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Analisa propostas de Abertura
Unica de Processo Administrativo
de Regulacao para Assunto de
Atualizacao Periédica (FAP-AP) e
de Consulta Publica (CP) de
minuta Instrucao Normativa (IN)
para atualizacao das listas de
aditivos alimentares e de
coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em
alimentos, conforme determina
Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) n2 778, de 12 de marco de
2023.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI
Agenda Regulatoria 2024-2025: Tema n? 3.34 - Atualizacao
periddica das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizadas para uso em alimentos.

Relatora: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de propostas apresentadas pela Geréncia
Geral de Alimentos (GGALI) para: (i) Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao para Assunto de Atualizacao
Periédica (FAP-AP) (3555116); e (ii) Consulta Publica (CP) de
minuta Instrucao Normativa (IN) (3407044), que visa a
atualizacao das Listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes
de tecnologia autorizados para uso em alimentos, conforme


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=3743883&id_procedimento_atual=3562625&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000321&infra_hash=e9478e21afaeb8a0c4d0c6b0ab19bf5985efe1d82ea18d203b5a1859d6d19c533e17d1fad044790330e9ecf17712073bdf1e3a0771b9f3fe660c8261e95c5f995023cf6139fc494924a6ab2543dda41d07b46aef0d4bedd790cbab3eb4ebaa39

determina a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n2 778, de
12 de marco de 2023.

O processo foi devidamente instruido pela area
técnica com o Formulario de Solicitacao de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao para Assuntos de Atualizacao
Periédica - FAP-AP (3555116), que propde a tramitacao com
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), por baixo
impacto ou por manutencao de convergéncia aos padroes
internacionais do Codex Alimentarius, e a realizacao de Consulta
Pablica (CP). Além disso, foi anexada a Nota Técnica n?@
21/2025/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (3555264), que
apresenta a fundamentacao detalhada da proposta normativa,
evidenciando sua consisténcia com as condi¢cdes processuais e
premissas indicadas no FAP-AP.

No tocante as condicdes processuais, a Assessoria de
Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG) emitiu o Parecer n®
23/2025/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (3626825), concluindo 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®
117/Anvisa, de 12 de dezembro de 2022.

A &rea técnica aportou ao processo a minuta de IN
(3407044) a ser submetida a Consulta Publica (CP), que segue o
modelo de instrumento regulatério ja validado pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa por meio da Nota n¢°
00022/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2369595), bem como
minuta de despacho para delegar ao Gerente-Geral de Alimentos
a competéncia para autorizar abertura de Consulta Publica para
as propostas normativas de atualizacdao periédica das listas de
aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia autorizados
para uso em alimentos por baixo impacto ou destinadas a manter
a convergéncia a padrdes internacionais do Codex Alimentarius
(3611706).

E o0 breve relatério. Passo a andlise.

2. ANALISE

Aditivo alimentar é todo ingrediente adicionado
intencionalmente aos alimentos com o objetivo de modificar suas
caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas ou sensoriais, durante
as etapas de fabricacao, processamento, preparo, tratamento,
embalagem, acondicionamento, armazenagem, transporte ou



manipulacao. Ja coadjuvante de tecnologia de fabricacao é toda
substancia ou matéria, excluidos os equipamentos e utensilios,
gue nao se consome como ingrediente por si s6 e que se utiliza
intencionalmente na elaboracao de matérias-primas,
ingredientes ou alimentos, para alcancar uma finalidade
tecnoldgica durante seu tratamento ou elaboracao, podendo
resultar na presenca nao intencional, porém inevitavel, de
residuos ou derivados no produto final.

Portanto, nao estao abarcados nos conceitos de
aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia, o0s
contaminantes e outros ingredientes que sejam adicionados aos
alimentos para manter ou melhorar suas qualidades nutricionais.

Atualmente, ha 25 funcodes tecnoldgicas aprovadas
para aditivos alimentares, tais como: acidulantes, aromatizantes,
corantes, conservantes, edulcorantes, emulsificantes e
estabilizantes. No caso dos coadjuvantes de tecnologia, ha 19
funcbes tecnoldgicas autorizadas, incluindo agentes de
clarificacao, fermentos bioldgicos, enzimas, gases para
embalagem, lubrificantes e solventes de extracao e
processamento.

