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Agenda Regulatéria 2026-2027: Tema n® 3.11 - Revisdo da regulamentacdo de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em produtos lacteos.

1. RELATORIO

Submeto a apreciacdo da Diretoria Colegiada proposta de Consulta Publica
referente a minuta de Instrucdo Normativa que altera a Instrucdo Normativa n® 211, de 1° de
marco de 2023, com o objetivo de revisar os aditivos alimentares e os coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em sobremesas lacteas. A proposta foi apresentada pela
Geréncia-Geral de  Alimentos (GGALI), por meio da Nota Técnica n®
59/2026/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA.

A matéria integra o Tema 3.11 da Agenda Regulatoria 2026—2027 e decorre das
negociagdes técnicas conduzidas no ambito da Comissdo de Alimentos do Subgrupo de
Trabalho n® 3 (CA/SGT N? 3), seguindo os procedimentos para elaboragcdo, revisao ou
revogacao de Regulamentos Técnicos Mercosul (RTM) estabelecidos na Resolugéo
GMC/MERCOSUL n® 45, de 2017, e esta amparada no Projeto de Resolugéo (P. RES) n®
2/2026, aprovado na XCVI Reunido Ordindria do SGT N°® 3 do Mercosul.

O processo regulatorio foi instaurado com dispensa de Anadlise de Impacto
Regulatério, por envolver a manutencdo da convergéncia regulatéria com padrbes
internacionais harmonizados, permanecendo prevista a realizagédo de Consulta Publica.

A proposta normativa contempla a criagdo de categoria especifica para
sobremesas lacteas na Instrugdo Normativa n® 211, de 2023, com a correspondente atualizacao
das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para essa categoria,
além dos ajustes necessarios para consolidacdo da regulamentacao vigente.

Este é o relatério. Passa-se a analise.
2. ANALISE

Compete a Anvisa regulamentar o emprego de aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia em alimentos, estabelecendo os requisitos sanitarios necessarios para assegurar



sua utilizacao segura, em conformidade com as atribuicbes conferidas pela Lei n? 9.782, de 26
de janeiro de 1999. No ambito desse modelo regulatério, a Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 778, de 1° de marco de 2023, estabelece os principios gerais, as funcdes tecnoldgicas
e as condicoes de uso dessas substancias, cabendo a Instrucao Normativa n® 211, de 1° de
marco de 2023, relacionar os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados
para utilizagao no Brasil, bem como as respectivas fungdes tecnoldgicas e condi¢des de uso.

Parte significativa desses requisitos sanitarios, incluindo aqueles aplicaveis aos
produtos lacteos, decorre das decisdes técnicas adotadas no ambito do Mercosul. A proposta
em apreciagao insere-se nesse contexto e integra o Tema 3.11 da Agenda Regulatéria 2026-
2027, decorrendo das negociagbes realizadas na Comissdo de Alimentos do Subgrupo de
Trabalho n® 3 (CA/SGT n® 3), que culminaram na aprovacao do Projeto de Resolugcao n® 2/2026
para submissdo a consulta interna dos Estados Partes. A incorporacao dessas atualizagdes ao
ordenamento juridico nacional contribui para fortalecer a seguranca juridica, ampliar a
previsibilidade regulatéria e preservar a convergéncia dos requisitos sanitarios aplicaveis aos
alimentos no ambito do Mercosul, favorecendo um ambiente regulatério mais estavel e
harmonizado.

Sob o aspecto normativo, a proposta promove o aperfeicoamento da
regulamentacéo vigente ao criar categoria especifica para sobremesas lacteas na Instrugao
Normativa n® 211, de 2023, atualizando a relagdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para essa categoria. Os ajustes propostos conferem maior
sistematizacdo, clareza e coeréncia ao marco regulatério, facilitando sua aplicagdo pelos
agentes regulados e pelos érgaos responsaveis por sua implementagao e fiscalizagao.

Considerando a abrangéncia das alteragdes propostas e seus potenciais reflexos
para os diversos agentes envolvidos na cadeia de producédo de alimentos, compreendo que a
submissédo da matéria a Consulta Publica constitui etapa indispensavel do processo regulatorio.

A participacdo social ndo representa mera formalidade procedimental. Constitui
elemento essencial da boa governanga regulatéria e instrumento de qualificacdo da deciséo
administrativa. Como ensina Jairnilson Paim, a participagéo social integra o nucleo estruturante
do Sistema Unico de Salde e constitui expressdo da democracia sanitaria construida pela
Reforma Sanitaria Brasileira. Nesse mesmo sentido, a Constituicdo da Republica consagrou a
participagdo da comunidade como uma das diretrizes organizativas do SUS, reconhecendo que
as politicas publicas de saude alcangam maior legitimidade e efetividade quando construidas de
forma transparente e participativa.

A Anvisa integra o Sistema Unico de Salde e compartilha desse compromisso
constitucional. A abertura da proposta ao escrutinio publico amplia a base informacional
disponivel para a Agéncia, permite identificar impactos concretos da regulamentacao, incorpora
diferentes perspectivas técnicas, cientificas e institucionais e contribui para o aperfeicoamento
da norma antes de sua deliberacao definitiva.

Regular exige rigor técnico e cientifico, mas também capacidade institucional de
ouvir. A melhor evidéncia disponivel fortalece-se quando submetida ao diadlogo publico
qualificado, permitindo que a decisdo regulatoria reflita ndo apenas a consisténcia técnica da
proposta, mas também sua viabilidade, seus impactos e sua adequada compreensdo pelos
diversos segmentos da sociedade. A Consulta Publica, portanto, fortalece a transparéncia,
amplia a legitimidade da atuacao regulatéria e reafirma o compromisso desta Agéncia com uma
regulacao construida de forma participativa, responsavel e orientada pela protecao da saude da
populacao.

3. VOTO

Diante do exposto, acompanho a proposta apresentada pela area técnica e
voto pela aprovacao da minuta de Consulta Publica, pelo prazo de 60 (sessenta) dias, para
recebimento de comentarios e sugestdes relativos a proposta de Instrucdo Normativa que altera
a Instrucdo Normativa n® 211, de 1?2 de marco de 2023, para revisdo dos aditivos alimentares e



coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos, nos termos da minuta
constante dos autos.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em
10/08/2026, as 11:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do art. 4°
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
el ;
2 &)
assinatura
eletrénica

Referéncia: Processo n? 25351.943544/2025-75 SEIl n? 4388444


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 220 (4388444)

