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1. Relatorio

Trata-se de harmonizacdo de entendimento acerca da atualizacao da lista
positiva para materiais de embalagens em contato com alimentos, estabelecida por meio da
Resolucao RDC n® 217, de 01 de agosto de 2002.

A RDC n® 217/2002 aprovou o Regulamento Técnico sobre Peliculas de
Celulose Regenerada em Contato com Alimentos, e € o resultado da internalizagédo da
Resolucdo GMC n® 55/97 (Regulamento Técnico Mercosul para peliculas de celulose
regenerada destinadas a entrar em contato com alimentos), que por sua vez foi elaborada com
base na Diretiva 93/10/CEE da Comissao das Comunidades Europeias, a qual foi substituida
pela Diretiva 2007/42/CE dessa mesma Comissao.

A atualizagdo do marco regulatério de materiais em contato com alimentos
consta da Agenda Regulatéria (AR) 2021-2023 da Anvisa e a atualizagao da Resolu¢cao GMC
55/97 foi objeto de pedido de revisdo apresentado pela Anvisa na LXXVIII Reunido Ordinaria
do Subgrupo de Trabalho n®. 3, realizada em novembro/2021. A discussao do tema tera inicio
na LXXXI Reunido Ordinaria do SGT-3, a ser realizada em novembro de 2022, e a conclusao
no ambito do Mercosul depende do consenso entre os paises e de toda a tramitagdo conforme
os fluxos e prazos estabelecidos.

No entanto, a necessidade de deliberacdo de entendimento sobre o tema é
decorrente da manifestacdo da Confederacdo Nacional da Industria — CNI que, por meio da
CARTA-01029/2022, expressa entendimento pela necessidade de inclusdo na Lista Positiva
para Embalagens em Contato com Alimentos de quatro substadncias que compdem
embalagens (Butanodiol / Acido Adipico / Acido Tefeftalico / Ester de Cologdnia em Glicerol).
Ao mesmo tempo, solicita manifestacdo da Anvisa sobre o pleito, uma vez que as substancias
e materiais sdo respaldadas por autoridades sanitarias da Comissdo Europeia, estados
Unidos e China (SEI 2035753).

A Confederagdo argumenta, ainda, que:



E de fundamental importancia que o Estado Brasileiro, através dos seus
Ministérios, Agéncias e drgdos competentes, possa garantir um ambiente de
seguranca juridica para a industrializacdo e comercializacdo de produtos com
as referidas substancias, para viabilizar investimentos, geracao de empregos,
renda e, principalmente, dar um sinal contundente de que o Brasil € um pais
no qual investimentos em inovacao e o respeito ambiental sdo reconhecidos e
valorizados, conforme a Lei 13.874/19, que instituiu a Declaracdo dos Direitos
de Liberdade Econbémica. Ou seja, dado que a questao sanitaria esta
tecnicamente pacificada, sem prejuizo de uma futura revisdo regulatoria, entre
0S paises signatarios do acordo de boas praticas com a Anvisa no &mbito do
Mercosul — cuja harmonizac&o exige um prazo longo para deliberacées, a
questdo que se impde é de incentivo ao mercado, a livre concorréncia e a
competitividade da industria.

Considerando que se trata de regulamentacdo harmonizada no Mercosul a
Segunda-Diretoria consultou a Assessoria Internacional (AINTE) da Anvisa no sentido de
identificar a devida aplicacdo dos regulamentos técnicos da area de alimentos firmados no
ambito do bloco e as dificuldades relativas ao processo de harmonizagdo (SEI 2059005).
lgualmente, a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) foi consultada com o propoésito de
verificar o estagio de avaliacao pela Anvisa das quatro substancias listadas na carta da CNI,
bem como conhecer os fluxos, procedimentos e prazos decorrentes da avaliagdo interna da
Anvisa até a sua harmonizacéo no Bloco.

2. Analise

A Geréncia-Geral de Alimentos esclareceu, por meio da NOTA TECNICA N
34/2022/SEI/GEARE/GGALI/DIRE2/ANVISA (2039632), que no ambito do Mercosul os atos
normativos que disciplinam o tema materiais em contato com alimentos sdo organizados por
tipo de material. Para cada tipo de material, ha listas positivas de substancias autorizadas e
gue substancias nao listadas nos regulamentos especificos para um dado tipo de material ndo
podem ser utilizadas em sua fabricagao.

