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Dialogo Virtual sobre consolidacdo da
CP n° 1241/2024 e perspectivas
regulatorias sobre o uso de Bisfenol
A em materiais em contato com
alimentos

Parte 1: Apresentacdo das contribuices recebidas na CP n?
1241/2024 e as propostas de encaminhamento do tema
- Comentarios

Parte 2: Perspectivas regulatdrias sobre o uso de Bisfenol A em
materiais em contato com alimentos.
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Parte 1

Consulta
Pablica n° 1241

29/03/2024 a 13/05/2024

Altera a lista positiva de mondmeros, outras substancias
iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboracdo de
embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos.

RDC 56/2012 (Res. GMC 02/12)
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Sobre a Consulta Publica

Consuita Pablica n° 1241 de 20/03/2024
DA 0

a publicagio na inizgra

Publicado no DOU em 221032024
Prazo de Contribuigio: 29/03/2024 & 13/05/2024 Status: Encenrado

Assunto: Proposta de Resolugdo da Diretaria Colegiada - RDC que allera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - ROC n 56, de 16 de novembro de

Condigdo Processual
Andlise de Impacto Regulatério:  Dispensa oe AIR aprovada
Justificativa para dispensa de AIR:  Processo de baixo Impacio

Consulta Piblica(CP):  Realizagdo de CP aprovada

https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicast/visualizar/516864

LME (T) = 0.2
mg/kg (soma de
TMBPF, TMBPF-

DGE, TMBPF-

DGE.H20 e
TMBPF-
DGE.2H20)

Eter Diglicidilico de Tetrametil Bisfenol F (TMBPF- LME (T) = 0,05

113693-69-9 DGE) = produto de reagao de tetrametil bis(4- mglkg (soma de

hidroxifenil)metano e epicloridrina

TMBPF-DGE.HCI,
TMBPF-DGE 2HCI
e TMBPF-
DGE.HCI.H20)

Para dispersbes de
substancias
macromoleculares
em agua.

Poliamida-imida 2 (PAI-2) = poli-N-(4 4'- difeniimetano
trimelitamida imida), produzida pela reacdo de 4,4'-
diaminodifenilmetano com cloreto de benzoila-3,4-

anidrido dicarboxilico.

Somente para uso
como agente
aglutinante em
revestimentos de
utensilios de
cozinha resistentes
a altas
temperaturas.

A espessura do

revestimento ndo

pode exceder 60
pm.

Para uso a
temperatura de até
230°C ou por
periodos curtos de
até 15 minutos a
temperatura de até
250°C.




02/08/2024

Breve histérico e proximas etapas

»  Pedidos de inclusdo das substancias na Res. GMC 02/12 (Mercosul, 2022):
o Eter Diglicidilico de Tetrametil Bisfenol F (TMBPFDGE) = produto de reacdo de tetrametil bis(4-
hidroxifenil)metano e epicloridrina. (BRASIL e ARGENTINA)
o Poliamida-imida 2 (PAI-2) = poli-N-(4,4'- difenilmetano trimelitamida imida), produzida pela reacdo de 4,4'-

diaminodifenilmetano com cloreto de benzoila-3,4- anidrido dicarboxilico. (BRASIL)

» Discussdo na Comissdo de Alimentos: Reunido LXXXV do SGT-3/Mercosul (Agosto de 2023)
«  Projeto de Resolu¢cdo GMCn. 10/23
» Consulta Interna dos paises

o Brasil: Consulta Piblica 1.241/2024 + Consolidacdo

« Respostas dos paises ao SGT-3/Mercosul
« Adependerdas respostas, possibilidade de discussdo ou encaminhamento para publicacdo
* Publicacdo de Resolucdo GMC

« Incorporacdo ao ordenamento juridico 1 ANVISA

= Agéncia Nacional de Vigilanci Sanitaria

Sobre a Consulta Publica

2
1 1 1
45 dias para contribuicdes . . .

5 participantes tros

2 comentarios contrérios a inclusdo da substancia TMBPF-DGE

Em razdo de toda a discussdo global acerca do uso e permissdo do Bisfenol A e seus
homdlogos na Comunidade Europeia, em produtos que tenham contato com
alimentos, ndo seria razoavel incluir uma substancia homdloga ao Bisfenol A na lista
positiva.

Preocupagdo com a adigdo do TMBF.DGE (CAS# 113693-69-9)
Estudos toxicoldgicos sobre TMBPF.DGE e seu precursor TMBPF
(CAS# 5384-21-4) que levantam preocupagdes de seguranga para
humanos e meio ambiente. Em anexo dossié que detalha esses
estudos.

