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1. ASSUNTO

1.1. Revisao, atualizacao e modernizacao de ato normativo que aprovou o
Regulamento Técnico de Identidade e Qualidade de leite aromatizado. Dispensa de
andlise de impacto regulatério - AIR. Participacao Social.

2. REFERENCIAS

2.1. LEI N© 1.283, DE 18 DE DEZEMBRO DE 1950.

2.2. LEI N© 7.889, DE 23 DE NOVEMBRO DE 1989.

2.3. DECRETO N¢ 9.013, DE 29 DE MARCO DE 2017.

2.4. INSTRUCAO NORMATIVA MAPA N¢ 26, DE 12 DE JUNHO DE 2007.

2.5. DECRETO N2 12.150, DE 20 DE AGOSTO DE 2024.

2.6. DECRETO N2 10.411, DE 30 DE JUNHO DE 2020.

El SUMARIO EXECUTIVO

3.1. Trata-se da revisao, atualizacao e modernizacao do Regulamento

Técnico de Identidade e Qualidade de leite aromatizado. A proposta traz a
possibilidade de registrar e produzir Leite Aromatizado/Saborizado, com inclusao de
aditivos funcionalmente necessarios, além dos ingredientes previstos no Decreto n?
9.013/2017.

4. ANALISE

4.1. Trata-se de revisdo e atualizacdo do Regulamento Técnico de Identidade
e Qualidade de leite aromatizado, nos termos do Decreto n? 12.150, de 20 de agosto
de 2024:

"Art. 2° Os Orgaos e as entidades da administracdo publica federal direta,
autarquica e fundacional observardo as diretrizes e os objetivos da Estratégia
Regula Melhor em seus planejamentos e em suas acbes operacionais
relacionadas com o processo regulatério.

[...]
Art. 32 Sdo diretrizes da Estratégia Regula Melhor:

[...]

Il - atividade regulatéria baseada em evidéncias - a atividade regulatdria deve
ser baseada em dados e informacgées confidveis, a fim de mitigar erros e de
gerar o maior beneficio possivel a sociedade;

[...]



IV - uso de linguagem simples - utilizacdo de linguagem simples, clara e
concisa, para que as regulacées sejam acessiveis e as partes interessadas
possam facilmente compreender seus direitos e suas obrigacées;

[...]

VIl - inovacgéo - a atividade regulatdria deve viabilizar um ambiente propicio a
inovacdo, favordvel ao desenvolvimento, atrativo aos investimentos e
comprometido com o interesse publico.

[...]
Art. 52 Sdo objetivos especificos da Estratégia Regula Melhor:

[...]

V - promover a revisdo periddica do estoque regulatdrio, a simplificacdo da
regulacdo e a adocdo de medidas regulatdrias para reduzir a burocracia e os
custos regulatdrios e para incentivar a inovagao;..."

4.2. O Decreto n? 12.150, de 20 de agosto de 2024, institui a Estratégia
Nacional de Melhoria Regulatéria, conhecida como Regula Melhor, e visa transformar
profundamente o ambiente requlatério brasileiro por meio da adocdo de praticas
modernas, transparentes e eficientes. Essa iniciativa busca aproximar o pais de
padrdes internacionais de governanca, oferecendo maior previsibilidade e confianca
tanto para cidadaos quanto para empresas.

4.3. Entre as principais moderniza¢des introduzidas pelo decreto, destaca-se
a regulacao baseada em evidéncias, que estabelece que as decisbes devem ser
fundamentadas em dados confidveis e andlises consistentes. Essa abordagem
garante maior eficacia das normas e contribui para a reducao de riscos, tornando o
processo regulatério mais racional e seguro. Outro avanco importante é a adocao da
linguagem simples nas normas, que facilita a compreensao por parte da sociedade e
das organizacdes, promovendo inclusao e acessibilidade ao eliminar barreiras
técnicas e juridicas que dificultavam muitas vezes o entendimento das regras.

4.4, Ao trabalhar sob essas diretrizes, espera-se que o pais alcance
resultados significativos. O ambiente regulatério tende a se tornar mais previsivel e
confidvel, fomentando a inovacdao e a concorréncia, o que atrai investimentos e
estimula a competitividade. A reducao da burocracia e o aumento da eficiéncia
regulatdria fortalecem o ambiente de negécios, oferecendo maior seguranca juridica
e estabilidade para empreendedores e investidores. Paralelamente, a qualidade das
normas e da governanca publica é aprimorada, refletindo em politicas mais eficazes
e alinhadas as necessidades da sociedade. Por fim, o decreto também contribui para
o estimulo a inovacao, a sustentabilidade e a inclusao social, consolidando um
modelo regulatério que nao apenas organiza o setor, mas também promove
desenvolvimento econdmico e justica social.