O fluxo e os procedimentos para elaboragdo, revisdo e revogagdo de
Regulamentos Técnicos Mercosul (RTM) séo estabelecidos na RES GMC n® 45/17 e consiste
das seguintes etapas:

1. Protocolo de peticao de avaliacao pelo interessado;
2. Analise da peticao pela Geréncia de Avaliagédo de Risco e Eficacia (GEARE);

3. Encaminhamento de pedido Coordenadores Nacionais do Subgrupo de
Trabalho n? 3 - Regulamentos Técnicos e Avaliacdo da Conformidade do Mercosul (SGT n?
3);

4. Manifestacdo de concordancia dos demais paises membros do Mercosul;

5. aprovacdo do GMC da inclusdo do tema no programa de trabalho da
Comissao de Alimentos;

6. Inclusdo na agenda de trabalho da Comissao de Alimentos;

7. Discussao do tema na na Comissédo de Alimentos do SGT n® 3, até atingir o
consenso entre os paises com a finalizagao do texto do Projeto de Resolugéo;

8. Elevacao de Projeto de Resolugao ao GMC, para aprovacao;

9. Consulta interna dos paises a respeito do Projeto de Resolucéo aprovado: no



caso do Brasil, a Anvisa realiza a Consulta Publica, com duracdo normal de 60 dias, e
notificacdo a OMC;

10. Encaminhamento dos resultados de consulta interna pelos paises: no caso
de haver contribuicées para alteracdo do texto proposto, deve haver consenso entre os paises
para finalizacdo do texto definitivo. Nessa etapa, pode ocorrer ou ndo o retorno do tema a
Comissao de Alimentos, para discussao técnica;

11. Elevacao da minuta de Resolucao ao GMC, para publicagéo; e

12. Internalizagdo do regulamento Mercosul ao ordenamento juridico interno de
cada pais.

Embora a Resolugcdo GMC n® 45/17. represente um avang¢o na tramitacdo dos
processos, pois estabelece requisitos e prazos para o cumprimento das diferentes etapas de
discusséo, o fluxo e os prazos estabelecido ainda demandam um tempo significativo para a
tramitacdo e conclusdo das discussdes no bloco, podendo se estender por até trés anos a
conclusao de um pedido de inclusdo de novas substancias nas listas positivas de materiais
em contato com alimentos.

Especificamente ao pleito da CNI, a GGALI informou que as quatro substancias
foram submetidas a avaliacdo da Geréncia de Avaliacéo de Risco e Eficacia (GEARE/GGALI)
no ano de 2021 e 2022 e ja foram anuidas pela Anvisa, e que antes mesmo do protocolo dos
processos de avaliacao de novas substancias, o pedido de revisdo da Res. GMC n? 55/97 ja
havia sido encaminhado a coordenacado do Subgrupo de Trabalho SGT N° 3 do Mercosul,
durante a LXXVIII Reunido Ordinaria, ocorrida em novembro de 2021 (conforme
MERCOSUL/SGT N 3/ATA N 04/21).

Atualmente, a proposta de trabalho apresentada pelo Brasil, construida a partir
das contribuicoes técnicas do setor produtivo e das manifestacées durante a construgdo da
Agenda Regulatoria (AR) 2021-2023, encontra-se na agenda da Comisséo de Alimentos para
a proxima reunido ordinaria do SGT-3 (LXXXI| Reunido Ordinaria), a ser realizada em
novembro deste ano de 2022, e segue o fluxo usual de tratativa de temas harmonizados
naquele férum. O tema encontra-se na AR 2021-2023 em fung¢do da solicitagdo de revisdo
geral do regulamento de embalagens em contato com alimentos para alinhamento a
referéncia internacional atualizada por meio da Diretiva n® 42/2007/CE.

Na Unido Europeia, o uso das substancias contidas no pleito da CNI é aprovado
para utilizagdo no revestimento de peliculas de celulose regenerada revestidas por materiais
plasticos, considerando a definicdo do artigo 2 (c) e o disposto no artigo 4° da Diretiva n®
2007/42/CE da Comissao Europeia. De acordo com o art. 4°, o revestimento a aplicar a
pelicula de celulose regenerada sera produzido apenas a partir de substancias ou grupos de
substancias enumeradas nos anexos Il a VI da Diretiva 2002/72/CE, observadas as restricbes
neles estabelecidas. A referida Diretiva n? 2002/72/CE nao esta mais vigente, e foi substituida
pelo Regulamento (UE) n? 10/2011 da Comissao Europeia, que dispde sobre os materiais e
objetos de matéria plastica destinados a entrar em contato com os alimentos. Esse
regulamento permite o uso das substancias com restrigdes especificas.