- e " .. Posigdo global, expressa na consulta publica sobre o projeto de regulamento
Adicionar este material a lista positiva de substancias em contato

recentemente publicado sobre "Seguranga alimentar — restrigdes ao Bisfenol A (BPA)
e outros bisfendis em materiais em contato com alimentos", no qual esta a ser
proposta a eliminagdo do BPA e de outros bisfendis e seus derivados.

com alimentos ndo é apropriado neste momento.
A proposta CP1241/2024 ndo atende aos requisitos da RDC n?
91/01 (GMC Res. 03/92) CRITERIOS GERAIS DE EMBALAGENS E
EQUIPAMENTOS ALIMENTICIOS EM CONTATO COM ALIMENTOS,
Anexo | 2.1 quanto a inclusdo de novos componentes.

Uma transigdo para longe dos bisfendis é possivel a medida que as tecnologias de
revestimentos utilizadas avangaram a ponto de ndo haver mais necessidade de
tecnologias a base de bisfendis em embalagens metélicas de alimentos e bebidas.

A contribuigdo visa o desenvolvimento tecnoldgico do segmento de revestimentos
"2.1 Para a inclusdo de novos componentes, quando se para contato com alimentos no Brasil e que é de interesse do publico em geral manter
demonstre que ndo representam risco significativo a saude e uma lista positiva alinhada com a legislagdo internacional em desenvolvimento
seja justificada a necessidade tecnoldgica de sua utilizagdo."
(RDC n. 91/2001)
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DOSS|é anexa d 0: Uma revisdo abrangente dos potenciais efeitos ambientais e de saude
de Tetrametil Bisfenol F
(TMBPF; 4,4'-metilenobis (2,6-dimetilfenol; Cédigo Cas n¢ 5384-21-4)

Compilado de estudos com Tetrametilbisfenol F (TMBPF), relatando:

- Atividade anti-androgénica in vitro e in vivo

- Desregulacao de niveis circulantes de hormonios tireoidianos e alteracdes histopatoldgicas na tireoide em ratos

- Proliferacdo de epitélio do timo e formacao de cistos ovarianos (alteracoes em ratos)

- Alteracbes embriogénicas, malformacoes em estruturas craniofaciais e potencial teratogénico em galinhas

- Resposta de citotoxicidade in vitro

- Efeito endécrino em ratos

- Resultados mistos foram observados para os ensaios de genotoxicidade e o status de genotoxicidade do TMBPF ainda é
incerto

O dossié ECHA ndo contém informacdes sobre a toxicidade reprodutiva dos mamiferos, a toxicidade para o
desenvolvimento dos mamiferos ou a carcinogenicidade.

- Além de riscos ambientais: alteracdes morfoldgicas e de desenvolvimento em gldndulas enddcrinas e seus respectivos
hormd&nios em peixes a anfibios (animais aquéaticos); Estudos e modelagem de destino ambiental mostram que o TMBPF é
altamente estavel, ndo sofre hidrélise, ndo é facilmente biodegradavel em meio aquoso e tem meias-vidas longas no solo e
sedimento com forte potencial de ligacdo a ambos.

- Estudos sugerem a migracao em latas revestidas por resinas epdxi com TMBPF —sendo a rota mais plausivel para a
exposicao humana e ambiental humana e ambiental
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Avaliacao de risco:
Toxicidade x Exposicao

Identificagdo do perigo Estimativa de ingestdao
Caracterizagdo do perigo
\ J

f

Caracterizagdo do Risco

* Uso especifico em revestimentos de latas de bebidas, em substituicdo as resinas
epoxi derivadas do Bisfenol A

* Migracdo em quantidades muito inferiores as relacionadas aos efeitos, estudos
de migracdo de NIAS e estudos toxicoldgicos

* Limites de migragao especifica estabelecidos:
o LME (T) = 0,2 mg/kg (soma de TMBPF, TMBPFDGE, TMBPFDGE.H20 e TMBPFDGE.2H20)
o LME (T) = 0,05 mg/kg (soma de TMBPF-DGE.HCI, TMIBPF-DGE.2HC| e TMBPFDGE.HCI.H20)

