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(cumprimento de decisao judicial transitada em julgado)

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatdrio

A abertura do processo administrativo de regulacao
para alteracao da RDC n2 727, de 12 de julho de 2022, que dispde
sobre a rotulagem geral de alimentos, visa cumprir decisao
judicial transitada em julgado acerca da presenca do aditivo
alimentar corante tartrazina na rotulagem de alimentos
embalados.

A fundamentacao para tal proposta encontra-se no
PARECER N@ 13/2023/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA
(2722657), da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), que traz
informacdes adicionais e justificativas que complementam a
Solicitacao de Abertura do Processo Administrativo de Regulacao
(2722521).

A drea apresenta que a decisao judicial ocorreu no
ambito da Acao Civil Publica n? 0008841.22.2005.4.03.6100,
movida pelo Ministério Publico Federal em face da Anvisa, cuja
decisao foi no sentido de determinar que a Agéncia edite ato



normativo, no prazo de 30 (trinta) dias, exigindo a declaracao da
adverténcia: “Este produto contém o corante amarelo tartrazina
gque pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais
asma brdnquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico” no rétulo de alimentos que contém esta
substancia, de forma visivel e destacada.”

Destaque-se, contudo, que a Anvisa ainda nao
recebeu intimacao de decisao judicial, mas dado o prazo exiguo
de 30 dias para o cumprimento da sentenca, a partir da referida
intimacao, os tramites reqgulatérios estao sendo iniciados por
meio dessa Abertura de Processo Regulatério, nao sendo possivel
aguardar os procedimentos para atualizacao anual da Agenda
Regulatdria de 2024-2025 para inclusao do tema.

Na mesma linha, a GGALI solicita dispensa de Analise
de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), para
enfrentamento de situacao de urgéncia, e dispensa de Avaliacao
do Resultado Regulatério (ARR), por ser ato normativo de carater
excepcional, para tratar situacao especifica e pontual.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(ASREG) manifestou quanto a adequacao da instrucao processual
do pedido por meio do PARECER N2
4/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (2804634) e concluiu que o
processo em questao foi instruido com os elementos necessarios
a abertura da proposta regulatéria, conforme estabelecido na
Portaria n? 162, de 2021, e na Orientacao de Servico n? 96, de
2021.

2. Analise

Ainda que se trate de decisao judicial transitada em
julgado, convém registrar que a tartrazina é um aditivo alimentar
utilizado em alimentos com a funcao tecnoldgica de corante, ou
seja, trata-se de ingrediente alimentar  adicionado
intencionalmente aos alimentos com o objetivo de conferir,
intensificar ou restaurar sua cor.

No Brasil, a tartrazina esta autorizada para adicao em
34 categorias de alimentos, conforme Anexo lll da Instrucao
Normativa - IN n2 211, de 2023, devido a sua atestada seguranca
e finalidade tecnoldgica. As informacoes sobre as condicOes de
uso da tartrazina em alimentos podem ser consultadas no Painel
de Aditivos Alimentares no portal da Anvisa.

A Resolucao RDC n2 727, de 2022, exige que a adicao


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/paineis-de-consulta-de-alimentos/painel-sobre-aditivos-alimentares

desta substancia seja informada na lista de ingrediente dos
alimentos por extenso, de modo a garantir que os consumidores
gue nao possam ou nhao desejem consumir alimentos contendo
tartrazina tenham acesso a informacdes basicas para realizar
escolhas alimentares conscientes e adequadas as suas
necessidades.

A substancia é considerada segura para uso em
alimentos e ja foi submetida a diversas avaliacdes toxicolégicas
por autoridades sanitarias internacionais. O Comité Conjunto de
Especialistas da Organizacao das Nacdes Unidas para a
Alimentacao e a Agricultura e da Organizacao Mundial de Saude
(FAO/OMS) sobre Aditivos Alimentares (JECFA), por exemplo, ja
conduziu duas avaliacdes toxicoldégicas sobre a tartrazina, cujas
evidéncias cientificas mostram que o nivel de seguranca desta
substancia é maior do que aquele inicialmente definido.

A finalidade tecnolégica da tartrazina para uso como
corante em alimentos também se encontra devidamente
comprovada. Em nivel internacional, o Codex Alimentarius
permite o uso desse corante em diversas categorias de
alimentos, conforme estabelecido no Padrao Geral para Aditivos
Alimentares (Codex Stan 192-1995).

Importante, destacar, ainda, que o0 Consenso
Brasileiro sobre Alergia Alimentar, publicado em 2018 pela
Sociedade Brasileira de Pediatria e a Associacao Brasileira de
Alergia e Imunologia (ASBAI), trouxe importantes atualizacoes
sobre o tema da alergia a alimentos e refutou a correlacao entre
a ingestao de tartrazina e reacdes alérgicas em funcao da falta
de evidéncias. Além disso, em estudo posterior sobre a avaliacao
do papel da tartrazina em reacdes adversas a alimentos, a ASBAI
identificou apenas trés estudos publicados sobre o tema e
concluiu que, a partir das evidéncias cientificas, as reacoes
adversas a tartrazina sao raras e superestimadas.

Mais recentemente, em 2022, foi publicado o
Relatério de Avaliacao de Risco para Revisao e Validacao da Lista
de Alérgenos Prioritadrios do Codex Alimentarius, e nele a
tartrazina nao é considerada um alérgeno alimentar.

Com este contexto, observa-se que a abordagem
regulatéria adotada pela Anvisa para autorizacao do uso da
tartrazina em alimentos tem como premissa basica sua
seguranca de uso, e esta embasada em evidéncias cientificas e
alinhadas as diretrizes internacionais, fornecendo informacoes
claras ao consumidor sobre sua presenca nos alimentos.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B192-1995%252FCXS_192e.pdf
https://www.sbp.com.br/flip/consenso-alergia-alimentar-parte-01/
https://www.fao.org/publications/card/en/c/CB9070EN

Todavia, apesar de todas os subsidios técnicos
apresentados no ambito daquela Acao Civil Publica, a decisao
judicial se impb6s as evidéncias cientificas e a propria regulacao
de rotulagem geral de alimentos, a despeito dos possiveis
impactos negativos aos consumidores, a ordem econbmica e a
ordem administrativa, apresentados no curso do processo.

Por se tratar de decisao transitada em julgado, sao
justificaveis as dispensas de Analise de Impacto Regulatério e de
Consulta Pudblica (CP) para enfrentamento de situacao de
urgéncia, assim como a dispensa de Avaliacao do Resultado
Regulatério (ARR), por se tratar de medida de cardater
excepcional.

De todo modo, a Geréncia-Geral de Alimentos
realizou um dialogo setorial no dia 24 de janeiro de 2024, com a
participacao de representantes do setor produtivo e da sociedade
civil, para relatar sobre o andamento do processo judicial e
informar sobre a abertura de processo regulatério sobre a
rotulagem de alimentos que contenham o corante tartrazina.

Considerando a devida instrucao da proposta de
abertura do processo administrativo de regulacao que se
encontra claramente motivada, encaminho o0 processo para
deliberacao colegiada, conforme orientacao da Procuradoria
Federal Junto a Anvisa.

3. Voto

A partir do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
proposta de abertura do processo administrativo de regulacao
para alteracao da RDC n2 727, de 12 de julho de 2022, que dispode
sobre a rotulagem geral de alimentos, com dispensas de Analise
de Impacto Regulatério, Consulta Publica e de Avaliacao do
Resultado Regulatorio.

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 06/03/2024, as 11:56, conforme

]horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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L J http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

£FL0 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=% https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2825643 e o cédigo CRC C4C7F681.
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