Além das quatro substancias apontadas pela CNI, existem outras duas
solicitacoes apresentadas pelo Brasil de inclusao de substancias na lista da Res. GMC 02/12,
as quais estdo aguardando manifestacdo dos demais paises membros do Mercosul.

Também, em abril de 2022, foi solicitada alteracdo da Res. GMC 30/07 que trata
de embalagens de polietilenotereftalato (PET) pos-consumo reciclado grau alimenticio (PET-
PCR grau alimenticio) destinadas a entrar em contato com alimentos, em decorréncia da
anuéncia do Processo 25351708331/2020-94. A alteracdo solicitada ndo consiste em



inclusdo de substancia, mas em dispensar da exigéncia de challenge test a tecnologia de
reciclagem quimica do PET. Permanece pendente a manifestacdo das demais delegacoes.

Destaca-se, ainda, que ha outras categorias de produtos de alimentos que
contam com procedimentos e fluxos semelhantes de harmonizacdo no ambito do Mercosul,
como os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, cujo processo de inclusdo das
substancias no regulamento técnico Mercosul correspondente a categoria de alimento,
seguem o mesmo fluxo estabelecido na Res GMC n? 45/17 e também tem levado de 2 a 3
anos para ter seu processo de harmonizacao finalizado no @mbito do bloco.

O diagnostico da GGALI é que a préatica de avaliagao técnica pelos paises, no
ambito dos Coordenadores Nacionais, antes da manifestacdo de aceitacdo ou nao da
solicitacdo, tem gerado um atraso na avaliacdo final dos pedidos, pois o prazo dessa
avaliacao prévia tem sido superior ao prazo das discussoes técnicas na prépria Comissao de
Alimentos; o prazo de divulgacdo das aprovagdbes do GMC também gera atraso na
implementagdo imediata de agdes dos estados partes, pois a divulgagéo das atas de reunido
tem ocorrido com tempo superior ao desejado.

Deste modo, a area entende que, em um cenario ideal, as atualizacdes de listas
positivas poderiam ser autorizadas internamente pelo pais solicitante de forma unilateral até
que ocorresse a aprovacao no Mercosul, em funcdo do longo tempo para atualizacdo dos
regulamentos do bloco.

Paralelamente, a AINTE esclareceu, por meio do DESPACHO N°®
149/2022/SEI/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI 2059005), que o Tratado de Assuncdo de 1991,
que constitui instrumento juridico fundador do MERCOSUL, estabeleceu em seu artigo
primeiro "o compromisso dos Estados Partes de harmonizar suas legislacdes, nas areas
pertinentes, para lograr o fortalecimento do processo de integracdo". Acrescentou que o
Tratado de Assuncéao estabeleceu a necessidade de consenso para tomada de decisées no
bloco, mecanismo posteriormente ratificado pelo Protocolo de Ouro Preto de 1994.

Contudo, no caso especifico da RDC 217/2002, a AINTE ponderou que a norma
incorporou ao ordenamento juridico brasileiro a Resolucdo 55/97 ("Regulamento Técnico
MERCOSUL Para Peliculas de Celulosa Regenerada Destinadas a Entrar em Contato com
Alimentos") do Grupo Mercado Comum, a qual estabelece como ambito de aplicacdo, em
seus artigos primeiro e segundo, somente o comércio intrabloco (conforme texto oficial
disponivel em: https:/normas.mercosur.int/public/normativas/1676):

"Art 1 Las peliculas de celulosa regenerada destinadas a entrar en contacto con alimentos
que se comercialicen entre los Estados Partes del MERCOSUR, deberan cumplir con las
exigencias establecidas en el Reglamento Técnico "Disposiciones sobre Peliculas de
Celulosa Regenerada en Contacto con Alimentos”, que figura como anexo y forma parte
de la presente Resolucion.