* Aprovagdes por outras autoridades

9
Referéncias de aprovacao por outras autoridades:
Holanda: Commodities Act Regulation packaging and consumables alterado em 26 de abril de 2022.
(Publicacdo: Staatscourant 2022 nr. 11934 29 april 2022)
Capitulo X — Coatings
tetramethyl-bis(4-hydroxyphenyl)methane, reaction product with epichlorohydrin (TMBPF-DGE), CAS
113693-69-9
Limites de migracdo especifica:
SML (T) = 0,2 mg/kg (som van TMBPF, TMBPF-DGE, TMBPF-DGE.H20 en TMBPF-DGE.2H20)
SML(T) = 0,05 mg/kg (som van TMBPF-DGE.HCl, TMBPFDGE.2HCl en TMBPF-DGE.HCL.H20)
Estados Unidos:
Food and Drug Administration (FDA/USA), 21 CFR 175.300(b)(3)(viii) - Epoxy resins, catalysts, and adjuncts: Glycidyl
ethers formed by reacting phenolnovolak resins with epichlorohydrin
=L ANVISA
TS Agéncia Nacionai de vigiancia Sanitiria
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Proposta

Considerando a avaliacdo de risco, o uso como alternativa para
substituicdo do bisfenol A na aplicacao especifica em revestimentos
para latas de bebidas, o cenario de necessidade de reducdo do uso do
Bisfenol A e as referéncias de aprovag¢des por outras autoridades:

»Inclusdo da substancia com restri¢cdo adicional:
"Apenas para revestimento de latas de bebidas"

Comentarios

11
Parte 2
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bisphenol A
Bisfenol A
Reavaliacdo e perspectivas regulatérias
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Histérico

Brasil/Mercosul

RDC 326/2019 (Res. GMC 39/19)
exclusdo da autorizagdo como aditivo em materiais plasticos
destinados ao contato com alimentos

O 2004

Res. 105/1999 (Res. GMC n. 56/92)
LME =3 mg/kg

O 2011 O 2016
RDC 41/2011

- proibigdo de uso na produgdo de mamadeiras e
artigos similares destinados a alimentagdo de
lactentes e criangas

- redugdo do LME de 3 para 0,6 mg/kg de alimento

Q 2002 2006 2010 Q 2015 Q 2018 2023

| temporary TDI of i Primeira | EFSA updates | temporary TDI: | LME0.05 mg/kg | EFSAupdates
1 0.01 mg/kg bw 1 avaliacdo de ' advice on ' 4pg/kg bw/day ! : 1 opinion on BPA
i (SC) 1 risgo da EFSA i bisphenol A i ora | ;’Iz:t’;ffu')"‘ﬂes | D102 ng/ke Intergovernmental
] i i i i I e .
! LME3mg/kg ! sobre BPA ! ! ! and packaging ! bwperday Negotiating Committee
| i ;E;l/okoimg i | ! containingfood on Plastic Pollution
1 1 g bw 1 | i forbabies and I
H H | | | children under ! (Acordo global)
! ! ! ! ! three years ! _

! : : o New dat® ; ; >

i ' ! . + confirms BPA ! !

! ' ' EFSA publishes a ! might affect the ! ! EU draft

| . | Statementon ! immunesystemin ! ! ion

i H | BPA, following a | animals, but the ! ! regulation:

H ! 1 report by ANSES ! X ' I | restrictions

' 1 EFSA | 1 evidence is too | I onBPAand

| | Toxicokinetics of | banned in | limited to draw H | other bisphenols

. i Bisphenol A - ! infant feeding | any conclusions |\ bannedinthermal ! infood contact

! LMEO.6 mg/kg ' Scientific Opinion ' bottles ' for human health ! paper receipts ' materials

O 2020 O 2024

RDC 589/2021 (Res. GMC 19/21)

redu¢do do LME para uso como
monémero em materiais em contato
com alimentos de 0,6 para 0,05 mg/kg
de alimento