4.5. A Instrucao Normativa MAPA n2 26, de 12 de junho de 2007, aprovou
o Regulamento Técnico de Identidade e Qualidade de leite aromatizado.

4.6. O novo Regulamento da Inspecdo Industrial e Sanitaria de Produtos de
Origem Animal, pelo Decreto n? 9.013, de 29 de marco de 2017, estabelece:

"Art. 273. O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento estabelecera
RTIQ para os produtos de origem animal previstos ou ndo neste Decreto e
estabelecerd regulamentos técnicos especificos para seus respectivos
processos de fabricacéo.

Pardgrafo Unico. Os RTIQs contemplardo a definicdo dos produtos, sua
tecnologia de obtencdo, os ingredientes autorizados, e, no que couber, o0s
pardmetros microbioldgicos, fisico-quimicos, requisitos de rotulagem e outros
julgados necessarios.

"Art. 539. O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento expedira



normas complementares necessarias a execug¢ao deste Decreto.

Art. 540. As normas complementares existentes permanecem em vigor, desde
que nao contrariem o disposto neste Decreto."

4.7. O Decreto n? 9.013, de 29 de marco de 2017, representou um marco de
modernizacao para o setor agroindustrial brasileiro, trazendo uma série de
inovacdes que buscaram tornar os processos mais eficientes e alinhados as
demandas contemporaneas. Entre as principais mudancas, destaca-se a
simplificacao e racionalizacao dos procedimentos administrativos, que visaram
reduzir a burocracia e agilizar o registro de determinados estabelecimentos,
promovendo maior eficiéncia na gestao publica e privada.

4.8. Outro ponto relevante foi o incentivo a virtualizacdo, com a adocao de
sistemas informatizados para o controle da producao, rastreabilidade, recebimento
de insumos e expedicao de produtos. Essa medida fortaleceu a transparéncia e a
seguranca das operacOes, além de facilitar o acompanhamento das etapas
produtivas.

4.9. O decreto também reorganizou a classificacao dos estabelecimentos,
permitindo maior flexibilidade nas atividades desenvolvidas por cada categoria. Essa
reestruturacao ampliou as possibilidades de atuacao das agroindustrias, tornando o
setor mais dinamico e adaptavel as diferentes realidades produtivas.

4.10. No campo do autocontrole, houve uma mudancga significativa: os
préprios estabelecimentos passaram a ser responsaveis por assegurar a qualidade e
a rastreabilidade dos produtos, desde a origem até o processamento. Para isso,
tornou-se obrigatéria a implementacao de programas de autocontrole, inclusive para
agroindustrias de pequeno porte, reforcando a responsabilidade compartilhada pela
seguranca alimentar.

4.11. Além disso, o decreto estabeleceu regras mais claras para o
aproveitamento condicional e a destinacao industrial de produtos que nao atendem
plenamente aos padrdes sanitarios, mas que ainda podem ser utilizados de forma
segura. Essa medida contribuiu para reduzir desperdicios e otimizar recursos.

4.12. Outro avanco foi a revisao dos modelos de carimbos de inspecao e a
atualizacao das normas de rotulagem, que passaram a exigir informacdées mais
detalhadas e transparentes sobre ingredientes, aditivos e até mesmo o percentual
de dgua adicionada. Essa iniciativa fortaleceu a confianca do consumidor e garantiu
maior clareza na comunicacao dos produtos.

4.13. Por fim, foram definidos critérios mais precisos para a atuacao dos
responsaveis técnicos nos estabelecimentos registrados, reforcando a importancia
da qualificacao profissional e da responsabilidade técnica na manutencao dos
padrdes de qualidade e seguranca exigidos pelo setor.