Art. 2 Lo establecido en el art. 12 no se aplicara obligatoriamente a los alimentos
envasados destinados a la exportacion a terceros paises.”

Deste modo, a AINTE trouxe que, no caso especifico da Resolucdo GMC 55/97,
incorporada pela RDC 217/2002, a Anvisa podera revisar unilateralmente a lista para
aplicacdo ao mercado brasileiro e ao comércio com terceiros paises, exceto os demais socios
do MERCOSUL, em cujo comércio permaneceriam autorizados somente os aditivos
elencados no regulamento em vigor.

Relativamente as dificuldades no processo de harmonizacdo de regulamentos
da area de alimentos, a AINTE exp6s que no ambito do Subgrupo de Trabalho n® 3,
Regulamentos Técnicos e Avaliagdo da Conformidade, (SGT 3), os trabalhos carecem de
agilidade para a manutencdo de uma regulamentagdo moderna e atualizada, alinhada aos
melhores padrdes internacionais, € que se tem observado longo tempo de permanéncia dos


https://normas.mercosur.int/public/normativas/1676

temas na agenda de trabalho das comissdes, com o consequente atraso na avaliagao de
novos temas. Contudo, apontou que o MERCOSUL vem adotando medidas para aperfeicoar e
dar maior agilidade aos procedimentos de elaboracdo e aprovacdo de regulamentos, para
avancgar no processo de harmonizacao e evitar barreiras técnicas ao comeércio.

A partir das manifestacbes técnicas acima, depreende-se que, no caso
especifico da Resolugcdo GMC 55/97, incorporada pela RDC n® 217/2002, nao ha dbice legal
para atualizagdo unilateral pelo Brasil da RDC n® 217/2002, com vista a sua aplicagdo ao
mercado brasileiro.

Permanece em discussao com demais 6rgdos governamentais brasileiros, como
Casa Civil, Ministério da Economia e ltamaraty, o tratamento e o0 encaminhamento a serem
dados perante o Mercosul frente as dificuldades, as limitagdes e a morosidade de atualizacao
do marco regulatério brasileiro na area de alimentos, resultando em atrasos tanto na
modernizacdo da regulagdo brasileira, quanto na inovacdo de produtos alimenticios
incorporando novos aditivos, novos materiais ou substancias em contato com alimentos ou
novas tecnologias.

Portanto, frente as particularidades do escopo da Resolucdo GMC 55/97 que se
limita a harmonizar o comércio intrabloco (mas ndo o comércio no territério das partes), as
atualizacées da RDC n® 217/2002, relativamente as peliculas de celulose regenerada
destinadas a entrar em contato com alimentos, podem ser incorporadas pela Anvisa ao
ordenamento regulatério brasileiro, tdo logo a Geréncia-Geral de Alimentos conclua, pela
anuéncia, a analise das peticbes relativas a matéria submetidas a Agéncia,
independentemente do estagio de discussdo do mesmo tema no Mercosul.

3. Voto

A partir de todo o exposto, VOTO FAVORAVELEMTE a harmonizagcdo do
entendimento de que a atualizacdo da RDC n® 217/2002, sobre peliculas de celulose
regenerada destinadas a entrar em contato com alimentos, podem ser incorporadas pela
Anvisa ao ordenamento regulatério brasileiro, tdo logo a Geréncia-Geral de Alimentos conclua
a andlise das peticbes submetidas a Agéncia relativas a matéria indicando a sua anuéncia,
independentemente do estagio de discussdao do mesmo tema no Mercosul. Ressalta-se que o
ambito de aplicagdo da medida se aplicara ao mercado brasileiro, cabendo aos fabricantes
gue desejarem exportar seus produtos observarem a regulamentacao do pais de destino.

Voto ainda pela continuidade de discussdo com o0s demais 0&rgaos
governamentais afetos ao tema quanto as tratativas e aos encaminhamentos necessarios para
gue sejam encontradas solugcdes ou alternativas relacionadas ao processo de harmonizagao
do Mercosul, de modo que a regulamentagcdo de alimentos no Brasil, e os alimentos
disponibilizados no territério nacional ndo sejam prejudicados pela morosidade de
harmonizacéo do tema de alimentos no Mercosul.

E este o voto que submeto a apreciacio e a deliberacido deste Colegiado,
por meio de Circuito Deliberativo.

== Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
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