13
Intergovernmental Negotiating Committee on Plastic Pollution
(Acordo global)
UNEA Resolution 5/14 entitled “End plastic
pollution: Towards an international legally
binding instrument”
AP H 3 Compilation of draft text of the international legally binding
L] "
CrlltE!'IOS para ClaSSIfICaEaO de instrument on plastic pollution, including in the marine environment*
plasticos de preocupacao, Possible annexes fo the instrument 66
, . ., . 1. Indicative list of potential annexes 66
problemat|cos e eV|ta\/e|S Annex A Primary plastic polymers, and chemicals and polym ers of concem 66
Annex B Problematic and avoidable plastic products, including short-lived and single-use plastic products
and intentionally added microplastics 6
d Algumas propostas Annex € Product design, com position and performance 67
. _ Annex D Modalities for the establishm ent and og of EPR system sbased on comm on principles 67
mencionaram ban”‘ (o] BPA e Annex E ~ Emissions and releases of plastic throughitslife cycle 7
. . R Annex F Wastemanagement 67
. Annex G Formmatfornational plans 68
eV|tar OUtrOS bISfenO|S (BPB’ Annex [X] Effective measures at each stage of phstic lifecycle 68
. . . 1. Entirestage 68
BPC; BPF; BPS; BPZ) 2. T P
3. Distabution/sale/consum ption stage 68
4. Waste managementand disposal stage 69
5. Crosscutting elem ents 69
2 [Proposed annex esrelating to element I1.2 7
3.  Proposed annexesrelating to elem ents 1.3 and 36is 72
a.  [Proposed annex B 72
b. [Annex X - Products 73
¢ [AnnexesB] 74
4. Proposed amnex relatingto element II.5 73
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Re-evaluation of the risks to public health related
to the presence of bisphenol A (BPA) in foodstuffs

Published: 19 April 2023 | Adopted: 6 December 2022

Share: e o @

Food safety - restrictions on bisphenol A (BPA) and other bisphenols in food contact materials

4 L
efsg_] O U R NAL & In prepaation About this initiative

Wiley Online Library Summary
Plain language summary: [] Draft act

Feedback period
Full article: 09 February 2024 - 08 March
Read online at EFSA Journal | Full article 2024

FEEDBACK CLOSED

UPCOMING Teale

Type of act

Commission adoption "
Committee

Planned for

First quarter 2024

Draft act

This initiative will impose a ban on the use of BPA in food contact matenals (FCMs), including

coated packaging. This follows the publication of the European Food Safety Authority’s
opinion, which indicates a concern for human health

The measure will also

« address the use of other bisphenols in FCMs 1o avoid replacing BPA with other harmful
substances
+ set out derogations and transitional periods that may apply to businesses

Food safety
Regulation

C20408 [2

L
Re-evaluation of the risks to public health related to the presence of bisphenol A (BPA) in foodstuffs | EFSA (europa.eu) Q ANVI SA

=" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Food safety — restrictions on bisphenol A (BPA) and other bisphenols in food contact materials (europa.eu)
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Conclusoes da EFSA

Genotoxicidade: Achados in vitro, mas os achados in vivo em varios estudos foram inconsistentes. A evidéncia nao

suporta genotoxicidade in vivo por interagao direta com DNA.

Outros desfechos: Evidéncia de efeitos imunotdxicos, metabdlicos, neurotoxicos, de toxicidade reprodutiva e efeito

adverso na histologia uterina.

Health-based guidance value (HBGV): TDI = 0.2 ng/kg bw per day

Desfecho de referéncia: Desregulagdo imune: aumento da porcentagem de células Th17 em camundongos (BMDL =

8.2 ng/kg bw per day)

Fator de incerteza: 50 (2.5 para diferenca toxicodindmica interespécies, 10 para variabilidade intraespécie, adicional de

2 baseado na analise de incerteza).

"A TDI should ensure that life-time exposure up to the TDI does not lead to appreciable adverse health effects in

the general population. The outcome of this assessment, i.e. the TDI of 0.2 ng/ kg bw per day, was based on the
data available and the current knowledge and applying the guidance documents and principles on risk

assessment currently used by EFSA.

The CEP Panel noted that adverse effects were seen in a similar dose range for other endpoints than increase in

Th17 cell percentage, specifically the ratio of primordial and total ovarian follicles and sperm motility (for
reproductive and developmental toxicity) and uric acid (for metabolic effects). All of the BMDLs of these
endpoints were several orders of magnitude lower than the BMDL of the RP on which the t-TDI for BPA was

=L ANVISA

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéric

T

based in the 2015 EFSA assessment (i.e. increase of relative kidney weight) (EFSA CEF Panel, 2015)." EFSA, 2023

