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Normativa para atualizacao
periddica das listas de aditivos
alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso
em alimentos.
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Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 3.34 - Atualizacao
periddica das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizadas para uso em alimentos.

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira.

1. RELATORIO

Trata-se de proposta de Instrucao Normativa (IN) que
visa alterar a Instrucdao Normativa n? 211, de 12 de marco de
2023, a qual estabelece as funcdes tecnoldgicas, os limites
maximos e as condicoes de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.

As condicdes processuais observadas nesta proposta
foram aprovadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio do
Termo de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao
(TAP) n2 50, de 7 de agosto de 2023 . Esse documento
apresentou a fundamentacao geral para as atualizacbes
periddicas das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, cujas alteracbes, por se tratarem de baixo impacto,
sao dispensadas da Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP). Essas atualizacdes sao motivadas por:

a) manifestacdo técnica favordvel da GEARE as
peticbes de inclusao ou extensao de uso de aditivos e
coadjuvantes de tecnologia protocoladas na Anvisa;

b) demandas oriundas de empresas, associacdes do
setor produtivo, érgdos da Administracao Publica Federal ou
outros interessados, baseadas em problemas concretos na
autorizacdo de uso dessas substancias e respaldadas por
manifestacdo técnica favoravel da GGALI; e

c) identificacdo, pela GGALI, de inconsisténcias ou
erros pontuais na autorizacdo dessas substancias, no contexto
das acdes rotineiras de gestao do estoque regulatério.

O processo foi, portanto, devidamente instruido pela
GGALI. A minuta da IN proposta (n2 3638130) segue o modelo de
instrumento regulatério previamente validado pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa, conforme o PARECER n.
00076/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (n®2362781).

E o relatério. Passo a andlise.

2. ANALISE

Atualmente, os aditivos alimentares e os
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos



estdo restritos aqueles aprovados pela Anvisa, conforme disposto
na Instrucao Normativa (IN) n? 211, de 12 de marco de 2023, que
define as funcdes tecnoldgicas, os limites maximos e as
condicdes de uso dessas substancias.

A presente proposta de alteracao da
Normativa (IN) n® 211, de 2023, contempla:

a) a inclusao de uso de aditivo alimentar e
coadjuvantes de tecnologia com base em manifestacdes técnicas
favoraveis da GEARE e da GGALI;

b) a solicitacdo do Ministério da Agricultura e
Pecudria (MAPA) para uso de polifosfatos em produtos de
pescado congelado; e

Instrucao

C) ajustes pontuais resultantes do processo de
consolidacdo normativa e gestdo do estoque regulatoério,
incluindo correcao de limite, reclassificacao funcional e inclusao
de substancias omitidas.

Nesse contexto, a alteracao da norma baseia-se em
manifestacdes técnicas favoradveis da GEARE e da GGALI as
peticbes apresentadas a Anvisa. Essas manifestacées estao
detalhadas na Tabela 1, que trata dos aditivos alimentares (como
o0 extrato de espirulina utilizado como corante), e na Tabela 2,
que aborda os coadjuvantes de tecnologia (perdxido de
hidrogénio, diéxido de carbono e nitrogénio).

Tabela 1. Aditivos alimentares que terdao uso

autorizado para certas categorias com base na
manifestacdo técnica favordvel da GEARE/GGALI as
peticdes protocoladas na Anvisa.

. ~ Descritivo
Pacri'(e;l:.\el-rles Man;::;t:\gao Aditivo | INS | Funcao | Categoria c!a )
atualizacao
Inclusao de
uso de
aditivo
alimentar e
suas
condicdes de
04.9 uso (funcoes
Extrato 14' 1 tecnolégicas,
3567762 - de 134 | Corante 14'2 limites
espirulina 21'1 maximos e
' notas) para
as categorias
em questao
no Anexo Il
daIN n¢
211, de
2023.
Tabela 2. Coadjuvantes de tecnologia que terao
uso autorizado para certas categorias com base na
manifestacdo técnica favordvel da GEARE/GGALI as
peticdes protocoladas na Anvisa.
. ~ ~ Descritivo
Paégiel-rles Manl:lil’::tAagao Coadjuvantes | INS t ecl:::l%é:;c a Categoria da

atualizacao

Agente de

Extensao de
uso de
coadjuvante
de
tecnologia e
suas




3644791
3644781

3644809

Peréxido de
hidrogénio

inibicdo
enzimdtica
antes da etapa
de
branqueamento

08.0

usu (luriyues
tecnoldgicas,
limites
maximos e
notas) para a
categoria
em questao
no Anexo IV
da Instrucao
Normativa -
IN n2 211,
de 2023.