Os principios gerais, as funcbdes tecnoldgicas e as
condicoes de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em alimentos estao atualmente previstos na
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n2 778, de 12 de marco
de 2023.

Cumpre ressaltar que os aditivos alimentares e os
coadjuvantes de tecnologia permitidos em alimentos se limitam
aqueles expressamente autorizados pela Agéncia em atos
normativos especificos que trazem as listas positivas das
substancias autorizadas por categoria de alimento e suas
condicoes de uso, incluindo as funcodes tecnoldgicas permitidas,
os limites maximos e restricdes especificas.

Nos termos do art. 11 da RDC n? 778, de 2023, a
atualizacao das listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes
de tecnologia autorizados para uso em alimentos constante dos
Anexos lll e IV da Instrucao Normativa - IN n2 211, de 2023,
devera ser solicitada pelas empresas mediante protocolo de
peticao especifica de inclusao ou extensao de uso, contendo
documentacao que comprove o atendimento ao disposto nesta
Resolucao.

Adicionalmente, as recomendacdes do Codex



Alimentarius sao consideradas as principais referéncias
internacionais para garantir a protecao da saude dos
consumidores e garantir praticas leais de comércio, sendo
reconhecidas pelo art. 11 da RDC n2 778, de 2023, como uma
das referéncias para autorizacao de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia.

As peticbes de inclusao ou extensao de uso de
aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia que
recebem manifestacao técnica favoravel da GEARE/GGALI,
indicando que seu uso nas condicdes propostas atende aos
principios estabelecidos na legislacao sanitaria, incluindo sua
seguranca de uso e necessidade tecnoldgica, sao incorporadas as
listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia,
por meio de alteracdes nos Anexos da Instrucao Normativa n®
211, de 2023.

As atualizacbes das listas de aditivos alimentares e
de coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
alimentos também podem ser motivadas: (i) por demandas
apresentadas por empresas ou associacdes do setor produtivo,
orgaos da Administracao Publica Federal ou outros agentes
interessados em virtude de problemas concretos identificados na
autorizacao de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em alimentos que estejam subsidiadas por
manifestacao técnica favoravel da GGALI; (ii) pela identificacao
de oportunidades de convergéncia com as recomendacdes do
Codex Alimentarius sobre o tema; e (iii) pela identificacao de
inconsisténcias ou erros pontuais na autorizacao dessas
substancias, por meio das atividades de rotina executadas pela
GGALI para gestao do estoque regulatério.

A presente proposta refere-se a terceira abertura
geral apresentada pela GGALI para a atualizacao periédica das
listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos. Diferentemente das duas
aberturas gerais anteriores, aprovadas pela Diretoria Colegiada
da Anvisa, por meio do TAP n?2 50, de 07 de agosto de 2023 e TAP
ne 67, de 19 de novembro de 2024, esta nova proposta
contempla atualizacbes periddicas com dispensa de AIR, seja por
manter a convergéncia aos padrdes internacionais do Codex
Alimentarius, seja por se tratar de alteracdes de baixo impacto
regulatério. Importante ressaltar que, em ambos o0s casos, esta
prevista a realizacao de Consulta Publica, assegurando a devida
transparéncia e a participacao dos agentes impactados no
processo regulatodrio.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=TAP&numeroAto=00000050&seqAto=222&valorAno=2023&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=631&cod_menu=9381
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=TAP&numeroAto=00000067&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=631&cod_menu=9394

Nesse contexto, considero adequada a proposta ora
apresentada pela GGALI, a fim de utiliza-la para atualizacOes
que, ainda que de baixo impacto, podem beneficiar-se de
contribuicboes apresentadas pelos agentes afetados. Ademais,
considero pertinente que, durante o periodo da Consulta Publica,
sejam disponibilizados ao publico os documentos técnicos que
fundamentaram as modificacdes previstas na Instrucao
Normativa, promovendo a transparéncia para todos os
interessados, excetuando-se as informacodes classificadas ou
sigilosas, conforme estabelecido pela legislacao vigente.

Nesse contexto, a GGALI aportou ao processo
proposta de minuta de Instrucao Normativa a ser submetida a
Consulta Pudblica, com o objetivo de atualizar as listas de aditivos
alimentares e de coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em alimentos. As alteracdes visam ampliar as alternativas
tecnoldgicas adicionais aos fabricantes na elaboracao de seus
produtos.

