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Analisa proposta de Instrucao
Normativa - IN para atualizacao
periddica das listas de aditivos
alimentares e de coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso
em alimentos, publicada por
meio da IN n2 211, de 192 de
marco de 2023, apods a realizacao

de Consulta Publica.

Area responsavel: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 3.34 - Atualizacao
periédica das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos.
Relatora: Daniel Meirelles Fernandes Pereira.

1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se de proposta de Instrucao Normativa (IN) que
visa alterar a IN n? 211, de 12 de marco de 2023, a qual
estabelece as funcdes tecnoldgicas, os limites maximos e as
condicdes de uso para os aditivos alimentares e os coadjuvantes
de tecnologia autorizados para uso em alimentos (3703716).

A proposta em questao estd inserida no Tema 3.34 da
Agenda Regulatéria da Anvisa para o ciclo 2024/2025 e foi
submetida a Consulta Publica (CP) n© 1.198/2023, publicada em
30 de agosto de 2023, com prazo de 60 (sessenta) dias para
recebimento de comentdrios e sugestbes da sociedade. A
iniciativa estd fundamentada na Resolucao GMC/MERCOSUL n¢
15, de 12 de julho de 2025 (3698238), que trata da
harmonizacao regional sobre o uso de aditivos alimentares.

Durante o periodo de CP, foram recebidas
contribuicdes especificas relacionadas a proposta de extensao de
uso do aditivo corante beta-caroteno de Blakeslea trispora, INS



160a(iii). A analise técnica dessas manifestacdes, consolidada no
Relatério de Andlise das Contribuicoes (3016314), evidenciou a
necessidade de aprofundamento das discussdes técnicas e de
negociacdes adicionais no ambito do Mercosul.

Como desdobramento desse processo, a proposta
original foi desmembrada em duas iniciativas normativas
distintas. A primeira resultou na publicacao da Instrucao
Normativa n? 306/2024, que internalizou a Resolucao GMC n®
47/2023, estendendo o uso dos aditivos carbonato de calcio,
carmins e mono e diglicerideos de 4&acidos graxos para
determinadas categorias de alimentos.

A minuta ora apresentada corresponde a segunda
etapa desse desmembramento e trata exclusivamente da
extensao do uso do aditivo beta-caroteno de Blakeslea trispora,
INS 160a(iii).

Importa ressaltar que o uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia no Brasil é restrito as substancias
previamente autorizadas pela Anvisa, por meio de listas positivas
organizadas por categoria de alimento. Tais listas especificam, de
forma clara, as funcbes tecnoldgicas permitidas, os limites
maximos de uso e as restricdes especificas.

Por fim, ressalto que a minuta de norma foi
formulada com base no modelo de minuta pré-definido e
validado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, nos termos do
PARECER n. 00076/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2362781).

2. VOTO
Diante do exposto e considerando:

(i) a pertinéncia técnica da proposta em relacao as
funcdes tecnoldgicas, limites maximos e condicbes de uso do
aditivo beta-caroteno de Blakeslea trispora, INS 160a(iii);

(ii) o alinhamento com a Agenda Regulatéria
2024/2025 e com 0os compromissos internacionais firmados pelo
Brasil no ambito do Mercosul, em especial com a Resolucao
GMC/MERCOSUL n?2 15, de 12 de julho de 2025, contribuindo para
a convergéncia regulatéria regional e a facilitacao do comércio
intrabloco;

(iii) a conducao transparente e participativa por meio
da Consulta Publica n?1.198/2023; e



(iv) e a adequada fundamentacao juridico-normativa
da minuta apresentada,

VOTO FAVORAVELMENTE a aprovacao da proposta
de Instrucao Normativa que altera a Instrucao Normativa n? 211,
de 12 de marco de 2023, com o objetivo de internalizar a
Resolucao GMC/MERCOSUL n? 15, de 12 de julho de 2025, no que
se refere a extensao do uso do aditivo beta-caroteno de Blakeslea
trispora, INS 160a(iii) (3703716).

E este o voto que submeto a apreciacéo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles

Fernandes Pereira, Diretor, em 13/08/2025, as 17:21,
JEII j conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢9

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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