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Regulacao e de alteracao pontual
da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 778, de 12 de
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1. RELATORIO

Trata-se de propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de alteracao pontual da Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 778, de 12 de marco de 2023,
qgque dispde sobre os principios gerais, as funcoes tecnoldgicas e
as condicdes de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em alimentos, que se encontram amparadas no
Formulario de Solicitacao de Abertura de Processo Administrativo
de Regulacao (FAP) (SElI n2 3541535).



Considerando tratar-se de ato normativo de baixo
impacto, a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) solicita a
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Pudblica (CP).

Em relacao as condicdes processuais, a Assessoria de
Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG) emitiu o Parecer n®
17/2025/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEl n? 3561663), concluindo
gque o processo em questao foi instruido com os elementos
necessarios a abertura da proposta regulatdria, conforme
estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e na Orientacao de
Servico n?2 96, de 2021.

A proposta foi objeto de avaliacao Juridica da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, que apresentou sugestdes
pontuais, prontamente atendidas pela area técnica, e
manifestacao favoravel ao prosseguimento da marcha
processual, conforme PARECER n.
00054/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n© 3582473).

A minuta deResolucao de Diretoria Colegiada
proposta para alterar a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®
778, de 12 de marco de 2023, consta aportada aos autos (SEI n®
3582731).

Dessa forma, considerando que o0 processo foi
instruido com os elementos necessarios a sua conducao, passo a
analise.

2. ANALISE

Em decorréncia das acdes de revisao e consolidacao
do estoque normativo da Anvisa, conforme o Decreto n®
10.139/2019, foi conduzido um processo de atualizacao
aprofundada da legislacao sanitaria relativa a aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia, culminando na
publicacao da RDC n2 778/2023 eda INn?211/2023.

No ambito deste processo, foram promovidos ajustes
no nome e no nUmero do Sistema de Numeracao Internacional
(INS) atribuido a determinados aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia. A maior parte desses ajustes teve
por objetivo padronizar a nomenclatura das substancias em
funcao da variacao identificada entre as diferentes normas ao se
referirem a uma mesma substancia. Outros ajustes foram
motivados pela necessidade de corrigir inconsisténcias técnicas
identificadas no nome ou no numero INS dessas substancias,



gquando comparadas a referéncia de origem, o Padrao Geral sobre
Aditivos Alimentares (CXS 192-1995) do Codex Alimentarius.

Na conducao desse processo regulatério, a GGALI
adotou as seguintes iniciativas:

a) elaborou e disponibilizou, no portal da Anvisa,
painéis informativos sobre aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia, com a relacao
consolidada das substancias autorizados para uso
em alimentos, a fim de facilitar a consulta pelos
agentes interessados no tema e subsidiar a revisao
e consolidacao da respectiva legislacao;

b) promoveu um dialogo setorial virtual em 12 de
dezembro de 2021, com a participacao de
representantes do setor produtivo, incluindo
empresas e associacdes, a fim de apresentar os
painéis elaborados e esclarecer as principais
alteracbes propostas na reorganizacao da
legislacao; e

c) conduziu uma consulta dirigida, com prazo até
25 de janeiro de 2022, para recebimento de
contribuicoes relativas a correcao das informacoes
constantes nos painéis, de forma a aprimorar o
processo de revisao e consolidacao da legislacao
destas substancias.

Nesse contexto, em virtude das contribuicoes
recebidas na consulta dirigida, foi estabelecido o prazo de 24
(vinte e quatro) meses, contado a partir da data de entrada em
vigor desta Resolucao, para adequacao dos rétulos.

Entretanto, apds a publicacao da RDC n? 778/2023,
esta Agéncia recebeu pedidos da Associacao Brasileira da
IndUstria e Comércio de Ingredientes e Aditivos para Alimentos
(ABIAM), da Associacao Brasileira das Indlstrias de Biscoitos,
Massas Alimenticias e Paes & Bolos Industrializados (ABIMAPI), da
Associacao Brasileira de Proteina Animal (ABPA), da Associacao
Brasileira das Industrias Exportadoras de Carne (ABIEC), da
Associacao Brasileira da Industria de Alimentos (ABIA) e da
Associacao Brasileira da Industria de Chocolates, Amendoim e
Balas (ABICAB), além de pleitos de algumas empresas,
solicitando prorrogacao do prazo de adequacao normativa ou de
autorizacao excepcional para esgotamento de embalagens.

Segundo informacoes do setor produtivo, o processo


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

de escoamento e substituicao das embalagens enfrentou
obstaculos logisticos e operacionais. Entre as principais
dificuldades relatadas, destacam-se: os grandes volumes de
embalagens previamente adquiridos por algumas empresas; a
sazonalidade de determinados produtos, que resulta em
producao reduzida em periodos especificos; e o fato de muitos
fornecedores de aditivos nao terem atualizado, de forma
imediata, a nomenclatura destas substancias em suas fichas
técnicas.