3626975

3626998

Diéxido de
carbono

290

Gases
propelentes,
gases para
embalagem

08.0

Extensao de
uso de
coadjuvante
de
tecnologia e
suas
condicbes de
uso (funcdes
tecnolégicas,
limites
maximos e
notas) para a
categoria
em questao
no Anexo IV
da Instrucao
Normativa -
IN n2 211,
de 2023.

3626696

3626717

Nitrogénio

941

Gases
propelentes,
gases para
embalagem

08.0

Extensao de
uso de
coadjuvante
de
tecnologia e
suas
condicdes de
uso (funcdes
tecnolégicas,
limites
maximos e
notas) para a
categoria
em questao
no Anexo IV
da Instrucao
Normativa -
IN n® 211,
de 2023.

Atendendo a solicitacao do MAPA (Informagdo n¢@
17/2025/SDA/MAPA), propde-se a autorizacdao do uso de
polifosfatos como aditivos estabilizantes para filés de peixe,
crustaceos e moluscos congelados. A demanda foi motivada por
compromisso diplomatico firmado na visita oficial do Presidente
da Republica ao Vietna, conforme divulgado na Nota a Imprensa
n? 144 do Ministério das Relacdes Exteriores. O MAPA destacou
que medida visa alinhar-se ao Codex Alimentarius (CXS 192-
1995), adotando limite de 2.200 mg/kg expresso como fésforo,
sem restricdo de uso na agua de glaceamento. A GEARE
confirmou a inclusao do acido fosférico e demais fosfatos do
grupo. Ressalta-se qgue o MAPA também alertou para o risco de
fraude econdmica por uso indevido, recomendando controle
adequado.

Como parte da gestdao do estogue regulatério,
propdem-se duas alteracdes pontuais. A primeira corrige o limite
do aditivo natamicina (INS 235), conservante para doce de leite
(categoria 01.8), anteriormente inserido de forma equivocada na




IN n® 211/2023 como 10.000 mg/dm?, quando o valor correto,
conforme Portaria MAPA n2 354/1997 e Resolucao GMC n? 137/96
do Mercosul, é 1 mg/dm?2. A correcao é de baixo impacto, visto
que o valor incorreto ndo teve aplicacdo préatica.

A segunda alteracao corrige a omissao da funcao
gelificante da pectina (INS 440) em geleias de frutas (categoria
04.2). Embora amplamente reconhecida como gelificante
essencial para esse tipo de produto, a pectina constava apenas
como estabilizante na norma vigente. A proposta inclui a funcao
de gelificante, com limite estabelecido como quantum satis, sem
notas de restricdo, garantindo coeréncia com praticas
tradicionais e respaldo do JECFA, que estabelece IDA “nao
especificada” para a substancia.

Diante do exposto, e considerando que a proposta:

a) contribui para adequacOes dos requisitos
normativos a realidade do setor de alimentos;

b) alinha a regulamentacao nacional aos padroes
internacionais, especialmente ao Codex Alimentarius;

c) promove a atualizacdo periédica e a correcao
técnica do estoque regulatério, sem impacto significativo a satde
publica ou aos agentes econ6micos; e

d) é respaldada por manifestacdes técnicas favoraveis
emitidas pelas dreas competentes da Anvisa;

Manifesto minha concordancia com a proposta de
Instrucao Normativa (IN) que visa alterar a IN n® 211, de 12 de
marco de 2023.

3. VOTO

A partir do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
Proposta de Instrucao Normativa (IN) que visa alterar a
IN n2 211, de 12 de marco de 2023, que estabelece as
fungdes tecnoldgicas, os limites maximos e as condi¢des de uso
para os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos (3638130).

E este o Voto que submeto & apreciacdo e
deliberacao final da Diretoria-Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, Diretor, em 30/06/2025, as 16:20,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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.

JEI' L_J_,

assinatura
| eletrbnica
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