16
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Identificagdo do Perigo: efeitos identificados como provaveis

prostate histology

Health outcome category (HOC) Cluster Integrated likelihood
General toxicity Body weight, Kidney effects, Liver effects, Lung effects, Thyroid gland effects, | ALAN
Parathyroid effects, Pituitary and Adrenal gland effects, Bone marrow effects,
Haematological parameters
Immunotoxicity Asthma/Allergy, Allergic lung inflammation, Cellular immunity, Likely
Inflammation
Humoral immunity, Innate immunity ALAN
Metabolic effects Uric acid Likely
Obesity, Type 2 Diabetes Mellitus, Type 1 Diabetes Mellitus, Fat deposition in | ALAN
the liver, Glucose regulation, Blood lipids
Neurotoxicity and developmental | Neurodevelopment (behaviour after developmental exposure), Behaviour, Likely
neurotoxicity Neuromorphology, Nervous system functionality
Reproductive and developmental | Female fertility, Female reproductive toxicity, Male fertility, Male Likely
toxicity reproductive toxicity
Pubertal/Endocrine, Pre-eclampsia, Developmental toxicity ALAN
Carcinogenicity and mammary Effects on uterus histology Likely
gland proliferative effects
Effects on uterus weight, Effects on mammary gland histology, Effects on ALAN
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SCIENTIFIC OPINION

Re-evaluation of the risks to public health related to the
presence of bisphenol A (BPA) in foodstuffs

o L ok Mt acot i, Cluis Blogrst, Arcrens s
Pl Savko Coczorcel, R Crebes, O

Conclusbes da EFSA:

Comparou as estimativas de exposicdo dietética da opinido da EFSA de

2015 com o novo TDI de 0,2 ng/kg de peso corporal por dia

Tanto as exposicoes dietéticas médias quanto as do P95 em todos os
grupos etdrios (incluindo lactentes e criancas pequenas) excederam o

TDI por duas a trés ordens de magnitude.

A avaliacdo de exposicdo de 2015 pode ndo representar precisamente a
exposicdo dietética atual. No entanto, mesmo considerando essa
incerteza, dado que o TDI foi excedido por dois a trés ordens de
magnitude, o Painel CEP concluiu que hd uma preocupacdo com a salide
devido a exposicdo dietética ao BPA para todos os grupos etarios da

populacdo geral.

=L ANVISA
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Consulta Publica Uniao Europeia: Food safety — restrictions on bisphenol A (BPA) and
other bisphenols in food contact materials

* Proibicao do Bisfenol A em materiais para contato com alimentos
(vernizes e revestimentos, tintas de impressdo, adesivos, resinas de
troca idnica e borrachas)

* Restricdes especificas no uso como precursor na sintese de BADGE e
derivados para fabricacao de vernizes e revestimentos

* Requisitos especificos para outros bisfenois e derivados, possibilidade
de autorizacdo especifica

* Monitoramento
* Necessidade de identificacdao de substitutos

19
Cenario atual em relacao ao Bisfenol A
* Acordo global em andamento
* Banimento na Europa
* Judicializagdao no Brasil
* O gerenciamento de risco de materiais em contato com alimentos é realizado por
meio de avaliacdo de risco das substancias, da definicdo de limites de migracdo e
de restricdes de uso, quando necessario
* Deve acompanhar a evolu¢do do conhecimento cientifico e a GGALI esta atenta
aos avancos cientificos e normativos relativos a seguranca do BPA
* Ha evidéncias que indicam a pertinéncia da adoc¢do de medidas restritivas quanto
ao uso de Bisfenol A em materiais em contato com alimentos, as
guais demandariam atualizacdo normativa
* Necessidade de informacgdes do setor produtivo
20
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Solicitacao de informacoes

Finalidade da substancia/dificuldade

Aplicagdo em material em contato com alimento Categorias de alimentos para substituicdao

Identificar o tipo de material em contato com alimento Identificar as categorias de alimentos com as Relatar qual a finalidade de uso do bisfenol A
que utiliza o bisfenol A em sua fabricacdo. Por exemplo:  quais o material contendo bisfenol A entra  na aplicagdo especifica e quais as

Resina epoxi para revestimento de latas de aluminio. em contato. dificuldades para substituigdo.

Possibilidade de substituicao

da substancia Prazo necessario Justificativa do prazo Responsavel pelas respostas

Informar as alternativas existentes
para substituigdo do Bisfenol A na

aplicagdo especifica, e se ha Identificar o responsavel pelas
necessidade de atualizagdo de Informar o prazo estimado Apresentar justificativas para o prazo respostas e a entidade (empresa ou
regulamentos especificos. necessdrio para a substitui¢do. solicitado na coluna anterior. associagdo representada).

* Prazo: 30/09/2024
® Proximos passos: consolidagdo das informagdes, novo didlogo setorial, solicitagdo de revisdo de
regulamento harmonizado junto ao Mercosul
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