Adicionalmente, foi destacado que a concessao de
um prazo adicional para escoamento dos estoques nao
comprometeria a qualidade ou a seguranca dos produtos, uma
vez que a composicao e os aditivos utilizados permanecem
inalterados e em total conformidade com a legislacao sanitaria
vigente. Ressaltou-se, ainda, que a flexibilizacao do prazo
contribuiria para evitar desperdicios € minimizar os impactos
ambientais e econdbmicos decorrentes do descarte prematuro das
embalagens ja produzidas.

Diante desse cendrio, a GGALI solicitou informacoes
complementares a associacdées e empresas, com o objetivo de
identificar os produtos e empresas afetados, a quantidade de
embalagens em estoque, os aditivos declarados incorretamente
na lista de ingredientes e o prazo estimado para escoamento
desses estoques. Foi ressaltado que as informacoes deveriam ser
restritas aos alimentos cujos aditivos declarados na sua lista de
ingredientes sofreram alteracdes em seu nome ou numero INS,
visando corrigir inconsisténcias técnicas.

Em resposta, a Associacao Brasileira da Industria e
Comércio de Ingredientes e Aditivos para Alimentos (ABIAM) e
Associacao Brasileira das Industrias de Biscoitos, Massas
Alimenticias e Paes & Bolos Industrializados (ABIMAPI) enviaram
a Anvisa dados de 11 empresa sobre 278 produtos com estoque
de embalagens contendo aditivos alimentares que tiveram nome
ou numero INS corrigidos. Foram reportados mais de 35 milhdes
de unidades e 8 milhdes de toneladas em estoque, com 98,5%
previstos para escoamento até abril de 2026. Informacdes sobre
outros 179 produtos com alteracao apenas de padronizacao
foram desconsiderados pela GGALI, por serem permitidos
sinbnimos que estao previstos em suas especificacoes
compendiais.

Nesse contexto, e considerando o0s pleitos
encaminhados pelo setor produtivo de alimentos, a GGALI



identificou como principal problema regulatério a permanéncia
de um volume significativo de embalagens em desacordo com as
novas exigéncias ao término do prazo de 24 meses originalmente
previsto.

Diante do exposto, foram propostas as seguintes
medidas:

a) a prorrogacao do prazo de adequacao previsto no
art. 14 da RDC n? 778, de 2023, para até 31 de marco de 2026; e

b) a autorizacao para que os produtos fabricados até
o final do novo prazo de adequacao sejam comercializados até o
fim do seu prazo de validade, desde que a data de fabricacao
esteja declarada na rotulagem.

Ante ao exposto, entendo que as medidas propostas
se encontram justificadas, tendo em vista que:

a) nao apresentam riscos a saude da populacao, pois
os produtos afetados mantém sua composicao inalterada, os
aditivos utilizados permanecem autorizados e observam os
requisitos de composicao e qualidade estabelecidos na legislacao
sanitaria;

b) minimizam desperdicios e impactos ambientais e
econbmicos decorrentes do descarte das embalagens em
estoque;

c) fornecem uma solucao uniforme, evitando que a
Anvisa e os demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SVNS) tenham que analisar individualmente pedidos
de esgotamento de embalagens;

d) estao alinhadas a hipdtese de baixo impacto
regulatério adotada no processo de revisao e consolidacao das
normas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia;

e) encontram respaldo em dados apresentados pelo
setor produtivo, que indicam a possibilidade de escoamento de
98,5% do estoque de embalagens até abril de 2026; e

f) as empresas que atualmente nao indicam a data de
fabricacao em suas embalagens, comprometeram-se a inseri-la
nas embalagens que precisam ser esgotadas para usufruir da
possibilidade de comercializa-las até o final do seu prazo de
validade.

Diante disso, manifesto minha concordancia com as
medidas propostas, por se mostrarem tecnicamente adequadas,



regulatoriamente equilibradas e eficazes, beneficiando tanto os
agentes econdmicos quanto o meio ambiente, sem comprometer
a salde publica ou os requisitos sanitarios.

Adicionalmente, considerando o enquadramento da
matéria como de baixo impacto regulatdrio, nos termos do
Decreto n?2 10.411, de 30 de junho de 2020, e da Portaria Anvisa
n% 162, de 12 de marco de 2021, manifesto também minha
concordancia com a dispensa da Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e da realizacao de Consulta Publica.

3. VOTO

A partir do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
aprovacao das propostas de:

I - Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao para alterar a Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n?2 778, de 12 de marco de 2023 (SEIl n®
3541535), com dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica por baixo impacto;

I - Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC)
para alteracao pontual da RDC n2 778, de 12 de marco de
2023, que dispde sobre os principios gerais, as funcoes
tecnolégicas e as condicdes de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em alimentos (SEI n¢ 3582731)

E o voto que submeto a apreciacdo desta Diretoria
Colegiada.
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