos Alimentares (SElI n?2765133), aprovada em dezembro
de 2023 pelo Grupo Mercado Comum (GMC), apéds a realizacao
de consulta interna dos paises membros.

Especificamente, a minuta de norma inclui aditivos
alimentares autorizados para uso em produtos de panificacao e
biscoitos, e 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.

Estao sendo incluidos os aditivos carmim e sais de
potassio e sddio de complexos cUpricos de clorofilinas, ambos na
funcao de corante, para uso em produtos de panificacao e
biscoitos; e o aditivo alginato de propileno glicol, na funcao de
emulsificante e estabilizante, para uso em cereais e produtos
derivados ou a base de cereais.

Destaco que os aditivos alimentares e o0s


https://normas.mercosur.int/public/normativas/3509

coadjuvantes de tecnologia permitidos em alimentos se limitam
aqueles expressamente autorizados pela Agéncia em listas
positivas especificas, no caso em questao, a Instrucao Normativa
n? 211, de 2023, que se pretende alterar.

Considerando que a proposta de norma foi formulada
com base no modelo de minuta pré-definido e validado pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa (SEl n® 2362781) e que se
encontra motivada técnica e juridicamente, encaminho o
processo para deliberacao colegiada.

2. Voto

A partir do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
Proposta de Instrucao Normativa que visa alterar a Instrucao
Normativa n2 211, de 12 de marco 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 com vista a internalizar a
Resolucao GMC/MERCOSUL n¢ 46, de 2023, sobre aditivos
alimentares.

E este o voto que submeto a apreciacdo e deliberacao
da Diretoria Colegiada da Anvisa.
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