A minuta de Instrucao Normativa propde, em
especial, a autorizacao do uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em produtos de imitacao de
derivados lacteos e outros produtos de origem animal
padronizados, popularmente conhecidos como alimentos plant-
based. Ressalta-se que, atualmente, nao ha categorias
especificas previstas nos Anexos Ill e IV da IN n2 211, de 2023,
para esses produtos.

Diante da necessidade de criacao de novas
categorias, também esta sendo proposta a exclusao da categoria
01.9, referente a "Outros produtos lacteos", da IN n? 211, de
2023, originalmente incluida para contemplar aditivos utilizados
em misturas lacteas com adicao de 6leos vegetais mistos e/ou
0leo de peixe, conforme previsto no art. 366 do Decreto n? 9.013,
de 29 de marco de 2017. Com a nova proposta, os aditivos
atualmente enquadrados nessa categoria serao realocados nas
novas categorias que estao sendo sugeridas.

Além disso, a proposta contempla alteracdes
adicionais no Anexo Ill da IN n2 211, de 2023, para manutencao
da convergéncia as recomendacdes internacionais do Codex
Alimentarius que constam do Padrao Geral para Aditivos
Alimentares.

Na categoria 02.2.2, referente as margarinas e outras
emulsdes gordurosas nao abrangidas por outras categorias, esta
sendo proposto:



a) a inclusao dos aditivos alimentares a base de
fosfatos autorizados para a categoria 02.3 do Codex
Alimentarius;

b) o alinhamento das provisdes existentes para
aditivos alimentares a base de fosfatos ja autorizados para essa
categoria para expressao dos limites maximos de uso em fosfato
ao invés de P>0s5; €

c) a inclusao do descritor "emulsdes do tipo agua em
6leo (A/O) de produtos compostos por agua e 6leos e gorduras
comestiveis, incluindo margarinas e produtos derivados de
manteiga.", para fornecer clareza sobre os produtos abarcados
por esta categoria e esta alinhado a definicao.

Na categoria 14.2, referente a suplementos
alimentares sélidos e semissélidos, estd sendo proposto:

a) a correcao da nota do aditivo fosfato tricalcico, INS
341(iii), com a funcao antiumectante, para indicar que o limite
maximo deste aditivo, que foi alterado pela IN n? 267, de 2023,
deve ser expresso como fosforo ao invés de P,0s5; e

b) a adocao do prazo de 24 meses para adequacao
dos suplementos aos novos requisitos sobre limites maximos,
considerando que a alteracao promovida pela IN n? 267, de 2023,
trouxe impactos de reformulacao e rotulagem desses
suplementos.

Diante das justificativas técnicas apresentadas e da
relevancia da proposta no contexto de convergéncia com padroes
internacionais, entendo que a abertura do processo regulatério e
a realizacao da Consulta Publica sao medidas convenientes e
oportunas, que promovem a transparéncia, a seguranca juridica e
a ampla participacao social dos agentes afetados no processo de
atualizacao das listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes
de tecnologia autorizados para uso em alimentos.

3. VOTO

Ante a0 exposto, VOTO favoravelmente a
APROVACAO.

I -da Abertura Unica de Processo
Administrativo de Regulacao para Assuntos de
Atualizacao Periododica (FAP-AP) (3555116), com dispensa de
Analise de Impacto Regulatorio (AIR), por baixo impacto ou por



manutencao de convergéncia aos padrdes internacionais do
Codex Alimentarius, conforme Portaria n? 162, de 12 de marco de
2021;

Il - de Consulta Publica (CP) de minuta Instrucao
Normativa (IN) para atualizacao das listas de aditivos
alimentares e de coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em alimentos (3407044), pelo periodo de 45 (quarenta e
cinco) dias para a coleta de contribuicoes; e

lll - de delegacao de competéncia ao Gerente
Geral de Alimentos da Anvisa para autorizar a abertura de
Consulta Publica para as propostas normativas de atualizacao

periddica das listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos por baixo impacto
ou destinadas a manter a convergéncia a padrdes internacionais
do Codex Alimentarius (3611706).

E o voto que submeto a deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles

Fernandes Pereira, Diretor, em 30/06/2025, as 16:20,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

do art. 42 do Decreto n? 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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