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Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 3.34 - Atualizacao
peridédica das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos.

1. Relatorio e Analise

Trata-se de proposta de Instrucao Normativa - IN
(SEI 2948550) para atualizar a Instrucao Normativa n2 211, de 1°
de marco de 2023, que estabelece as funcdes tecnoldgicas, os
limites maximos e as condicdoes de uso para os aditivos
alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em alimentos.

A fundamentacdao da proposta de norma é
apresentada pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) por meio
da Nota Técnica n? 41/2024/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA
(2948537). Esta Nota demonstra a consisténcia da proposta com
as condicdes processuais de dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR), por baixo impacto, e de dispensa de Consulta
Publica (CP), por improdutividade, ja aprovadas pela Diretoria
Colegiada, conforme Termo de Abertura de Processo (TAP) n2 21,



de 15/05/2023.

Importante  destacar que nessas condicOes
processuais, as atualizacdes periddicas sao motivadas:

a) pela manifestacao técnica favoravel da Geréncia
de Avaliacao de Risco e Eficacia da GGALI as peticoes de inclusao
ou extensao de uso de aditivos alimentares e de coadjuvantes de
tecnologia protocoladas na Anvisa;

b) por demandas apresentadas por outros drgaos da
Administracao Pudblica Federal, em virtude de problemas
concretos identificados na autorizacao de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos; e

c) pela identificacao de inconsisténcias ou erros
pontuais na autorizacao dessas substancias.

No caso deste processo, as alteracdes propostas na
Instrucao Normativa - IN n2 211, de 2023, estao relacionadas
ainclusao de uso do coadjuvante de tecnologia Acido
cloridrico, na funcao de Agente de controle de
microrganismos, para uso em Colageno e gelatinas; e
relacionadas a alteracoes para correcao de erros pontuais
em funcao de inconsisténcias e oportunidades de
aperfeicoamento identificadas pela GGALI nas suas atividades
de rotina ou submetidas a agéncia por diferentes associacoes e
empresas do setor produtivo de alimentos.

Em conjunto, as alteracdes propostas fornecem mais
alternativas tecnoldgicas para os fabricantes de alimentos, nao
sendo esperado qualquer aumento expressivo de custos para os
agentes afetados. Tampouco sao esperados impactos negativos
na formulacao ou rotulagem dos alimentos, por permitirem o uso
de mais substancias, aumentarem seus limites ou realizarem
correcdes no nome ou INS de substancias que nao sao declaradas
na rotulagem por serem coadjuvantes de tecnologia.

Tais alteracdes e suas motivacdes constam da Nota
Técnica n?41/2024 (2948537), e os documentos citados naquela
Nota sao publicos e podem ser disponibilizados a sociedade para
consulta.

Ressalto, por fim, que a minuta de norma foi
formulada com base no modelo de minuta pré-definido e
validado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa
(SEl 2362781) e ja usado nas atualizacbes periddicas anteriores
das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos.



2. Voto

A partir do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
proposta de Instrucao Normativa - IN para atualizar a IN n2 211,
de 12 de marco de 2023, que estabelece as funcodes tecnoldgicas,
os limites maximos e as condicdoes de uso para os aditivos
alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em alimentos.

E este o voto que submeto a apreciacéo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
— Freitas, Diretora, em 27/05/2024, as 17:07, conforme
JEI! j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
)1 do Decreto n2 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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