4.14. Além disso, verificamos que todo o arcabouco legal atual inova
conceitos, desde a Declaracao de Direitos de Liberdade EconO6mica, instituida pela
Lei n2 13.874, de 20 de setembro de 2019; a racionalizacao de atos e procedimentos
administrativos dos Poderes da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, pela Lei n? 13.726, de 8 de outubro de 2018; e a disposicdao sobre
programas de autocontrole dos agentes privados regulados pela defesa
agropecudria e sobre a organizacao e os procedimentos aplicados pela defesa
agropecuaria aos agentes das cadeias produtivas do setor agropecuario através da
Lei n2 14.515, de 29 de dezembro de 2022.

1. Atualmente o Leite Aromatizado estd regulamentado pela Instrucao
Normativa MAPA n2 26/2007, que possui como definicao de Leite Aromatizado:

"2.1.1. Leite Aromatizado: ¢é o produto Ilacteo, convenientemente



homogeneizado, resultante da mistura preparada com leite, aculcar,
aromatizantes (cacau, sucos ou esséncias de frutas) ou outras substancias a
juizo do DIPOA, submetido a pasteurizacdo esterilizacao nos préprios frascos.
(art.689, do Decreto n® 30.691, de 29 de marco de 1952 - RIISPOA)."

2. Ocorre que o Decreto n? 9.013/2017 dispde:

"Art. 392. Para os fins deste Decreto, leite aromatizado é o produto lacteo
resultante da mistura preparada, de forma isolada ou combinada, comleite
e cacau, chocolate, suco de frutas e aromatizantes, opcionalmente com
adicao de acucar e aditivos funcionalmente necessarios para a sua
elaboracao, e que apresente a proporcao minima de oitenta e cinco por cento
massa/massa de leite no produto final, tal como se consome." (grifo nosso)

3. Tendo em conta que a IN 26/2007 sera revista, as limitacées por ela
trazidas a producao do Leite Aromatizado serdo superadas, possibilitando que as
empresas possam registrar e produzir "Leite Aromatizado / Saborizado". Contudo, a
disposicdo contida no art. 392 do RIISPOA nado autoriza o uso de ingredientes além
do que ja previsto, uma vez que uma portaria ndo é instrumento adequado para
alterar um decreto.

3.1. Desta forma, em consonancia com o Decreto n? 9.013/2017, o Leite
Aromatizado pode ter aditivos funcionalmente necessarios para a sua
elaboracao, além dos ingredientes:

e Cacauy;

e Chocolate;

e Suco de frutas;

e Aromatizantes; e
e AcUlcares.

4.15. Ainda mais, precisamos considerar todos os conceitos e conhecimentos
técnico-cientificos atualizados durante esse lapso temporal de 18 (dezoito) anos
desde a publicacao da Instrucao Normativa MAPA n? 26, de 12 de junho de 2007.

5. CONCLUSAO

5.1. Mediante o exposto, compreendemos pela relevancia e pela importancia
do presente trabalho e todo o seu beneficio potencial direcionado a sociedade,
caracterizando-se amplamente como caso de dispensa de Analise de Impacto
Regulatério, nos termos do Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020:

"Art. 42 A AIR podera ser dispensada, desde que haja decisdo fundamentada
do drgdo ou da entidade competente, nas hipdteses de:

[...]

Il - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigacées definidos em
norma hierarquicamente superior que ndo permita, técnica ou juridicamente,
diferentes alternativas regulatdrias;

[...]

VI - ato normativo que vise a manter a convergéncia a padroées internacionais;

[...]

Vil - ato normativo que revise normas desatualizadas para adequa-las ao
desenvolvimento tecnoldgico consolidado internacionalmente, nos termos do
disposto no Decreto n? 10.229, de 5 de fevereiro de 2020.

5.2. Apresentamos aqui a Minuta de Portaria 48487409, construida apés
analise da area técnica e com a colaboracao da Camara Setorial de Leite -
CSLEI/CGAC/SPA. Ressalta-se também a revogacao da Instrucao Normativa MAPA n?



26, de 12 de junho de 2007 apresentada através da Minuta de Portaria de
Revogacao (48635085).

5.3. Ainda em tempo informamos que a proposta serd submetida a Consulta
Publica, como forma de participacao social, pelo periodo de 45 dias.

5.4. Entao, concluimos pelo prosseguimento dos tramites de publicacdao das
Portarias propostas.

eil _ Documento assinado eletronicamente por HELIA LEMOS DA SILVA, Chefe de
et lily Divisao, em 05/12/2025, as 16:19, conforme horario oficial de Brasilia, com
eletronica fundamento no art. 42,§ 32, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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